Sundhedsudvalget 2010-11
SUU alm. del Bilag 362
Offentligt

/— STYRELSEN

Til: Departementet

LEAGEMIDDEL ;

NOTAT

Fra: Programmet Kvalitet og Samarbejde i Leegemiddelstyrelsen

LMST2011020330

Kort status pa Programmet Kvalitet og Samarbejde
29. juni 2011

Legemiddelstyrelsens chefgruppe besluttede pa et chefmade den 2. februar 2011 HGJ

at etablere et program uden for den daglige driftsorganisation, der
skulle udgere den organisatoriske ramme for de initiativer, der omfatter den fagli-
ge opfalgning pd Omniscan-sagen og yderligere initiativer p& bivirkningsomradet.

Det fremgér dels af Indenrigs- og Sundhedsministeriets brev af 1. februar 2011 til
styrelsen, dels af det kommissorium for programmet, der er oversendt til ministeri-
et pr. mail den 4. marts 2011, at en kort status for programmets fremdrift vil blive
indsendt til ministeriet ultimo juni 2011 og ultimo december 2011.

Pa den baggrund kan det oplyses, at alle delprojekter i programmet fortsat folger
den i kommissoriet af 4. marts angivne tidsplan.

Chefgruppen folger programmets fremdrift, og programmet har vaeret pa dagsor-
denen for chefmederne den 15. marts 2011 (reviderede retningslinjer for besvarel-
se af folketingssporgsmal), den 22. marts 2011(reviderede retningslinjer for besva-
relse af folketingsspergsmal), den 28. marts 2011(samarbejde mellem legefaglige
afdelinger), den 5. april (reviderede sproglige retningslinjer) og den 10. maj (orien-
tering om gennemgangen af samarbejde mellem legefaglige afdelinger). Pro-
grammet har ligeledes vaeret pa dagsordenen for chefmedet den 14. juni (oriente-
ring om status for hele programmet samt droftelse af initiativer for sa vidt angar
samarbejdet mellem de faglige afdelinger).

En rzkke delprojekter vil inddrage resultaterne fra den nu gennemforte BEMA! 11
audit af styrelsens forretningsgange m.m. Den forelgbige tilbagemelding fra audit-
ten er, at Leegemiddelstyrelsen ligger over det europiske gennemsnit pa 59 ud af
70 malepunkter. P4 de gvrige mélepunkter ligger styrelsen pa gennemsnittet.

Den forelgbige BEMA Il rapport foreligger og den endelige rapport forventes at
foreligge i efterdret 2011

Status pa de enkelte delprojekter er som falger:

! Benchmarking of European Medicines Agencies
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Delprojekt 1 - Ekstern kvalitetsvurdering af Lagemiddelstyrelsens sagsbe-
handling af variationsansegninger NOTAT
Som det fremgér af kommissoriet for programmet vil en projektbeskrivelse og
tidsplan vare udarbejdet ultimo juni og relevante resultater fra BEMA II inddra-
ges, nar den endelige BEMA 11 rapport foreligger.

w
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Projektet vil vaere gennemfort ultimo september 2011.

Der afrapporteres om projektet december 2011.

Delprojekt 2 - Gennemgang af tidligere nationale godkendelser ud fra en risi- 29. juni 2011
kobaseret tilgang HGJ

Pa et made den 7. juli 2011 vil Registreringsnavnet drofte kriterierne for den risi-
kobaserede tilgang. Kriterierne vil ligeledes blive draftet med international eksper-
tise i form af den svenske leegemiddelmyndighed (Likemedelsvirket) inden ved-
tagelse. Bivirkningsradet orienteres om projektet pa dets forstkommende made.

I perioden juli — september 2011 fremfindes og gennemgas de sager, der identifi-
ceres som folge af de definerede kriterier for den risikobaserede tilgang. Eventuel-
le behov for justering af kriterier og gennemgang udferes labende og ved perio-
dens afslutning.

I perioden oktober — november gennemgas sager, der evt. skal vurderes narmere
efter den forste gennemgang. Ogsé her vil eventuel behov for justering af gennem-
gangen vurderes lgbende.

Der afrapporteres om resultatet i december 2011.

Delprojekt 3 - Gennemgang af kvalitetssikring af afgerelser om godkendelse
af leegemidler

En fornyet systematisk gennemgang af de forskellige led i kvalitetssikringen af afge-
relserne i sager om nye godkendelser er igangsat, og herunder sikres det, at Registre-
ringsnavnet inddrages optimalt.

Gennemgangen af de hidtil geeldende kvalitetssikringsforanstaltninger vil blive
suppleret med relevante resultater fra BEMA II. Eventuelle a2ndringer i organise-
ringen af arbejdsprocessermne implementeres hurtigst muligt.

Der er afrapporteret pa delprojekt 3 i juni 2011

Delprojekt 4 - Initiativer pa bivirkningsomradet
Dette delprojekt omfatter folgende initiativer:

a) Bidrag til ministerens Bivirkningshandlingsplan II
b) Regionsvise handlingsplaner for bivirkninger

¢) Beredskabsplan for kommunikation



d) Ny procedurer vedrerende kontrol af udsendelse ad Dear Helthcare Profes-
sionals Letters

e) Forskning i Bivirkninger

Status:

For s vidt angdr initiativ a) Bidrag til ministerens Bivirkningshandlingsplan II
gelder, at styrelsens lebende har deltaget i arbejdet med forberedelsen af Bivirk-
ningshandlingsplan II. Den endelige Bivirkningshandlingsplan II forventes at fore-
ligge juli/august 2011.

Initiativerne litra b) — c), e) folger den i kommissoriet af 4. marts angivne tidsplan
og afventer de n&ermere retningslinier i Bivirkningshandlingsplan II.

For s vidt angér litra d) er den nye procedure i Leegemiddelstyrelsen for yderli-
gere kontrol og opfelgning pa alle Dear Health Care Professional Letters gennem-
fart. Den supplerende lovaendring pa dette felt er vedtaget af Folketinget og traeder
i kraft den 1. juli 20112,

Delprojekt S - Analyse af Lagemiddelstyrelsens samarbejde med laegemid-
delvirksomhederne

Det folger af kommissoriet for programmet, at delprojektet igangsettes, nar Bi-
virkningshandlingsplan II foreligger.

Delprojekt 6 - Analyse af Laegemiddelstyrelsens samarbejde med de Kkliniske
miljeer

Ogsé for dette delprojekt gaelder, at det — i overensstemmelse med kommissoriet
for programmet - igangsattes, nar Bivirkningshandlingsplan II foreligger.

Delprojekt 7 - Analyse af samarbejdet mellem Lagemiddelstyrelsens afdelin-
ger for lzegemiddelgodkendelse, forbrugersikkerhed og lzegemiddelkontrol
Pa baggrund af interviews og meder med relevante akterer er en oversigt over
forslag til konkrete initiativer til videreudvikling af samarbejdet mellem de lage-
middelfaglige afdelinger vedrerende godkendelses- og kontrolopgaver under udar-
bejdelse. Sagen har veret droftet i chefgruppen og forventes afsluttet ultimo 2011.

Delprojekt 8 - Revision af Lagemiddelstyrelsens retningslinjer for levering af
bidrag til ministeriet til besvarelse af folketingsspergsmal

Styrelsens retningslinjer er blevet revideret, og det er tydeliggjort i disse, at

en minister ikke ma give Folketinget urigtige eller vildledende oplysninger
eller fortie oplysninger af vasentlig betydning for Folketingets bedemmelse af
den pagzldende sag - styrelsens bidrag skal udformes i lyset heraf.

Det er videre preciseret, at styrelsens bidrag loyalt skal have fokus pa alle de
oplysninger, der eftersporges i1 det konkrete spergsmal, samt at bidraget skal
veare fyldestgerende i den samlede kontekst. Endelig er det praciseret, at bi-
draget skal indeholde eventuelle oplysninger, som har vasentlig betydning for

2 Lov nr. 464 af 18. maj 2011 om @ndring af lov om legemidler og lov om medicinsk udstyr.



den korrekte forstaelse af en given problemstilling, selvom spgrgeren ikke ud-
trykkeligt har efterspurgt dem. Dette galder serligt, hvis spargeren ikke har
haft de nedvendige forudsatninger for at kunne eftersporge oplysningerne, for
eksempel fordi spergeren ikke har haft kendskab til problemstillingen.

De reviderede retningsliner er godkendt af styrelsens chefgruppe den 15. marts
2011. Retningslinjerne er tidligere oversendt til ministeriet som led i bidrag til
besvarelse af samradsspergsmél AS & AT. Det pageldende samrad blev gennem-
fort 6. april 2011.

Retningslinjerne er vedlagt dette statusnotat som bilag 1.

Delprojekt 9 - Retningslinjer for sprogbrug i intern og ekstern kommunikati-
on

Styrelsens interne retningslinjer for sprogbrug i intern og ekstern kommunikation
er blevet opdateret. Det fremgar af de opdaterede retningslinjer, at der skal anven-
des et tillidsveekkende og passende sprog, der ogsa skal kunne téle at blive lest i
andre sammenhange end de oprindeligt tilteenkte.

De opdaterede retningslinjer for sprogbrug er godkendt af chefgruppen den 5. april
2011.

Retningslinjerne er vedlagt dette statusnotat som bilag 2.
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Delprojekt Gennemgang af kvalitetssikring af afgerelser om godkendelse af 2011020330

legemidler

Formélet med dette projekt har varet, jf. beskrivelse i Kommissorium for Program
Kvalitet og Samarbejde, at gennemfore en fornyet systematisk gennemgang af de
forskellige led i kvalitetssikringen af afgerelserne i sager om nye godkendelser, her-
under sikring af at Registreringsnavnet inddrages optimalt.

Det er afdelingsledelsen i afdelingen Lagemiddelgodkendelse, der har gennemfort
dette projekt. Med udgangspunkt i geeldende tilrettelaeggelse og retningslinjer
vedr. kvalitetssikring af sager om godkendelse af nye laegemidler er folgende vur-
deret:

1. indholdet af kvalitetssikringen

2. tilretteleggelsen af kvalitetssikringen

3. omfanget af kvalitetssikringen

4. geldende retningslinjer for foreleggelse af sager for Registreringsnavnet

Gzldende retningslinjer og forslag til forbedringer har veret droftet pa flere meder
i afdelingsledelsen og har resulteret i folgende:

1. Fastsattelse af en ny tveergaende SOP i afdelingen om indholdet og formal
med kvalitetssikring samt pracisering af hvilke vurderinger, der skal kvali-
tetssikres, og af hvem. Det er siledes samtlige faglige vurderinger i anseg-
ningsprocedurer pa godkendelsesomridet, der skal kvalitetssikres af en an-
den person med det formal at sikre dels et tilfredsstillende fagligt niveau
og dels at en sammenha&ngende og meningsgivende vurdering er foretaget
af assessoren. P4 det medicinske omrade er det afdelingens overleger, der
udferer kvalitetssikringen.

2. Przcisering af hvorledes anmodning om kvalitetssikring fremsattes og
gennemfores samt dokumenteres med understottelse i nye IT-verktgjer.

3. Tilretning af SOP om foreleggelse af sager for Registreringsnavnet med
pracisering af, at klinisk betydende andringer vedr. graviditet og amning
samt a&ndringer i advarsler i gvrigt skal foreleegges navnet. De allerede



Side 2

geldende retningslinjer vurderedes at vare tilfredsstillende, herunder at
nye og udvidelser af indikationsomrade samt fjernelse af kontraindikatio-
ner skal forelegges nevnet.

Disse tilretninger i retningslinjer og implementering heraf er sket i foraret 2011 og
var sdledes gennemfort i forbindelse med BEMA'-besgget i maj 2011. Under
punktet om kvalitetssikring og faglig vurdering af ansggningsmateriale blev afde-
lingens tilrettelaeggelse af kvalitetssikring og procedurer for beslutning pa vurde-
ringsomradet blev af BEMA -assessorerne vurderet til at vaere robust og stabil samt
fornyelsesorienteret. BEMA-vurderingen gav saledes ikke anledning til nogen
selvstendige tilretninger af retningslinjer eller andet.

Delprojektet er herefter afsluttet.

1 Benchmarking of European Medicines Agencies (BEMA), er en gensidig
audit af alle europaeiske laegemiddelagenturer inklusive EMA, Det europeei-
ske Laegemiddelagentur. Formdlet er at identificere og dele “best practice”
mellem de europeeiske laeagemiddelstyrelser. BEMA karer pt i en 3 8rig cy-
klus, og anden runde er ved at vaere gennemfort.

BEMA er baseret pa en omfattende selvevaluering, der ved en audit af 4 dages varighed verifi-
ceres af tre inspektorer fra andre legemiddelstyrelser op mod en fastlagt BEMA standard, der
bedommer resultaterne pa de for-skellige omrader pa en 1-5 skala, hvor 5 er “best-in-class”.



Laagemiddelstyrelsen
Direktionssekretariatet/Forvaltning
Den 18. marts 2011

Besvarelse af folketingsspergsmal

Indholdsfortegnelse
1. FolKetingSSPArgSmAL........cccccevvuerirreneerenreeerenientesteeesteseesesseestesseessessesseessessessessessessessasenes 1
a)  UdvalgsSPOrgsSmal ........ccccceverieverierirneinieeenessesaesteseeseesessesseessessesssesssssessessessessessessenens 2
D) §20-SPBIESMAL ........oouiiiiiiiciecenrtcctrre ettt sttt st e e st e b e s s e s e ese st e s enenns 2
2.  Modtagelse 0g fOrdeling..........cooceeivuircirverrininenienerenrenesest e sre e see st e sse s e e saessaesesseenne 3
3. BeSVATEISE......ceeiciccceet sttt saer e en s nes 4
4. Godkendelse og afsendelse af SVaret...........cocevceeercerinenennicrec e 4
Bilag 1 — Retningslinier for oprettelse i GOPTO........ccevevervrircieviecieecee et 6

1. Folketingssporgsmal

Folketingsspergsmél er en samlebetegnelse for flere typer spergsmal, der stilles af folketings-
udvalg eller -medlemmer til Indenrigs- og Sundhedsministeren (eller andre ministre). Spergs-
mélene besvares af ministeren. Besvarelsen udformes dog af Indenrigs- og Sundhedsministe-
riets departement. Lagemiddelstyrelsens opgave er at bidrage til det svar, departementet ud-
arbejder til ministeren.

Lagemiddelstyrelsens bidrag bliver ofte anvendt ordret i ministerens besvarelse. Derfor krz-
ves der stor omhyggelighed med udformningen af bidrag.

Direktionssekretariatet/Forvaltning koordinerer alle Laegemiddelstyrelsens bidrag til be-
svarelse af folketingsspergsmaél. Ogsé i tilfelde, hvor Legemiddelstyrelsen er underleveran-
der” til en anden styrelses bidrag.

Der findes flere typer folketingsspergsmél. De almindeligste er udvalgsspergsmal og § 20-
sporgsmal.



a) Udvalgsspergsmal

Udvalgssporgsmal stilles af et af Folketingets udvalg til ministeren. P4 legemiddelomradet
som regel af Sundhedsudvalget.

Huvis et spergsmal stilles som led i behandlingen af et lovforslag, identificeres det ved lovfors-
lagets nummer og et bilagsnummer (lobenummer), fx. (L 108 - bilag 13). Stilles et spargsmal

uden at vare led i behandlingen af et lovforslag, identificeres det ved benzvnelsen "alm. del"

og et bilagsnummer (lebenummer), fx (alm. del - bilag 48). Nummereringen starter forfra ved
starten af en ny Folketingssamling (dvs. normalt primo oktober).

Der er som regel ingen svarfrist, som ministeren skal overholde. De fleste ministre tilstraber
dog at besvare spargsmél inden for ca. 4 uger — og som regel hurtigere hvis spergsmalet ind-
gér i behandlingen af et lovforslag. Over for Lagemiddelstyrelsen vil Indenrigs- og Sund-
hedsministeriet ofte fastsatte en svarfrist pa 2-4 uger.

Hvis det skulle vise sig nedvendigt, vil det som regel veere muligt at f& udszttelse med besva-
relsen. En eventuel udsattelse skal altid vere udtrykkeligt aftalt med Indenrigs- og Sund-
hedsministeriet. Hvis den medarbejder eller afdeling, der udarbejder svaret, opnar udszttelse
med besvarelsen, skal det noteres pé sagen. Endvidere skal Direktionssekretaria-
tet/Forvaltning orienteres om udsattelsen.

b) § 20-spergsmal

§ 20, stk. 1, i Folketingets forret- § 20-sporgsmal stilles af folketingsmedlemmer til ministe-
ningsorden: "@nsker et medlemat | ren i henhold til Folketingets forretningsordens § 20. Mi-
indhente oplysninger om et offentligt | pisteren skal besvare § 20-spergsmal senest 6 dage efter,
anliggende, kan dette ske ved et de er stillet. Som udgangspunkt skal § 20-spergsmal ved-
sporgsmdl til vedkommende minister . g . ESP! porg
efier reglerne i denne paragraf”. rore ministerens holdning tll-et sporgsmal. Hvis spgrgsmé-
let vedrerer faktuelle oplysninger, der eksempelvis kraever
inddragelse af sagkundskab i underliggende styrelser, vil Folketingets Lovsekretariat derfor
typisk henstille til spergeren, at spargsmalet i stedet stilles som et udvalgsspergmal.

Der vil altid vaere en meget kort frist til at besvare et § 20-spergsmal. Lagemiddelstyrelsen
kan fx modtage et § 20-spergsmaél fra Indenrigs- og Sundhedsministeriet fredag med svarfrist
til mandag kl. 12. Svarfristen skal overholdes.

Der kan undtagelsesvis opnds udszttelse med en besvarelse, hvis besvarelsen forudsztter ind-
dragelse af eksterne parter, fx myndigheder i andre lande, eller et stort udredningsarbejde,
komplicerede beregninger e.l.

Ministeren skal under alle omstendigheder svare inden for 6 dages fristen, men kan om ned-
vendigt blot svare, at han eller hun senere vil vende tilbage med et fyldestgerende svar.



2. Modtagelse og fordeling

Informationscentret

Informationscentret videresender alle folketingsspergsmal, der modtages i Legemiddelstyrel-
sens hovedpostkasse, til DIS Postkasse (= DIS-afdelingspostkasse) i Outlook. Det er vigtigt,
at Informationscentret er opmarksom pa, om der er frist for svar pa spergsmalet.

I tilfxlde, hvor fristen er kort (mindre end to arbejdsdage), skal Informationscentret ringe til
sekretzren i Forvaltning for at sikre, at spergsmadlet er modtaget. Hvis sekretaeren ikke er til
stede, ringer Informationscentret til en af de evrige medarbejdere i Forvaltning, der har ad-
gang til DIS Postkasse. Forvaltning serger for at holde Informationscentret orienteret om,
hvilke medarbejdere der har adgang til DIS Postkasse.

Hvis en medarbejder, sektion eller afdeling undtagelsesvist far et folketingsspergsmal direkte
fra departementet — eller et andet ministerieum — skal spergsmaélet straks sendes til DIS Post-
kasse. Hvis fristen er kort, skal medarbejderen, der sender spergsmalet til DIS Postkasse, rin-
ge til sekretzeren i Forvaltning for at sikre, at spergsmalet er modtaget.

Forvaltning

Sekretaren videresender folketingsspergsmalet til en af sagsbehandlerne i Forvaltning. I til-
fzlde hvor ingen af sagsbehandlerne er til stede, vil sektionslederen vere ansvarlig sagsbe-
handler.

Sagsbehandleren opretter sagen i GoPro i overensstemmelser med retningslinierne i bilag 1.
Sagen skal til enhver tid vare opdateret. Sagsbehandleren kvitterer for modtagelse af folke-
tingsspergsmalet ved at svare pd mailen. (Et *OK” eller et ¥+ i en svarmail er tilstraekkeligt).

Der oprettes et notat pa sagen, hvoraf det fremgér, om direkteren skal godkende svaret inden
afsendelse. Frist for afsendelse af besvarelse til departementet indsettes som frist i GoPro.

Sagsbehandleren beslutter, hvilken sektion/medarbejder der skal indhentes bidrag fra. Det er
sagsbehandlerens ansvar at sikre sig, at bidragsyderen er til stede og er i stand til at levere
bidraget.

Direkteren, chefen for Direktionssekretariatet og sektionslederen for Forvaltning settes pa cc,
sd de kan folge visitationen. Det skal fremgé tydeligt af denne mail, om direkteren skal se og
godkende svarudkastet, inden dette sendes til departementet — samme ordlyd som den, der
anvendes til notatet, placeres i starten af mailteksten i et selvsteendigt afsnit og markeres med
fed.

Bidragende afdeling
Den afdeling, der har faet et spergsmal til besvarelse, udarbejder et udkast, som journaliseres
pé sagen. Samtidig sendes udkastet til sagsbehandleren pa mail.



3. Besvarelse

Omfang
Udvalgsspeargsmal bar normalt besvares pé 1-4 sider. Besvarelse af mere komplicerede eller
omfangsrige spergsmdl kan dog undtagelsesvis fylde noget mere.

Bidrag til besvarelse af § 20-sp‘grgsmél bor ikke § 20, stk. 8, i Folketingets forretningsorden:
overstige 1-2 sider. Svaret ber ikke indeholde mere | “Gives skrifiligt svar, hvilket bor ske i lobet
avancerede eller omfangsrige tabeller, grafik o.l. af 6 hverdage (lordag ikke medregnet),

Forventningen om, at svaret begranses til 1-2 sider f”;dmjj’d’e sl;’”’ gzr Z’}rh“t’ "fg’ed’ s"%s"‘”
. . inaen jor en icenger. ISI, videresendaer

kf)mbmf:ret med den korte svarfrist, medfc.n'er, at . formanden svaret til sporgeren. Sporgsmal

bidrag til besvarelse af et § 20-sporgsmél ikke altid | skrifilig besvarelse bor veere affattet

kan vare udtemmende. sdledes, at besvarelsen kan holdes inden for
et rimeligt omfang”.

Indhold

Hvis der af pladsmassige grunde mé udelades oplysninger, som skennes vasentlige, skal Le-
gemiddelstyrelsen gore Indenrigs- og Sundhedsministeriet opmarksom pé det. Disse yderlige-
re oplysninger skal normalt fremsendes til Indenrigs- og Sundhedsministeriet til orientering.

En minister m4 ikke give Folketinget urigtige eller vildledende oplysninger eller fortie oplys-
ninger af vasentlig betydning for Folketingets bedemmelse af den pagaldende sag.

Lagemiddelstyrelsens bidrag skal udformes i lyset heraf. Vores bidrag skal loyalt have fokus
pé alle de oplysninger, der eftersporges i det konkrete spergsmaél, og skal vare fyldestgerende
i den samlede kontekst.

Bidraget skal derfor indeholde eventuelle oplysninger, som har vesentlig betydning for den
korrekte forstaelse af forholdet, selvom spergeren ikke udtrykkeligt har efterspurgt dem. Dette
gelder sarligt, hvis spergeren ikke har haft de nedvendige forudsztninger for at kunne efter-
sporge oplysningerne, fx fordi spergeren ikke har haft kendskab til forholdet.

Bidraget skal ikke indeholde politiske tilkendegivelser. Hvis spergsmaélet er af politisk karak-
ter, skal bidraget alene indeholde l&gemiddelfaglige oplysninger eller vurderinger, der kan
danne grundlag for ministerens politiske holdningstilkendegivelse.

4. Godkendelse og afsendelse af svaret

Sagsbehandleren i Forvaltning foretager eventuelle nadvendige rettelser i udkastet til be-
svarelse, primart med det formal at sikre, at besvarelsen er forstaelig for ikke fagfolk. Ind-
holdsmassige rettelser foretages normalt kun efter aftale med den afdeling, der har udarbejdet
besvarelsen.

Svarudkastet skal godkendes af sektionslederen i Forvaltning inden afsendelse. I dennes fra-
var godkender kontorchefen for DIS svarudkastet.



Er det besluttet, at direktaren skal godkende svaret inden afsendelse, sender sagsbehandleren
svarudkastet med almindelig mail til direktoren, nér sektionslederen eller kontorchefen har
godkendt det. Sektionslederen eller kontorchefen cc’es mailen til direkteren.

Direktarens bemarkninger og eventuelle godkendelse mailes til sagsbehandleren, der lagger
mailen pé sagen. Hvis direkterens bemarkninger og eventuelle godkendelse sker mundtligt,
retter sagsbehandleren svarudkastet i overensstemmelse hermed og tilfajer i det tidligere op-
rettede notat, at direkteren mundtligt har godkendt besvarelsen.

Det endelige svarudkast sendes til departementet af sagsbehandleren. Direkteren, kontorche-
fen for DIS, sektionslederen i Forvaltning samt bidragsyderen fra den relevante afdeling cc’es
denne mail. Spergsmaélets ordlyd medtages i svarudkastet. Svaret afsendes altid af Forvalt-
ning, med mindre andet undtagelsesvis er aftalt.

Sagsbehandleren lukker sagen 5 dage efter afsendelse af svaret, medmindre, der i denne peri-
ode sker noget nyt i sagen.

Svarets videre skabne kan folges pé Folketingets hjemmeside: www.folketinget.dk.

Godkendt pa chefmade den 22. marts 2011



Bilag 1 — Retningslinier for oprettelse i GoPro

Sagstype
LMS Journalsag

Sagsemne
Bidrag til svar pa [identifikation af spergsmélet] — [beskrivelse af emnet for spergsmélet]

Fx ”Bidrag til svar pd SUU alm. del nr. 460-461 - medicintilskud til statiner eller enkeltperso-
ner i behandling med statiner”

Sagsansvarlige
Sagsbehandler i Forvaltning

Journalnegle
Sekretariatsbetjening af politisk ledelse p& sundhedsomradet (herunder folketingsspargsmél) —
(10.03.04)

Facet (Opgave)
Folketingssporgsmaél (10.00.00)

Andre personer
Direktoren, kontorchefen i DIS og sektionslederen i Forvaltning sattes cc pd mail, jf. afsnit 2
i retningslinjer for besvarelse af folketingsspergsmal

Sagspart
Ma ikke anvendes

Dokumenttitel
”Anmodning om bidrag”, ”Bidrag til svar”

Reference
Hvis spergsmaélet handler om en konkret sag, skal der laves en reference til denne sag.

Notat
Opret notat med et af folgende emner: "Skal godkendes af direktoren” eller "Skal ikke
godkendes af direktaren”

QW
De skriver vi svarer




Sadan skriver vi i Laegemiddelstyrelsen




Indholdsfortegnelse

Hvem skriver du til? ... vvininvecneienenenieneceninns 3
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Lige p8 og h&rdt.......cccveerrrermemivinenninessnennans 3
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Disse retningslinjer er udarbejdet af Direktions-
sekretariatet og vedtaget af chefgruppen den 5.
april 2011



Hvem skriver du til?

Uanset om du skriver et brev, en vejledning, en
tekst til internettet eller noget helt fierde, er det
vigtigt, at du taenker pd, hvem leeseren er. Ofte har
leeseren ingen specielle forudseetninger for at for-
sté vores fagsprog. Uanset om det er medicinsk,
farmaceutisk, juridisk eller noget helt fjerde.

Mange mennesker er heller ikke vant til at laese
lange og indviklede saetninger, svaere ord osv.

Du ber derfor som udgangspunkt bestrabe dig pa
at skrive i et enkelt, klart og forstéeligt sprog.

Og hvem skriver du fra?

Na&r du skriver i arbejdssammenhaeng, ger du det
pa Leegemiddelstyrelsens vegne. Derfor skal du
bruge et sprog, der er egnet til at bevare omverde-
nens tillid til os som faglig myndighed. Det geel-
der, uanset hvem du skriver til, og uanset om det
er til internt eller eksernt brug.

Skriv altid i et tillidsvaekkende og passende sprog,
der ogsé kan tale at blive laest i andre sammen-
hange end dem, du havde forestillet dig.

Lad veere med at gore nar af eller skrive nedsaet-

tende om andre - heller ikke for sjov. Det er ikke
sikkert, at alle, der laeser det, synes det er sjovt.

Lige pa og hardt

Der er ingen grund til at gare indledningen til et
brev mere kompliceret end hgjst nadvendigt. G&
hellere lige til sagen.




Brug overskrifter

Overskrifter gar det lettere at f& overblik over en
tekst. Brug derfor overskrifter og gerne underover-
skrifter, iszer i lange tekster.

En overskrift skal p& den ene side vaere daekkende
for teksten. P& den anden side skal den vaere kort
og klar - og helst ikke fylde mere end én linje.
Hvis overskriften ikke kan afspejle hele teksten, sa
sarg for at den afspejler det vigtigste.

Mange overskrifter i breve starter med: "Vedr.”.
Det er overfladigt. For selviglgelig forteeller over-
skriften, hvad brevet vedrarer.

Lad bare historien ligge

| det traditionelle offentlige bureaukrati bliver der
brugt mange kraefter pé at skrive en hel masse,
som modtageren af brevet godt ved i forvejen. Fx
en udfaerlig gengivelse af, hvad han eller hun selv
har skrevet i sit brey, sin ansggning, sin klage osv.
Det er normalt overflgdigt.

Et brev bliver ikke bedre (eller rigtigere), fordi det
er langt. Snarere tvaert imod. S lad veere med at
skrive alt det, modtageren udmeerket godt ved i
forvejen.

Fa hurtigt modtageren sporet ind pd, hvad brevet
handler om. Det ger du via en overskrift og méske
en kort - f& linjer! — gengivelse af sagens kerne.
Og ga sé i gang med det nye og spaendende.



Duy, | og De

Brug almindelige tiltaleformer som du, | eller De i
stedet for virksomheden, firmaet, ministeriet osv.

Det er en konkret vurdering, hvornar du skal
bruge du og hvornar De. Her har du nogle tom-
melfingerregler:

* Huvis du svarer pa et brev, s& brug samme tilta-
leform som afsenderen.

* Huvis du skriver til en person, du kender (og er
dus med), s& skriv du.

* Hvis du skriver til en bestemt person i en virk-
somhed eller en offentlig institution, s skriv
du.

* Hvis du skriver til en virksomhed eller en offent-
lig institution som s&dan, s& skriv /, hvis det er
nogen, vi kender, ellers De.

¢ Skriv du til yngre mennesker og De til aeldre.

| foldere, pé internettet og andre former for mas-
sekommunikation skriver vi altid du.

Jeg, vi, man, styrelsen...

Det kan nemt virke bade selvhgijtideligt og uper-
sonligt, hvis du i et brev skriver man eller Laege-
middelstyrelsen eller styrelsen. Skriv i stedet vi.

I mere personlige breve, uformelle situationer o.l.
kan du sagtens skrive jeg — ogsé pd Leegemiddel-
styrelsens brevpapir.




Teenk over raekkefolgen

Start altid med de vigtigste informationer. Vel at
marke dem der er vigtigst for modtageren.

Prov derefter at forestille dig, hvilke spgrgsmal
modtageren kan have. Og svar p& dem i den mest
logiske raskkefalge.

Del teksten op i overskuelige afsnit, gerne forsy-
net med underoverskrifter. Brug punktopstilling
i forbindelse med opremsninger. Og fjern alle de
oplysninger, der ikke er relevante for modtageren.

Ord sender signaler

Forskellige ord, der i virkeligheden betyder det
samme, kan sende meget forskellige signaler.
Derfor kan sm& nuancer i dit ordvalg have stor
betydning for modtagerens opfattelse af det, du
skriver.

Nar vi fx aendrer p& noget, kan vi veelge at kalde
det en reform, en justering, en opgradering, en
forbedring - eller slet og ret en s&endring. Mens
reform sender et positivt signal, er vi mennesker
noget mere lorne ved endringer. Og det er nok
lettere at slippe af sted med en gebyrregulerering
end en gebyrstigning.

Det korte af det lange er, at du skal vaere opmeerk-
som pa dit ordvalg. Sender det de signaler, du
gerne vil sende? Og vil modtageren forsté det?



Brug korte saetninger

Skrivi korte, overskuelige satninger. Det ger laes-
ningen meget lettere for modtageren. De fleste
lange seetninger kan nemt brydes op i flere korte,
sé lad veere med at spare pd punktummerne.

Lange og snerklede seetninger, den sakaldte kan-
cellistil, er et levn fra fortiden. Dit brev bliver hver-
ken finere, rigtigere eller mere "officielt”, fordi du
bruger lange, indviklede saetninger. Tveert imod.

Lange og uoverskuelige saetninger haenger ofte
sammen med brug af sdkaldte satningsforlange-
re som fx: idet, hvilket, hvorfor eller hvoraf falger. |
de fleste tilfeelde kan saetningsforleengeren erstat-
tes af et punktum, og derefter kan du starte pé en
ny satning.

Hvis du er i tvivi om, hvorvidt du har sat for fa eller
for mange punktummer, og om de er sat de rigtige
steder, s& prav at laese teksten hgijt for dig selv i et
raskt tempo. Det kan give dig et godt indtryk af,
om punktummerne skaber en god leeserytme.



Skriv nutidigt, ikke fortidigt

Det er en anelse oldnordisk — eller i hvert fald
udtryk for kancellistil — at bruge bagvendt ordstil-
ling. Hvis det oven i kabet bliver kombineret med
fremmedord og sveert tilgeengelige begreber, kan
det blive helt uforstéeligt for modtageren.

Mange ord, som der er tradition for at bruge i det
offentlige, virker gammeldags og stevede, selvom
de fleste sikkert godt kan forstd dem. Om ikke
andet s& ud fra den sammenhaeng, hvori de bliver
brugt. Disse ord kaldes for papirord, fordi de kun
bliver brugt i skriftsprog, ikke i daglig tale.

Lad vaere med at bruge papirord. De skaber en
helt ungdvendig distance til modtageren og efter-
lader et billede af en bureaukratisk og utidssva-
rende institution.




Aktivt og konkret sprog

Hvis du bruger den passive form af et udsagnsord
(verbum), kan det ikke blot give et lidt kedeligt

og upersonligt sprog. Det kan ogsé skabe misfor-
stdelser, fx om hvem der konkret gar noget - eller
forventes at gere noget.

Der er mange, som fylder deres seetninger med
navneord, der ender pé -ing eller -else (substantiv-
syge). Det giver et abstrakt og tungt sprog. Derfor
er det ofte bedre og mere konkret at bruge et ud-
sagnsord i stedet for.

Med venlig hilsen

Breve afsluttes altid med et "Med venlig hilsen”
efterfulgt af navnet p& den, der skriver brevet
under. Hvis det er relevant, kan underskriverens
titel skrives under navnet. Skriv altid titlen helt ud
i stedet for at bruge forkortelser, der kun er for de
indviede.

Det er god service at slutte teksten af med at skri-
ve, at modtageren er velkommen til at henvende
sig, hvis han eller hun har yderligere spgrgsmal.
Der skal selvfglgelig ogsa st&, hvem modtageren
skal henvende sig til. Skriv i den forbindelse e-
mailadresse eller telefonnummer - eller begge
dele.
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Fagudtryk og fremmedord

Alle fag har deres fagudtryk, typiske fremmedord
og specielle begreber. Betydningen af ordene er
indlysende blandt ligesindede, men ofte vanske-
lige eller umulige at forsta for andre mennesker.
Det er fx ikke indlysende for andre end farmaceu-
ter, hvad der ligger i ordet dispenseringsform, eller
for andre end jurister, hvad en justifikationssag er
for noget.

Mange fremmedord og fagudtryk kan uden videre
erstattes med et dansk ord — eller en lille forkla-
ring. Det tager méske lige lidt ekstra tid for den,
der skriver, men til gengaeld vokser sandsynlighe-
den for, at modtageren forstér budskabet. Og det
er jo trods alt meningen.

Menneskeheden har igennem tiden fiet konstru-
eret mange lange, sammensatte ord — baende/-
ormsord - som laeseren kan have vanskeligt ved at
overskue. De lange ord kan naesten altid erstattes
af flere korte ord. S& ger det!

P& den anden side er sammensatte ord en del
af det danske sprog. Hvis det ikke giver nogen
mening at dele et ord op, skal du selvfalgelig ikke
gere det. Og mange udtryk, som pa engelsk skri-
ves i to ord, kan og skal skrives i et ord p& dansk.




Lumske ord

Dansk er rigt p& Jumske ord: Ord der betyder ét i
hverdagen og noget helt andet i fagsprog. Dem
skal du veere varsom med at bruge.

Den slags ord har vi ogsa p& leegemiddelomradet.
Nogle gange kan de erstattes af entydige ord,
mens det andre gange er det fornuftigt nok at
bruge et lumsk ord. Du skal s8 bare lige overveje,
om modtageren vil forstd ordet pd samme made,
som du mener det - og i tvivistilfeelde tilfgje en
forklaring.

1
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Kommaer og andre gode tegn

Tegnseaetning er ikke fri leg. Meningen med tegne-
ne er, at de skal lette forstdelsen af det, du skriver.
Derfor nytter det ikke noget, at du opfinder dine
egne regler, som modtageren ikke kender. En fod-
boldkamp bliver ogsa lidt maerkelig, hvis det ene
hold spiller efter deres egne, hjemmestrikkede
regler!

Der findes regler for tegnseaetning (punktum,
komma, kolon, semikolon, bindestreg, tankestreg,
anfarselstegn osv.) i dansk retskrivning. Disse
regler skal du felge, nar du skriver p& Leegemid-
delstyrelsens vegne. Du kan finde reglerne i Ret-
skrivningsordbogen eller p& sproget.dk.

Du skal veere opmeerksom p4, at hverken pause-
kommaet eller det sékaldt nye komma indgar i
korrekt dansk leengere. De gaeldende kommareg-
ler svarer med en enkelt undtagelse til det gram-
matiske komma. Det er heldigvis det komma, de
Hleste har lzert i skolen.

Apostrof eller ej

Den rigtige brug af apostrof volder tit problemer,
specielt i forbindelse med den skaldte genitiv-
endelse, hvor ordet forlaenges med et "s” (leege-
midlets, VIF's, Jyttes osv.). Udgangspunktet er, at
der ikke skal veere en apostrof, fordi der szettes et
s i enden af ordet. Men der er (selvfglgelig) nogle
undtagelser:

* Forkortelser, der skrives uden punktum: Fx
CHMP’s og Lif's.

* Ord eller forkortelser, der ender pa s, z eller
x. Her skal der endda kun saettes en apostrof,
mens s’et udelades: Fx Lis’ og SAS’.

Forkortelser, der afsluttes med et punktum, tilfgjes
blot s uden apostrof: Fx Chr.s og cand.pharm.s.

Hvis en forkortelse udtales som et egentligt ord,
kan det bade skrives med og uden apostrof. | Lee-
gemiddelstyrelsen bruger vi apostrof: Fx EMA's
eller UNICEF’s.



To gode sprog — hver for sig

Dansk og engelsk er begge udmeerkede sprog.
Men ingen af dem vinder ved, at de bliver blandet
sammen,

Nar du skriver p& dansk, sa hold dig til dansk.

Lad veere med at forfalde til at putte engelske

ord ind hist og her, heller ikke né&r du skriver med
udgangspunkt i en engelsk tekst. Brug dansk ord-
stilling, ikke engelsk. Og brug det rigtige danske
forholdsord, ikke en dansk overseettelse af det
forholdsord, du ville have brugt p& engelsk.

13
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Forkortelser

Mange forkortelser er et levn fra handskriftens og
skrivemaskinens tid. Dengang var det tidsbespa-
rende at forkorte lange ord, navne osv. | dag kan
tekstbehandlingsprogrammer som fx Word skrive
ordene helt ud, selvom du kun skriver forkortelsen,

Hvis du bruger mange forkortelser, risikerer du,
at laeseren taber trdden eller skal bruge tid p& at
teenke over, hvad forkortelserne betyder. Det er
specielt vigtigt at veere forsigtig med forkortelser,
der kun er kendt af en snaever kreds, herunder
vores interne forkortelser.

Pa den anden side er nogle forkortelser sd indar-
bejdede i sproget, at det naeermest ser forkert ud,
hvis ordet eller ordene skrives helt ud. | s& fald
skal du selvfalgelig bruge forkortelsen.

Du kan tjekke i Retskrivningsordbogen eller en
forkortelsesordbog, om en forkortelse er alminde-
ligt kendt. Er den ikke det, bar du kun bruge den,
hvis du er sikker p&, at modtageren kender den.

Internettet er ikke et stykke e-papir

Nér du skriver til internettet, er der nogle szerlige
ting, du skal teenke pa. Farst og fremmest mé din
tekst ikke veere for lang, da det er anstrengende
at lzese lange tekster pd skeermen. Mange opgiver
lange tekster, leenge feor de nar til vejs ende.

Det er ogsa vigtigt, at teksten er meget overskue-
lig. Derfor ber du veere flittig med at bruge under-
overskrifter og punktopstillinger.

Endelig skal du huske, at internettet er tilgeenge-
ligt for alle. Selvom du skriver en tekst, der har en
bestemt, faglig malgruppe, sé laser alle mulige
andre med. Derfor skal teksten vaere forstéelig for
andre end den primaere mélgruppe. Eller skrives

i flere versioner: En til fagfolkene og en til alle de
andre.



Takt og tone i e-mails

E-mails bruges béde til at sende helt officielle
breve, og som en blanding af samtale og brev. |
sidstnaevnte tilfaelde skal du finde en passende
balance mellem det relativt frie og uformelle talte
sprog og det mere formelle skriftsprog. Husk at
det talte sprog kan sende nogle helt andre signa-
ler, nér det bliver skrevet ned, end under en sam-
tale. Veer korrekt, konkret og tydelig - og undgé
ironi og sarkasme, der let kan blive misforstaet.

Det gaelder for e-mails som for ait andet, du skri-
ver som medarbejder i Leegemiddelstyrelsen:
Brug altid et tillidsvaekkende og passende sprog,
der kan téle at se dagens lys — ogsé hvis e-mailen
dukker op i andre sammenhange, end du havde
forventet. E-mails bliver meget tit sendt videre...

Laes mere i Retningslinjer for e-mails i Laegemid-
delstyrelsen.

Lixtal

Det kan veere rart ind imellem helt objektivt at
male sveerhedsgraden af en tekst. Til det formal
kan du bruge lixtallet.

Lixtallet ber normalt ikke overstige 45. Et lixtal p&
40 er et godt mal for en faglig tekst eller et brev.

Sidan beregner du lixtallet:

1. Teel antallet af ord i teksten. Overskrifter,
punktopstillinger, parenteser og "Med venlig
hilsen/navn taelles ikke med.

2. Tael antallet af punktummer, der afsiutter en
seetning (ikke punktummer i forkortelser, tal
OSsV.).

3. Teel antallet af ord med syv bogstaver eller
mere (lange ord).

4. Antal ord i teksten divideres nu med antallet
af punktummer.

5. Antal af lange ord divideres med antallet af
ord og ganges med hundrede.

6. Disse to tal (punkt 4 og 5) leegges sammen
og giver lixtallet.
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Kommissorium for programmet ”Kvalitet og samarbejde” ‘é-H“;)aftS 2011

Legemiddelstyrelsens chefgruppe har pé et ekstraordinart chefmede den 2. febru-
ar 2011 besluttet at etablere et program uden for den daglige driftsorganisation, der
skal udgere den samlede organisatoriske ramme for de initiativer, der omfatter den
faglige opfelgning p4 Omniscan-sagen og yderligere initiativer pa bivirkningsom-
radet.

I Legemiddelstyrelsens heringssvar af 1. december 2010 til advokatundersagelsen
vedrarende Omniscan-sagen, tilkendegav Lagemiddelstyrelsen, at man allerede
havde taget og ville ivaerksette yderligere tiltag for yderligere at age kvalitet,
overvigning og samarbejde i styrelsen.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har i brev af 1. februar 2011 til Leegemiddelsty-
relsen tilsluttet sig disse initiativer, samt anmodet Laegemiddelstyrelsen om at
iverksatte supplerende initiativer.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har endvidere i brev af 14. februar 2011 til Lee-
gemiddelstyrelsen opregnet indsatsomraderne i ministerens handlingsplan for en
styrket legemiddelovervigning 2011 - 2013 (”Bivirkningshandlingsplan 11”’).

Lagemiddelstyrelsen skal desuden auditeres i maj 2011 som en del af BEMA IT',
og Legemiddelstyrelsen ensker at opnd sterst mulig effekt af denne indsats og
resultaterne af audit. Nogle af projekterne i dette program vil derfor blive planlagt
saledes, at resultaterne fra BEMA 1I kan inddrages.

! Benchmarking of European Medicines Agencies (BEMA), er en gensidig
audit af alle europaeiske laegemiddelagenturer inklusive EMA, Det europeei-
ske Laegemiddelagentur. Form8let er at identificere og dele "best practice”
mellem de europaeiske laegemiddelstyrelser. BEMA karer pt i en 3 8rig cy-
klus, og anden runde er ved at vaere gennemfort.

BEMA er baseret p8 en omfattende selvevaluering, der ved en audit af 4
dages varighed verificeres af tre inspektgrer fra andre laegemiddelstyrelser
op mod en fastlagt BEMA standard, der bedemmer resultaterne p8 de for-
skellige omr8der p8 en 1-5 skala, hvor 5 er "best-in-class”



Side 2

Chefgruppen har udpeget en programchef, der bistas af et programsekretariat be-
stdende af 3 AC-medarbejdere, til at forestd programmet. Desuden har chefgrup-
pen udpeget ansvarlige for de forskellige projekter i programmet. Projekterne er
beskrevet i det folgende.

En status for programmets fremdrift vil blive indsendt til ministeriet ultimo juni 2011
og ultimo december 2011.

1. Ekstern kvalitetsvurdering af Lagemiddelstyrelsens sagsbehand-
ling af variationsansggninger

Formal og beskrivelse:

Der gennemfores en ekstern kvalitetsvurdering af Lagemiddelgodkendelses
sagsbehandling af variationsansegninger. Kvalitetsvurderingen skal blandt an-
det omfatte:

e En vurdering af, om de gzldende processer kan optimeres yderligere, og i
bekraftende fald forslag til kvalitetsudvikling og ressourceudnyttelse og

e En vurdering af, om styrelsens egenkontrol af processerne kan optimeres
yderligere, og i bekraftende fald forslag hertil.

Praksiscendringer siden 1998

(Uddrag fra Legemiddelstyrelsens heringssvar af 1.december 2010)
I dag er en reekke forhold omkring Legemiddelstyrelsens processer for handtering af vari-
ationsansogninger endret. Der har veeret tale om en lobende udviklingsproces gennem
drene, ogsa som folge af ny lovgivning og nye opgaver. Fokus er konstant pa kvalitetssik-
ring og pd at tilrettel®gge processerne sd optimalt som muligt.

o Alle medicinske voteringer leeses igennem og kvalitetssikres af en af Leegemiddelsty-
relsens overlager.

o Alle uoverensstemmende synspunkter mellem koordinatorer, eksterne assessorer, Re-
gistreringsncevnets og godkendelsesafdelingens interne laeger handlteres, sdledes at
eventuelle uenigheder afklares og om nedvendigt tages sagen op i afdelingsledelsen i
Legemiddelgodkendelse.

e Desuden er det blevet preeciseret i de interne instrukser, at fjernelse af kontraindika-
tioner som udgangspunkt skal anses som en indikationsudvidelse og dermed foreleg-
ges Registreringsnaevnet.

e Det er endvidere fast praksis, at dagsorden og materiale, som skal pG mgde i Regi-
streringsncevnet, bliver gennemgdet pa et mode i afdelingsledelsen i Leegemiddelgod-
kendelse. Afdelingens overleeger indgar i afdelingsledelsen.

Endelig indebeerer de europeiske godkendelsesprocedurer, der er blevet fuldt implemente-
ret fra 1998, et langt bedre samspil mellem de europceiske leegemiddelmyndigheder, idet
flere lande vurderer samme ansogning og koordinerer de faglige vurderinger. De europce-
iske procedurer indebaerer sdledes en kvalitetssikring af de vurderinger, som godkendel-
serne baserer sig pa. Stort set alle loegemidler til mennesker godkendes i dag via en af de
europceiske procedurer.

Tidsplan:

En projektbeskrivelse og tidsplan vil vaere udarbejdet senest ultimo juni, sile-
des at relevante resultater fra BEMA 1I i maj kan inddrages.

Projektet gennemfores senest ultimo september 2011.
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2. Gennemgang af tidligere nationale godkendelser ud fra en risi-
kobaseret tilgang

Formal og beskrivelse:

Der udarbejdes en plan for og gennemfores en gennemgang af tidligere nationale
godkendelser ud fra en risikobaseret tilgang. Gennemgangen vil omfatte variati-
onsansggninger om indikationsudvidelser og ophavelser af kontraindikationer i
tidsperioder, der nzrmere skal afklares.

Den risikobaserede tilgang drgftes med Registreringsnzvnet og international eks-
pertise med erfaring indenfor myndighedsgodkendelse af legemidler. Den risiko-
baserede tilgang forelegges endvidere for Bivirkningsradet inden udvelgelsen af
tidligere nationale godkendelser foretages.

Tidsplan:

Den risikobaserede tilgang afklares senest medio maj 2011.

En projektbeskrivelse og tidsplan vil vare udarbejdet medio juni 2011.
Projektet gennemfores i lobet af 2011.

3. Gennemgang af kvalitetssikring af afgerelser om godkendelse af
leegemidler

Formal og beskrivelse:

Der gennemfores en fornyet systematisk gennemgang af de forskellige led i kvali-
tetssikringen af afgerelserne i sager om nye godkendelser, herunder sikring af at
Registreringsnavnet inddrages optimalt.

Tidsplan:

En projektbeskrivelse vil vare udarbejdet senest ultimo marts 2011.
Gennemgangen suppleres med relevante resultater fra BEMA II i maj 2011.
Eventuelle &ndringer i organiseringen af arbejdsprocesserne implementeres
hurtigst muligt.

4. Initiativer pa bivirkningsomradet
a) Bidrag til Bivirkningshandlingsplan II
Formal og beskrivelse:
Lagemiddelstyrelsen skal i samarbejde med Bivirkningsradet medvirke ved
udarbejdelsen af indsatsomréder og konkrete initiativer i ministerens nye Bi-

virkningshandlingsplan II.

Ligesom den netop afsluttede bivirkningshandlingsplan I vil den nye plan in-
volvere en bred kreds af representanter fra sundhedsfaglige foreninger, pati-
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entorganisationer, leegemiddelvirksomheder, Lagemiddelstyrelsen, Bivirk-
ningsradet og ministeriet. Fokusomrader i planen vil bl.a. vare en styrkelse af
Lagemiddelstyrelsens udnyttelse af indberettede bivirkningsdata og fortsat
forbedring af sikkerheden ved brug af leegemidler.

Tidsplan:

En projektbeskrivelse og tidsplan vil blive udarbejdet, nar Bivirkningshand-
lingsplan II foreligger.

Bivirkningshandlingsplan II vil i henhold til ministeriets brev af 14. februar
2011 vaere endeligt udarbejdet i maj 2011.

Bemcerkninger:

Bivirkningshandlingsplan II vil komme til at indeholde tidsfrister for gennem-
forelsen af enkelte aktiviteter i dette program. Initiativerne 4 b - 4 e og 5 i dette
notat indgér som elementer i Bivirkningshandlingsplan II.

b) Regionsvise handlingsplaner for bivirkninger

Formal og beskrivelse

Styrelsen vil gennemfere en arligt tilbagevendende proces, hvor Lagemiddelsty-
relsen og regionerne drefter en handlingsplan for indberetning af bivirkninger, der
for eksempel kan indeholde konkrete og detaljerede mél for regionernes arbejde
med bivirkninger, herunder antallet af indberetninger fra de regionale, kliniske
miljeer. Bivirkningsradet vil blive inddraget i dette arbejde, ligesom de enkelte
Regionsrad vil blive involveret.

Tidsplan:

En projektbeskrivelse og tidsplan vil blive udarbejdet, nir Bivirkningshand-
lingsplan II foreligger.

Bivirkningshandlingsplan II vil i henhold til ministeriets brev af 14. februar
2011 vare endeligt udarbejdet i maj 2011.

c) Beredskabsplan for kommunikation

Formal og beskrivelse:

Styrelsen udarbejder en beredskabsplan for kommunikation pa bivirkningsomra-
det, herunder etablering af velafprevede kommunikationsveje til relevante akterer.
Dette vil ske i samrid med andre relevante myndigheder og andre interessenter.

Tidsplan:

En projektbeskrivelse og tidsplan vil blive udarbejdet, nar Bivirkningshand-
lingsplan II foreligger.

Bivirkningshandlingsplan II vil i henhold til ministeriets brev af 14. februar
2011 vare endeligt udarbejdet i maj 2011.



d) Ny procedurer vedrerende kontrol af udsendelse ad Dear
Helthcare Professionals Letters

Formal og beskrivelse:

Styrelsen har pr. februar 2011 gennemfart nye procedurer for yderligere opfolg-
ning og kontrol af alle Dear Healthcare Professional Letters, saledes at disse bliver
udsendt inden for en nermere aftalt tidsfrist. Der er taget initiativ fra departemen-
tets side til at etablere en szrskilt lovhjemmel herfor.

Tidsplan:
Lovgivningen forventes gennemfort i 2011. Opfelgningsproceduren i Leegemid-
delstyrelsen er gennemfort.

e) Forskning i Bivirkninger

Formadl og beskrivelse:

Styrelsen vil afdeekke mulighederne for tilfersel af uafheengige forskningsmidler,
som Legemiddelstyrelsen kan fa indflydelse pa anvendelsen af, fx til registerstu-
dier eller andre undersggelser og analyser, der kan understotte en proaktiv tilgang
til mulige leegemiddelproblemer. Bivirkningsradet vil blive inddraget i dette ar-
bejde.

Leegemiddelstyrelsen er allerede i dag involveret i europeeisk forskning pd bivirkningsom-
radet ved deltagelse i forskningskonsortiet PROTECT, der finansieres af EU’s 7. ramme-
program. PROTECT har til formdl at udvikle nye metoder til tidlig opsporing og vurdering
af bivirkninger ved legemidler.

Leegemiddelstyrelsen deltager aktivt i fire faglige arbejdsgrupper, der arbejder med: Udvik-
ling og formidling af standardmetoder for gennemforelse af farmako-epidemiologiske studi-
er (WP2), Udvikling af nye metoder til at opspore signaler om bivirkninger (WP3), Under-
sagelse af nye ikke-afpravede metoder til at indsamle data (WP4)og Identificering af meto-
der til vurdering af benefit/risk ved lagemidler (WPS5).

Desuden har Det europeeiske Leegemiddelagentur, EMA, taget initiativ til dannelse af et vir-
tuelt netveerk af europceiske epidemiologiske forskningscentre for herved at styrke forsknin-
gen pad bivirkningsomrddet. Leegemiddelstyrelsen er repreesenteret i styregruppen. Her er
lige nu tilknyttet over 80 centre.

Tidsplan:

En projektbeskrivelse og tidsplan vil blive udarbejdet, nar Bivirkningshand-
lingsplan II foreligger.

Bivirkningshandlingsplan II vil i henhold til ministeriets brev af 14. februar
2011 veere endeligt udarbejdet i maj 2011.

Side 5
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5. Analyse af Legemiddelstyrelsens samarbejde med leegemiddel-
virksomhedeme

Formal og beskrivelse:

Der gennemfores en analyse af styrelsens muligheder for samarbejde og kommu-
nikation med legemiddelvirksomhederne. Ministeriet finder det vaesentligt, at sty-
relsen sgger at fremme indberetninger fra virksomheder om deres viden og iagtta-
gelser, ligesom styrelsen selv ma prioritere aktuelle udmeldinger om sikkerheds-
spergsmal.

Tidsplan:

En projektbeskrivelse og tidsplan vil blive udarbejdet, nar Bivirkningshand-
lingsplan II foreligger.

Bivirkningshandlingsplan II vil i henhold til ministeriets brev af 14. februar
2011 vere endeligt udarbejdet i maj 2011.

6. Analyse af Legemiddelstyrelsens samarbejde med de kliniske
miljeer

Formal og beskrivelse:

Der gennemfoares en analyse af styrelsens muligheder for samarbejde med de kli-
niske miljger om leegemidlers sikkerhed. Ministeriet finder det veesentligt, at sty-
relsen seger at fremme indberetninger fra sundhedsprofessionelle om deres viden
og iagttagelser, ligesom styrelsen selv mé prioritere aktuelle udmeldinger om sik-
kerhedsspergsmél. Analysen vil blandt andet omfatte det dilemma, der ofte opstar
ved publicering af forskningsresultater i internationalt anerkendte tidsskrifter. Di-
lemmaet er, at den reviewproces, der understetter forskningsmaessig kvalitet, ofte
tager betydelig tid, og data i venteperioden normalt er fortrolige, modstykket til
dette er, at myndighederne har behov for data om eventuelle risici for patientsik-
kerheden, s& hurtigt som muligt, for at kunne reagere.

Tidsplan:

En projektbeskrivelse og tidsplan vil blive udarbejdet, nar Bivirkningshand-
lingsplan II foreligger.

Bivirkningshandlingsplan II vil i henhold til ministeriets brev af 14. februar
2011 veere endeligt udarbejdet i maj 2011,

7. Analyse af samarbejdet mellem Lagemiddelstyrelsens afdelin-
ger for legemiddelgodkendelse, forbrugersikkerhed og lege-
middelkontrol

Formal og beskrivelse:

Behovet for at gennemfore @ndringer i samarbejdet og kommunikationen mellem
styrelsens centrale enheder for henholdsvis godkendelse, overvagning og kontrol
af legemidler skal analyseres. Analysen skal bl.a. omfatte en vurdering af indhol-
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det af interne instrukser om gensidig underretning og samarbejde om legemidlers
sikkerhed.

Tidsplan:

En projektbeskrivelse vil vere udarbejdet ultimo marts 2011.

Analysen skal vaere gennemfort inden udgangen af 2011, og vil ogsa inddrage
relevante resultater fra BEMA 1.

8. Revision af Legemiddelstyrelsens retningslinjer for levering af
bidrag til ministeriet til besvarelse af folketingsspergsmal

Beskrivelse:

Med baggrund i Kammeradvokatens indstilling om en patale over for Leegemid-
delstyrelsen, er styrelsen blevet anmodet om at revidere styrelsens retningslinjer
for bidrag til folketingsspargsmal. Ministeriet finder det pakravet, at styrelsen er
opmarksom p4, at retningslinjerne understetter, at styrelsens bidrag har fokus pa
alle de oplysninger, der eftersperges i et konkret spargsmal.

Tidsplan: Et forste udkast vil vare forelagt for chefgruppen seneste medio
marts 2011.

9. Retningslinier for sprogbrug i intern og ekstern kommunikation

Beskrivelse:

Lzgemiddelstyrelsens sprogretningslinjer — Vores sprog. Sadan skriver vi i
Leegemiddelstyrelsen — indeholder retningslinjer for og gode rad om Lage-
middelstyrelsens sprogbrug i breve og andre skriftlige fremstillinger. Retnings-
linjerne har fokus p4, at Lagemiddelstyrelsens skriftlige kommunikation skal
vaere modemne og forstaelig for modtageren.

Retningslinjerne udbygges med et afsnit om tillidsvakkende og passende
sprogbrug sdvel internt som eksternt.

Lagemiddelstyrelsens sprogretningslinjer tager udgangspunkt i anerkendte
sprogeksperters generelle rad og anbefalinger,” men er tilpasset Lagemiddel-
styrelsens medarbejdersammensatning og rolle som faglig myndighed.

Tidsplan: Reviderede retningslinjer vil vaere forelagt for chefgruppen med
henblik pa vedtagelse senest ultimo marts 2011.

? Bl.a. Kirsten Rask: Fagsprog — vidensprog, Kaj Asmussen: Nir du selv skal skrive det og
Kirsten Rask: Skriv professionelt.



