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1. Indledning

Lzaegemiddelstyrelsens mission, vision og strategi

Mission

Legemiddelstyrelsen arbejder for, at effektive og sikre sundhedsprodukter —
leegemidler, medicinsk udstyr og nye terapiformer — er til rddighed for
samfundet, og Legemiddelstyrelsen fremmer, at produkterne bruges rigtigt.

Beskrivelse af opgaver
Hovedopgaverne i Legemiddelstyrelsen er:

Arbejde for EMA

Legemiddelstyrelsens deltager i det europaiske samarbejde pé
lezgemiddelomrédet som medlem af det Europxiske Lagemiddel Agentur
(EMA). Herved tilstraebes det, at der opnés dansk indflydelse pé beslutninger
vedrerende nye l&gemidler og pé den fremtidige udvikling i det europziske
samarbejde pa Lagemiddelstyrelsens myndighedsomrader.
Legemiddelstyrelsen samarbejder endvidere pa de fleste af
myndighedsomrdderne med de andre europ®iske legemiddelmyndigheder.

Godkendelse af leegemidler

Lagemiddelstyrelsen godkender leegemidler ved en faglig vurdering af, at
leegemidlet opfylder bestemte krav til kvalitet, sikkerhed og effekt samt
lezgemidlets anvendelsesomréde. Laegemiddelstyrelsen har som opgave at
behandle og afslutte alle ansggninger om markedsfering af lagemidler.

Kontrol og overvagning af leegemidler

Lagemiddelstyrelsen har en raekke opgaver i forbindelse med kontrol og
overvagning af legemidler, som skal sikres gennem en effektiv, relevant og
synlig kontrolindsats. Leegemiddelstyrelsen analyserer og kontrollerer lobende
lezgemidler ift. fremstilling og opbevaring.

Medicinsk udstyr
Lagemiddelstyrelsen overvager og kontrollerer det medicinske udstyr, som er
pa markedet.

Bivirkningsovervagning

Lagemiddelstyrelsen modtager og behandler indberetninger af mulige
bivirkninger, si bade laegemiddelproducenter, borgere, sundhedspersonale og
andre landes myndigheder kan fa kendskab til hvilke eventuelle bivirkninger,
der er ved et legemiddel.

Godkendelse af virksomheder

Som led i at overvage lagemidlers kvalitet godkender Legemiddelstyrelsen
virksomhedemes fremstilling og héndtering af l&gemidler via kontrol af
virksomhedernes kvalitetssystemer, personalekompetencer og lokaler.
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Kontrol og overvagning af virksomheder

Det er Legemiddelstyrelsens opgave at inspicere virksomheder, der
fremstiller legemidler, virksomheder, der udferer GLP forsog,
virksomheder/butikker, der handterer og salger laegemidler samt fremstillere
og blodbanker.

Salg og distribution af leegemidler

Lagemiddelstyrelsen vejleder og overvéger, at reglerne for apoteksdrift
overholdes og kontrollerer og vejleder apotekerne pa dette omrade. Hertil
kommer udstedelse af tilladelser til liberaliseret salg af handkebslaeegemidler
samt vejledning og kontrol af, at regelsattet folges og detailhandlere i reglerne
for salg af legemidler.

Kliniske forsag

Lagemiddelstyrelsen godkender kliniske forsgg, der foregér i Danmark. Det
indebarer en vurdering af kvaliteten og sikkerheden for de patienter, der
deltager som forsggspersoner.

Indsamling, distribution og nyttiggorelse af legemiddeldata
Lagemiddelstyrelsen driver legemiddelforbrugsstatistikken, der bygger pa
salg af legemidler i Danmark og laver analyser af legemiddelgkonomi- og
forbrug. Disse data er ogsd grundstammen i Medicinprofilen.

Sygesikringstilskud til legemidler
Det er Legemiddelstyrelsen, der bidrager til, at sygesikringstilskud bruges til
rationel laegemiddelbehandling. Dette er reguleret i Sundhedsloven.

Rationel farmakoterapi

Lagemiddelstyrelsen vurderer den mest rationelle brug af leegemidler og
oplyser regioner, leger og andre sundhedsprofessionelle om fornuftig brug af
legemidler - den brug, som giver storst virkning med de mindst alvorlige og
det ferreste antal bivirkninger til lavest mulig pris.

Rammevilkar

Lagemiddelstyrelsens arbejde er underlagt rammer og vilkar, der er i konstant
bevagelse - ikke blot pa lovgivningsomradet, men ogsa som resultatet af den
generelle samfundsmaessige udvikling.

Lagemidler og andre sundhedsprodukter er i betydelig grad pavirket af
udviklingen pé det globaliserede marked, udvikling af nye teknologier og af
forskningsmaessige landvindinger. Hertil kommer borgeres og virksomheders
forventninger til offentlige myndigheders produkter samt det europaiske
samarbejde

Det er derfor en selvstendig vardi for Legemiddelstyrelsen at vare pé
forkant med udviklingen, handle proaktivt og prage udviklingen i samfundets



interesse. Hertil kommer, at resultaterne skal skabes med fokus pa
produktivitet, kvalitet og arbejdsglede.

Vision

Lagemiddelstyrelsen vil prege den internationale udvikling inden for
leegemidler og andre sundhedsprodukter. Laegemiddelstyrelsen vil have fokus
pa mennesker og dyr — og pa samfundsgkonomien.

Strategi

Adgang til effektive og sikre leegemidler

Befolkningens adgang til l&egemidler og andre sundhedsprodukter med den
rette balance mellem god virkning og faerrest mulige risici for bivirkninger er
omdrejningspunktet for Laegemiddelstyrelsens arbejde. Det er det samlende
formal med godkendelse og kontrol af legemidler, indsamling af
bivirkningsoplysninger, opfelgning pa forbrugsudviklingen, overvigning af
sikkerheden ved medicinsk udstyr, kontrol af virksomheder, indsatser mod
brug af forfalskede legemidler mv.

Lagemiddelstyrelsen prioriterer samarbejdet med andre nationale og
internationale myndigheder, virksomheder, sundhedsprofessionelle,
organisationer og forbrugere for hermed at kunne arbejde sa sagligt og
professionelt som muligt. Indsatsen er kvalificerede godkendelser, kontrol,
overvagning og information.

Som led i godkendelsesarbejdet har Legemiddelstyrelsen derfor fortsat en
malsztning om, at Danmark far flest mulige rapporteur- og co-
rapporteuropgaver fra EMA', fordi disse opgaver sikrer stor dansk indflydelse
pa beslutninger vedrerende nye legemidler og sterst mulig indflydelse pa den
fremtidige udvikling i1 det europziske leegemiddelsamarbejde. Herved opnar
Lagemiddelstyrelsen ogsa adgang til den nyeste viden og mulighed for at
opretholde og udvikle faglig viden og ekspertise. Resultatkrav 2.1 0g 2.2 er
udtryk for dette fokus.

Lagemiddelstyrelsen forestar selv en reekke godkendelsesprocedurer for
leegemidler og arbejder for, at disse har et hojt fagligt kvalitetsniveau.
Samtidig skal markedsferingstilladelser og godkendelser af virksomheder
behandles og afsluttes inden for aftalte tidsfrister, saledes at befolkningen
hurtigst muligt far adgang til effektive og virksomme legemidler, og for at
kunne imgdekomme virksomhedernes behov for planlegning af produktionen.
Resultatkrav 2.3, 2.4, 2.5 er udtryk for dette fokus.

Lagemiddelstyrelsen arbejder for sikre produkter til at behandle mennesker
med via overvigning og kontrol af det medicinske udstyr, som er pa4 markedet.

! European Medicines Agency
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Lagemiddelstyrelsen har bla. fokus pa galater i medicinsk udstyr (resultatkrav
2.6).

Det er en grundlzggende opgave for Legemiddelstyrelsen at arbejde for, at
ingen bliver udsat for andre og sterre risici end nedvendigt pa baggrund af den
viden, der pd et givet tidspunkt er tilgeengelig. I dette mél ligger ogsé en
ambition om, at give forbrugerne adgang til information om legemidlers
sikkerhedsprofil. Resultatkrav 3.1, 3.2, 3.3, 3.4 og 3.5 vedr. information om
bivirkninger og resultatkrav 4.1, 4.2, 4.3, 4.4 og 4.5 omhandlende
Lagemiddelstyrelsens bidrag til at minimere anvendelsen af forfalskede
legemidler og ulovligt importerede l&gemidler er udtryk for dette fokus.

Bedre legemiddelanvendelse

Lzgemiddelstyrelsen medvirker til en sundhedsmeessig og skonomisk
hensigtsmassig anvendelse af l&gemidler sével ud fra virkningsmeessige som
gkonomiske synspunkter.

Denne opgave er — 1 modsatning til de forskellige opgaver indenfor
godkendelsesomrédet — af mere indirekte karakter og bestar primert af
systemunderstettelse og formidling af viden, som andre inden for
sundhedsvasenet kan bruge i deres arbejde.

Lagemiddelstyrelsen driver séledes forskellige databaser, som pa hver deres
made understetter en mere effektiv anvendelse af l&gemidler i Danmark.
Databaseme har forskelligt formal og fokus og retter sig mod forskellige
malgrupper. Legemiddelstyrelsen har blandt andet ansvaret for:

Medicinpriser (viden om priser pa legemidler)

Medicinprofilen (viden om borgernes medicin (recepter og kab))
Interaktionsdatabasen (viden om interaktionen mellem lagemidler)
Bivirkningsdatabasen (viden om bivirkninger ved leegemidler)

Pa baggrund af dataudtraek udarbejdes lobende analyser mv. som bruges af
sundhedsprofessionelle, borgere, og andre offentlige myndigheder og
organisationer. Her kan som eksempler navnes;

e opgoerelser af forbruget af medicin mod forhgjet blodtryk efter
revurdering af tilskudsstatus

e opgorelser af forbruget af sove- og angstdempende medicin af
benzodiazepintypen

e opgorelser af forbruget af medicin pa sygehusene.

Ovenstaende eksempler udspringer alle af Leegemiddelstyrelsens
Lzgemiddelstatistikregister. Registret er et vigtigt redskab i overvigningen af
danskernes medicinforbrug, l2gemes ordinationspraksis, udgifterne til
medicintilskud mv. Legemiddelstyrelsen har lebende fokus pa at forbedre
datakvaliteten i registeret. I 2010 vil Lagemiddelstyrelsen iszr forbedre
kvaliteten af data vedr. sygehusmedicin (resultatkrav 1.1.). Det skyldes, at



sygehusenes forbrug af og udgifter til sygehusmedicin p.t. ikke pracist kan
opgeres pa detaljeret niveau. I lyset af de stadigt stigende udgifter til
sygehusmedicin og de konkrete initiativer, der er taget som opfelgning pa
sygehusmedicinrapportenz, anses det for at vare meget vasentligt at udvikle
datagrundlaget.

Med et bedre datagrundlag til at opgere medicinforbruget p& sygehusene vil
Lagemiddelstyrelsen vere i stand til at udvikle nye statistikker over
leegemiddelforbruget. Det er derfor et resultatkrav, at der 1 2011 etableres
sammenlignelig registrering af forbrugsmensteret pa tvers af sygehuse og
regioner (resultatkrav 1.2.). Derved efterkommes et gnske fra bl.a.
sygehusapotekerne og laegemiddelkomiteerne.

Leegemiddelstyrelsen — en moderne og effektiv institution
Lagemiddelstyrelsens faglighed er samfundets garanti for, at laegemidler og
andre sundhedsprodukter — der bruges her i landet og for en stor dels
vedkommende i resten af Europa — har den rigtige og positive afvejning af
virkning og mulige bivirkninger. Derfor har Lagemiddelstyrelsen stort fokus
p4, at arbejdet til enhver tid og pé alle niveauer er praget af den relevante og
tilstreekkelige kvalitet. Det er 1 hgj grad medarbejderne, der er garant for dette,
og derfor har Laegemiddelstyrelsen fokus pad medarbejderressourcerne og
ledelsesopgaven. Resultatkrav 5.1 og 5.2 vedrerende gennemforelse af en
trivselsméling og en lederevaluering inden for en 3-arig horisont er udtryk for
denne prioritering.

Samtidig skal ressourcerne bruges pa de omrader, der giver den sterst mulige
veerdi for virksomheder, sundhedsprofessionelle og borgere. Derfor har
Lagemiddelstyrelsen fokus pa de effektiviseringsmuligheder, som ny
teknologi og forbedrede arbejdsprocesser giver mulighed for herunder
yderligere digitalisering som resultatkrav 5.3 vedr. digitale ansggninger er
udtryk for.

For Legemiddelstyrelsen herer det naturligt med til en modemne og effektiv
institution, at der er fokus pé aftagemne af Legemiddelstyrelsens ydelser og
produkter. Aftagere forstaet som virksomheder, sundhedsprofessionelle og
borgere. Legemiddelstyrelsen fokuserer i1 det daglige arbejde pa at mélrette
ydelser og produkter til modtagemes behov.

% Radet for anvendelse af dyr sygehusmedicin (RADS) og prisaftalen med industrien
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2. Ml og resultatkrav

Kontrakten indeholder 5 strategiske mél for Leegemiddelstyrelsen geeldende
for 2010 og 2011. De strategiske mal understottes af udvalgte resultatkrav.
Det er tilstrabt, at resultatkravene fastholdes i den toarige kontraktperiode. P
nogle omrader har der dog varet behov for &ndrede resultatkrav fra &r til &r
primert inden for udvikling af systemer.

Resultatkravene skal ses som en ud af flere vesentlige elementer til
bedemmelse af de samlede resultater fra virksomheden Lagemiddelstyrelsen.
I resultatkontrakten understetter kravene de overordnede mal.

1.1 Mal og resultatkrav

Strategisk mdl 1: Laegemiddelstyrelsen underststter tiltag til at opna en
bedre og mere rationel legemiddelanvendelse bla. via dokumentation og
analyse af lzzgemiddelforbruget.

Legemiddelstyrelsen driver det omfangsrige Lagemiddelsstatistikregister,
som er grunddatabasen vedr. oplysninger om det totale salg af leegemidler i
Danmark. Registret indeholder blandt andet viden om selve lagemidlet,
pakningsantal, pris, geografisk omréde, dosering for ordinationer mv. som
kobles med mere specifik viden om de enkelte leegemidler. Databasen fader
ind til andre mere brugerorienterede databaser, og der genereres en mangde
analyser og statistikker til forskellige sundhedsmyndigheder.

Et af de omrider hvor der registreres store stigninger i forbruget af medicin er
pa sygehusomrédet. Tilrettelaeggelse af en indsats rettet mod en mere rational
legemiddelanvendelse i det danske sygehussystem krever valide data p
omradet, som kan skabe sammenlignelig viden om forbrugsmenstrene pé
tvars af sygehuse og regioner.

Pa nuvarende tidspunkt mangler Lagemiddelstyrelsen nuancerede
registreringer af sygehusenes stigende forbrug af lagemiddelblandinger, da
sygehusapotekerne indtil nu ikke har vaeret i stand til at indberette indholdet af
de enkelte aktive stoffer i blandingerne.

Det er WHO, der fastlegger de officielle m@ngdeenheder (DDD), der
anvendes til at opgere maengdeforbruget af legemidler. WHO har imidlertid
kun fastsat mangdeenheder til ca. 80 procent af leegemidlerne i
legemiddelstatistikregisteret, hvilket vanskeligger en stringent
mangdebestemmelse i forbindelse med forbrugsanalyser.

Det er derfor malsatningen, at LMS fastlagger mangdeenheder for alle
lzgemidler med henblik pé at tilvejebringe et forbedret datagrundlag og en
forbedret registerunderstgattelse, séledes at det vil vare muligt at udvikle nye



statistikker over leegemiddelforbruget pa sygehusene. Derfor er nedenstdende
to resultatkrav udvalgt for en bedre og mere rationel legemiddelanvendelse.

Resultatkrav

1.1 Laegemiddelstyrelsen forbedrer datakvaliteten i
laeegemiddelstatistikregistret saledes, at der inden
udgangen af 2010 fastsaettes entydige
maengdeangivelser pa alle laagemidler og at
sygehusapotekterne kan indberette forbruget af de
enkelte aktive stoffer i l&zgemiddelblandinger

1.2 Laegemiddelstyrelsen udarbejder inden udgangen |
af 2011 specifik statistik over leegemiddelforbruget pa
sygehusene, saledes at der etableres en
sammenlignelig registrering af forbrugsmenstret pa
tveers af sygehuse og regioner

Strategisk mal 2: Lagemiddelstyrelsen skal medvirke til at sikre, at
sundhedsvasenet og borgerne har adgang til sikre og virksomme
sundhedsprodukter af hej kvalitet.

Borgernes og sundhedsvasenets adgang til legemidler med en positiv balance
mellem virkning og mulige bivirkninger sker forst og fremmest gennem en
kvalificeret godkendelsesprocedure, hvor Legemiddelstyrelsen fagligt
vurderer, om de givne legemidler opfylder fastlagte krav til kvalitet,
sikkerhed og effekt samt standarder for de tilknyttede forseg.

Sterstedelen af udviklingen af legemidler sker i internationalt regi, hvilket gor
det vigtigt, at Leegemiddelstyrelsen yder effektiv ekspertise i forbindelse med
godkendelse af l&gemidler i EU. Derfor er der formuleret to resultatkrav for
dette strategiske mal.

7 andre resultatkrav er udvalgt til sikring af adgangen til sikre og virksomme
legemidler — alle krav gdende pa sagsbehandlingstider 1 Legemiddelstyrelsen.
Kravene til sagsbehandlingstiderne pa forskellige former for godkendelser
skal sikre, at godkendelsesprocedurerne ikke bliver en haemsko for, at gode og
kvalificerede produkter kommer pa markedet til gavn for befolkningen, og at
virksomhederne kan planlegge deres markedsforelser, dokumentation mv.

Lagemiddelstyrelsen kontrollerer og overviger medicinsk udstyr. 12011 vil
Lagemiddelstyrelsen foretage en fokuseret kontrolindsats med fokus pa
anvendelsen af ftalater i medicinsk udstyr. Der indledes med en
kortleegningsundersggelse for at sette rammerne for efterfalgende
stikpravebaserede inspektioner. Kontrollen vil bla. omfatte gennemgang af
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teknisk dokumentation (virksomhederng$ dokumenterede risikoanalyse og
markning).

Resultatkrav 2010 2011

2.1 Danmark skal tildeles 7 humane rapporteur- 7 7

og co-rapporteuropgaver i 2010 og 2011

2.2 Danmark skal tildeles 4 veterineere

rapporteur- og co-rapporteuropgaver i 2010 og 4 4

2011
Type 1A: 15 | Type 1A: 15
dage dage

2.3 90 procent af ans@gningerne om nationale

variationer behandles inden for felgende Type 1B: 95 | Type1B: 90

tidsfrister i 2010 og 2011 dage dage
Type 2: 185 | Type 2: 170
dage dage
Fulde Fulde
ansggninger: | ansggninger:
210 +40 210+ 30
dage dage

2.4 90 procent af ansggningerne om

godkendelse af lzegemidler efter den nationale

procedure behandles inden for folgende Forkortede Forkortede

tidsfrister i 2010 og 2011 ansegninger. | ansggninger:

Se note ifm fulde og forkortede ansegninger 210 + 40 210 +30
dage dage
Parallelimport: | Parallelimport:
60 dage 60 dage

2.5 Leegemiddelstyrelsen skal behandle og

udstede markedsfaringstilladelse for

modtagerlandssager i den gensidige 30 dage 30 dage

anerkendelsesprocedure inden for 30 dage i

2010 og 2011

2.6 Laegemiddelstyrelsen foretager en fokuseret

kontrolindsats vedr. virksomhedernes

anvendelse af ftalater i medicinsk udstyr

gennem stikprgvebaserede inspektioner inden

udgangen af 2011




Note til tabel pa forrige side ift. fulde og forkortede ansggninger.

De 210 sagsbehandlingsdage er lovgivningskrav mens yderligere dage (4012010 og 30 i
2011) er afsat forst i processen til at validere virksomhedernes indsendte materiale. Dette for
at sikre, at anspgningen opfylder bade de tekniske formkrav og de lovgivningsmassige krav
vedr. den benyttede ansggningsprocedure. Legemiddelstyrelsen yder i denne periode
virksomhederne vejledning saledes, at eventuelle mangler udbedres og sagsbehandlingen kan
pabegyndes.

Strategisk mal 3: Laegemiddelstyrelsen sikrer, at sundhedsvasenet,
virksomheder og borgere har adgang til objektiv og fyldestgerende
information om legemidlers sikkerhed.

Lagemiddelstyrelsen har ansvar for indsamling og behandling af
indberetninger af bivirkninger. Udover den fortsatte udvikling af
bivirkningsdatabasen har Lagemiddelstyrelsen i 2010/2011 fokus pa analyser
og udbredelse af information om forskellige fokusomrader — eksempelvis
Ritalin, vacciner og leegemidler til osteoporose - inden for bivirkningsomradet
bla. efter dreftelse i Bivirkningsradet. Det sker blandt andet gennem Nyt om
bivirkninger” og ”Arsrapporterne”.

Endvidere gores en aktiv indsats for at ge opmarksomheden om
indberetningssystemet og dets anvendelse ved gennemferelse af en
bivirkningsindberetningskampagne rettet mod en vasentlig malgruppe inden
for sundhedsvasenet, nemlig hospitalslagerne. Samtidig males pa effekten af
denne.

Resultatkrav 2010 2011

3.1 Laegemiddelstyrelsen vil udgive "Nyt om
bivirkninger" minimum 6 gange arligt i 2010 og
2011

3.2 Laegemiddelstyrelsen offentligger arsrapport
med et fokusomrade inden for bivirkningsomradet
i samarbejde med Bivirkningsradet

3.3 Laegemiddelstyrelsen evaluerer inden
udgangen af 2010 udgivelsen "Nyt om
bivirkninger” med henblik pa udvikling af
publikationerne.

3.4 Leegemiddelstyrelsen gennemfarer i 2010 en
bivirkningsindberetningskampagne rettet mod
hospitalslaeger mhp. at ege opmaerksomheden
om indberetningssystemet og dets anvendelse.

3.5 Antallet af indberetninger om bivirkninger fra
hospitalslaeger skal i 2011 vaere steget med 10 %
i forhold til 2009

10
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Strategisk mal 4: Legemiddelstyrelsen bidrager til, at anvendelsen af
ulovlige herunder forfalskede lzegemidler minimeres.

Legemiddelstyrelsen har endnu ikke konstateret forekomst af forfalskede
legemidler inden for det legale distributionssystem i Danmark. Risikoen for at
fa forfalskede eller ulovlige leegemidler er storst ved keb af leegemidler over
internettet serligt fra lande uden for Europa. En af de effektmaessigt vigtigste
indsatser vurderes at vaere information om risikoen ved at indtage disse
produkter.

Med henblik pé at bidrage til at minimere anvendelsen af ulovlige/forfalskede
legemidler gennemforer Lagemiddelstyrelsen derfor en kampagne om
risikoen ved at bruge leegemidler kebt hos ikke-autoriserede forhandlere pé
nettet 1 2010. 1 2011 gennemfores en méling af effekten af kampagnen, idet
det er malsatningen, at mindst 8 % af dem, der har set kampagnen meddeler,
at de har &ndret holdning, saledes at de ikke mere vil foretage kab hos ikke-
autoriserede forhandlere. Mélgruppen, for hvem problemstillingen vedr. keb
pé nettet er relevant, udpeges efter en forundersagelse.

Samtidig vurderer Legemiddelstyrelsen, at en lettelse i adgangen til anonymt
at anmelde ulovlige forhold omkring leegemidler, vil forbedre
Lagemiddelstyrelsens muligheder for at mélrette indsatsen mod forfalskede
og ulovlige legemidler. Udover at have en mélsatning om at etablere
borgeradgang for sddanne anmeldelser, gennemfores ogsé en evaluering af
ordningen med henblik pa bl.a. at tage stilling til en evt. fortsattelse/udvidelse
af ordningen - bl.a. ud fra af antallet af henvendelser, som styrelsen har kunnet
handle ud fra.

Lagemiddelstyrelsen gennemforer endvidere en kampagne om de risici, der er
forbundet med et uhensigtsmassigt stort forbrug af antibiotika i
husdyrproduktion samt om regler for indfersel af medicin i Danmark.
Legemiddelstyrelsen har erfaret, at visse landmand indferer bla. antibiotika
til brug 1 dyrebes@tninger til Danmark fra udlandet - uden om det godkendte
system her 1 landet. Det vil sige, at der eksisterer et medicinforbrug af ukendt
omfang, som de danske myndigheder ikke har kontrol over. Det kan resultere i
et uhensigtsmassigt stort medicinforbrug i1 husdyrproduktionen og i veerste
fald en eget risiko for resistensudvikling hos bakterier, nar det gelder
antibiotika.
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Resultatkrav

4.1 Laegemiddelstyrelsen gennemfarer i 2010 en
kampagne ift. pa forhand definerede malgrupper om
risikoen ved at bruge laesgemidler kebt hos ikke
autoriserede forhandlere pa nettet.

4.2 Laegemiddelstyrelsen maler i 2011 pa effekten af
kampagnen vedr. risikoen ved at bruge lsegemidler
kobt hos ikke-autoriserede forhandlere pa nettet. 8 %
af dem, der har set kampagnen meddeler, at de har
aendret holdning til keb af lsegemidler pa nettet
saledes at de ikke mere vil fortage keb pa nettet hos
ikke-autoriserede forhandlere.

4.3 Laegemiddelstyrelsen etablerer inden udgangen
af 2010 borgeradgang til anonymt at anmelde
ulovlige forhold vedr. fremstilling, indfersel, oplagring
og forhandling mv. af lzegemidler herunder
ulovlige/forfalskede laegemidler

4.4 Leegemiddelstyrelsen evaluerer i 2011
"borgeradgangen” tit anonyme anmeldelser af
ulovlige herunder forfalskede leegemidler.

4.5 Laegemiddelstyrelsen gennemfarer en kampagne
i 2010 om de risici, der er forbundet med et
uhensigtsmaessigt stort forbrug af antibiotika i
husdyrsproduktion samt om regler for indfersel af
medicin i Danmark

Strategisk mal 5: Legemiddelstyrelsen skal vaere en moderne og effektiv
institution og opfylde generelle og specifikke krav til offentlige
institutioner vedr. personale, skonomi mv.

Lagemiddelstyrelsen har taget et stort skridt ved tidligere at beslutte at
investere i en omfattende digitalisering af virksomheden (DAHLIA-projektet).
Lagemiddelstyrelsen arbejder endvidere pa at understgtte en bedre udnyttelse
og brug af de digitale muligheder bla. gennem et understottelsesarbejde for at
fa flere leger til at benytte digitale ansegninger om individuelle tilskud.

Legemiddelstyrelsen har endvidere fokus pad de menneskelige ressourcer og
har derfor to resultatkrav rettet henholdsvis mod medarbejdertrivslen og
ledelse af virksomheden.
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Resultatkrav

b oz /6008

5.1 Leegemiddelstyrelsen har inden udgangen af
2010 gennemfort en trivselsmaling, jeevnfer OK 08

5.2 Leegemiddelstyrelsens chefer har inden
udgangen af 2011 gennemgéet en lederevaluerin

5.3 Leegemiddelstyrelsen haever anvendelsen af
digitale ansagninger fra laseger om individuelle tilskud
til laegemidier fra 16 % i 2009 til 33 % i 2011
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3. Strategisk vaegtning af resultatkontrakten

Skemaer over den strategiske vagtning af resultatkontraktens resultatkrav i
2010 og 2011.
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Detvist

Resultatkrav 2010]Opfyldt onfyldt Uopfyldt (Vaagt
1.1 Laagemiddelstyrelsen forbedrer datakvaliteten i Boage Et af Ingen af
laagemiddelstatistikregistret saledes, at der inden ele?ngenter elementern |elementem
udgangen af 2010 fastszettes entydige implementer e 50
maengdeangivelser pa alle laegemidler og at et'ia implemente |implementer ’
sygehusapotekterne kan indberette forbruget af de registeret reti eti
enkelte aktive stoffer i laagemiddelblandinger 9 registeret_|registeret
2.1 Danmark skal tildeles 7 humane rapporteur- og co:
rapporteuropgaver i 2010 og 2011 7 71458 123 50
2.2 Danmark skal tildeles 4 veterinaere rapporteur- og 4 4 3 1 5.0
co-rapporteuropgaver i 2010 og 2011 !
. |Mindst90 |Mindst70 [Under 70
Tﬁ?:' pct<=15 |pct.<=15 |[pct. <= 15 5,0
9 dage dage dage
2.3 90 procent af ansegningeme om nationale Typs 18: Mindst 90 |Mindst 70 |Under 70
variationer behandles inden for falgende tidsfrister i Qgp:a e. pct. <= 95 |pct. <=95 |pct. <=95 5,0
2010 og 2011 9° |dage dage dage
Type 2: Mindst 90 |Mindst 70 |Under 70
1§2 oo |PCt <= 185 [pct. <= 185 [pct. <= 185 5,0
9 dage dage dage
Fude o o[Mindst90 |Mindst 70 |under 70
ol 2590 Noct. <= 250 [pot. <= 250 [pet. <= 250 5.0
d_a}; N dage dage dage
. Forkorted
2.4 90 procent af ansegningermne om godkendelse af . :
laegemidler efter den nationale procedure behandles saanin Mmdi 9220 M'{‘di ;go U;d:r_-’zoso 50
linden for folgende tidsfrister i 2010 og 2011 an. agning|pct. <= pet. <= pet. <= "
er: 250 dage dage dage
dage
Parallelim [Mindst 80 |Mindst 70 |Under 70
port: 60 |pct. <=80 |[pct. <=60 |pct. <=60 5,0
dage dage dage dage
2.5 Laagemiddelstyrelsen skal behandle og udstede i .
markedsferingstilladelse for modtagertandssager i Mlndsl 90 Mlndsl 70 Under_70
- N 30dage |pct.<=30 [pct. <=30 |pct. <=30 10,0
den gensidige anerkendelsesprocedure inden for 30 dade dage dage
dage i 2010 og 2011 9 9 9
3.1 Lasgemiddelstyrelsen vil udgive "Nyt om >=6 5l<=4 5.0
bivirkninger” minimum 6 gange arligt i 2010 og 2011 udgivelser ’
3.2 Laegemiddelstyrelsen offentligger arsrapport med Udarbejdet
et fokusomrade inden for bivirkningsomradet i ﬁ:ﬁ:{’ ort men ikke :rzr;p::{‘ 5,0
samarbejde med Bivirkningsradet 9 udgivet ) ucg
Evaluering
3.3 Lasgemiddelstyrelsen evaluerer inden udgangen ﬁ:::;:;:?i umdeanrt?:'](deet Evaluering
af 2010 udgivelsen "Nyt om bivirkninger” med henblik Bivirkningsr |behandlet i ikke 5,0
pa udvikling af publikationemne. Adet Bivirkningsr udarbejdet
adet
3.4 Laagemiddelstyrelsen gennemfarer i 2010 en Kampagne :exim::gsrlaetn
bivirkningsindberetningskampagne rettet mod Kampagnen mate?ia?et o] ?natzriale 5.0
hospitalslaager mhp. at ege opmaerksomheden om gennemfart udarbejdet ejg '
|indberetningssystemet og dets anvendelse. udarbejdet
Kampagnen
4.1 Leegemiddelstyrelsen gennemfarer i 2010 en nK;Te‘:iaa?:te :;?::;s:;"
kampagne ift. pa forhand definerede malgrupper om Kampagnen udarbeidet. |udarbei det] 5.0
risikoen ved at bruge lasgemidler kebt hos ikke gennemfort mal ru] e|" o g ’
autoriserede forhandlere pa nettet. rupp: 9
defineret  |mélgruppe
j defineret
4.3 Laegemiddelstyrelsen etablerer inden udgangen af| Der er
2010 borgeradgang til anonymt at anmelde uloviige indgdet kke
forhold vedr. fremstilling, indfarsel, oplagring og Gennemfert | aftale med ennemfart 5,08
forhandling mv. af laagemidler herunder ekstem 9
uloviigefforfalskede laagemidler feverander
4.5 Laagemiddelstyrelsen gennemfarer en kampagne Kampagne
i 2010 om de risici, der er forbundet med et materialet Ikke
uhensigtsmasssigt stort forbrug af antibiotika i Gennemfart |udarbejdet, ennemiart 10,08
husdyrsproduktion samt om regler for indfarsel af malgrupper 9
medicin i Danmark defineret
5.1 Leegemiddelstyrelsen har inden udgangen af 2010 Ikke
gennemfart en trivselsmaling, jasvnfar OK 08 Gennemfart gennemfort 50
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Resultatkrav 2011|Opfyidt :‘ Uopfyldt |Veagt
1.2 Leagemiddelstyrelsen udarbejder inden udgangen Statistikker e
af 2011 specifik statistik over lzzgemiddelforbruget pa leveret pa zs"::;kk: x L’:ﬂegam
sygehusene, sdledes at der etableres en regions- og oret ps N g tikker 5,0
'sammenlignelig registrering af forbrugsmanstret pa sygehusnive :19'”' - B
tvaers af sygehuse og regioner au
2.1 Danmark skal tildeles 7 humane rapporteur- og co.
rapporteuropgaver i 2010 og 2011 7 71456 1.23 5.0
2.2 Danmark skal tildeles 4 veterinzere rapporteur- og 4 4 3 1 50
co-rapporteuropgaver i 2010 og 2011 !
. |Mindst90 |Mindst 70 [Under 70
g‘:f;:‘ pct<=15 |pct. <=15 fpct. <= 15 5,0
g dage dage dage
2.3 90 procent af ansegningeme om nationale T 1B: Mindst 90 |Mindst 70 |Under 70
variationer behandies inden for falgende tidsfrister i ggp: " lpct. <= 90 |pct. <= 90 |pet. <= 90 5,0
2010 og 2011 99¢ |dage dage dage
Type 2: Mindst 90 |Mindst 70 [Under 70
YPe £ ot <= 170 |pet. <= 170|pet. <= 170 5,0
170 dage
dage dage dage
:‘f':::"h o[ Mindst 80  |Mingst 70 funder 70
or: 240 z:t e<‘—' 240 g:t e<= 240 g:(. e<= 240 5,0
|dage g g g
. Forkorted
2.4 90 procent af ansagningeme om godkendelse af . .
laagemidier efter den nationale procedure behandles . M;?di ggo Mnnd:i ;30 Un(de:r_720 40 50
inden for falgende tidsfrister i 2010 og 2011 ansogninggpct. <= pat. <= 240 fpct. <= .
er: 240 dage dage dage
dage
Parallelim |[Mindst 90 {Mindst 70 |Under 70
port: 60  |pct. <=60 jpct. <=60 |pct. <= 60 5,0
dage dage dage dage
2.5 Laegemiddelstyrelsen skal behandle og udstede " "
markedsfaringstilladelse for modtageriandssager i 30 dage N::?di g(()) M‘;:di -:,;(()) U;d2;7:0 10.0
den gensidige anerkendelsesprocedure inden for 30 9 ga .e Za .e za .e '
dage i 2010 og 2011 9 9 9
2.6 Lasgemiddelstyrelsen foretager en fokuseret Kontrol Ingen
kontrolindsats vedr. virksomhedemes anvendelse af gennemfart |Kontrol koi(rol 5.0
ftalater i medicinsk udstyr gennem stikprevebaserede og rapport |igangsat iganasat '
inspektioner inden udgangen af 2011 udarbejdet gang
3.1 Laagemiddelstyrelsen vil udgive "Nyt om >=6 sl<=a 50
bivirkninger" minimum 6 gange arligt i 2010 og 2011 udgivelser '
3.2 Lasgemiddelstyrelsen offentligger arsrapport med Udarbejdet
et fokusomrade inden for bivirkningsomradet i ﬁ;srisz?on men ikke :rs:’ap_ez{t 5,0
samarbejde med Bivirkningsradet g udgivet J ucgr
3.5 Antallet af indberetninger om bivirkninger fra 10% eller
hospitalslaager skal i 2011 vaere steget med 10 % i derc:ver 7-9% Under 7 % 5.0
[forhold til 2009
4.2 Laegemiddelstyrelsen maler i 2011 pa effekten af
kampagnen vedr. risikoen ved at bruge lzzgemidier
kabt hos ikke-autoriserede forhandlere pé nettet. 8 % 8% ellor Mindre end
af dem, der har set kampagnen meddeler, at de har derover 4-7% 4% 10,0
zndret holdning til keb af laagemidier p4 nettet
saledes at de ikke mere vil fortage keb pa nettet hos
likke-autoriserede forhandiere.
4.4 Leegemiddelstyrelsen evaluerer i 2011 Evaluerin E;; ?:lj:ritng Evaulering
"borgeradgangen" til anonyme anmeldelser af ulovlige foretaget 9 r';len g ikke 5.0
herunder forfalskede laagemidier. 9 f el foretaget
oretaget
Gennemfert ke
5.2 Laagemiddelstyrelsens chefer har inden udgangen lederevaluer gennemfert 50
af 2011 gennemgaet en lederevaluering in u lederevaluer '
9 ing
5.3 Laagemiddelstyrelsen hasver anvendelsen af
digitale ansagninger fra laager om individuelle tilskud >33 25-33 <25 5,0
Itil lzegemidier fra 16 % i 2009 til 33 % i 2011
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4. Budget og bevillingsforhold

4.1 Fordeling af omkostninger pa produkter

2010 20112
Hovedopgaver Opgave [Mal lnmlmkrav (Omkostninger |Omkastninger
(mio. kr.) |(mio.kr.}
Arbejde for EMA Mal 2 2.1,2.2 30,0[ 30,0
Godkendelse Godkendelse af laegemidler Mal2 23,24 114,6| 118,5
Godkendelse af virksomheder Mal 2 2.5 4,0| 4,0
Kontrol og overvagning af legemidtl 40,3] 40,0
Mil30g[3.1,3.2,33,34,35,4.1,4.2,
Kontrof og overvigning Bivirkningsovervigning 4 4.3,44,45 10,0 10,0
Kontrol og overvagning af virksomheder Mal2 |26 30,0 30,0
Salg og distribution af lagemidler og andre sundhedsprodukter 0,0) 0,0
Kliniske forsgg 10,0] 10,0
Forbrug Indsamling, distribution og nyttiggerelse af la2gemiddeld Mal 1 1.1,1.2 40,0 40,0
Sygesikringstilskud til liegemidier 30,0) 30,0
Hjaelpefunktioner samt
generel ledelse og Mal 5 5.1,5.2,5.3 50,0} 50,08
Rationel Farmakoterapi 10,0} 10,0
Talt E: | 3725

Note: (1) Der er benyttet tal fra FL 2010 vedr. fordeling af omkostninger pa hovedopgaver.; (2) Omkostningerne til
realiseringen af resultatkrav/mal udger blot en delmengde af de samlede omkostninger, der anvendes i relation til
varetagelsen af de enkelte hovedopgaver/opgaver.
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S. Kontraktperiode, afrappartering,
underskrifter mv.

Kontrakten trader i kraft 1. januar 2010 og forudsattes at vere 2-arig. Mal og
resultatkrav er dermed bindende for 2010 og 2011.

Afrapporteringen af resultatkravene for geldende finansar forventes at finde
sted april, juni/juli og oktober maned i forbindelse med rammeredegerelserne.

Afrapporteringen omfatter en vurdering af malopfyldelsen af resultatkravene,
opgjort i oversigtsform i hhv. resultat ar-til-dato og forventet mélopfyldelse
opgjort 1 % evt. suppleret med uddybende bemarkninger. I arsrapporten
foretages afrapportering pa samtlige mél og resultatkrav for det padgeldende
regnskabsar.

Genforhandling eller justering af kontrakten kan finde sted i lgbet af
kontraktperioden, séfremt der sker vasentlige eendringer i grundlaget for
kontrakten, eller hvis de forudsetninger, der ligger til grund for institutionens
opfyldelse af de opstillede mél @ndres. Genforhandling eller justering kan
finde sted, nar parterne er enige herom.

Forhandlinger om fornyelse af resultatkontrakten indledes i efteraret 2011.

Kgbenhavn, den 224 2010 Kebenhavn, den 2010

For Legemiddelstyrelsen: For Indenrigs- og Sundhedsministeriet:

Kristian Wendelboe
Departementschef
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