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Introduktion

Leegemiddelstyrelsens mission

Effektive, sikre og tilgaengelige leegemidler og sikkert medicinsk udstyr til gavn for samfundet.

Leegemiddelstyrelsens vision
Leegemiddelstyrelsen i europeeisk topklasse

Dette betyder

. Aktiv dialog og samarbejde — vaerdi for borgerne

. Kvalitet og leverancer til tiden

. Faglighed og engagement — en fantastisk arbejdsplads!

. Bidrag til Danmark som fgrende life science nation

. Drivkraft i det europaeiske samarbejde og en steerk international position
Laegemiddelstyrelsens kultur og veerdier understetter og guider medarbejderne pa vejen mod europaeisk top-
klasse. Vi har en performance- og forbedringskultur, hvor vi gennem samarbejde konsekvent vil tilstreebe at

efterleve vores grundleeggende veerdier; og veere lydhgre, handlekraftige, professionelle og europeeiske.

Vores samlede strategi for 2017-2021 med underliggende delstrategier beskriver vejen til europaeisk top-
klasse.

Malet om europeeisk topklasse gar pA mange omrader via en konsolidering, der bl.a. bestar i rettidige natio-
nale sagsbehandlingstider, kontroller og inspektioner i et omfang, der matcher vores risikobaserede tilgange,
fuld overholdelse af standarderne inden for bivirkningsovervagning samt modernisering og forenkling af vores
IT-landskab. Denne konsolidering er allerede néet langt ved udgangen af 2018.

Vi har et mal om en ambitigs produktivitetsforggelse, da en gget produktivitet i hgj grad er et middel til at opna

grundleeggende eksterne strategiske mal, og produktivitetsforbedringer er bl.a. forudsat i de gennemferte ge-
byrsager.

Faktaboks 1 — Kort om kvalitetsledelse og lean
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En feelles kvalitets- og leverancestrateqi

Laegemiddelstyrelsen har en lang tradition for kvalitetsledelse. Dette skyldes ikke mindst, at flere af vores for-
retningsomrader er akkrediterede. Traditionen for kvalitetsledelse blev ved arsskiftet til 2017 suppleret med en
ambitigs lean-transformation.

Fra starten af 2017 var der en erkendelse af, at kvalitetsledelse og lean har et klart potentiale for synergi, som
skal realiseres, uden at det ngdvendige fokus pa helt centrale deldiscipliner reduceres. Synergien bestar bl.a. i:
e Malet om levering af den rette kvalitet til den rette tid og med rette ressourceindsats

e Principperne om bl.a. kundefokus, ekstern og intern feedback samt kontinuerte forbedringer
e Veerktgjer sdsom forbedringstavier (PDCA), kvalitetsreview og malstyring

e Mens eksempelvis akkreditering og et understgttende IT-system for kvalitetsdokumenter selvfglgelig
er mere specifikt for kvalitetsledelse, mens lean har flere dynamiske komponenter.

En sammenskrivning af strategierne for kvalitetsledelse hhv. lean er ogsa afgarende for en effektiv forandrings-
ledelse. For denne ma i hgj grad have som formal at skabe den sammenhangende mening og kultur, der kan
anspore medarbejderne til at yde deres bedste.

Synergipotentialet mellem kvalitet og lean er ikke indlgst. Det vil ogsa fremga af denne strategi. Men at der alle-
rede igennem 2017 og 2018 er opndet en hgj grad af synergi, er anerkendt i bl.a. regi af BEMA, som str for
Benchmarking of European Medicines Agencies.

Den samlede understgttelse af de faglige leverancer bestar heller ikke kun af kvalitetsledelse og lean. Tveerti-
mod er der ogsa udarbejdet tre delstrategier for hhv. IT, kommunikation samt udvikling af ledelse og kompeten-
cer. Pa denne basis udfoldes de fem faglige delstrategier for hhv. godkendelser, overvagning, kontrol, medi-
cinsk udstyr og tilgaengelighed. Et samlet overblik findes i hovedstrategien for Leegemiddelstyrelsen.

For alle delstrategier sdvel som hovedstrategien lgber kvalitets- og leantankegangen igennem som en regd trad,
ligesom at selve delstrategien for kvalitetsledelse og leverancer geelder for hele Leegemiddelstyrelsen.

Alle delstrategier savel som hovedstrategien reviewes arligt ud fra hastede erfaringer og vurderinger af aendrin-
ger i omverdenen mv.

God energi under BEMA-assessment hvor vi opndede en samlet score pa 4,5 pa en femtrinsskala
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Strategiske udfordringer og svar

Leegemiddelstyrelsen pavirkes markant af eendringer i eksterne omgivelser. Eksempler pa dette er eksempel
branchens berettigede forventninger om hgj kvalitet og rettighed i leverancer, stigende politisk bevagenhed og
hgjere kompleksitet i leverancer og supply chains. De strategiske udfordringer og svar er dels faelles for kvali-
tetsledelse og lean, dels forskellige. Mange af svarene findes ikke kun i sneevert regi af kvalitet og lean, men
ogsa mere bredt inden for bl.a. Leegemiddelstyrelsens sats pa udvikling af ledelse og kompetencer. Der flettes
saledes i praksis pa kryds og tveers. Svarene er inden for denne strategis format heller ikke komplette, men se-
lektive og forhabentligt illustrative.

Feelles strategiske udfordringer og svar for kvalitet og lean

Ses der fgrst pa de feelles udfordringer og svar, geelder det helt fundamentalt, at lean ikke kan fare til nye stan-
dardprocesser eller -leverancer til kunderne, uden at processerne er beskrevet i standard operating procedures
(SOP), og at leverancerne er beskrevet som kvalitetsméal. Omvendt gaelder det ogsa, at vores kvalitetssystem
kan og skal tilfgres dynamik fra lean-tilgangen og stadig ma forsgges tilrettelagt sa enkelt og overskueligt som
muligt. Derfor skal de senere afsnit om strategiske udfordringer og svar seerligt for kvalitetsledelsen hhv. lean
ogsa leeses i dette lys og ikke som en arbejdsdeling med vandtzette skotter.

Fortsat udvikling af vores performance- og forbedringskultur

En fagrste feelles strategisk udfordring for kvalitet og lean ligesom for Leegemiddelstyrelsen som helhed er den
fortsatte udvikling af vores performance- og forbedringskultur, for procedurer, veerktgjer og systemer kan ikke
sta alene.

Svarene er hidtil blevet udfoldet pa mange forskellige mader. Alene den permanente visualisering med tavler
for mal, drift og lgbende forbedringer har stimuleret kulturen markant siden starten pa leantransformationen i
2017. Stadig i 2017 har vi ogsa arbejdet med vores veerdier og formidlet dem i konkrete og eksemplariske hi-
storier fra vores myndighedsudgvelse. lgennem 2018 har vi udviklet malbilleder for god ledelse efter Whole
Brain modellen, og seerligt disciplinen driftsledelse definerer klare forventninger om match med kvalitetsledelse
og lean. | 2019 fortseettes dette sats pa ledelsesudvikling med bl.a. mere fokus pa selvledelse ud fra den erken-
delse, at der sa at sige ogsa skal "taenkes ind i boksen” med fokus pa lederens eget mentale udgangspunkt og
udviklingsmuligheder for at fremme det mind-set, som kvalitet og lean nzeres af.

Kundeorientering og intern feedback-kultur

Kundebegrebet anvendes i bred forstand, selvom spillereglerne varierer alt efter, om kunden er den politiske
opdragsgiver, en gebyrbetalende virksomhed eller en borger. Men feelles for alle kundetyper geelder, at de med
feedback kan bidrage til at forbedre vores leverancer, afstemme forventninger og forenkle vores processer.

| starten af 2018 fik vi i trdd med de centrale principper i lean og kvalitetsledelse systematiseret opsamlingen af
kundeklager og fik igangsat pilotprojekt for kundefeedback, hvilket fremmer opfalgning og leering i bade den
enkelte enhed og pa tveers af organisationen. At modtage og give feedback konstruktivt har ogsa veeret vigtig i
den sparring, der har ledsaget den interne lean-transformation.

Men mindst lige sa vigtigt er, at realiseringen af vores generelle kommunikationsstrategi har medfert udvekslin-
ger med et utal af kundetyper og stakeholdere og igennem adskillige medier lige fra de konventionelle til de so-
ciale og videre til mere spektakuleere arrangementer for bl.a. journalister og kommunikationsfolk om bl.a. krite-
rier for evidens, som igen er afggrende for kvaliteten af den offentlige debat om laeegemidler og medicinsk ud-
styr.

Yderligere synergi mellem kvalitetsledelse og lean

Som naevnt opnaede Laegemiddelstyrelsen i sommeren 2018 en samlet score i europaeisk topklasse i BEMA
IV. Begrundelsen var bl.a. de allerede opndede synergier mellem kvalitet og lean, som havde fundet udtryk i de
helt centrale procedurer for arligt strategireview og kaskadering i malstyringen fra bl.a. resultatkontrakten til de
lokale tavler i sektioner og teams.

Naerveerende strategi for bade kvalitet og lean er endnu et bidrag til sammenhaengende mal, mening og motiva-
tion. Igennem 2019 vil vi intensivere arbejdet med at afklare roller og flette kompetencer, hvor det giver mening,
for bade kvalitetskoordinatorer og leanambassadgrer, sd de mest muligt effektivt understatter vejen igennem

konsolidering til europaeisk topklasse. Faelles veerktgijer er bl.a. forbedringstavler, kvalitetsreview og malstyring.
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Synergien er nemlig ogsa vigtig ud fra det perspektiv, at der er knaphed pa ressourcer, og at medarbejderne i
Leegemiddelstyrelsen deltager i mange parallelle udviklingsforlgb, samtidig med at den basale drift ikke ma
fejle, og at politiske opdragsgivere og offentligheden skal betjenes. Derfor fortsaetter synergibestreebelserne
ogsa hen imod gkonomistyringen, hvor gevinstrealiseringen skal indarbejdes i mindset og i den Igbende res-
sourceallokering uanset om den bestar i flere opgaver for de samme midler eller mere kvalitet eller et miks
heraf, herunder seerligt produktivitet i 2019, jf. nedenfor. Ogséa leverancer, der i andre sammenhaenge kunne
klassificeres som strategisk HR, vil der kunne bidrages med fra kvalitet- og lean.

Faktaboks 2 — Organisatorisk forankring af kvalitet og lean i Laegemiddelstyrelsen

Strategiske udfordringer og svar seerligt for kvalitetsledelsen

Selvom BEMA 1V og diverse andre eksterne og interne audits samlet set har anerkendt en markant progression
i Leegemiddelstyrelsens organisatorisk modenhed, sa er det ogsa blevet bekraeftet og kvalificeret, at der er for-
bedringsmuligheder.

| det fglgende naevnes de vigtigste komponenter, men kunsten er nok s& meget at koble disse og andre til et
mere sammenhaengende kvalitetsledelsessystem, hvor bl.a. afvigelser konstateret i audits falges op og doku-
menteres effektivt i et CAPA-system (afvigelsessystem til handtering af korrigerende og forebyggende handlin-
ger) og om ngdvendigt fader ind til vores risikoledelsessystem. Det integrerede ledelsessystem skal pa sigt om-
fatte kvalitetsstandarden ISO 9001:2015, men ogsa standarden for informationssikkerhed 1SO 27001: 2014.
Derudover er inspektionen og laboratoriet akkrediteret inden for ISO 17020:2012 og 1SO17025:2005.

Et mere robust internt auditsystem

Laegemiddelstyrelsen klarer sig generelt godt i eksterne audits. Bade de mere generelle danske udfert af Rigs-
revisionen og de europaeiske audits. Senest har det amerikanske Food and Drug Administration (FDA) efter et
Joint Audit Programme anerkendt vores laegemiddelinspektion som samarbejdspartner.

Internt prioriterer Kvalitetskomiteen vores auditprogram efter risiko- og vaesentlighedskriterier, hvor de lovplig-
tige interne audits af organisation og processer pa laegemiddelomradet prioriteres hgjest. Vi har haft nogen
fremdrift i auditprogrammet, men erfaringen er ogsa, at det tager tid og koster ressourcer at opbygge et korps
af interne auditgrer, der kan handtere de fagligt og regulatorisk komplekse forretningsomrader, og at der er for-
skellige grader af modenhed i organisationen i forberedelserne og opfelgningen pa de interne audits. De in-
terne audits leverer derfor ogsa en del af input til de arlige review af vores organisation.

Bedre generel systemunderstgttelse af kvalitetsarbejde og et effektivt CAPA-system

Vores politikker, procedurer og beskrivelser af organisation m.v. er sakaldte styrede dokumenter. Disse doku-
menter findes alle i vores kvalitetssystem, der har til formal at bringe klarhed om bl.a. versionering, ansvarlig
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dokumentholder og sammenhaeng til andre styrede dokumenter. Kvalitetssystemet bgr ogsa understgtte grafi-
ske illustrationer af arbejdsgange.

Vores nuveaerende kvalitetssystem har vaeret anvendt i mange ar, og efter gennemfarelsen af BEMA IV er det
bade naturligt og udbudsretligt en pligt at evaluere brugen af systemet og afsgge alternativer i markedet. Her vil
vi Iytte til erfaringer fra andre myndigheder og private virksomheder med akkrediterede forretningsomrader.

Endvidere vil vi skulle afklare preeferencer ift. Laboratoriemoduler og et effektivt CAPA-system for afvigelser.
Afvigelser ift. fastlagte procedurer kan konstateres i audits eller af kunder, men helst af ledelsen og medarbej-
derne selv. Det nuvaerende manuelle CAPA system skal forbedres s& funktionalitet for adviseringer i CAPA
processen og rapporteringsmuligheder statter en mere effektiv CAPA proces.

Fortsat implementering af ISO-standarder og derefter stillingtagen til certificering

Inden for informationssikkerhed er det lovpligtigt at implementere 1SO:27001. P4 vores akkrediterede forret-
ningsomrader i laboratorier og inspektioner er det ligeledes uomgaengeligt at falge standarderne 1SO
17020:2012 og ISO 17025:2005.

Pa avrige omrader forretningsomrader og stattefunktioner samt procedurer for organisation m.v. har vi generelt
valgt at implementere 1SO:9001. Det geelder ogsa for bl.a. vores opfalgning pa afvigelser og vores disponering
af den arlige Ledelsens evaluering. Ogsa BEMA IV er i hgj grad moduleret over ISO:9001.

En egentlig ISO-certificering er allerede opnaet af nogle laegemiddelstyrelser i Europa. Leegemiddelstyrelsen i
Danmark vil med en fortszettelse af de sidste ars stigende organisatoriske modenhed naerme sig niveauet, hvor
en egentlig certificering vil kunne opnas i 2020 eller 2021. Herunder skal der skeles til erfaringerne i allerede
certificerede lande: Hvor stort et gap skal vi lukke, og hvad har disse lande opnaet af fordele? Fordele og om-
kostninger ved en sadan certificering skal afvejes mod hinanden.

Faktaboks 3 — Vi er europaeiske og internationale. Ogsa inden for kvalitet og lean

At vi er europzeiske er en del af vores veerdigrundlag. Det er oplagt, fordi reguleringen af leegemidler s&vel som af medi-
cinsk udstyr i hgj grad er europaeisk. Det europaeiske samarbejde giver endvidere mulighed for at poole kritiske kompe-
tencer, udveksle best practices som i BEMA og udveksle data.

Vi er repraesenteret i BEMA styregruppen og pa kvalitetsomradet indgar vi i Heads of Medicines Agencies (direktgrkred-
sen for de europaeiske laegemiddelstyrelser) arbejdsgruppe for kvalitetschefer (Working Group of Quality Managers -
WGQM).

Bade kvalitet og lean indgar endvidere som selvsteendige discipliner eller integreret i faglige kernediscipliner i samar-
bejdsaftaler med lzegemiddelmyndighederne i bl.a. Kina, Brasilien og Letland. Omkring arsskiftet afklares med internati-
onale samarbejdspartnere, om der ogsa kan veere et scope ift. kapacitetsopbygning i udviklingslande.

Strategiske udfordringer og svar seerligt for lean

Konsolidering af leantransformationen

Lean handler ikke bare om at implementere veerktgjer. Tveertimod er der tale om en stadig transformation, hvor
veerktgjerne er sekundaere, mens det primaere er en kultur orienteret mod stadig bedre performance og konti-
nuerte forbedringer.

| leantransformationens fagrste fase igennem 2017 og ind i 2018 blev alle 20 sektioner i Leegemiddelstyrelsen
igennem fem bglger introduceret til lean og kunne hgste deres fgrste erfaringer. Tilgangen var fundamentalt set
balanceret i den forstand, at mal om @get produktivitet skulle balanceres med medarbejdertrivsel og kvalitet,
som en udpraeget faglig og i gvrigt ogsa konkurrenceudsat styrelse aldrig ma falde igennem pa.

Billedligt talt har alle ledere nu erhvervet karekortet, og pa mange omrader er der saet levedygtige spirer eller

opnaet paene og til tider endda imponerende resultater ift. sagsbehandlingstider m.v. Men alle kan opna starre
rutine, og vi skal fortsat streebe mod at mestre lean pa et niveau, der understatter leverancer i europzeisk top-

klasse.
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Den samlede ledelse i Laegemiddelstyrelsen har i efteraret 2018 fastlagt de obligatoriske komponenter i den
naeste fase af leantransformationen, og troen pa mestring naeres af bl.a. de allerede opnaede gevinster, den
stigende synergi med kvalitetsledelsen samt fortsat investering i ledelsesudvikling. Ogsa de uddannede leana-
mbassadgrer udggr et steerkt aktiv.

Faktaboks 4 — Obligatoriske komponenter i den fortsatte leantransformation

Hgijere produktivitet og fokus pa indtjening

Hgajere produktivitet er afgagrende for gkonomisk robusthed og mangvrerum i Laeegemiddelstyrelsen. Undervejs
styres balanceret, sa fremskridt i produktiviteten ikke sker pa bekostning af den rette kvalitet og den nadven-
dige medarbejdertrivsel og —motivation. Allerede opnaede produktivitetsstigninger skyldes ikke tempoforggel-
ser, men bedre prioritering, arbejdsprocesser med feerre iterationer og klarere standarder for kvalitet og forma-
ter.

Erfaringerne har dog ogsa veeret, at det ikke er simpelt at male produktivitet i en kompleks vidensorganisation
med differentieret arbejdsdeling, og at fremme af produktivitet i processer, der gar pa tveers af faglige og orga-
nisatoriske skel kreever szerlige greb. Der arbejdes gradvist videre med produktivitetsmal (gevinstrealisering),

og dette indarbejdes i videreudviklingen af vores budgetmodel frem mod udgangen af 2019.

Flere af vores godkendelsesprocesser krydser fem til seks forskellige sektioner, og i medio 2018 indledte vi et
pilotprojekt om en mere rendyrket projektledelse. Kernen i denne er, at komplekse godkendelsessager handte-
res som projekter pa op til 1.000 timer, og at en projektleder star for den samlede leverance, mens forskellige
sektioner bidrager med faglige leverancer. Erfaringerne fra dette pilotprojekt evalueres i foraret 2019 og vil blive
nyttiggjort fremadrettet sammen med andre elementer i leantransformationen og gkonomistyringen.

Det nye format for Business Reviews, som indfares i 4. kvartal 2018 efter introduktion sidst i 2017, og som skal
forfines i 1. halvar 2019 vil bl.a. have fokus p& produktivitetsudvikling. Fokus eendres fra enkeltsagsfokus til en
mere helhedsorienteret og fremadskuende tilgang, hvor der drgftes ressourcer, indteegter, leverancer, malopfyl-
delse, risici, og afvigelser.

Lean og agile komponenter som vejen til starre projektkapacitet
Medio 2018 underskrev vi den fagrste kontrakt om et stgrre IT-projekt, der skal gennemfgres med agile kompo-
nenter. De farste sprint er indledt far arsskiftet og fortsaetter derefter igennem 20109.

Det bliver helt sikkert en leereproces for os, men den forudgaende leantransformation siden starten af 2017 har

ogsa modnet os som organisation. Det geelder ikke mindst den visuelle ledelsesform med daglige tavlemader,
hvor der lgbende prioriteres, leveres og evalueres med lzering som mal.
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Agil gennemfgarelse af projekter ligger pd mange mader i direkte forleengelse af lean. Og spargsmalet, hvorfor

vi skal arbejde agilt, ma i hgj grad besvares ved, at det for det farste er nadvendigt, nar projekterne er sa kom-
plekse og skal gennemfgres i s& dynamiske omgivelser, sa en egentlig kravspecifikation up front er en illusion.
Erfaringerne fra IT-projekterne vil i hgj grad kunne anvendes inden for faglige projekter, sdsom implementering

af ny lovgivning. Den agile tilgang skal derfor ogsa kobles ind i vores generelle oplaeg for uddannelse af pro-
jektledere.

Forberedelse af sprint i LEOPARD-projektet om et nye leegemiddelregister
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Overordnet leveranceplan

Mange af leverancerne gar pa tveers af de strategiske udfordringer, og der ikke er en 1-1 sammenhaeng mellem
de strategiske udfordringer og leveranceplanen. Leverancerne for navnlig kvalitetsledelsen, men til dels ogsa
lean fglger i hgj grad de relevante arshjul og procedurer for bl.a. malstyring og arligt strategireview. De arligt
tilbagevendende leverancer teeller sdledes bl.a. Ledelsens evaluering, den prioriterede plan for interne audits
og eksterne audits fx med Rigsrevisionen.

Leveranceplanen nedenfor skal derfor laeses som et supplement bestaende af de stgrste enkeltleverancer
uden for arshjulet m.v.

Q1, 2019

Q2, 2019
Q3, 2019

Q3, 2019

Q4, 2019

Q4, 2019
Q3, 2020

Evaluering af pilotprojekt om mere stringent tvaergdende projektledelse pa iseer godkendelsesom-
radet

Beslutningsopleeg om fremadrettet understgttende IT-system for kvalitetsledelsen

Evaluering af pilotprojekt om anvendelse af digitale lean-tavler indledt i Q4, 2018 og beslutnings-
opleeg om potentiale for udbredelse

Evaluering af erfaringerne med agil projektledelse af IT-projekter og beslutningsoplaeg om potenti-
ale for udbredelse

Opnaelse af en signifikant gget produktivitet malt ift. primo 2017 ved leantransformationens begyn-
delse. Dertil skal defineres opgarelsesmetoder der gar det muligt i hgjere grad at pavise produkti-
vitetsudviklingen (pa et passende niveau der star mal med formalet)

Lancering af videreudviklet budgetmodel med stgrre kobling til produktivitet
Beslutningsoplaeg om implementering af ISO9001:2015 skal omsaettes i en certificering
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