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Vores tid er praeget af nye teknolo-
gier og produkter, nye krav og for-
ventninger samt ikke mindst en ny
verdensorden. Vi skal veere parate
til lebende at tilpasse os eller -
endnu bedre — veere pd forkant med
udviklingen. Herved kan vi bedst
muligt varetage de opgaver med at
godkende og overvage sundheds-
produkter, som Folketinget har givet
as.

Vi kan se mange spasndende
perspektiver for de kemmende ar. -
Men ogsé store udfordringer. Vi

har nogle mal, vi snsker at na, for
at mgde udfordringerne pa bedste
vis. | det felgende beskriver vi nogle
af de perspektiver, udfordringer og
malsaetninger, som vi synes er seer-
ligt vigtige i de kammende 5 &r.

Tidsperspektivet 2011-2016 skal
tages med et gran salt, da nye per-
spektiver og udfordringer utvivisomt
vil vise sig, inden der er gaet 5 ar.

Bl Ved at veere bevidste om perspekti-

vores arbej-
vaegt pa at

ver, udfordringer og mal kan vi lzeg-
ge en strategi, der gar det muligt for
os at made fremtiden respektfuidt
og velforberedt.

Her stopper det dog ikke. Vi vil ogsa
vaere med til at praege udviklingen
inden for vores omrade i en retning,
der tiener samfundets interesser.
Det skylder vi omverdenen i vores
egenskab af legemiddelfaglig
myndighed i Danmark og akter i det

§ curopziske leegemiddelnetveerk.

Den mulige mission

Vi arbejder for, at effektive og sikre
sundhedsprodukter — laegemidler,
medicinsk udstyr, blodprodukter
osv. — er til radighed for samfundet,
og vi fremmer, at produkterne bliver
brugt rigtigt.

Denne mission skal vi opfyfde som
en del af en sammenhaengende
offentlig sektor og inden for vores
lovgivnings- og resursemzessige
rammet. De lovgivningsmaessige
rammer bestar af dansk og eu-
ropeeisk lovgivning. Lovgivningen
afspejler samfundets krav og for-
ventninger og &ndrer sig i takt med
samfundsudviklingen.




resld aendrmger nar vi- mener
er behov for det

o indsats. pa HR-omradet og g|v

* vores opgavevaretagelse.

Vores indteegtsgrundlag er farst e

- og fremmest gebyrer, betaling

for udferelse af opgaver for Det
. Europezeiske Leegemiddelagentur
(EMA) og en bevilling pa finanslov-
en (nettotaliet). '

Hovedparten af vores indtesgter
kommer fra gebyrer. Det giver os
mulighed for og pligt til lsbende at
tilpasse vores resurser, herunder
medarbejderstaben, til maengden
og karakteren af de opgaver, vi skal
lgse.

Vi forvalter samfundets penge, og
derfor skylder vi at veere omhygge-

lige med at bruge dem pé en méde,

der tjener samfundets interesser.
For at f& mest muligt for pengene
er vi til stadighed opmeerksomme
pa at hgste de rationaliserings-
gevinster, som ny teknologi og
forbedrede arbejdsprocesser giver
mulighed for.

Forat leve op til v‘c;res._v_i;_i_oh:.-arbé]
.der vi malrettet pé at give det.

: verdag. Ledere og medarbejdere: - :

o - engagere sig i europeeiske forhold
i1 plads og muligheder til'afle medar-" . .og teenke lzengere end fil danske

“bejdere; der kan og-vil bldraget

onale perspektiv plads i

skal se ud over Iandegransen

- forbrugere og wrksomheder

" Viglemmer dog ikke, at vi er eri :
“dansk myndighed, der skal varetage.

opgaverne i og for det danske.
samfund. Vi vil derfor have szerlig
fokus pa danske forhold og danske
forbrugeres forventninger om sikre
og effektive sundhedsprodukter.

Vi kommunikerer béde pa dansk og
engelsk ~ og ind imellem p& endnu
flere sprog. Men dansk er og bliver
forvaltningssproget i Laegemiddel-
styrelsen.

Endnu bedre
bivirkningsovervagning

Forbrugersikkerhed er et vigtigt
omdrejningspunkt for Laegemid-
delstyrelsen, og overvagning af
bivirkninger er et centralt led i arbej-
det med forbrugersikkerhed.,

Laegemidler har bivirkninger. Det

er et faktum. Bivirkningerne mé
imidlertid ikke veje tungere end den
positive behandlingseffekt.




- Derfor er det vigtigt lebende at fal
- med i, hvitke bivirkninger medicir
brugerne oplever. Bivirkningsindbe
~ retninger fra sundhedspersoner og
- patienter giver os uundveerlig infor-

mation om risiciene ved lzzgemidle

-+ For at f& det bedst mulige grund-
" lag for at vurdere sikkerheden ved
- legemidler, arbejder vi teet sam-
- men med de gvrige europaiske
- leegemiddelmyndigheder og Det
... Europeeiske Leegemiddelagentur -
- = (EMA). Myndighederne i EU deler
7. information med hinanden, med
myndighederne i resten af verden
og med WHO,

Vi kan ikke fjerne enhver risiko, der
er knyttet til brug af laagemidler.
Men vi vil — i samarbejde med andre
myndigheder, virksomheder, sund-
hedspersoner, patientforeninger
osv. — sikre, at forbrugerne ikke
bliver udsat for stgrre risici end
ngdvendigt.

Laegemlddelgodkendelse pa

3De't'e'r en forudsastning for effek-
. tive- godkendelsesprocedurer, at der
. ikke stilles overfladige krav elier
_opfindes regler, som vanskelig-
.- gor arbejdet for virksornheder og
+. myndigheder uden at tilfore vaerdi
-1l behandlingeri af patienterne. Vi
_‘betragter krav og: regler'som.over-
- fledige, hvis det ikke kan dokumen-

teres, at fordelene — iszer patientsik-

- kerhedsmaessige — klart overstiger

ulemperne.

Vi vil arbejde malrettet pd at bevare
vores position som hegjt anerkendt
og meget brugt lssgemiddelmyn-
dighed i Europa. Vi vil forblive
blandt de aktive spillere i b&de den
centrale og den decentrale godken-
delsesprocedure ~ bade pd det hu-
mane og pa det veterinzere omrade.

Vi vil arbejde for, at den decentrale
godkendelsesprocedure fortsat er et
attraktivt alternativ til den centrale
procedure. Det kraever en betydelig
indsats bade fra os og vores euro-
paeiske samarbejdspartnere,

Afvejning af fordele over for risi-

ci udger en hovedhjarnesten i
godkendelsen af nye, innovative
lzegemidier. Der er en stigende
tendens i samfundet til primeert at
fokusere pa risici ved lzzgemidier
og glemme fordelene. Vi vil udbre-
de kendskabet til, at veerdien af

et laegemiddel altid skal vurderes




'fordele over for risici.

- Kontrol og kvalitet baseret

' 'ed udgangspunkt i afvejnmgen a

pa villighed og risiko

Vi har en raekke klassiske kontrolop-

gaver, fx inspektion af virksomheder
og laboratoriekentrol. P& andre om-
rader skal vi kontrollere den doku-
mentation, der indsendes sammen
med ansggninger, og som udger
grundlaget for udstedelse af en
tilladelse, fx en markedsfaringstil-
ladelse til et nyt lazgemiddel.

Vores resurser til at lgfte denne
opgave er begrzensede, mens for-
veniningerne er stigende. Samtidig
bliver opgaven stadig mere kom-
pleks pa grund af den globale ar-
bejdsdeling, hvor et lazgemiddel fx
bliver produceret et sted i verden ud
fra ravarer, der er produceret et an-
det sted i verden, for til sidst at blive
solgt et helt tredje sted i verden.

Udfordringen er at f& mere folke-
sundhed ud af de resurser, sam-
fundet stiller til vores radighed. Vi
vil i de kommende ar arbejde med

en resurseprioritering inden for

- vores forskellige omrader, der tager

udgangspunkt i, at langt de fleste
borgere og virksemheder bade kan

-.0g gerne vil overholde reglerne.

Kontrolresurserne skal ferst og
fremmest bruges pa dem, der ikke
kan eiler vil flge reglerne.

Medicintiiskud til tiden

Laegemidler er en stor post p& sam-
fundets sundhedsbudget. Vi vil gen-
nem effektiv og méalrettet admini-
stration af medicintilskudsomradet
yde vores bidrag til, at samfundet
ikke betaler mere end nadvendigt
for den rigtige lzegemiddelbehand-
ling af patienterne.

Lovgivningen indeholder kriterier
for tildeling af generelt (automatisk)}
medicintilskud. Et af kriterierne

er, at leegemidlets pris skal veere
rimelig sammenholdt med den
behandlingsmaessige veerdi. Vi vil
sikre, at der bliver ydet generelt
tilskud til ethvert laegemiddel, der
opfylder kriterierne — og at der ikke
bliver givet tilskud, nér det modsatte
er tilfaeldet.




Tiden star ikke stille. Nye laege-
midier kommer til, ny viden opsam-
les om gamle leegemidler, feegemid-
delmarkedet sendrer sig. Vi folger
derfor op pa alle laegemidlers tii-
skudsstatus gennem regelmazssige
revurderinger af de afgsrelser, vi
tidligere har truffet.

Medicintiiskudssystemet og substi-
tutionsreglerne medigrer en stadig
stigende eftersporgsel efter indivi-
duelle tilskud. Vi vil lzbende effek-
tivisere og digitalisere vores be-
handling af ansegninger om indi-
viduelle tilskud og tilpasse vores
systemer fil arbejdsgangene i lzege-
praksis og pd sygehuse, Allerhelst
vil vi afskaffe papir og kun kommu-
nikere digitali med laeger, apoteker
og patienter. S4 snart de forskeilige
parter er klar til dét, s& er vi ogsa
parate.

med resten af verden og WHO lg- -
bende.

Der er endnu ikke fundet forfal-
skede leegemidler inden for det
lovlige distributionssystem i Dan-
mark; men det er der i flere andre
europeeiske lande. Generelt er
risikoen for at f& forfalskede eller
ulovlige leegemidler starst ved keb
over internettet, szerligt ved kegb fra
fande uden for Europa.

Forfalskning kan ske pé alle trin i
produktionen og distributionen af
lzegemidler. Qgsa rdvarer til frem-
stilling af legemidler kan forfal-
skes. Kvaliteten af det lsegemiddel,
medicinbrugeren i sidste ende star
med i handen, atheenger af det sva-
geste led i kaeden. :

Vivil i samarbejde med andre myn-
digheder og virksomhederne sikre,
at forbrugerne fortsat kan have tillid

di- IR leegemidler kbt gennem det lov-

LIS V| fsalgel op pa VOieS afgmelsei
_ _'om gen lelt trlskud og revur- '

Fri os fra forfalskede
leegemidier

Forfalskning af lzegemidler er et
stigende globalt problem, der udger
-en betydelig risiko for patientsikker-
heden. Myndighederne i EU arbej-
der tet sammen og deler informa-
tioner om forfalskede leegemidler.
Samitidig udbygges samarbejdet

l lige distributionssystem.

forf Iskede Iaegem[dl

. eder og samaibejden" _
U med lzegemiddelindustrien og .

<< fremstiflere af andre sund--

. whedsprodukter om forholds

“o o regler mod fosfalsknmge; '|




Vi tager medansvar for mange mélgrupper - virksomheder,
klimaet sundhedspersoner, medicinbrugere,

_ medier osv.
Milie og klima er et faelies ansvar,
Som offentlig myndighed faler vi Digitaliseringen af Laegemiddel-
en saerlig forpligtelse til at vacre styrelsen giver mulighed for en ny
bevidste om vores energiforbrug og  interaktiv &benhed, hvor brugerne
andre miljgpavirkninger. Derigen- kan felge fremdriften i deres egne
nem vil vi mindske klimabelast- sager og selv lave sagninger i vores

ningen og begranse forbruget af databaser. Denne mulighed vil vi
knappe resurser, herunder fossile udnytte i alles interesse,
breendstoffer og rent vand,

Vi arbejder malrettet pd at ned-
bringe vores energiforbrug og
COs-udledning, bl.a. ved lebende
at gennemfere rentable energibe-
sparende foranstaitninger og kebe
energi- og miljerigtigt ind.

Vi inddrager vores medarbejdere i
initiativerne og er lydhare over for
deres forslag og ideer. Samtidig
understetter vi medarbejdernes
energirigtige adfzerd, bl.a. ved at

“ stille pendler- og medecykler tif
radighed.

Abenhed giver tillid og
styrke

. | Leegemiddelstyrelsen tror vi p3,

at dbenhed, dialog og borgerind-
dragelse er en styrke i hverdagen.
En &ben og gennemsigtig leegemid-
delmyndighed er den bedste vej til
tillid.

Tilliden til vores arbejde gar os i
stand il at udvikle konkrete stra-
tegier inden for leegemiddelomra-
det, der kan bidrage til, at offentlige
diskussioner foregar pd det bedst
mulige grundlag.

For os er &benhed et aktivt red-
skab i kommunikationen med
omverdenen. Derfor kommunikerer
vi pa forskellige m&der med vores




Europas strategier er ogsa
vores

Det Europaeiske Leegemiddelagen-
tur (EMA) fastleegger i dokumentet
Road Map to 2015 sine strategiske
mal for de kommende ar. EMA vil
bl.a.

* Stimulere udvikling af nye laege-
midler pd omrader, hvor der er
udaekkede behov, herunder til
behandling af sjeeldne sygdom-
me.

* Forsteerke vurderingen af virk-
ning over for risici i forbindelse
med godkendelsen af lazge-
midler.

* Forbedre overvagningen af izege-
midler, der er p& markedet, gen-
nem en styrkelse af indsamling
og anvendeise af informationer
om lagemidlers virkning og
bivirkninger.

Tilsvarende har samarbejdet mel-
lem lzegemiddeldirektgrerne i
Europa, HMA, netop vedtaget en
opdateret strategi, der fokuserer pa:

¢ Beskytielse af folkesundheden
ag af dyrs sundhed og velfard
gennem bi.a. forbedret leegemid-
delovervégning.

* Fremme af innovation gennem
effektiv og proportional regule-
ting af kliniske forseg.

* Yderligere styrkelse af godken-
delsen af leegemidler via den de-
centrale procedure og den gen-
sidige anerkendelsesprocedure.

Leegemiddelstyrelsen indgér aktivt
i det europaiske samarbejde pa
leegemiddelomradet. Vi vil under-
statte udrulningen af EMA's og
HMA's strategier til faelles gavn for
medicinbrugerne i hele Europa.

Menneskelige resurser
under omstiiling

Laagemiddelstyrelsens medarbej-
dere arbejder med og skaber viden
pé et hgijt fagligt niveau. Bade
cmverdenens forventninger til os
og vores egne ambitioner er meget
hgje og under stadig forandring.
Det fordrer stor omstillingsparathed
i alle led.

Vi skal turde afpreve greznser og
vaelge nye veje, alt imens vi af-
skaffer Igsninger, der virkede i
gér, men ikke er det bedste valg i
morgen.

De opgaver, vi er sat i verden for at
l@se, forudseetter, at vi tilegner os
og anvender den nyeste viden. Gen-
nem hele vores virke skal vi bidrage
til at producere og formidle viden til
gavn for det danske sével som det
internationale samfund.

Vi vil skabe en virksomhedskultur,
hvor gamie dyder som flid, kvalitet
og ansvarlighed stér hgijt pa dags-
ordenen sammen med respekt for
den opgave, vi har fiet i samfundets
tieneste. Det skal folges af engage-
ment, dbenhed og parathed til at
made morgendagens udfordringer,
hvordan de end viser sig i praksis.
Glade og rummelighed er et funda-
ment for det hele.

Vi forventer af vores ledere, at den-
ne kultur kan genfindes i hverda-
gen. Den enkelte leder er det fyrtirn
og den kammerat, som i praksis
viser vores veerdier og kultur. Le-
derne skaber det rum for omstilling,
som er forudsaetningen for, at vi kan
lase morgendagens opgaver.




Forskning for fremtiden

Leegemiddelstyrelsens arbejde er
baseret pa viden. Vi vurderer andres
viden- og forskningshaserede do-
kumentation, fx i forbindelse med
godkendelse af laegemidler, og vi

. indsamler og bearbejder data, fx til
vores laegemiddelstatistik og som
led i overvagningen af bivirkninger.

Laegemiddelstyrelsen er en direkte
aktor ved gennemfarelse af kliniske
forseg i Danmark, da vi skal give
tiltadelse til forspgene og felge med
i, at de gennemferes fagligt og pa-
“tientsikkerhedsmeessigt forsvarligt.

Viden og kompetence er adgangs-
kortet i det faglige samarbejde i Det
Europeeiske Leegemiddelagentur
(EMA) og med andre leegemiddel-
myndigheder. Fagligt dygtige med-
arbejdere er naglen til indfiydelse.

Nye videns- og forskningsmaessige
landvindinger skal omsaettes il
relevante og tidssvarende myndig-
hedskrav. Vi vil veere test pa forsknin-
gen, ligesom farskningen har brug
for den viden, vi sidder inde med. Vi
tror p& synergi ved samarbejdende
offentiig og privat forskning bade
nationalt og internationatt.

Vi praeg .:_ konkrete fonsk

" ningsprojekter.ved at deftage. :

' som’ veﬂedere

V_| ver mdﬂydelse pd brugen
_af forskningsmidler, sa de kan

- omseettes il projekter, der kan
- gavne samfundet og borgerne.

LoV cfelta_g_er;aktivt i inte_z"hatio-
.nale forskningskonsortier.

Vi bidréger tii_gen_nen’ufgre_lsen _

af flagskibsinitiativerne u

: ler
 Europa 2020-strategien. .

Vi iytter ogsa til
medicinbrugerne

Vi er en leegemiddelfaglig myn-

dighed, og derfor skal vores vur-
deringer og afgerelser bygge pa
faglig indsigt og specialistviden.

Det er imidlertid ikke i alle situatio-
ner tilstreekkeligt, at den faglige
base er i orden. Nogle afgarelser
indebzerer valg meilem flere lgs-
ninger, der fagligt set kan veere
lige rigtige. Det geelder fx etiske og
veerdibaserede vurderinger. Derfor
vil vi inddrage patienter og andre
forbrugere i vores arbejde.

Nar vi godkender laegemidler — og
nar vi overvejer at tilbagekalde en
allerede udstedt godkendelse — skal
vi afveje fordele over for ulemper,
dvs. leegemidlets virkning over for
risikoen for bivirkninger. Kortleeg-
ningen af virkninger og bivirkninger
sker pa videnskabeligt grundlag.
Men afvejningen er ikke kun faglig
—den indeholder veerdibaserede
vurderinger af, hvilke risici der er
acceptable i bestrazbelserne pa at
opné en bestemt virkning. Det er et
eksempel pa, hvor igmands syns-
punkter ber have vaegt.

: et Iwﬁfaghgt
~niveau i vores: afgerelser, men
Vi vil-ogsa lytte til andte syns '
'punkten

. '_\_/i vil aktivt inddrage patienter
og forbrugere i etiske og,

vaerdibaserede aspekteraf -

S vb_res0pg_aveva'retage'I:s'e'-; S
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Digitalisering til falles gavn

Vi gjorde i 2006 status over vores it-
systemer og vedtog en ny it-strategi
med visioner om blandt andet bedre
tilgeengelighed af data pé tveers,
afskaffelse af dobbeltregistreringer
og opbygning af automatiserede ar-
hejdsgange. Vi ville skabe en mo-
derne digital arbejdsplads bygget
pé serviceorienteret it-arkitektur,
hvor borgere og virksomheder har
adgang til digital selvbetjening,
indsigt i egne sager og fuldt digita-
liseret tovejskommunikation,

Vi startede pa en lang rejse mod en

ny, fremtidsorienteret digitai platform.
Dér er vi nu. Det giver os mulighed
for at effektivisere, f& mere kvalitet i
arbejdet, forbedre kundebetjeningen
og integrere direkte mad bl.a. de
ntange europiske it-systemer, som
vi bruger i vores daglige arbejde,

F disse &r overgar vi skridt for skridt
til nye digitale arbejdsgange, hvor
informationsteknologi understetier

ISBN
978-87-90301-70-5

vores opgavevaretagelse og gar det
lettere for omverdenen at kommu-
nikere med os. Traditionelle arbejds-
former og papirgange bliver omlagt
tit digitale lesninger. Resultatet
bliver en mere effektiv arbejdsplads,
hvor nye muligheder &bner sig, og
hvor rutinearbejde i vidt omfang
bliver overtaget af teknologien.

Vi giver virksomheder, sundheds-
personer og medicinbrugere
adgang til nem digital ansggning og
indberetning pé en lang reckke om-
réder og til selvbetjeningslagsninger,
der sikrer adgang til bade konkret
og generel information. Fremover vil
vi have &bent 24 timer i degnet.

Vi afskaffer papir som primeert
kommunikationsmedie.

Vi stiller et ekstranet med en bred
vifte af funitioner til r&dighed for
virksomhederne, og vi udvikler
det lobende i takt med opstaede
hehaov og teknologiske muligheder.
Vi opbygger brugervenlige digi-
tale selvbetjeningsl@sninger.

Leegemiddelstyrelsen &
Axel Heides Gade 1 SE&
2300 Kebenhavn 5

www.lacgemiddelstyrelsen.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

TIf. +-45 44 88 95 35




