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1. Indledning

Resultatkontrakt 2008 er udarbejdet med udgangspunkt i Vejledning i mal- og resultatstyring pa Inden-
rigs- og Sundhedsministeriets omrade 2008 (Manual for udarbejdelse af resultatkontrakter, Klare Mal
og direktorkontrakter).

Laegemiddelstyrelsen har vaeret kontraktstyret siden 1998. Fra og med 1998 har kontraktstyringen varet
baseret pa forst en 2-arig periode omfattende 1998 og 1999 og siden en 3-arig kontrakt frem til udgan-
gen af 2002. Siden 2003 er der hvert ar indgéet en ny kontrakt.

Laegemiddelstyrelsen har status som nettostyret statsvirksomhed og er en selvstendig styrelse under
Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse. Yderligere information om Lagemiddelstyrelsen findes pé
netstedet www.laegemiddelstyrelsen.dk.

1.1 Laegemiddelstyrelsens mission, vision, vzerdier og strategi

Mission
Vi arbejder for, at effektive og sikre sundhedsprodukter - laegemidler, medicinsk udstyr og nye terapi-
former - er til rddighed for samfundet og vi fremmer, at produkterne bliver brugt rigtigt.

Vision
Vi vil praege den internationale udvikling inden for leegemidler, medicinsk udstyr og nye terapiformer
og vi vil have fokus pa bdde mennesker og dyr - og pa samfundsgkonomien.

Veerdier

Vi er handlekraftige

Vi omsatter hurtigt og effektivt beslutninger til konkrete handlinger. Vi lagger vagt pa, at nye sund-
hedsprodukter kommer mennesker og dyr til gavn uden unedig forsinkelse.

Vi er europziske
Vi tager aktivt del i det europ=iske samarbejde, i enkelte sager, i formuleringen af generelle krav og i
fastleeggelsen af en faelles europaeisk kurs.

Vi er dbne
Vi bruger vores viden og data som grundlag for vores arbejde. Vi leegger stor veegt pd at stille viden og
data til radighed for andre.

Vier troverdige
Vi lader os overbevise af ny viden og gode argumenter, mens pres, som bunder i sarinteresser preller af.
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Vier lydhere
Vier i lobende kontakt med vores interessenter. Vi opfatter kritik som en opfordring til dialog om,

hvordan vi kan gere vores arbejde bedre.

Strategi

Laegemiddelstyrelsens strategi er formuleret i dokumentet Perspektiver og udfordringer - Leegemiddel-
styrelsen 2007 - 2012. Dette dokument beskriver en reekke omrader, der kraever serlig opmarksomhed i
den n®rmeste fremtid. Perspektiver og udfordringer omsattes i konkrete opgaver og projekter i en hand-

lingsplan.

1.2 Hovedopgaver og produkter
Legemiddelstyrelsen har ved opstilling af mal og resultatkrav for 2008 anvendt et opgavehierarki som
ramme. Nedenfor gengives i oversigtsform det opgavehierarki, der er opstillet for Laegemiddelstyrelsen,
og som skaber sammenhang mellem pé den ene side hovedopgaver og produkter, der udtrykker styrel-
sens mission, og pa den anden side mél og resultatkrav, der udtrykker styrelsens vision. Klare mal er
markeret med gron skrift.

Hovedopgaver |Skennet res- Produkter Mail | Resultatkrav
sourceforbrug i
mio. kr.
Arbejde for Rapporteur- og co-rapporteuropgaver, scientific advice
EMEA 30 my. 1 1.1,1.2
Godkendelse af 20 Udstedelse af markedsforingstilladelser , ;}1’ %g’ 23,
legemidler Udstedelse af udleveringstilladelser 2.6
Markning, indlegssedler og produktresumé 2.7
Kontrol og over- Kontrol af leegemidlers kvalitet 3 3.1
vagning af le- 40 International arbejdsdeling
gemidler Kontrol af legemidlers sikkerhed
C Kommunikation af bivirkningsindberetninger og leege-
?\Z?Vl:g:isg_ 10 midlers 'sikkerhed .
Internationalt samarbejde
Godkendelse af Godkendelse af virksomheder i henhold til La.egemiddel-
virksomheder 5 loven, Blodforsyningsloven og Lov om euforiserende 5 5.1
stoffer
Kontrol og over- l\;l;;zlektlon 6
:Sinﬁgge?f:;x- Overvagning og kontrol af fabrikanter og distributerer 6.1
og distribl’ltio: 35 Afgreensning af legemidler og medicinsk udstyr fra
af lzgemidler andre Enoc}ukter . . .
og andre sund- Oyervagnmg af ulovlig forhandling og import af laege- 7 71,72
hedsprodukter midler _ .
Overvagning af reklamer for leegemidler
Godkendelse af kliniske forsog for lzgemidler og medi- 3.1.87
Kliniske forsog 10 cinsk udstyr 8 T
Kontrol med kliniske forsog med leegemidler
Indsamling, Laegemiddelforbrugsanalyser og —statistik
distribution og 40 Medicinprofilen 9 9.1,9.2
nyttiggorelse af
la}zlgefn%ddeldata Stamdata
Sygesikringstil- Individuelt tilskud 10.1, 10.2
:xl:itzicie?l lzge- 33 Generelt tilskud 10 10.3
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Hovedopgaver |Skennet res- Produkter Mal | Resultatkrav
sourceforbrug i
mio. kr.

Administrative driftsopgaver

Service og support

Administration Administrative udviklingsopgaver } i ';’ 12,

50 Eksternt samspil 11
Ledelsesbetje- Ledelsesinformation
ning, forvaltning Jura og lovgivning 11.4
og kommunika- Journal
tion Information

2. Mal og resultatkrav

Laegemiddelstyrelsen har for 2008 formuleret 11 mél og 25 resultatkrav, herunder 4 Klare mél inden for
de strategisk vigtigste hovedopgaver og produkter. I det folgende afsnit beskrives méal og resultatkrav
(2.1) og en strategisk vaegtning af den samlede resultatkontrakt (2.2).

For hvert enkelt resultatkrav er der angivet klare kriterier for opgerelse af mélopfyldelsen ved anvendel-
se af skalaen "Tilfredsstillende”, ”Pa vej” og “Utilfredsstillende”. Malopfyldelsen *Tilfredsstillende”
svarer til 100 pct. malopfyldelse, ”Pa vej” svarer til 75 pct. mélopfyldelse, mens *Utilfredsstillende”
svarer til 50 pct. mélopfyldelse. For visse resultatkrav er der kun angivet kriterier pa skalaen *Tilfreds-
stillende” og Utilfredsstillende” svarende til en simpel méalopgerelse (enten / eller).

Den generelle klausul fra tidligere ars resultatkontrakter, hvor kravene til mélopfyldelse af enkelte resul-
tatkrav kan reduceres, safremt drsagen er forhold, som departementet eller Laeegemiddelstyrelsen ikke
har kunnet forudse, viderefores. Kravene til malopfyldelse kan kun @ndres ved enighed mellem parter-
ne.

Hvis et resultatkrav bestar af mere end ét delkrav, vaegter delkravene i alle tilfeelde ens.
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2.1 Mal og resultatkrav for Laegemiddelstyrelsen i 2008

Mal 1. Det er Leegemiddelstyrelsens mal at sikre stor dansk indflydelse pa beslutninger vedrerende nye
leegemidler og sterst mulig indflydelse pa den fremtidige udvikling i det europaiske legemiddelsamar-
bejde. Indflydelsen soges opnéet pa flere forskellige omréder.

Der er opstillet 2 resultatkrav med udgangspunkt i dette mél.

Resultatkrav 1.1 Danmarks andel af alle rapporteur- og co-rapporteuropgaver

Det er Legemiddelstyrelsens mél at soge at fa tildelt 7 + 4 rapporteur- og co-rapporteuropgaver arligt pa
henholdsvis det humane omrade (a) og pa det veterinare omrade (b). [ den endelige afrapportering af
resultatkravet i Arsrapport 2008 vil vi endvidere oplyse Danmarks andel af det samlede antal rappor-
teur- og co-rapporteuropgaver.

27" EU-lande, 3 E@S-lande og 5 co-opted members kan tildeles rapporteur- og co-rapporteuropgaver i
det europziske leegemiddelsamarbejde. Det er imidlertid ikke alle disse 35 CHMP / CVMP-medlemmer,
der har lige stor sandsynlighed for at fa tildelt rapporteur- og co-rapporteuropgaver. Endvidere er det et
bevidst valg fra nogle landes side ikke, eller kun i meget begraenset omfang, at tilbyde sig til varetagel-
sen af disse opgaver.

z Tilfredsstillende | Pa vej | Utilfredsstillende
Antal
Maélopfyldelse a >=17 <7>=4 <4
Mélopfyldelse b >=4 <4>=2 <2
Statistik for rapporteur- og co-rapporteuropgaver de seneste ar.
Human Veteriner
Tildelt Alle Antal Andel i Tildelt Alle Antal Andel i
DK opgaver lande pct. DK opgaver lande pct.
2007 8 148 28 5.4 4 30 28 13,3
2006 10 153 28 6,5 5 46 28 10,9
2005 10 106 28 9.4 6 26 28 23,1

Resultatkrav 1.2 Danmarks andel af scientific advice opgaver
Scientific advice giver mulighed for at udeve dansk indflydelse pé internationale beslutninger om nye
leegemidler. Der opnas saledes adgang til ny viden, og sandsynligheden for fremover at fa tildelt rappor-

teur og co-rapporteuropgaver gges.

a.  Lagemiddelgodkendelse skal sgge at fa tildelt 28 scientific advice opgaver pa det humane omrade
tildelt af SAWP (Scientific Advice Working Party - 23 medlemmer).
b.  Lagemiddelgodkendelse skal sage at fa tildelt 2 scientific advice opgaver pé det veteringre om-

rade tildelt af SAWP / Vet (Scientific Advice Working Party - 12 medlemmer).

I den endelige afrapportering af resultatkravet i Arsrapport 2008 vil vi endvidere oplyse Danmarks andel
af det samlede antal scientific advice opgaver pé henholdsvis det humane og veterinare omrade. Hvis

" Inkl. Rumznien og Bulgarien, som 1. januar 2007 indtradte i det europaiske legemiddelsamarbejde.
? Intervallerne for malopfyldelsen er betinget af, at det samlede antal rapporteur- og co-rapporteuropgaver ikke aendrer
sig vaesentligt 1 2008 i forhold til 2007.
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Danmark tildeles en storre andel af opgaverne end den proportionale andel, er det udtryk for, at SAWP
har tillid til kvaliteten af opgavelasningen.

’ Tilfredsstillende ‘ P4 vej | Utilfredsstillende
Antal
Malopfyldelse a >=128 <28>=22 <22
Malopfyldelse b >=) <2>=] <1

Statistik for scientific advice opgaver de seneste ar.

Human Veterinar
Tildelt Alle Antal Andel i Tildelt Alle Antal Andel i
DK opgaver lande pct. DK opgaver lande pct.
2007 31 603 22 5,1 1 7 10 14,3
2006 32 5336 22 6,0 2 13 10 15,4
2005 31 426 21 7.3 3 11 12 27,3

Mal 2. Det er Lazgemiddelstyrelsens mal at behandle og afslutte alle ansggninger om udstedelse af mar-
kedsferingstilladelse efter den nationale procedure og den gensidige samt decentrale anerkendelsespro-
cedure. Dette skal ske inden for de sagsbehandlingstider, der er aftalt med Ministeriet for Sundhed og
Forebyggelse eller fastlagt i det europaiske lezgemiddelsamarbejde.

Der er opstillet 7 resultatkrav med udgangspunkt i dette mal.

Resultatkrav 2.1 Sagsafvikling i den nationale procedure samt referencelandssager
Legemiddelstyrelsen vil fastholde en kapacitet, der sikrer, at der afvikles 700 fulde og forkortede an-
sogninger om godkendelse af leegemidler efter bade den nationale procedure, MRP samt DCP (hvor
Danmark er referenceland) i 2008. Antallet af sager efter de forskellige ansegningsprocedure varierer
over tid og har de seneste ar fort til lejlighedsvise sagspukler, der efterfalgende er afviklet ved ekstraor-
dinaer indsats.

Tilfredsstillende ; Pa vej | Utilfredsstillende
Antal
Malopfyldelse >= 700 [ <700 >= 500 | <500

Resultatkrav 2.2 Danmarks andel af alle MRP og DCP referencelandssager

Laegemiddelstyrelsen skal sege at fa tildelt samlet 180 MRP og DCP referencelandssager, opgjort péa
antal anspgninger pa procedureniveau. De 180 sager svarer skonsmaessigt til 13 pct., hvilket er mere end
den proportionale andel pa cirka 3 pct.

27 EU-lande og 3 E@S-lande kan tildeles referencelandssager i det europeiske leegemiddelsamarbejde.
Det er imidlertid ikke alle disse 30 lande, der har lige stor sandsynlighed for at fa tildelt referencelands-
sager, idet det forventes, at industrivicksomheder hovedsageligt vil vaelge Danmark, Sverige, Finland,
Storbritannien, Tyskland og Holland som referencelande.

Laegemiddelstyrelsen ensker at vere aktiv i den nye decentrale ansegningsprocedure for herigennem at
veere med til at etablere en praksis indenfor omrédet i samarbejde med de ovrige medlemslande i EU.

* Intervallerne for méalopfyldelsen er betinget af, at det samlede antal scientific advice opgaver ikke @ndrer sig vaesent-
ligt i 2008 i forhold til 2007.
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[ henhold til afrapporteringen af resultatkravet skal man vere opmerksom pa, at det forventes, at anso-
gere i den gensidige anerkendelses procedure pa leengere sigt vil skifte strategi og i hajere grad gore
brug af den decentrale ansegningsprocedure.

Tilfredsstillende | P3 vej | Utilfredsstillende
Antal procedurer
Milopfyldelse >= 180 l < 180 >= 140 1 < 140

Resultatkrav 2.3 Overholdelse af aftalte sagsbehandlingstider for nationale sager
Lagemiddelstyrelsen ivaerksatte i 2005 - efter aftale med branchen og ministeriet - en procedure for
behandling af ansegninger om udstedelse af markedsforingstilladelse efter den nationale procedure, der
skulle sikre storst mulig forudsigelighed for virksomhederne, hvor

e al forsinkelse placeres i opstartsfasen, det vil sige inden sagsbehandlingen pabegyndes
e sagsbehandlingstiderne i de tre efterfolgende faser overholdes

Denne procedure anvendes fortsat.

Dette bevirker, at Leegemiddelstyrelsen skal behandle ansegninger om udstedelse af markedsforingstil-
ladelse efter den nationale procedure, inden for de tidsfrister, der er anfort i nedenstiende tabel.

Krav* Maélopfyldelse
Tilfredsstillende | P3 vej | Utilfredsstillende
Dage’

g Opstart 60 <= 60 > 60 <= 80 > 80
c O
< o0
3 § De resterende
= ere 240 <=240 > 240 <= 300 > 300
[ 3 faser
e Opstart 60 <= 60 > 60 <= 80 > 80
g £
S &
5 & |Deresterende 210 <=210 >210 <=270 >270
~ 3 3 faser

Parallelimport 70 <=170 > 70 <=90 >90

Opstartsfasen
Varigheden af opstartsfasen opgeres som antallet af dage mellem dato for modtagelse af ansegning og

dato for procedurestart (dag 0).

De resterende 3 faser
Bestér af Assessmentfasen, Opfelgningsfasen og Afslutningsfasen. Varigheden af

e Assessmentfasen

* Kravet defineres som den gennemsnitlige varighed / sagsbehandlingstid.
> Dage er lig med nettodage, det vil sige eksklusiv de dage, hvor ansegende virksomhed udarbejder supplerende materi-

ale til brug for godkendelsesprocessen.
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o Opgeres som antallet af dage mellem dato for procedurestart (dag 0) og den dato, hvor
assessmentrapporten foreligger
¢ Opfolgningsfasen
o Opgeres som antallet af dage mellem dato for modtagelse af tilstrackkeligt supplerende
materiale fra virksomheden og brevdato for Leegemiddelstyrelsens meddelelse om, at
ansegningen godkendes, eller at det er hensigten at give afslag, med mindre der frem-
sendes yderligere supplerende materiale
o Afslutningsfasen
o Opgoeres som antallet af dage mellem dato for modtagelse af tilstrakkeligt supplerende

materiale fra virksomheden og brevdato for Leegemiddelstyrelsens godkendelse eller af-
slag.

Resultatkrav 2.4 Overholdelse af aftalte sagsbehandlingstider for nationale variationer
Sagsbehandlingen af nationale variationer vil i lighed med de gvrige nationale ansegninger blive omfat-
tet af det workflow koncept, der er indfort for de evrige nationale sager, med henblik pa at effektivisere
arbejdsprocesserne, saledes at sagsbehandlingstiden bringes i overensstemmelse med kravene. Disse
effektiviseringer vil betyde @ndret registrering af sagsbehandlingen i Leegemiddelstyrelsen og dermed
have konsekvenser for de mélepunkter, som sagsbehandlingstiden beregnes ud fra. Leegemiddelstyrelsen
skal behandle variationsansegninger inden for de tidsfrister, der er anfort i nedenstdende tabel.

Krav Maélopfyldelse
Tilfredsstillende | Pi vej | Utilfredsstillende
Dage6
Type I A variationer 16 <=16 >16<=17 > 18
o § E 2pstart 14 <= 14 >14<=12 > 12
&g ssessment
& 5 2 & afslutning 20 <95 799 ~ %
= .. _ |Opstart’ 14 <= 14 > 14 <=12 > 12
8.8 2 | Assessment _ _
2 E9 g afslutning 180 <= 190 > 190 <= 198 > 198

Resultatkrav 2.5 Overholdelse af aftalte sagsbehandlingstider for modtagerlandssager

Det er aftalt, at Laegemiddelstyrelsen skal behandle og udstede markedsforingstilladelse for modtager-
landssager i den gensidige anerkendelsesprocedure pa maksimalt 30 dage efter modtagelse af acceptabel
dansk oversattelse af SPC (Summary of Product Characteristics). Sagsbehandlingen pabegyndes, nér
den ansegende lagemiddelvirksomhed har indsendt en relevant og acceptabel dansk oversattelse af
produktresumé, indlegsseddel og maerkning. [ sager, hvor sagsbehandlingen afbrydes eller udskydes pa
ansggerens anmodning, eller hvor Leegemiddelstyrelsens naermere undersegelser afslorer en eventuel
sundhedsrisiko eller lignende, der midlertidigt eller permanent stopper sagsbehandlingen, indgar sagen
ikke ved beregning af den gennemsnitlige sagsbehandlingstid.

Tilfredsstillende | P4 vej } Utilfredsstillende
Dage
Malopfyldelse <=30 | >30 <=33 ] >=34

% Dage er lig med nettodage, det vil sige eksklusiv de dage, hvor ansegende virksomhed udarbejder supplerende materi-
ale til brug for godkendelsesprocessen.
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Resultatkrav 2.6 Hurtig sagsbehandling af ansggninger om udleveringstilladelse (Klart mal)
Lagemiddelstyrelsen skal behandle en ansggning om udleveringstilladelse inden for maksimalt 21 dage.
Hastesager skal behandles inden for 24 timer.

Tilfredsstillende | P4 vej | Utilfredsstillende
Pct.
Malopfyldelse >=98 | <98 >=90 | <90

Det Klare mél formuleres pa folgende méde pd Laegemiddelstyrelsens netsted: ”Ansoger en lage, dyr-
laege eller tandlaege om udlevering af et leegemiddel, der ikke s@lges i Danmark, vil Legemiddelstyrel-
sen behandle ansegningen inden 21 dage”.

Statistik over udleveringstilladelser de seneste ér.

Antal Heraf > 21 dage
2007 8.725 500
2006 9.490 60
2005 9.216 93

Resultatkrav 2.7 Harmonisering af produktresumé og indlaegssedler

Som opfelgning pa aftalen mellem alle Folketingets partier om udmentning af forslag p4 medicinomra-
det fra november 2004 gennemfores i perioden 2005 til 2008 et projekt, der skal sikre kvaliteten af le-
gemidlers indleegssedler med henblik pé, at produktresuméer og indlaegssedler indeholder de nedvendi-
ge og relevante oplysninger, er brugervenlige, forstielige og egnede til at fremme en hensigtsmaessig
leegemiddelanvendelse. Som led i det samlede projekt gennemfores i 2008 folgende.

a. Inden 31. december 2008 harmoniseres produktresumé (SPC) for de resterende ATC-grupper.

b. Inden 31. december 2008 harmoniseres indlagssedler for de resterende ATC-grupper.

¢. Inden 31. december 2008 harmoniseres produktresuméer og indleegssedler for naturlaegemidler
for de resterende ATC-grupper.

d. Opdatering iht. vejledning af indlaeegssedler for parallelimporterede leegemidler, hvor det direkte
forhandlede praeparat ikke er nationalt godkendt, og harmonisering at indleegssedlen med de na-
tionalt godkendte synonympraeparater i det omfang, det er muligt.

Tilfredsstillende | P vej [ Utlfredsstillende
Pct.
Malopfyldelse a
Maélopfyldelse b
o <95>= <90
Malopfyldelse ¢ 9 95>=90
Miélopfyldelse d

Mal 3. Det er Lazgemiddelstyrelsens mal, at leegemiddelkontrol er effektiv, relevant og synlig.
Der er opstillet 1 resultatkrav med udgangspunkt i dette méal.
Resultatkrav 3.1 Laboratoriekontrol af lzegemidler

Laboratoriekontrollen bibeholdes pa et hensigtsmaessigt niveau, baseret pa en risikovurdering. [ 2008
kontrolleres mindst 350 legemidler og andre sundhedsprodukter pa det danske marked. Formaélet med
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kontrollen er at forebygge fejl og mangler i forbindelse med virksomheders egenkontrol af leegemidler-
nes kvalitet samt at sikre ens vilkér for virksomhederne.

Kontrollen tager udgangspunkt i geeldende krav til leegemidlernes kvalitet og de forpligtigelser, der stil-
les til indehaveren af en markedsforingstilladelse med fokus pa patientsikkerhed og ens vilkar for virk-
somhederne. Den omfatter analyse af produkter i laboratoriet, kontrol af leegemidlers meerkning og kon-
trol af den dokumentation, som virksomhederne er forpligtet til at levere og vedligeholde.

Tilfredsstillende | P4 vej ] Utilfredsstillende
Antal
Milopfyldelse >=35() | <350 > 300 1 <= 300

Statistik over lagemiddelkontrol de seneste ar.

Antal
2007 358
2006 369
2005 264

Mal 5. Det er Leegemiddelstyrelsens mal, at virksomheder godkendes s hurtigt, som det er fagligt for-
svarligt.

Der er opstillet 1 resultatkrav med udgangspunkt i dette mal.
Resultatkrav S.1 Hurtig behandling af nye ansggninger om virksomhedsgodkendelse

12008 skal 95 pct. af alle ansegninger om virksomhedsgodkendelse behandles inden 90 dage fra det
tidspunkt, hvor Lagemiddelstyrelsen modtager en fyldestgorende ansegning.

Tilfredsstillende | P4 vej | Utilfredsstillende
Pct.
Malopfyldelse >=95 | <95>=90 | <90

Mal 6. Det er Leegemiddelstyrelsens mél, at virksomheder, der fremstiller leegemidler, og virksomheder,
der udferer GLP forseg, inspiceres hvert 2. eller 3. &r, mens virksomheder og butikker, der handterer og
salger leegemidler, inspiceres mellem hvert 3. og 5. ar. Fremstillere og distributerer af aktive stoffer
inspiceres efter behov. Blodbanker inspiceres minimum hvert 2. ar.

Der er opstillet 1 resultatkrav med udgangspunkt i dette mal.

Resultatkrav 6.1 Opfelgning pa handlingsplanen pa medicinomradet

[ juni 2006 blev der indgéet en politisk aftale om opfelgning pa en raekke ivaerksatte initiativer pd medi-
cinomradet. Som led i denne opfolgning gennemforer Laegemiddelstyrelsen i 2008 en undersegelse af
apoteksrabatter i regnskabséret 2007. Rapporten afleveres ultimo januar 2009. Endvidere gennemforer
Legemiddelstyrelsen i efteraret 2008 en fornyet undersogelse af forbrug og prisudviklingen vedrerende
legemidler til produktionsdyr.
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Tilfredsstillende | P4 vej | Utilfredsstillende
Pr. 15. december 2008

Mélopfyldelse Er 1 af undersogelserne Er 1 af undersogelserne Er ingen af
gennemfort og rapport gennemfort men rapport undersggelserne
afleveret ikke afleveret gennemfort

Mal 7. Det er Leegemiddelstyrelsens mél at begraense udbredelsen af ulovlig forhandling af legemidler
og andre sundhedsprodukter.

Der er opstillet 2 resultatkrav med udgangspunkt i dette mal.

Resultatkrav 7.1 Fortsaettelse af kampagnen ”Pas pa dig selv — ogsa nar du bruger medicin”
Laegemiddelstyrelsen vil i 2008 viderefore kampagnen "Pas pa dig selv - ogsé nar du bruger medicin",
der gennem de 4 f'er Forfalsket, Forbudt, Forkert og Brug fornuften setter fokus pé, at borgerne skal
vaere kritiske, ndr de keber og bruger medicin, der ikke er udskrevet af en leege eller kobt pé et apotek.
Resultaterne af vores tidligere aktiviteter viser, at der stadig er et informationsbehov blandt befolknin-
gen, nar det drejer sig om kob af medicin pa nettet og i udlandet.

Laegemiddelstyrelsen vil i 2008 satte fokus pa potensmidler. Kampagnen bliver lanceret sidst i decem-
ber méned, der er absolut hgjsason for den type midler.

Kampagnen vil besta af folgende delelementer:
1. Bannerannoncer pa nettet

2. AdWords-kampagne via Google
3. Kampagnenetsted

Tilfredsstillende | P3 vej | Utilfredsstillende
Pr. 31. december 2008
Mélopfyldelse Er kampagnes 3 enkelt- Er 2 af kampagnes en- Er I af kampagnes en-
elementer gennemfort | keltelementer gennemfort | keltelementer gennemfort

I januar 2009 iverksatter Leegemiddelstyrelsen desuden en kampagne over for slankemidler. Kampag-
nen bliver detailplanlagt i 2008.

Resultatkrav 7.2 Etablering af samarbejde med andre myndigheder om ulovlige lzegemidler

1 2008 fremsettes der forslag om revision af laegemiddelloven bl.a. med henblik pé at give andre myn-
digheder hjemmel til at udfere kontrol pa Laegemiddelstyrelsens vegne. Endringen vil betyde, at andre
myndigheder eksempelvis Fadevarestyrelsen, kan fa hjemmel til at udfere kontrol pa Legemiddelstyrel-
sens vegne i virksomheder, der forhandler kosttilskud. Hvis loveendringen gennemfores og der gives
hjemmel, vil vi i 2008 etablere en samarbejdsaftale med en anden myndighed og gennemfore et fxlles
kontrolprojekt.
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Tilfredsstillende

| P3 vej

Utilfredsstillende

Der etableres en samarbejdsaftale med en anden myndighed

Mélopfyldelse

4 maneder efter lovens
ikrafttreeden

6 maneder efter lovens
ikrafttraeden

Mere end 6 maneder efter
lovens ikrafttraeden

Der gennemfores et faelles kontrolprojekt med en anden myndighed vedrerende ulov-

lig

forhandling af leegemidler senest

4 méneder efter samar-
bejdsaftalen er tradt i kraft

6 maneder efter samar-
bejdsaftalen er tradt i kraft

Mere end 6 maneder efter
samarbejdsaftalen er tradt i
kraft

Mil 8. Det er Leegemiddelstyrelsens mal, at ansegere om godkendelse af et klinisk forsog fra begyndel-
sen oplever et hajt serviceniveau og en kort sagsbehandlingstid.

Der er opstillet 2 resultatkrav med udgangspunkt i dette mal.

Resultatkrav 8.1 Hurtig godkendelse af ansegninger om tilladelse til kliniske forsog med laegemid-

ler (Klart mal)

Der er fastsat folgende krav for behandling af ansegninger om tilladelse til kliniske forsog med lege-

midler.

a. Forste svar: 1 2008 skal 95 pct. af ansogningerne om godkendelse af kliniske forseg med lage-
midler behandles pa hgjest 30 arbejdsdage (netto) til afgivelse af forste svar. Undtaget herfor er
forseg med legemidler til genterapi, somatisk celleterapi samt leegemidler, der indeholder gene-
tisk modificerede organismer.

b.  Endelig afgorelse: I 2008 skal 95 pct. af de endelig afgerelser gives inden for 60 kalenderdage.

Denne frist kan forleenges med yderligere 30 kalenderdage, eventuelt yderligere 90 dage for for-
sog med laegemidler til genterapi, somatisk celleterapi samt leegemidler, der indeholder genetisk
modificerede organismer. Den forlengede frist har hjemmel i felles EU-regler (direktiv

2001/20/EC).
Tilfredsstillende | P3 vej | Utilfredsstillende
Pct,
Malopfyldelse a >=95 <95>=90 <90
Mélopfyldelse b >=95 <95>=90 <90

Det Klare mél formuleres pa folgende méade pa Lagemiddelstyrelsens netsted: “For en ansggning om
godkendelse af et klinisk forsog med et leegemiddel pa patienter afgives 1. svar inden 30 arbejdsdage”.

Statistik for antal ansegninger om tilladelse til kliniske forseg med leegemidler de seneste ar.

Antal
2007 281
2006 335
2005 304
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Resultatkrav 8.2 Hurtig godkendelse af ansegninger om tilladelse til kliniske afprevninger med
medicinsk udstyr

Det er fastsat folgende krav for behandlingen af ansegninger om tilladelse til klinisk afprevning af me-
dicinsk udstyr.

a. Forste svar: 1 2008 skal 95 pct. af ansegningerne om tilladelse til kliniske afprevninger med medi-
cinsk udstyr behandles pa hajest 30 arbejdsdage til afgivelse af forste svar.
b.  Endelig afgorelse: I 2008 skal 95 pct. af de endelig afgerelser gives inden for 60 kalenderdage

(netto).
Tilfredsstillende | P4 vej | Utilfredsstillende
Pct.
Malopfyldelse a >= 95 <95>=90 <90
Mélopfyldelse b >= 95 <95>=90 <90

Mil 9. Det er Leegemiddelstyrelsens mal at medvirke til, at leger kan gennemfere mere rationelle ordi-
nationer og udvikle en bedre ordinationspraksis, der kan fremme patientsikkerheden.

Der er opstillet 2 resultatkrav med udgangspunkt i dette mal.

Resultatkrav 9.1 Idriftsaettelse af den centrale del af Det Faclles Medicinkort
Den centrale del af Det Faelles Medicinkort skal vaere sat i pilotdrift inden udgangen af 2008.

12008 udvikler Leegemiddelstyrelsen den centrale komponent og sa&tter den i pilotdrift. SDSD (Sam-
menhangende Digital Sundhed i Danmark) star for den sékaldte udrulning til alle leegepraksis- og syge-
hussystemer, hvilket sker i lobet af 2009.

Formélet med Det Felles Medicinkort er at tilvejebringe data, der kan anvendes pa tvars af sektorer af
alle involverede, behandlende laeger og af patienten. Det Faelles Medicinkort skal erstatte sygehusenes
indberetning til Medicinprofilen af, hvilken medicin patienten har faet under indlaggelse.

Tilfredsstillende |

P4 vej | Utilfredsstillende

Pr. 31. december 2008

Mélopfyldelse

Den centrale del af Det
Faelles Medicinkort er sat
i pilotdrift

Forarbejdet til idriftseet-
telse er gennemfort, men
er ikke sat i pilotdrift

Forarbejdet til idriftsact-
telse i form af pilotdrift er
ikke gennemfort

Resultatkrav 9.2 Etablering af embedslaeger og tandlegers adgang til Medicinprofilen
12008 ferdigger Legemiddelstyrelsen den tekniske losning for embedslagers og tandlagers ad-
gang til Medicinprofilen samt etablering af overbliksbilleder for laegerne, som en opfelgning pa
aendring af sundhedsloven i 2006. Efter § 42 i sundhedsloven er der mulighed for ”Indhentning af
elektroniske helbredsoplysninger m.v. i forbindelse med behandling af patienter”. Der star bl.a., at
leeger og sygehusansatte tandleeger ved opslag i elektroniske systemer i fornadent omfang kan ind-
hente oplysninger om en patients helbredsforhold, evrige rent private forhold og andre fortrolige
oplysninger, nar det er nodvendigt i forbindelse med aktuel behandling af patienten.

Tilfredsstillende

Pa vej

Utilfredsstillende

Pr. 31. december 2008
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Tilfredsstillende | Pa vej l Utilfredsstillende
Pr. 31. december 2008

Malopfyldelse | Arbejdet er gennemfort . Arbejdet er ikke

tilendebragt

Mal 10. Det er Legemiddelstyrelsens mal at sikre den mest rationelle og hensigtsmassige anvendelse af
leegemidler.

Der er opstillet 3 resultatkrav med udgangspunkt i dette mal.

Resultatkrav 10.1 Hurtig sagsbehandling af ansegninger om terminaltilskud (Klart mal)
12008 skal 99 pct. af alle ansggninger om terminaltilskud til l&gemidler behandles pa hojest 2 dage.

Tilfredsstillende | Pa vej | Utilfredsstillende
Pct.
Milopfyldelse >= 99 | <99 >=95 | <95

Det Klare mal formuleres pa folgende made pa Lagemiddelstyrelsens netsted: ”Er du eller en af dine
pargrende deende, behandles en ansegning om 100 pct. sygesikringstilskud til legemidler pa hejst 2
dage”.

Statistik for antal ansegninger om terminaltilskud de seneste ar.

Antal
2007 9.831
2006 9.252
2005 9.023

Resultatkrav 10.2 Hurtig sagsbehandling af ansegninger om forhgjet tilskud (Klart mal)
12008 skal 95 pct. af alle ansegninger om forhejet tilskud til legemidler, som kun krever 1 sagsbe-
handling i Leegemiddelstyrelsen, behandles pd hojest 14 dage.

Tilfredsstillende | P4 vej | Utilfredsstillende
Pct.
Milopfyldelse >=95 | <95 >=9( ] <90

Det Klare mél formuleres pé folgende made pa Leegemiddelstyrelsens netsted: ”Hvis du af medicinske
grunde ikke kan behandles med et billigt tilskudsberettiget laegemiddel, behandles din ansegning om
forhejet tilskud til et dyrere leegemiddel pé ca. 14 dage”.

Statistik for antal ansegninger om forhgjet tilskud de seneste ar.

Antal
2007 2.032
2006 2.713
2005 2.766
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Resultatkrav 10.3 Hurtig sagsbehandling af ansegninger om generelt tilskud

12008 skal 95 pct. af alle ansggninger om generelt tilskud til legemidler behandles inden 90 dage fra
markedsferingstilladelsen foreligger dog fraset ansegninger, der efter horingssvar fra ansegende virk-
somhed skal foreleegges for Medicintilskudsnavnet mere end 1 gang. I disse tilfelde er det ikke teknisk
muligt at behandle ansegninger pa 90 dage, da navnet kun holder mode | gang om méneden. Disse
sager taelles ikke med ved opgerelse af mélopfyldelsen. 1 2007 blev 4 sager forelagt Medicintilskuds-

nevnet mere end 1 gang.

Tilfredsstillende | Pi vej | Utilfredsstillende
Pct.
Malopfyldelse >=95 | <95>=90 | <90

Statistik for antal ansegninger om generelt tilskud de seneste &r’.

Antal
2007 25
2006 27

Mal 11. Det er Leegemiddelstyrelsens mal at udvikle styrelsens organisation og opgavelasning gennem

digitalisering, forenkling af arbejdsgange, vejledning, retningslinier m.v.

Der er opstillet 4 resultatkrav med udgangspunkt i dette mal.

Resultatkrav 11.1 Medarbejderudviklingssamtale for alle fastansatte medarbejdere
[ 2008 skal alle fastansatte medarbejdere med mindst 1 ars anciennitet have gennemfert en medarbej-

derudviklingssamtale med deres chef inden for det seneste ar.

Tilfredsstillende | P4 vej |

Utilfredsstillende

Den 31. december 2008 har

Mélopfyldelse Alle fastansatte medarbej-
dere haft en medarbejder-
udviklingssamtale inden

for det seneste ar

Alle fastansatte medarbej-
dere ikke haft en medar-
bejderudviklingssamtale

inden for det seneste ar

Resultatkrav 11.2 Lederevaluering af alle chefer

12008 skal alle chefer have gennemgaet en lederevaluering inden for de seneste 3 ar.

Tilfredsstillende | P4 vej l

Utilfredsstillende

Den 31. december 2008 har

Mélopfyldelse | Alle chefer har gennemga-
et en lederevaluering inden

for de seneste 3 ar

Alle chefer har ikke gen-
nemgéet en lederevalue-
ring inden for de seneste 3
ar

Resultatkrav 11.3 Arbejdspladsvurdering gennemfort og godkendt

12008 skal der veere gennemfort og godkendt en arbejdspladsvurdering inden for de seneste 3 ar.

7 Tallene er kun sammenlignelige for 2006 og 2007, da der for 1. april 2005 ogsa skulle ansoges om generelt tilskud til

synonyme legemidler.
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Tilfredsstillende | Pa vej | Utilfredsstillende

Den 31. december 2008 er der

Mélopfyldelse Gennemfort og godkendt . Ikke gennemfort og god-
en arbejdspladsvurdering kendt en arbejdspladsvur-
inden for de seneste 3 ér dering inden for de seneste

3 ar

Resultatkrav 11.4 Tre arlige publikationer om afgorelser og praksis

Laegemiddelstyrelsen vil mindst 3 gange arligt udgive en publikation med aktuelle afgerelser og rele-
vant praksis pa det legemiddelfaglige omrade. Publikationen skal indeholde afgerelser, gennemgang af
aktuelle sager m.v. med henblik pa at samle og formidle viden om gaeldende ret pé laegemiddelomradet.
Malgruppen er brancheforeninger, interesseorganisationer, virksomheder, advokater og egne medarbe;j-

dere.
Tilfredsstillende ‘ P4 vej { Utilfredsstillende
Antal udgivelser i 2008
Mélopfyldelse >=3 | 2 i <2

2.2 Strategisk vzegtning af resultatkontrakt
Mal og resultatkrav er i 2008 vagtet strategisk svarende til nedenstdende oversigt.

Nr. |Hovedopgave / resultatkrav Veagt
Arbejde for EMEA 13
1.1 | Danmarks andel af alle rapporteur- og co-rapporteuropgaver 8
1.2 | Danmarks andel af scientific advice opgaver 5
Godkendelse af lzegemidler 39
2.1 | Sagsafvikling i den nationale procedure samt referencelandssager 6
2.2 | Danmarks andel af alle MRP og DCP referencelandssager 7
2.3 | Overholdelse af aftalte sagsbehandlingstider for nationale sager 7
2.4 | Overholdelse af aftalte sagsbehandlingstider for nationale variationer 7
2.5 |Overholdelse af aftalte sagsbehandlingstider for modtagerlandssager 6
2.6 | Hurtig sagsbehandling af ansggninger om udleveringstilladelse (Klart mal) 3
2.7 |Harmonisering af produktresumé og indlagssedler 3
Kontrol og overvagning af leegemidler 4
3.1 |Oget laboratoriekontrol af legemidler 4
Godkendelse af virksomheder 4
5.1 |Hurtig behandling af nye anseggninger om virksomhedsgodkendelse 4
Kontrol og overvagning af virksomheder, salg og distribution af leegemidler og an- 5
dre sundhedsprodukter
6.1 | Opfolgning pa handlingsplan pa medicinomradet 5
Overvigning af ulovlig forhandling og import af leegemidler 6
7.1 | Fortseettelse af kampagnen “Pas pé dig selv — ogsa nar du bruger medicin” 3
7.2 | Etablering af samarbejde med Fodevarestyrelsen om ulovlige leegemidler 3
Kliniske forsag 6
8.1 |Hurtig godkendelse af ansegninger om tilladelse til kliniske forseg med leegemidler 3
(Klart mal)
8.2 | Hurtig godkendelse af ansegninger om tilladelse til kliniske afprevninger med medicinsk 3
udstyr
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Nr. | Hovedopgave / resultatkrav Veaegt

=)

Indsamling, distribution og nyttiggerelse af lzegemiddeldata

9.1 |Idriftsattelse af den centrale del af Det Faelles Medicinkort

9.2 | Etablering af tandlaegers adgang til Medicinprofilen

Sygesikringstilskud til lzegemidler

10.1 | Hurtig sagsbehandling af ansggninger om terminaltilskud (Klart mal)

10.2 | Hurtig sagsbehandling af anseggninger om forhgjet tilskud (Klart mal)

10.3 | Hurtig sagsbehandling af ansegninger om generelt tilskud

Administration

11.1 | Medarbejderudviklingssamtale for alle fastansatte medarbejdere

11.2 | Lederevaluering af alle chefer

11.3 | Arbejdspladsvurdering gennemfort og godkendt

Jura og lovgivning

W == W W WWI\S| W un

11.4 | Tre arlige publikationer om afgerelser og praksis

I alt 100

3. Kontraktperiode, afrapportering og genforhandling

Kontrakten traeder i kraft 1. januar 2008. Afrapporteringen af resultatkravene finder sted i april og sep-
tember maned samt ved udarbejdelse af Arsrapport 2008. Afrapporteringen omfatter en vurdering af
mélopfyldelsen af resultatkravene, opgjort i oversigtsform i hhv. resultat ar-til-dato og forventet malop-
fyldelse opgjort i pct., eventuelt suppleret med uddybende bemerkninger. I drsrapporten foretages af-
rapportering pa samtlige mal / resultatkrav samt initiativomrader.

Genforhandling eller justering af kontrakten kan finde sted, safremt der sker vaesentlige andringer i
grundlaget for kontrakten, eller hvis de forudsatninger, der ligger til grund for institutionens opfyldelse

af de opstillede mal, eendres. Genforhandling eller justering kan finde sted, nar parterne er enige herom.

Forhandlinger om fornyelse af kontraktstyringsaftalen indledes i efteraret 2008.

Kebenhavn, den [‘ﬂ (- (%) Kabenhavn, den 8. december 2008
For Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse: For Legemiddelstyrelsen:
%M/%—\

Departementschef
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Bilag 1. Direktorkontrakt

DIREKTORKONTRAKT

2008

FOR DIREKTOR JYTTE LYNGVIG

LAGEMIDDELSTYRELSEN

1. Indledning
Denne direkterkontrakt er en udmentning af Legemiddelstyrelsens Resultatkontrakt 2008.

Direktorkontrakten er udarbejdet efter Finansministeriets retningslinier i publikationen “Effektiv opga-
vevaretagelse i staten”, oktober 2003.

2. Ml og resultatkrav
De mél og resultatkrav, der er angivet i resultatkontrakten, geelder endvidere for direktorkontrakten. Mal
og resultatkrav vaegtes, jf. nedenstdende oversigt.

Hovedtema Mal | Resultatkrav Vagt
Arbejde for EMEA 1 L1 8 13

1.2 5

2.1 6

22 7

2.3 7
Godkendelse af leegemidler 2 2.4 7 39

2.5 6

2.6 3

2.7 3
Kontrol og overvagning af laegemidler 3 3.1 4 4
Godkendelse af virksomheder 5 5.1 4 4
Kontrol og overvagning af virksomheder, salg og distri- ¢ 6. >
bution af leegemidler og andre sundhedsprodukter 7 Z; i i
Kliniske forseg 8 8.1 3 6

Side 18



Hovedtema Mail | Resultatkrav Vagt
8.2 3
Indsamling, distribution og nyttiggerelse af legemiddel- 9 9.1 5 8
data 9.2 3
10.1 3
Sygesikringstilskud til legemidler 10 10.2 3 9
10.3 3
11.1 1
Administration 1 11.2 1 6
11.3 1
Jura og lovgivning 11.4 3
I alt 100 | 100 pct.

3. Mélopfyldelse og udmentning af resultatlon

Nér aftaleperioden er udlobet, skal der tages stilling til, om resultatmalene er ndet. Kan der ikke opnds
enighed om, hvorvidt eller i hvilket omfang resultatmélene er naet, treeffes afgarelsen af departements-
chefen.

Resultatlontilleegget fastsettes som en procentdel af lenrammelennen, det vil sige af lennen i den lon-
ramme, som den tilgrundliggende stilling er klassificeret i. Tilleegget er ikke pensionsgivende.

Der kan maksimalt ydes et resultatlentillaeg pa 15 pct. af lonrammeleonnen i lenramme 39. Departe-
mentschefen kan dog, hvis s&rlige forhold taler derfor, forheje det opnéede resultatlontilieeg. Departe-
mentschefens forhgjelse af resultatlontilleegget kan hejst udgere et belgb, der svarer til det resultatlentil-
laeg, som de opnéede resultater giver grundlag for. Det samlede resultatlontillaeg inklusiv departements-
chefens eventuelle forhgjelse kan ikke overstige 25 pct. af lonrammelennen i lenramme 39.

Departementschefen kan, hvis s@rlige forhold taler derfor, nedsette det opnaede resultatlontillaeg.

Safremt direktoren har gjort sig skyldig i vaesentlig misligholdelse af sine forpligtelser i ansattelsesfor-
holdet kan resultatlontillaegget helt bortfalde.

Fratreder direktoren sin stilling i lobet af kontraktperioden, tilkommer der denne en forholdsmassig
andel af det opndede resultatlentilleeg ved kontraktperiodens udleb.

Der ydes serlig feriegodtgerelse af resultatlonnen efter de for ansattelsen i ovrigt geeldende bestemmel-
ser.

Resultatlontillegget ydes i henhold til Aftale om cheflen af 13. august 2003.
4. Kontraktens status i relation til anszettelsesforholdet
Direktorkontrakten er ikke en kontrakt i juridisk forstand og kan ikke geres til genstand for fagretlig

behandling eller behandling ved de almindelige domstole. Direktarkontrakten andrer ikke ved de regler,
der gelder for ansattelsesforholdet i gvrigt.
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I udgangspunktet ligger kontrakten fast i den indgdede kontraktperiode. I seerlige tilfeelde kan kontrakten
genforhandles i lobet af kontraktperioden. Genforhandling kan kun finde sted i de situationer, hvor de
forudsaetninger, som parterne har haft for at opstille mal og resultatkrav i direkterkontrakten, viser sig
ikke at kunne holde. En genforhandling forudsatter, at der er enighed herom mellem kontraktens parter.

5. Rapportering og pategning

Direktorkontrakten afrapporteres én gang umiddelbart efter feerdiggorelse af Leegemiddelstyrelsens ars-
rapport for 2008 ved fremsendelse af endelig status for malopfyldelsen til Ministeriet for Sundhed og
Forebyggelse i maj maned 2008.

Mellem departementschef Kristian Wendelboe, Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse og direkter

Jytte Lyngvig, Legemiddelstyrelsen indgés hermed direkterkontrakt for perioden 1. januar 2008 — 31.
december 2008.

Kegbenhavn, den / S 7 (1- Of Kgbenhavn, den 8. december 2008

Departementschef
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