





Forord

Arbejdet med forbrugersikkerhed blev meget synligt i foraret
2005, da vi besluttede at oprette en selvstaendig afdeling med
dette navn. | fgrste omgang besluttede vi, at ansvarsomradet
skulle vaere bivirkninger ved medicin, post-marketing opgaver
i den forbindelse samt interaktionsdatabasen. Senere kom
afdelingen ogsa til at omfatte myndighedsopgaverne pa
omraderne medicinsk udstyr og kliniske forsgg.

Den nye legemiddellov tradte i kraft i december. Forud for
dette havde rigtig mange medarbejdere ydet en meget stor
indsats bade med selve loven og med udarbejdelse af de

39 folgebekendtggrelser. Den nye l@gemiddellov indeholder
meget nyt, blandt andet ogsa skarpede regler for medicinens
sikkerhed bade fgr og efter, at den kommer pa markedet.

Produktion og distribution af medicin foregar hen over lande-
graenserne. lkke blot i Europa, men i hele verden. Det stiller
store krav til et godt samarbejde mellem alle, der arbejder
med kontrolopgaver, og de retlige konsekvenser det skal have,
nar myndighedskravene overtraedes. Det gelder bade internt
og i samarbejdet med vore europaiske kolleger. Derfor er det
en klar styrkelse af mulighederne for at udfgre disse opgaver
bedst muligt, at vi samlede laboratorier, inspektion og
retshandhavelsesopgaverne i én afdeling i 2005.

1. april tradte et nyt tilskudssystem i kraft. En sadan a&ndring
medfgrer altid en raekke tekniske andringer af det eksisterende
system. | tilgift kom der en helt ny opgave, fordi folketinget har
besluttet, at tilskudsstatus for medicin skal revurderes jaevnligt.
En sadan opgave er kraevende, sa den fgrste indsats har vaeret
at fa skabt de rigtige rammer.

Abenhed er en af vore centrale vardier. Et helt konkret eksempel
pa dette er, at vi lagde sagsbehandlingstiderne for godkendelse
af medicin pa det nationale omrade pa nettet, og det pa en
made, sa den enkelte virksomhed kan fglge sine egne sager.
Det er vaerd at bemaerke, at det samtidig er det sagsomrade,
hvor vi gennem arene har haft rigtig svaert ved at fa has pa for
lange sagsbehandlingstider. Det blev der taget effektivt fat pa
med nye arbejdsprocesser, som har givet resultater. Et andet
eksempel pd abenhed er, at vi lagde en kalender pa netstedet,
sa det er muligt for omverdenen at folge med i de mange mgder
og arrangementer vi deltager i og er vaerter for.

Legemiddelstyrelsens medarbejdere har en stor viden, men

har ogsa brug for ny viden for at kunne arbejde pa det kvalitets-
niveau, vi gnsker. Derfor er en taet kontakt til forsknings- og
udviklingsmiljger vigtig for en fortsat kompetenceudvikling.

Det har vi faet mulighed for at have i praksis bade ved at deltage
i et meget stort EU-projekt om biosimulering og ved at vaere med
som partner i Danmarks Farmaceutiske Univesitets forskerskole
DRA, Drug Research Academy. | dette regi er vi aktive deltagere

i 3 ph.d. projekter, hvor medarbejdere i Leegemiddelstyrelsen

er projektvejledere.

| 2005 meldte vi os desuden som pilotvirksomhed i den

proces, der skal fa alle statens organisationer til at budgettere
og afleegge regnskab efter et for staten helt nyt princip, nemlig
omkostningsbestemt. Det kraever fastleeggelse af en abnings-
balance, tilpasning af regnskabet, budgettering af afskrivninger
og meget mere. Gevinsten ved denne indsats er, at vi ledelses-
maessigt understgttes bedre af budget og regnskab, der
fokuserer pa aktiviteter og er flerarigt.

2005 blev fuld af udfordringer, som vi gjorde vores bedste
for at mgde lydhgrt og aktivt.

Jytte Lyngvig
Direktgr
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Sikkerhed ved medicin til dyr

Nar talen falder pa forbrugersikkerhed i forbindelse med
medicin, er det ofte behandlingen af mennesker, som er i fokus.
Stigende effektivisering og optimering af produktionen inden for
landbruget kraever ogsa opmarksomhed omkring medicin til at
forebygge og bekampe sygdomme i den animalske produktion,
ikke mindst fordi spgrgsmal om dyrevelfaerd, resistens samt
medicinrester i fedevarer fglger i kglvandet. Derudover er der
stigende fokus pa sikker og effektiv medicin til behandling af
syge familiedyr, sa som hunde, katte og heste.

En stor del af den medicin, som er pa det danske marked til

bade dyr og mennesker, bliver godkendt i EU og er derfor
underlagt regler vedtaget pa tveers af Europa. For at pavirke

den europaeiske udvikling og sikre, at kvaliteten af medicinen
lever op til den hgje standard pa omradet, brugte Leegemiddel-
styrelsen o0gsa i 2005 en del ressourcer pa at deltage i forskellige
arbejdsgrupper under det europaiske l@egemiddelagentur EMEA.

Vurdering af veterineermedicin i EU

CVMP er EMEAs udvalg for veterinaermedicin. EU-medlems-
landene har 1 plads i udvalget, og dertil kommer 5 ekstra
pladser, som bliver besat af sarligt kvalificerede eksperter.
CVMP beskaftiger sig med godkendelse af medicin til samtlige
dyrearter samt med at fastsatte sakaldte MRL-vaerdier
(Maksimum Residue Level). MRL er et udtryk for den mangde
reststoffer, der ma veere tilbage i dyr, inden de skal slagtes,
for at forbrugerne undgar sundhedsskadelige medicinrester
i fadevarer. MRL-veerdierne fastseettes centralt i EU efter
omfattende undersggelser af stoffernes virkninger og
udskillelse.

Derudover har CVMP til opgave at samle tradene fra
8 underliggende arbejdsgrupper samt overordnet at
vedtage nye fzlles-europaiske retningslinjer.

Leegemiddelstyrelsen og CVMP

Dyrleege Anja Holm fra Leegemiddelstyrelsen repraesenterer

i gjeblikket Danmark som medlem af CVMP med dyrleege
Lotte Winther som stedfortraeder. Professor Christian Friis
fra Den Kongelige Veterinar- og Landbohgijskole er sakaldt
co-opted (ekstra) medlem pa baggrund af sin egenskab som
serligt kvalificeret ekspert. Som medlem af CVMP deltager
Anja Holm i et 3 dages mgde i London én gang om maneden
sammen med Christian Friis. Ind imellem mgderne samler og
koordinerer hun kommentarer fra kolleger i Leegemiddelstyrelsen
og andre styrelser. Med forberedelse beslagleegger arbejdet
i CVMP ca. halvdelen af arbejdstiden.

EMEA

Det Europaeiske Agentur for Leegemiddelvurdering - EMEA - blev
oprettet ved en forordning af 22. juli 1993. EMEA er bygget op af en
bestyrelse pa 34 medlemmer, som bestar af reprasentanter for hver
af medlemsstaterne, parlamentsmedlemmer, EU-kommissionen og
enkelte interesseorganisationer. Agenturet har til opgave at koordinere
medlemsstaternes ressourcer til at vurdere og overvage brugen af
leegemidler til mennesker og dyr. EMEA ligger i London.

Legemiddelstyrelsens direktgr, Jytte Lyngvig, er i gjeblikket

nastformand i EMEA’s bestyrelse.



Mangfoldighed og faglig bredde

”Der er meget stor forskel pa den baggrund og de kompetencer,
deltagerne i CVMP har. En del kommer fra legemiddelagenturer
og andre kommer fra universitetsmiljger med en steaerk viden-
skabelig baggrund. CVMP er sdledes en fagligt bred gruppe,
hvilket ggr samarbejdet spaendende”, forteeller Anja Holm.

Hun mener, at medlemmernes store forskellighed giver stor
spaendvidde i synspunkterne, samtidig med at det tvinger
medlemmerne til at flytte sig for at forsta deres europziske
kolleger.

Det er generelt de mest erfarne medlemmer fra nord- og central
Europa, som markerer sig kraftigst. Derudover er det tydeligt,
at medlemmer med gode kundskaber i engelsk har lettere ved
at argumentere og vinde gehgr for egne synspunkter og saledes
star sterkest.

Nationale — kontra EU-interesser

”Medlemmerne skal pa én og samme gang kunne varetage
nationale interesser fra deres bagland og acceptere, at der kan
treeffes beslutninger, som medlemmerne ikke altid er enige i.
Nar der skal findes feelles-europaeiske kompromiser, ma man
bdde kunne holde fast og slaekke pa sine krav i diskussionerne”,
mener Anja Holm.

For hende er det altid en oplevelse at deltage i mgderne,

selv om det er mest interessant, nar Danmark er pa dags-
ordenen. Sa er der nemlig en ekstra spanding forbundet med
at skulle opna kompromiser, som kan tage hgjde for de andre
medlemmers synspunkter.

CVMP

CVMP (Udvalget for Veterinarlagemidler) har
30 medlemmer, som medlemsstaterne selv vaelger.

Medlemmerne sidder for en periode af 3 ar.

Hver gang udvalget skal tage stilling til en
ansggning om markedsfgringstilladelse, bliver
der blandt medlemmerne udpeget en rapporteur
og en co-rapporteur til at vurdere ansggningen.

Milepaele i 2005

| 2005 behandlede CVMP over 50 sager om medicin,

dvs. godkendelser, @ndringer, fornyelser mv. Desuden udviklede
bade bivirkningsovervagningen, det globale samarbejde og
vedtagelsen af europaeiske retningslinjer sig i en positiv retning

i 2005. Specielt kom der mere fokus pa at vurdere en eventuel
risiko for miljget ved fx at udlede medicinrester i gylle. Derudover
kom der fokus pa ’user safety’, dvs. sikkerheden for den person,
som giver medicinen eller har kontakt til det behandlede dyr.

”CVMP er det mest centrale udvalg i EU pa omradet for medicin
til dyr, og det vil fortsat veere her, de vaesentligste faglige
afggrelser skal tages, og uenigheder mellem medlemslande
skal afggres. Det er derfor vigtigt at seette ressourcer ind pa

at fastholde Danmarks steaerke position pa dette felt”, udtaler
Anja Holm og fortszetter: ”Der venter ogsa store udfordringer

i fremtiden fx i forbindelse med fugleinfluenzaen i Europa samt
pa leengere sigt med en bedre tilgengelighed af medicin til

”

’sma’ dyrearter, sa som honningbier, malkegeder, kaniner mv.”.




Den nye lagemiddellov

Den 17. december 2005 tradte den nye leegemiddellov i kraft
- vedtaget af et meget stort flertal i Folketinget. Loven var
kulminationen pa fire ars arbejde med at revidere reglerne for
medicin i Europa og resultatet af en stor udfordring for bade
Laegemiddelstyrelsen og de andre europaeiske laegemiddel-
agenturer.

Sektionsleder Birgitte Drewes var en af de hovedansvarlige

for Leegemiddelstyrelsens arbejde med den nye legemiddellov.
Om betydningen af loven fortaeller hun: ”Den vil fa en markant
indflydelse i forhold til at gge sikkerheden omkring medicin og
dermed sikkerheden for medicinbrugerne. Loven giver nemlig
myndighederne mulighed for bedre overblik over firmaernes
indberetninger af bivirkninger, stgrre befgjelser til at se
produkterne igennem, bedre redskaber til at fglge medicinen
og deraf bedre muligheder for at vaere opmarksomme pa
bivirkninger”.

Den europiske proces

Selv om Leegemiddelstyrelsen arbejdede med loven i 4 ar, a
optakten dog noget leengere tilbage i historien. Ensretningen
af lovgivningen om medicin inden for EU begyndte nemlig
allerede i 1965, hvorefter stadig stgrre dele af omradet blev
reguleret. Og efterhanden som der kom flere og flere direktiver
pa omradet, blev det sveaerere og svaerere at danne sig et
overblik.

Birgitte Drewes fortaller: ”Som et resultat heraf og for bl.a.

at ggre reglerne mere overskuelige fremlagde Europa-Kommis-
sionen i 2001 et forslag til nye direktiver for bade mennesker

og dyr samt en ny forordning. Forslagene fgrte til intensive
diskussioner pa europaisk plan frem til foraret 2004, hvor de
blev vedtaget af Europa-Parlamentet. Fristen for at implementere
de nye direktiver og forordningen i de forskellige EU lande var
30. oktober 2005, og selv om loven fgrst blev endeligt vedtaget

i Danmark 6. december, var vi blandt de fgrste, som naede

sa langt”.

Processen i Danmark

Den danske leegemiddellov stammer fra 1975 og er blevet a&ndret
21 gange frem til 2005. Leegemiddelstyrelsen besluttede derfor,
at ensretningen inden for EU var en oplagt mulighed for at fa
ryddet op i og gennemskrevet den danske lov. | februar 2004
oprettede Legemiddelstyrelsen en arbejdsgruppe, der skulle
lave et udkast til et lovforslag, og i september 2004 kom det
farste udkast i hgring. Meningen var, at det efterfglgende skulle
fremsaettes i Folketinget sa hurtigt som muligt.

Som bekendt var der imidlertid folketingsvalg i januar 2005,
og af den grund kom lovforslaget ikke op i Folketinget som
planlagt. Derfor arbejdede Leegemiddelstyrelsen videre med
forslaget, der blev sendt i hgring igen i marts 2005 og fremsat
i maj 2005. Pa grund af Folketingets sommerferie bortfaldt
lovforslaget dog maneden efter.

I juli 2005 sendte Leegemiddelstyrelsen en samlet pakke af
bekendtggrelser til loven i hgring. Da implementeringsfristen
var 30. oktober 2005, ville den blive sveer at overholde, fordi
loven skulle genfremsaettes i oktober. Derfor udarbejdede
Legemiddelstyrelsen en lang rekke overgangsbekendtggrelser,
som gennemfgrte de direktiver, det var muligt at implementere

i den tidligere lov.

6. december 2005 blev loven endelig vedtaget i Folketinget,
og 17. december 2005 tradte den i kraft. At der nu fx er 110
paragraffer i stedet for de tidligere 52 og desuden 38 nye
bekendtggrelser giver et indblik i, hvor stort et arbejde, der
la bag det endelige resultat.

Information om den nye laegemiddellov

Legemiddelstyrelsen informerede om den nye leegemiddellov
pa sit arsmgde i november og holdt et opfglgende informationsmgde
for legemiddelindustrien i januar 2006.

I den forbindelse publicerede vi en oversigt med svar pa en le@ngere
reekke spgrgsmal til loven pa www.laegemiddelstyrelsen.dk.

Vi udgav ogsa en dansk samt en engelsk version af leegemiddelloven
med forklarende noter, en paragrafnggle, der viser sammenhang
mellem gamle og nye bestemmelser, samt et udfgrligt stikordsregister.



Om processen
i Leegemiddelstyrelsens interne arbejdsgruppe

Birgitte Drewes forteeller: ”Vores arbejdsgruppe bestod af

4 jurister, som gennem 1 ar arbejdede med lovteksterne.
Ambitionsniveauet bade i og uden for Leegemiddelstyrelsen

var hgijt, da vi stilede mod at lave en helt ny legemiddellov

med en mere logisk struktur og st@rre konsistens. En lov som

i det hele taget var mere la@sevenlig. Arbejdet var hardt, sjovt

og givende, og hele processen udgjorde et meget intenst forlgb.
Og selv om arbejdsgruppen undervejs overvejede, om det ikke
ville have vaeret nemmere at ngjes med at lave en @ndring til den
gamle legemiddellov, er vi i dag meget tilfredse med udfaldet”.

”Resultatet af processen er nemlig en langt mere overskuelig
og lettilgengelig lov end den tidligere — selv om den er blevet
vasentligt leengere. Samtidig har vi forsggt at skabe stgrre
konsistens mellem loven og bekendtggrelserne samt internt
mellem bekendtggrelserne ved at ensrette sproget. Endelig har
Danmark vaeret et af de lande, der fgrst har implementeret de
nye legemiddeldirektiver,” fortaeller Birgitte Drewes ikke uden
en snart af stolthed.

Andringerne i laegemiddelloven
i hovedtraek

- En samlet formalsbestemmelse

- Enny godkendelsesprocedure (den decentrale)

— Langere databeskyttelse af ny medicin

— Krav om overholdelse af god
fremstillingspraksis for visse ravarer

— Styrket overvagning og kontrol

- Stgrre dbenhed og mere information om medicin

- @get forsyningspligt

- Pracisering af Leegemiddelstyrelsens
uafhangighed af legemiddelindustrien.




Leegemiddelstyrelsen deltager i forskning

Forsknings- og udviklingsprojekter er ikke kerneopgaver for
en styrelse, som hovedsagelig administrerer lovgivning. Som
forbrugere af forskningsbaseret viden har vi i Leegemiddel-
styrelsen alligevel bade en naturlig og ngdvendig interesse
for at folge med i og vaere en aktiv deltager i forskningen
inden for medicinomradet.

Ekstern vejleder for 3 ph.d. projekter

| 2005 blev 3 af Leegemiddelstyrelsens medarbejdere
eksterne vejledere for 3 ph.d. projekter, der hgrer under
Drug Research Academy (DRA) - en forskerskole under
Danmarks Farmaceutiske Universitet (DFU). | den forbindelse
indgik Leegemiddelstyrelsen og DRA en aftale om falles
finansiering af projekterne. De beskaftiger sig med noget
sa forskelligt som:

— Sammenligning af proteinstrukturer
vha. fysisk-kemiske metoder

— Miljgrisikovurdering af anticoccidiale
fodertilsetningsstoffer i fjerkraeindustrien

— Sammenlignende undersggelser af medicinanvendelse
i den primare og sekundare sundhedssektor.

Udgangspunktet for vores involvering var, at projekterne
genererer ny viden, som har betydning for vores arbejdsomrade.
Og ud over at styrke forskningsindsatsen inden for de tre
udvalgte omrader bidrager projekterne ogsa til at gge vores
samarbejde med udvalgte forskningsinstitutioner. Vi forventer,
at de fgrste resultater er klar i slutningen af 2006.

Rektor for DFU, professor Sven Frgkjeer udtaler: ”Pa DFU er vi
rigtig glade for, at vi gennem DRA er med til at facilitere den
direkte kontakt mellem universitetsverdenen, medicinindustrien
og Legemiddelstyrelsen. En faelles aktivitet omkring forskningen
bidrager bade til en gensidig forstaelse for de overordnede mal,
vi hver isaer har for vores virke, og til udvikling af ny og mere
sikker medicin”.

Bedre medicin med computermodellering

1 2005 var Leegemiddelstyrelsen ogsa involveret i et projekt

om biologisk simulering. Det vil sige, at man skaber computer-
modeller over den menneskelige organisme, som ggr det muligt
at fa langt flere og mere sikre informationer ud af forsgg med
medicin. Malet er at kunne stoppe et udviklingsprojekt pa et
tidligere tidspunkt, end det ellers ville vaere muligt. Derudover
vil forskerne i hgjere grad kunne forudsige eller forklare
bivirkninger og i det hele taget udvikle bedre, mere sikker

og billigere medicin.



Et 5-arigt EU forskningsprogram

Vores engagement er en del af et 5-arigt EU forskningsprogram:
’BioSim, Biosimulation — a new tool in drug development’.
Formalet med programmet er at etablere et netvaerk mellem

de mange europaiske forskningsgrupper inden for omradet

— med netop bedre, mere sikker og billigere medicin for gje.

Legemiddelstyrelsen deltager sammen med legemiddel-
myndighederne fra Spanien, Holland og Sverige og har til opgave
at koordinere myndighedernes indsats. Professor Erik Mosekilde
fra Danmarks Tekniske Universitet (DTU) er leder af projektet.
Derudover deltager forskergrupper fra 26 universiteter inden

for EU, 9 sma og mellemstore farmaceutiske virksomheder

samt Novo Nordisk.

Som en del af projektet arrangerede vi i september 2005

et internationalt symposium med titlen *Predictability of
Quality, Safety and Efficacy of New Medicines. A Biosimulation
Approach’. Formalet var at udveksle ideer og ggre status.
Professor Erik Mosekilde fra DTU udtaler: ”Leegemiddelstyrelsen
kan med sin brede farmakologiske erfaring og sin store
kontaktflade yde et vigtigt bidrag til BioSim’s succes. Symposiet
i efteraret 2005 samlede saledes et stort antal repraesentanter
fra industrien og fra de regulerende myndigheder i andre lande.
BioSim kan give Leegemiddelstyrelsen mulighed for at patage
sig mere forskningsorienterede opgaver i samarbejde med
netveerkets partnere”.

Forskning i internationalt regi

Bade som en fglge af EU og den stigende globalisering bevaager
viden og videndeling sig pa tveers af landegraenser. Og da det

i hgj grad er med til at praege vores arbejde, er det helt naturligt,
at de projekter vi fremover vil deltage i, bade kan forega

i nationalt og internationalt regi.






Leegemiddelgodkendelse pa ret kurs

Det kan veere sveert at indhente forsinkelser i sagsbehandlings-
tider, nar de fgrst har bidt sig fast og kommer til udtryk gennem
et stadigt voksende antal sagsmapper. | starten af 2005 var
Legemiddelstyrelsen imidlertid godt i gang med at oplgse

en flaskehals i sagsbehandlingstiderne for ansggninger om
godkendelse af medicin, og i lgbet af foraret lysnede det pa
flere punkter.

Metoder til kortere sagsbehandlingstider

Hvad var det s3, som gjorde udfaldet og bragte sagsbhehandlings-

tiderne tilbage pa ret kurs? Chef for Legemiddelgodkendelse
Per Helboe fortaeller: ”Overordnet set @ndrede vi arbejds-
gangene pa godkendelsesomradet, sa vi fremover lgbende kan
tilpasse vores resurser til de opgaver, vi far ind. Det gjorde vi ved
at indfgre et *workflow koncept’, som giver et godt overblik over
sagerne og dermed letter planlaegningen. Vi fandt ogsa frem

til en mere hensigtsmaessig organisering af vores personale,

og derudover tilfgrte vi generelt omradet flere resurser ved fx at
ansatte en workflow-manager og indfgre et forbedret it-system”.

Den stgrste udfordring i lgbet af processen var at tilpasse udbud
til efterspgrgsel. Vi kan nemlig aldrig forudsige, hvor mange
ansggninger vi modtager, og det vil ggre det sveert at planlaegge
arbejdet. Det er dog de forudsatninger, mange andre virksom-
heder og institutioner arbejder under, og som Leegemiddel-
styrelsen nu ogsa har underlagt sig.

Nationale variationsansggninger

Ansggninger om andringer i allerede udstedte
godkendelser.

Den nationale procedure

Gennem den nationale procedure bliver en
medicin udelukkende godkendt i ét EU/E@S land.
Godkendelsen kan pa et senere tidspunkt danne
grundlag for en ansggning via den gensidige
anerkendelsesprocedure, hvor medicinen bliver
godkendt i et eller flere andre EU/E@S lande.
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Resultater i 2005

| lgbet af fgrste halvdel af 2005 lykkedes det at reducere
sagsbehandlingstiderne markbart for nye nationale ansggninger
samt ansggninger om parallelimport. Derudover forkortede

vi ventetiden, fra virksomheden sendte en sag af sted, til vi
begyndte at behandle den.

1. september offentliggjorde vi en liste (ordrebog) pa
www.laegemiddelstyrelsen.dk over nationale ansggninger

om godkendelser af medicin, som venter pa at blive behandlet.
Herefter kunne virksomhederne ga pa nettet og danne sig et
billede af, hvornar de kunne forvente, at vi begyndte at behandle
en given ansggning. De kunne nu ogsa vere sikre pa, at vi ikke
begyndte at behandle en ansggning, fgr vi havde kapacitet til

at gennemfgre alle faser i ét samlet forleb og pa normeret tid.

Ved arets udgang havde vi bade reduceret indholdet i ordre-
bogen betydeligt samt forsinkelsen indtil fgrste fase af sags-
behandlingen.

Perspektiver for laegemiddel-
godkendelse i fremtiden

| 2006 har vi sat fokus pa at reducere sagsbehandlingstiderne
for visse typer af de nationale variationsansggninger samt

at skabe stgrre abenhed i processen. Derfor arbejder vi pa

at lancere en ny ordrebog pa nettet for variationer samt en
plan for, hvordan vi skal reducere sagsbehandlingstiderne.

Som en ekstra udfordring har vi faet endnu en ansggnings-
procedure — den decentrale. Her skal sagsbehandlingen starte
med det samme efter nogle EU fastsatte tidsgranser, hvilket
betyder, at sagerne pr. definition kommer fgrst i kgen. Vi skal
saledes handtere den nye type sager samtidig med, at vi afvikler
de sidste forsinkelser for nationale ansggninger og mindsker
sagsbehandlingstiden for variationsansggninger. ”Det ser

heller ikke ud til, at vi i 2006 kommer til at mangle udfordringer”,
konkluderer Per Helboe.



Globalisering og forbrugersikkerhed

Fokus pa effektive og sikre sundhedsprodukter — medicin,
medicinsk udstyr og nye terapiformer — og fokus pa, at de bliver
brugt rigtigt. Det er Leegemiddelstyrelsens mission, hvormed

vi saetter forbrugersikkerhed i hgjsadet. Forbrugersikkerhed

er et mantra i tiden og en meget vigtig opgave at holde fast i.
Det skyldes ikke mindst, at medicinomradet og dermed
sikkerheden for de danske forbrugere ikke kun bliver pavirket
inden for Danmarks greenser, men i hgjere og hgjere grad af
hvad der sker bade i og uden for EU.

Som en fglge heraf oprettede Laegemiddelstyrelsen i 2005 en
seerlig afdeling for forbrugersikkerhed, som skulle tage afsaet

i forbrugernes og det omgivende samfunds krav og forventninger
samt gge sammenhangen og dermed kvaliteten pa omradet.
Den store opmarksomhed omkring forbrugersikkerhed var dog
ogsa til dels en reaktion pa en tid, hvor vi havde oplevet flere
alvorlige sager om bivirkninger — fx slankemidlet Letigen og
smertestillende medicin af typen COX-2 haammere.

Den nye afdeling fik bl.a. til opgave at tage sig af indberetninger
om bivirkninger fra lager og patienter samt udveksling af viden
om bivirkninger inden for EU.

12

Kvindelig laege i spidsen for forbrugersikkerhed

1. maj 2005 blev Elin Andersen ansat som chef for afdelingen
for forbrugersikkerhed. Ud over sin baggrund som laege havde
Elin Andersen tidligere arbejdet som Drug Safety Consultant

i sit eget firma foruden en arrekke hos to store danske medicin-
virksomheder samt hos en medicovirksomhed.

Efter nogle ar som hospitalslaege har hun siden 1993 arbejdet
inden for kliniske studier, sikkerhed ved medicin og sikkerheds-
overvagning af medicinsk udstyr. Alle omrader, der netop

i samme periode har gennemgaet en meget stor udvikling.
Derudover har der inden for de sidste ar veaeret stigende fokus
pa specielt sikkerheden.

”Det har vaeret udfordrende at arbejde med alle dele af sikker-
hedsaspektet og med mine nye opgaver i Leegemiddelstyrelsen,
har jeg nu ogsa faet mulighed for at se det fra myndighedernes
side”, fortaller Elin Andersen.

Efter at Elin Andersen havde siddet i chefstolen i 6 maneder,
fik afdelingen for Forbrugersikkerhed sidst i 2005 overdraget
ansvaret for sikkerhed ved medicin i kliniske forsgg samt
overvagning af henholdsvis sikkerhed ved medicinsk udstyr,
sikkerhed ved medicin efter markedsfgring og reklamer for
medicin. Det skete som en del af flere initiativer, der havde til
hensigt at skabe stgrre sikkerhed for forbrugerne og i hgjere
grad ggre Leegemiddelstyrelsen parat til at mgde globaliserin-
gens mange udfordringer.



Fremtidsperspektiver for forbrugersikkerhed

”Alt i alt er det hermed blevet muligt fremover at se arbejdet

i afdelingen for Forbrugersikkerhed i et meget stgrre perspektiv,
der kan danne grundlag for effektive beslutninger og indsatser
omkring forbrugersikkerhed,” udtaler Elin Andersen og fortsaet-
ter, ”Fremtiden byder pa en hel reekke af nye udfordringer inden
for bade medicin og medicinsk udstyr. Det er ikke l&engere kun
de traditionelle nye kemiske substanser og medicinsk udstyr,
der vil blive afprgvet i kliniske studier og senere markedsfgrt.
Det vil vaere et bredt spektrum af nye avancerede terapier,
hgjpotent biologisk medicin og implantabelt medicinsk udstyr
kombineret med medicin”.

”Det vil stille store krav til en myndighed som Laeegemiddel-
styrelsen om lgbende at kunne vurdere, om der fortsat er

et acceptabelt forhold mellem fordele og ulemper bade

med hensyn til de kliniske afprgvninger og den fortlgbende
sikkerhedsovervagning af de mange komplekse terapiformer,
der bliver markedsfgrt. Det stiller ogsa store krav til, at de
europaeiske myndigheder kan samarbejde og hurtigt udveksle
informationer, men ogsa i et stgrre perspektiv. De fleste terapier
bliver nemlig brugt globalt, og det er ikke nok kun at kigge pa
den sikkerhedsinformation, der er tilgeengelig nationalt” .

Elin Andersen mener, at det bliver en lige sa stor udfordring

at kunne handtere, koordinere og bruge de enorme informations-
stremme, der fglger med i det globale samfund. Hver dag

bliver ny sikkerhedsinformation gjort offentligt tilgengelig

pa myndigheders hjemmesider over hele verden, den bliver
publiceret i litteraturen, bliver diskuteret i de nationale medier
etc. Og det er langt fra alle informationer, der indeholder det
samme budskab. Det vil sige, at forbrugerne bliver mgdt af en
usorteret bunke af informationer, som det er svart at forholde
sig til. For hvad betyder det for lige netop mig?

”Mange mennesker bliver skreemte af bivirkninger, de laeser
om, da det meget sjeldent fremgar, hvor hyppige de er — om
det fx er to bivirkninger, i forhold til at 10 millioner mennesker
har faet behandlingen. Og da der er bivirkninger ved al medicin,
er forholdet mellem fordele og ulemper virkelig vigtig. For os vil
en af de store opgaver derfor blive at fa formidlet vigtig ny viden
om sikkerhed pa en made, sa forbrugerne kan forholde sig til
det. Det er isar vigtigt, at vi nar ud til lgerne, der udskriver
medicinen, men ogsa til forbrugerne. Det vil sige, at det altid
skal fremga klart, i hvilken grad den nye viden om sikkerhed
pavirker det overordnede forhold mellem fordele og ulemper
ved en given behandling”, vurderer Elin Andersen.




Enkelttilskudsordningen i praksis

Alle, der bor i Danmark, har ret til ydelser fra sygesikringen

i form af fx gratis laegehjaelp og tilskud til medicin. Den offentlige
sygesikring betaler saledes en vaesentlig del af udgifterne til
medicin, som er tilskudsberettiget - nermere betegnet 2/3.
Langt hovedparten af den medicin, laegerne skriver ud, har
sakaldt generelt (automatisk) tilskud. For den resterende del

kan leegen sgge om tilskud til behandlingen af den enkelte
patient (enkelttilskud) hos Leegemiddelstyrelsen.

Enkelttilskudsansggninger
er fordoblet fra 1999 — 2005

Antallet at ansggninger om enkelttilskud er steget gennem arene
og blev fordoblet fra 1999 — 2005. | 2005 modtog Leegemiddel-
styrelsen ca. 110.000 ansggninger om enkelttilskud. Det svarer
til ca. 600 ansggninger om dagen.
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Enkelttilskudsordningen fgr og nu

Sektionsleder Karen Kolenda har gennem de sidste 20 ar
arbejdet med medicintilskud i Leegemiddelstyrelsen. Da hun blev
ansat, var de blot tre personer til at tage sig af tilskud. | dag er de
19 medarbejdere, hvoraf g er farmaceuter, 8 kontorfunktionarer
og 2 deltidsansatte laeger. Karen Kolenda fortaller:

”Udviklingen inden for enkelttilskudsomradet har fulgt digitali-
seringen. Det vil sige, at Leegemiddelstyrelsen startede med

de gammeldags kartotekskort, hvorefter computerne tog over.

| den forbindelse fik vi programmer til at skanne ansggningerne
ind og fa oprettet bevillinger og afslagsbreve elektronisk. | dag
opbevarer Leegemiddelstyrelsen kun oplysningerne elektronisk”.

Den daglige gang i tilskudssektionen

Stgrstedelen af ansggningerne kommer med posten. Derfor
starter dagen med, at de mange ansggninger bliver sorteret
i forskellige hovedgrupper — fx midler mod knogleskgrhed,
kolesterolsaeenkende midler, midler mod demens og blod-
fortyndende midler.

Efterfglgende bliver ansggningerne fordelt til sagsbehandlerne,
som hver is@r har ansvar for bestemte medicingrupper.
Saledes tager én sig fx af ansggninger om tilskud til medicin
mod osteoporose og demens, mens en anden tager sig af
ansggninger om blodfortyndende medicin. Det daglige antal
ansggninger fordeler sig normalt over mindst 20 forskellige
grupper af medicin, og hver sagsbehandler far i gennemsnit
mellem 50 og 100 ansggninger om dagen.

Ingen arbejder fuld tid med at behandle ansggninger.

Der kommer nemlig ogsa ca. 120 telefonopkald om dagen
om tilskud. Heraf kommer ca. 1/3 fra forbrugere, 1/3 fra
leger/sundhedspersoner, lidt mindre end 1/3 fra apoteker
og ganske fa fra medicinvirksomheder. Medarbejderne
hjeelper hinanden med at besvare de mange opkald.

Alle ansggningerne bliver skannet ind i et edb-system.

Det gaelder bade dem, som skal sendes retur til leegerne,
fordi der mangler oplysninger, og dem som er kommet retur
med yderligere oplysninger.



Tilskud eller afslag Nye regler pr. 1. april 2005

Sagsbehandlingstiden for enkelttilskud er omkring 14 dage, Reglerne for tilskud til medicin blev senest a&ndret
og over 90 % af medicinbrugerne far tilskud. Ansggninger, som 1. april 2005. De nye regler betyder, at stgrrelsen
ikke umiddelbart opfylder kriterierne for tilskud, bliver vurderet pa medicintilskuddet beregnes ud fra prisen pa

af en laege. | enkelte tilfaelde bliver ansggningerne ogsa vurderet den billigste medicin blandt flere forskellige slags,
af Medicintilskudsnaevnet, som er vores faglige radgiver i sager som har den samme virkning og de samme aktive
om sygesikringstilskud til medicin. indholdsstoffer.

| de situationer hvor patienten ikke kan fa tilskud, far l&egen

et begrundet afslag. Arsagen er oftest, at de vejledende kriterier Let adgang til tilskud

ikke er opfyldt. Leegen far ogsa kriterierne tilsendt, sa han eller

hun kan se, hvad der skal til, for at medicinbrugeren kan fa For at ggre det let for legerne har Lzgemiddel-

enkelttilskud. styrelsen lavet sarlige afkrydsningsskemaer til
den medicin, leegerne oftest sgger om tilskud til

Farmaceut Safiye Er fortaller: ”Det spaendende ved arbejdet patienterne pa baggrund af. Det er kun laeger, der

er den faglige udfordring. Som hovedregel er kontakten til kan spge om individuelle tilskud. Ansggnings-

laegerne positiv, fordi vi kan give de oplysninger, de behgver. skemaerne ligger pa lzegeforeningens netsted

Vi oplever, at lzegerne bliver tilfredse, nar de fx far en begrun- www.laeger.dk.

delse for kriterierne for enkelttilskud til en given medicin.
Det er ogsa tilfredsstillende at vide, at systemet er til for
medicinbrugerne. Det er nemlig ikke mange lande, som
har mulighed for at give tilskud i sarlige tilfelde”.

Elektroniske ansggninger
forkorter sagshehandlingstiden

| lgbet af efteraret 2006 er Leegemiddelstyrelsen klar med et
nyt elektronisk system (e-medisys), som vil ggre det muligt for
legerne at sende enkelttilskudsansggninger til Leegemiddel-
styrelsen elektronisk via den Personlige Elektroniske Medicin-
profil. Det bliver bade en fordel for leegerne, patienterne og
Legemiddelstyrelsen, fordi det letter ansggningsprocessen

og derudover kan forkorte sagsbehandlingstiderne.

Sagsbehandlingstid

Sagsbehandlingstiden for enkelttilskud, kroniker-

tilskud og forhgjet tilskud er omkring 14 dage.
Sagsbehandlingstiden kan vaere pa 1-2 maneder for
enkelttilskud og kronikertilskud i de serlige tilflde,
hvor Medicintilskudsnavnet skal vurdere ansggnin-
gen. Sagsbehandlingstiden for terminaltilskud

er pa 1-2 dage.
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Abenhed og kommunikation

Abenhed samt malrettet og forstaelig kommunikation har
lenge vaeret naturlige elementer i Legemiddelstyrelsens made
at tilretteleegge sit arbejde pa. Det betyder bl.a., at vi lsbende
overvejer, om vi informerer om de opgaver og resultater, som
interesserer vores brugere, om vi ggr det pa den rigtige made
og gennem de rigtige kanaler.

Internettet dominerer i kontakten
med sundhedsprofessionelle

Selv om vi har kontakt til omverdenen gennem en bred vifte

af forskellige kanaler, er internettet dominerende i vores
kommunikation og i lgsningen af vores opgaver som myndighed.
Og efterhanden som flere og flere virksomheder, forbrugere,
leger, apoteker mv. gar over til at benytte internettet som
informations- og kontaktkanal, skal vi som myndighed sgrge
for, at vores systemer kan fglge med og opfylde brugernes krav
og gnsker. Derfor laegger vi mere og mere vaegt pa at udvikle og
forbedre vores information og services pa nettet og tage hensyn
til de meget forskellige malgrupper, vi henvender os til.

Indsigt i brugernes interesser og behov

For at afklare hvem brugerne af vores netsteder er, og hvad
de interesserer sig for, fik vi i 2005 et nyt statistikmodul.
Kommunikationsmedarbejder Maria Hgy fortzeller: ”Systemet
blev hurtigt et godt arbejdsredskab til at vaegte indholdet pa
netstedet. Vi kunne nemlig konstatere, at stgrstedelen af de
besggende er professionelle inden for sundhedssektoren og
medicinindustrien, og at de isar interesserer sig for nyheder
og forklaringer pa lovgivningsmaessige emner. At stgrstedelen
af vores besggende er professionelle betyder dog ikke, at vi
nedprioriterer vores andre brugere, men at vi forsgger at vaere
ekstra opmarksomme pa at lette og forbedre vores services
til de professionelle brugere”.

I den forbindelse publicerede vi i 2005 bl.a. en sakaldt ordrebog
pa www.laegemiddelstyrelsen.dk over nationale ansggninger om
markedsfgringstilladelse. Ordrebogen giver virksomhederne et
indblik i, hvornar de kan forvente, at vi begynder at behandle
deres sager. Derudover publicerer vi l[gbende statistik over
sagsbehandlingstider for de specifikke ansggningsprocedurer.

Lettere at indberette til Leegemiddelstyrelsen

Efter at have veeret pa tegnebraettet i leengere tid begyndte
Legemiddelstyrelsen ogsa i 2005 arbejdet med at udvikle

et ekstranet, hvor virksomheder i fgrste omgang vil fa adgang
til at indberette priser og sortimentsandringer elektronisk.

Ud over en nemmere og mere sikker indberetning giver ekstra-
nettet den enkelte virksomhed overblik over deres sortiment.
Legemiddelstyrelsen forventer at ga i luften med den elektro-
niske indberetning i slutningen af 2006.

Fortsat fokus pa dialog og malrettet information

Lovgivningen pa leegemiddelomradet er kompleks, hvilket i sig
selv er en god grund til at ggre noget serligt ud af formidlingen.
Og da vi ved, at mange brugere interesserer sig sarligt for
lovgivning, lagde vi fx stor vagt pa formidlingen af den nye
legemiddellov, som tradte i kraft i december 2005. Derudover
har vi i begyndelsen af 2006 gjort det lettere at fa adgang til
den relevante lovgivning fra vores netsted.

Malrettet kommunikation handler dog ikke bare om, at vi nar
klart og tydeligt igennem til en bestemt malgruppe. Det handler
ogsa om, at det skal vaere let og ligetil for virksomheder, leger,
apoteker, forbrugere mv. at komme i kontakt med den rigtige
person i Legemiddelstyrelsen. Derfor arbejdede vi i 2005 pa

en ny telefonbog pa www.laegemiddelstyrelsen.dk, som ggr det
muligt for brugerne at sgge pa bade initialer, fornavn, efternavn
og afdeling. Telefonbogen blev lanceret i foraret 2006.




Nggletal

1 2005 havde Leegemiddelstyrelsen driftsindtaegter pa 208,2
mio. kr. fra salg, gebyrer og arsafgifter. Driftsomkostningerne
var 257,1 mio. kr., hvoraf personaleomkostninger udgjorde

140,5 mio. kr. Arets resultat blev — 48,9 mio. kr. fgr vores
bevilling pa finansloven og forbrug af reserverede bevillinger pa
63,1 mio. kr. Resultatet er bedre, end vi havde forventet ved arets
begyndelse, hvilket hovedsagligt skyldes stgrre gebyrindtaegter
end forudsat. Leegemiddelstyrelsen vurderer, at det samlede
regnskab for 2005 er tilfredsstillende.
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Mio.kr
Nggletal
Driftsindtaegter 208,2
Driftsomkostninger 257,1
Heraf personaleomkostninger 140,5
Arets resultat (for nettobevillingen) -48,9
Nettobevilling inkl.
tilleegsbevilling, udgiftsbaseret 63,1




Fordelingen mellem faggrupper

B Leger 12%
Farmaceuter 31%

M Andre akademikere 22%
Kontorfunktionaerer 24%
Andet (bl.a. laboranter

og farmakonomer) 11%
Kgnsfordeling
B Mand 26%
Kvinder 74%
Gennemsnitsalder
Gennemsnitsalder 40 ar

Nye og fratradte medarbejdere

Nye medarbejdere 60
Fratradte medarbejdere 32

Kontakt med brugerne pa nettet

Antal indberettede bivirkninger

Fra patienter 160
Fra laeger 2.191
Kontroller af og tilladelser

til at udfgre kliniske forsgg

Kontroller af forsgg 19
Tilladelser til at udfgre kliniske forsgg 287
Godkendelser

Af virksomheder ca. 300
Af sundhedsprodukter ca. 300
Kontroller af virksomheder

Forhandlere af medicin 47
Salgssteder (ekskl. apoteker

og apoteksudsalg) 509
Kontroller af medicinsk udstyr

Medicinsk udstyr 99
Bevilligede tilskud

Generelle tilskud 49
Enkelttilskud 100.967

DK
www.laegemiddelstyrelsen.dk

UK
www.dkma.dk

Unikke brugere 195.427
Tilmeldinger til NetNyt 892

Kalendervisninger 26.494
Bivirkningsmeddelelser (sidevisninger) 65.819
Kontaktside 87.867

67.304
142

25.457
6.491
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Vil du vide mere...

www.laegemiddelstyrelsen.dk
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