Sundheds- og Forebyggelsesudvalget 2011-12
SUU alm. del Bilag 262
Offentligt

?)(la% Y

LAGEMIDDEL

/ STYRELSEN

19. december 2011
Laegemiddelgodkendelse

J.nr. LMST2011123529

Rapport vedrerende projektet

”Gennemgang af tidligere nationale godkendelser ud fra en risikobaseret til-
gang.”

Baggrund

Som led i programmet Kvalitet og Samarbejde i Laegemiddelstyrelsen er der i sommeren og ef-
terdret 2011 gennemfort et projekt, hvor tidligere nationale godkendelser er gennemgéet ud fra en
risikobaseret tilgang.

Det overordnede formal med projektet har veret at gennemgé en delmangde af tidligere nationale
sager m.h.p. en konkret vurdering af kvaliteten af sagsbehandlingen og identifikation af eventuelle
systemfejl.

Der er i alt gennemgdet 380 sager (340 variationssager og 40 sager om godkendelse af nye originale
legemidler).

Kriterier for udvalgelse af sager til gennemgang

Da der findes lige knap 3000' markedsforte lzgemidler p4 det danske marked godkendt efter den
nationale procedure, og da man skenner, at der er foretaget vurdering af et sted mellem 5 og 10.000
variationsansegninger, er det ikke ressourcemassigt rationelt at gennemga alle disse sager, specielt i
betragtning af det forventede begrensede udbytte af en detaljeret gennemgang. Derfor har det veeret
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nadvendigt at fastlaegge et szt kriterier ud fra en risikobaseret tilgang, som kan danne grundlag for
udvalgelse af de sager, der er relevant at gennemga.

Lzgemiddelstyrelsen udarbejdede i foraret 2011 et oplaeg til risikobaseret gennemgang af sager —
udvalgelseskriterier. Dette oplag er forelagt Registreringsnavnet primo juli 2011 og diskuteret
med international ekspertise inden for myndighedsgodkendelse af l&gemidler, nermere bestemt to
eksperter inden for legemiddelgodkendelse og kvalitetssikring fra den svenske laegemiddelstyrelse
ultimo juni 2011.

De svenske eksperter pegede pd punkterne vedr. indikationer, dosering, kontraindikationer og ad-
varsler som varende de vigtigste punkter i produktresuméet. De mente ogs4, at det er fornuftigt at
begranse undersogelsen til sager efter den nationale procedure.

Registreringsnavnet var enig i den periodemassige afgransning og i at der skal ses pé nationale
sager, primart variationer. Endvidere pegede de ogsé pa de samme punkter i produktresuméet som
nzvnt ovenfor som varende relevante for gennemgangen..

Sagerne er udvalgt ud fra felgende kriterier:

e Ansegninger indsendt efter national godkendelsesprocedure, der vedrarer l&gemidler, der er
godkendt i dag og omhandler legemidler til mennesker. Ansggninger, der er behandlet efter
de forskellige EU-procedurer, er behandlet af flere lande og der er siledes alt andet lige en
langt mindre sandsynlighed for, at punkter er overset eller fejlbedemt i sagsbehandlingen.

e Ansggninger behandlet inden for perioden 1.1.1995 — 1.6.2003 er gennemgaet. Baggrunden
for dette er dels, at stort set alle sager for 1995 blev forelagt Registreringsnaevnet, da naevnet
dengang var mere direkte involveret i sagsbehandlingen og personalesammensatningen i
styrelsen pa det medicinske omrade var anderledes. Igennem 1990°erne blev dette imidlertid
@ndret, sd n®vnet primart blev anvendt ved storre ansggninger. Siden 2003 har det veret
geldende retningslinje, at evalueringer fra medicinske assessorer/sekretarer bliver kvalitets-
sikret af afdelingens overlaeger. Endvidere har det fra samme tidspunkt veeret fastlagt, at be-
tydende &ndringer i markedsferingstilladelser som f.eks. indikationsudvidelser skal fore-
legges Registreringsnevnet.

e Ud fra en risikobaseret tilgang koncentreres gennemgangen om ansggninger, der omhandler
®ndringer i udstedte markedsferingstilladelser, sdkaldte variationer af markedsferingstilla-
delsen, inden for omréaderne nye indikationer?, ny dosering, kontraindikationer og advarsler
(altsa produktresuméets afsnit 4.1-4.4). Legemidler, der har gennemgéet en referral-

2 Udvidelse af anvendelsesomradet for et lzegemiddel.

* Tilstande hvor et leegemiddel ikke ma anvendes.



procedure’ vedr. de relevante afsnit i produktresumeet, er udeladt da produktresuméet er
vurderet i CHMP regi.

e De risikobaserede udvelgelseskriterier har ikke peget pa sager om udstedelse af markedsfo-
ringstilladelse (den initiale godkendelse af et legemiddel) som interessante for en gennem-
gang, da sager om godkendelse af nye l&gemidler i sagens natur vurderes fra bunden. For
alligevel at inkludere denne type sager i gennemgangen er et udvalg af nationalt godkendte
originale l&gemidler godkendt i perioden 1. januar 1995 — 1. juni 2003, som kan anses for
seerligt vanskelige (se nedenfor) dog gennemgéet. En stor del af de nationalt godkendte lz-
gemidler i den omtalte periode er generika, hvor produktresuméet for det originale lege-
middel typisk folges, hvorfor generika er udeladt fra undersegelsen

Der er sdledes udvalgt et antal l&gemidler med felgende karakteristika:

a. Lagemidler med indhold af aktive stoffer, hvor der ikke er langt fra den mindste ef-
fektive dosis til en dosis, som giver bivirkninger (et snaevert terapeutisk vindue),

b. lagemidler til bern eller kritisk syge,

c. legemidler, som ogsa anvendes til raske eller personer under udredning p& mistanke
om sygdom — fx vacciner, kontrast- og bedevelsesmidler samt p-piller.

Disse sarligt udvalgte l&gemidler er gennemgéet efter samme procedure som de gvrige sa-
ger.

Bivirkningsradet er orienteret om gennemgangen og resultatet heraf p& dets mede den 6. december
2011, hvor Bivirkningsradet udtrykte tilfredshed med gennemgangen.

Metode for gennemgang af sagerne

De relevante sager er identificeret gennem segninger i Leegemiddelstyrelsens l&gemiddeldatabase.
Segninger i databasen er i sagens natur athangig af de registreringer, der er indfert i databasen. Det
viste sig, at vi ikke har registreret, hvilke punkter i et produktresumé en given variationsansegning
omhandler sé langt tilbage i tiden, som det er onsket.

Derfor er i stedet udvalgt som sggekriterium, at sagen skal have tildelt en medicinsk assessor for at
finde frem til den type af variationer, der skal fokuseres pé her. Variationer kan ogsa vedrore kvali-
teten af et l&gemiddel eller mere administrative informationer og i disse tilfelde har sagen ikke

* En procedure hvor CHMP har vurderet de pagaeldende afsnit i produktresuméet og fastlagt indholdet med bindende
virkning.



vearet tildelt en medicinsk assessor. Gennemgangen omfatter séledes ikke sager, der ikke har varet
tildelt en medicinsk assessor. Det er Legemiddelstyrelsens vurdering, at dette ikke i sig selv er pro-
blematisk, da det har veret fast indarbejdet praksis, at medicinsk betydende variationer skal fore-
legges en medicinsk assessor. Dette underbygges ogsé af de sager, der er udfundet, idet de netop
bestar af den type @ndringer i produktresuméet, som det er hensigten at identificere i projektet.

Sager om godkendelse af nye originale l&gemidler til gennemgang er identificeret i samme lage-
middeldatabase.

Projektdeltagere har varet kontorchefer samt overlager i afdelingen Lagemiddelgodkendelse. End-
videre er den initiale gennemgang af sagerne udfert af studentermedarbejdere under supervision af
en overlege og afdelingens kvalitetskoordinator.

Ved den initiale gennemgang af variationssagerne er falgende noteret med henblik pa en vurdering
af sagens behandling:

e Foreligger et ansegningsbrev/-skema,

e Vedrerer ansggningen en &ndring i pkt. 4.1 (Indikationsomrade), 4.2 (Dosering), 4.3 (Kon-
traindikationer) eller 4.4 (Advarsler),

o Foreligger et opleg til assessor,

e Foreligger en evalueringsrapport,

e Er denne acceptabel, dvs. kommenteres alle punkter i ansggningen,

e Assessorens navn,

o Er sagen forelagt Registreringsnavnet,

e Erder tale om en referral, dvs. har legemidlet varet henvist til vurdering p4 EU-plan,

o Foreligger et afgerelsesbrev,

o Er afgerelsesbrevet bilagt det godkendte produktresumé,

e Koordinatorens navn

I forbindelse med gennemgangen af de nye ansegninger er samme parametre noteret, dog er punk-
terne vedr. &ndring i produktresuméet ikke relevante her. I stedet er det noteret, om den foreliggen-
de evalueringsrapport omfatter savel et afsnit om kvalitet som et pra-klinisk og et klinisk afsnit.

For begge typer af sager har den initiale gennemgang bestaet i at fa et overblik over sagens indhold,
den processuelle hdndtering og en vurdering af, om der var udestiender ved sagen, der burde vurde-
res af mere erfaren ekspertise. Det kan f.eks. dreje sig om uklarheder i evalueringsrapporten eller
om oplegget til assessor har varet fyldestgerende. Disse sidstn@vnte sager blev forelagt en overlae-
ge til vurdering, og ydermere valgte overlagen i en reekke sager (11 sager) at foreleegge disse for en
kreds af chefer og andre overleger i afdelingen til behandling pa et mede.

Grundlaeggende har den ekstra gennemgang, der er foretaget i disse sager, bestaet i at vurdere om de
rejste observationer har varet af klinisk betydning (altsd om de kunne have betydning for behand-
lingen af patienter) og om der p& @ndringstidspunktet for produktresuméet har veret tale om ajour-
foring af produktresumeet med almen legefaglig viden om det pagaldende leegemiddel.



Huvis der har varet tale om observationer uden klinisk betydning og informationen af projektets
overlager - pa baggrund af deres ekspertise og mangeadrige erfaring -, er vurderet til at vaere almen
information om legemidlet, er sagen bedemt til at have haft et acceptabelt udfald, ogsé selvom der
evt. har varet processuelle mangler i sagens héndtering.

Alle variationsansggninger indenfor perioden vedrerende punkt 4.3 er - sdfremt det drejede sig om
fjernelse af en eller flere kontraindikationer — gennemgaet af overlagen tilknyttet projektet, uanset
sagens processuelle hdndtering i evrigt.

Som navnt tidligere er der gennemgéet 340 variationer og 40 sager om godkendelse af nye origina-
le lzgemidler. Ud af de 380 sager har 13 (3,4%) sager ikke kunnet lokaliseres til gennemgangen.
Legemiddelstyrelsen har derfor for disse legemidler valgt en anderledes tilgang for alligevel at
vurdere den omhandlede sag s& godt som muligt. For sterstedelens vedkommende er dette sket ved
at sammenholde en elektronisk udgave af det produktresumé, der blev udfaldet af ansegningen, med
en elektronisk udgave af det produktresumé, der var geldende for ansegningen. For 4 sagers ved-
kommende har dette heller ikke vaeret en mulighed’ og der er derfor foretaget en sammenligning af
det i dag gaeldende produktresumé med det tilsvarende galdende svenske produktresumé med hen-
blik pa at se, om der er betydende forskelle, som ber underseges nermere.

I ingen af tilfzldene er forskellene mellem produktresuméerne vurderet at vare af klinisk betyd-
ning, men den processuelle sagsbehandling har ikke kunnet efterpreves. I et par af sagerne er der
tale om udvidelse af indikationsomrade eller starre ndringer i doseringsafsnittet. Sddanne &ndrin-
ger har i sagens natur klinisk betydning, men der er ikke foretaget reevaluering af disse &ndringer,
jf. projektformalet.

Konklusioner

Gennemgangen af sagerne giver ikke anledning til at tage nogen af sagerne op til fornyet sagsbe-
handling, og der er ikke identificeret systemfejl. Lagemiddelstyrelsen kan konstatere, at variati-
onsansggningerne alle proceduremassigt har fulgt samme skabelon og med tilstedeverelse af de
forventede dokumenter og sagsbehandlingstrin.

Alle sager, hvor der efter den initiale gennemgang har vaeret spergsmal til forstielsen af sagens do-
kumenter, f.eks. om evalueringsrapporten har vaeret deekkende i forhold ansggningens indhold, er
gennemgdet af en overlege i Legemiddelstyrelsen og vurderet med henblik pa, om de ansggte &n-
dringer eller de rejste sporgsmal har haft klinisk betydning. I ingen af sagerne er dette vurderet at
vere tilfeldet.

® De elektroniske udgaver af tidligere produktresuméer er desvaerre korrumperet og da den fysiske sag ikke har kun-
net lokaliseres, har det ikke kunnet lade sig ggre at gennemga disse dokumenter.



Det er endvidere bekrafiet, at der tidligere har vaeret en anden praksis omkring forelaggelse af va-
riationsansggninger for Registreringsnevnet, end der galder i dag. Evalueringsrapporterne i den
omhandlede periode har varet affattet langt mere kortfattet, end det er standard i dag. Som neevnt
ovenfor er der dog ingen af sagerne, der af den grund giver anledning til en genoptagelse af en
egentlig sagsbehandling.

Alle ansegninger, der omhandler fjernelse af kontraindikationer, er som n@vnt blevet gennemgaet
individuelt af projektets overlege, uden at dette giver anledning til nogen bemerkninger.

Gennemgangen har som naevnt heller ikke givet anledning til identifikation af systemfejl, idet det
bemerkes, at standarden for evaluering af legemiddelansegninger (og for dokumentationskravene
der stilles fra lovgivningens side) med tiden er blevet vasentligt udbygget. Den tilgrundliggende
dokumentation for en ansggning er blevet meget mere omfangsrig, og det er myndighedernes evalu-
eringsrapporter ogsa. Praksis for foreleggelse af sager for Registreringsnavnet er &ndret og samti-
dig foregar behandlingen af langt flere sager i EU-procedurer med medvirken af flere landes myn-
digheder.
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LAGEMIDDELSTYRELSEN | LMS | LMS 021-01
Sikkerhedskomitéen

Udarbejdet af: HGJ | Godkendt af: Kval. styregruppen | Gyldig fra: 2011-09-22

Formal

At beskrive Sikkerhedskomiteens opgaver og ansvarsomrade, medlemmer og procedurer for atholdelse
af Sikkerhedskomiteens meder.

Gyldighed
Disse procedurer gelder for Sikkerhedskomiteens medlemmer.

Ansvar

Jurist fra FOS Felles er ansvarlig for vedligeholdelse og opdatering af SOP’en.
Kvalitetsstyregruppen er ansvarlig for godkendelse.

Sikkerhedskomitéens ansvarsomrade

Sikkerhedskomiteen har ansvar for pé tvaers af styrelsen at drefte sikkerhedsmassige vurderinger pa
pharmacovigilance omradet, og bidrage til, at der bliver taget de initiativer, der er nedvendige for at
sikre et hejt sikkerhedsniveau. Droftelserne omfatter bade faglige og administrative spergsmal.

Sikkerhedskomitéens opgaver
Sikkerhedskomiteen har felgende opgaver:

e Diskussion/orientering af eller om vigtige medicinske eller regulatoriske problemstillinger pa
pharmacovigilance omréadet vedrerende legemidler og medicinsk udstyr, herunder f.eks.

o alvorlige uventede bivirkninger

o nyidentificerede kontraindikationer fra interaktionsdatabasen med henblik pa opdatering af
SPC’er

o nyidentificerede signaler fra Eudravigilancedatabasen
o alvorlige sikkerhedsmaessige problemstillinger i forbindelse med PSUR
o alvorlige sikkerhedsmassige problemstillinger i forbindelse med kliniske forseg

o alvorlige sikkerhedsmassige problemstillinger i forbindelse med lagemidler kombineret
med medicinsk udstyr

e Drofte implementering af SPC-&ndringer, initieret fra PhVWP/CMD(h) eller initieret via
gennemgangen af PSUR

e Drofte implementeringen af CSP’er i forbindelse med PSUR worksharing projektet
e Drofte kommunikation til offentligheden

Printdato: 2011-12-22 Side 1 af' 3




LZEGEMIDDELSTYRELSEN | LMS [LMS 021-01

Sikkerhedskomitéen

Udarbejdet af: HGJ | Godkendt af: Kval. styregruppen | Gyldig fra: 2011-09-22

Medlemmer

Afdelingschefen for FOS er Sikkerhedskomiteens formand. Herudover er der folgende medlemmer:

Afd. Titel Navn

GOD Sektionsleder Joan Boye

GOD Regulatorisk koordinator Karen Jensen
GOD Overlzge Jens Ersbgll
GOD Overlzge Marianne Orholm
GOD Overlzge Jens Heisterberg
FOS Overlzge Doris Stenver
KON Sektionsleder Merete Hermann
FOS Overlzge . Torbjérn Callréus
FOS Toksikolog Pernille Sterling

1 ovrigt deltager fra FOS relevante sektionsledere og medarbejdere. @vrige ad hoc kan medlemmer
indkaldes, ath@ngigt af dagsorden.

Procedurer for afholdelse af sikkerhedskomitémede

Sikkerhedskomiteen kan indkaldes af alle medlemmer, hvis det skennes ngdvendigt. Henvendelse
herom skal ske til formanden.

Jurist fra FOS Felles udsender dagsorden efter input fra formanden.
Der atholdes mode en gang om maneden, som dog kan aflyses, hvis der ikke er emner til dagsordenen.
Referat skrives og udsendes af FOS-Fzlles, ved en ansvarlig, som formanden udpeger fra gang til gang.

Standartdagsorden for mederne er:

1. Velkomst

2. Godkendelse af dagsorden
3. Nyt fra GOD ved GOD

4. Nyt fra FOS ved FOS

5. Serlige punkter

6. Ewt.
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LAGEMIDDELSTYRELSEN

| LMS | LMS 021-01

Sikkerhedskomitéen

Udarbejdet af: HGJ

| Godkendt af: Kval. styregruppen | Gyldig fra: 2011-09-22

Andringslog
Dato Version | Andring (+ evt. henvisning) Ansvarlig
2011-09-22 (01 Opdatering m.h.t medefrekvens, medlemmer og procedurer for | HGJ
dagsordener og referater
2011-01-25 {00 Ny LMS SOP - tidligere FOS 025. Godkendt af chefgruppen HGJ /ATOE

2011-01-25.

Opdatering m.h.t medlemmer og procedurer for dagsordener og
referater.
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Laegemiddelstyrelsen
Direktionssekretariatet/Forvaltning
Den 18. marts 2011

Besvarelse af folketingsspargsmal

Indholdsfortegnelse
1. FolketingSSpargsmal............coccoiiiiiiieneeenieiceert ettt sa st s e sae e b seerennens 1
a)  Udvalgsspargsmal ..........cccoevrirririneirerecee sttt et sr st b rn 2
D) § 20-SPOIESMAL ......ooimiiiiieniiiiice ettt et et st e e se s na e e e s enaannen 2
2. Modtagelse 0g fOrdeling..........ccceeiiviriireiiniininiiirentieesese st se s st see s e ereeaeseeressens 3
3. BESVATEISE.....couieiiiieiiiceccete e ettt et sttt st ettt e st e bt e e ebaenaensennens 4
4. Godkendelse og afsendelse af SVAret.........cccceeeerrivenniniiienieseeec et 4
Bilag 1 - Retningslinier for oprettelse i GOPIO.......ccccrveveieeinieree e e 6

1. Folketingsspergsmal

Folketingsspergsmal 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 kra-
ves der stor omhyggelighed med udformningen af bidrag.

Direktionssekretariatet/Forvaltning koordinerer alle Leegemiddelstyrelsens bidrag til be-
svarelse af folketingsspergsmadl. Ogsé i tilfelde, hvor Leegemiddelstyrelsen er “underleveran-
der” til en anden styrelses bidrag.

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



a) Udvalgsspergsmal

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

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

uden at vare led i behandlingen af et lovforslag, identificeres det ved benavnelsen "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 tilstreeber
dog at besvare spergsmal inden for ca. 4 uger — og som regel hurtigere hvis spergsmalet ind-
gar i behandlingen af et lovforslag. Over for Lagemiddelstyrelsen vil Indenrigs- og Sund-
hedsministeriet ofte fastsatte en svarfrist pa 2-4 uger.

Huvis det skulle vise sig nadvendigt, vil det som regel veere muligt at f& udsettelse med besva-
relsen. En eventuel udsattelse skal altid vare udtrykkeligt aftalt med Indenrigs- og Sund-
hedsministeriet. Hvis den medarbejder eller afdeling, der udarbejder svaret, opnar udsattelse
med besvarelsen, skal det noteres pa 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: "Onsker et medlemat | ren i henhold til Folketingets forretningsordens § 20. Mi-
mtjflemespli’;mger "']:'e et ‘379[””’31 nisteren skal besvare § 20-spergsmal senest 6 dage efter,
anliggende, tan delle ske vea el de er stillet. Som udgangspunkt skal § 20-spergsmail ved-
sporgsmdl til vedkommende minister oo . . k

efter reglerne i denne paragraf™. rere ministerens holdning tll.et spergsmél. Hvis spargsmé—
let vedrerer faktuelle oplysninger, der eksempelvis kraver
inddragelse af sagkundskab i underliggende styrelser, vil Folketingets Lovsekretariat derfor

typisk henstille til spargeren, at spergsmalet i stedet stilles som et udvalgsspargmal.

Der vil altid vare en meget kort frist til at besvare et § 20-spargsmél. Leegemiddelstyrelsen
kan fx modtage et § 20-spergsmél fra Indenrigs- og Sundhedsministeriet fredag med svarfrist
til mandag kl. 12. Svarfristen skal overholdes.

Der kan undtagelsesvis opnds udsattelse med en besvarelse, hvis besvarelsen forudsatter 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 Lagemiddelstyrel-
sens hovedpostkasse, til DIS Postkasse (= DIS-afdelingspostkasse) i Outlook. Det er vigtigt,
at Informationscentret er opmarksom pé, om der er frist for svar pa spergsmalet.

I tilfeelde, hvor fristen er kort (mindre end to arbejdsdage), skal Informationscentret ringe til
sekretzren i Forvaltning for at sikre, at spergsmalet er modtaget. Hvis sekretaren ikke er til
stede, ringer Informationscentret til en af de gvrige 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 sekretaeren i Forvaltning for at sikre, at spergsmalet er modtaget.

Forvaltning

Sekreteren videresender folketingssporgsmalet til en af sagsbehandlerne i Forvaltning. I til-
falde 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 pa mailen. (Et OK?” eller et ”+” i en svarmail er tilstraekkeligt).

Der oprettes et notat pa sagen, hvoraf det fremgar, om direkteren skal godkende svaret inden
afsendelse. Frist for afsendelse af besvarelse til departementet indsattes 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 sattes pa cc,
sa de kan folge visitationen. Det skal fremga 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 p& mail.



3. Besvarelse

Omfang
Udvalgsspergsmél ber normalt besvares pa 1-4 sider. Besvarelse af mere komplicerede eller
omfangsrige spargsmal kan dog undtagelsesvis fylde noget mere.

Bidrag til besvarelse af § 20-spergsmal ber 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 begrenses til 1-2 sider | ™edmindre sporgeren har udbed sig svar
inden for en leengere frist, videresender

kgmbmf:ret med den korte svarfrist, medf(?rer, at . formanden svaret til sporgeren. Sporgsmdl
bidrag til besvarelse af et § 20-sporgsmél ikke altid {7/ sirisitig besvarelse bor veere affatter

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

Indhold

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

En minister md 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
pa alle de oplysninger, der eftersperges i det konkrete spargsmél, og skal vare fyldestgerende
i den samlede kontekst.

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

Bidraget skal ikke indeholde politiske tilkendegivelser. Hvis spergsmalet 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 nedvendige 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 direktaren, nér sektionslederen eller kontorchefen har
godkendt det. Sektionslederen eller kontorchefen cc’es mailen til direkteren.

Direktorens bemarkninger og eventuelle godkendelse mailes til sagsbehandleren, der leegger
mailen pé sagen. Hvis direktarens bemarkninger og eventuelle godkendelse sker mundtligt,
retter sagsbehandleren svarudkastet i overensstemmelse hermed og tilfejer i det tidligere op-
rettede notat, at direktoren mundtligt har godkendt besvarelsen.

Det endelige svarudkast sendes til departementet af sagsbehandleren. Direktaren, kontorche-
fen for DIS, sektionslederen i Forvaltning samt bidragsyderen fra den relevante afdeling cc’es
denne mail. Spargsmalets 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 pa Folketingets hjemmeside: www.folketinget.dk.

Godkendt pa chefmode den 22. marts 2011



Bilag 1 — Retningslinier for oprettelse i GoPro

Sagstype
LMS Journalsag

Sagsemne
Bidrag til svar pé [identifikation af spergsmaélet] — [beskrivelse af emnet for spargsmaélet]

Fx ”Bidrag til svar pA 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& sundhedsomrédet (herunder folketingsspergsmal) —
(10.03.04)

Facet (Opgave)
Folketingsspergsmal (10.00.00)

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

Sagspart
M3 ikke anvendes

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

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

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

QW
De skriver vi svarer




Séadan skriver vi i Leegemiddelstyrelsen




Indholdsfortegnelse

Hvem skriver du til? .......ccovevvinnevnnnneennnesenennn, 3
Og hvem skriver du fra? .......cccocveeverenrenrnnennnnsennnnns 3
Lige P& 0g h&rdt.......cccvvvevmvevennnnnieseimen. 3
Brug oversKrifter........vvevivvnnernnnninneeneneen 4
Lad bare historien ligge......c.ovinnininnnininnnnninieen, 4
DU, 1 0g De..vvrrrrrcrerercinnre e esresvenes 5
Jeg, vi, man, styrelsen... ..., 5
Teenk over raekkefalgen ... 6
Ord sender signaler........ccocvvevennenevnrennneevenenesnnens 6
Brug korte s&tninger ......ccovevnvievevvevvecvnecrennnnn 7
Skriv nutidigt, ikke fortidigt ........cc.oevrvvenrivenrevennnnen 8
Aktivt og konkret Sprog ..., 9
Med venlig hilSen ... e, 9
Fagudtryk og fremmedord ........cccvvvnnvivvirenennnnns 10
LUMSKE OFd..voeeeeriiesrirnrnrensrsrs s s ssssrsersersseneas 1"
Kommaer og andre gode tegn.......ccccvvrevrenrennnenne. 12
ApOSLIof €ller €] ...vvvrriecrevrrernnicenenerenreneennneiennns 12
To gode sprog — hver for sig......cccrvvvrnvrnnrnnesninnn. 13
FOrkortelSer ..., 14
Internettet er ikke et stykke e-papir......ccoovinenene. 14
Takt og tone i e-Mails......cccvvevvvrvvrinnennenenneinesinenn, 15
Lixtal cvveeercrerc e s 15

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 fjerde, er det
vigtigt, at du taenker pd, hvem laeseren er. Ofte har
leeseren ingen specielle forudsaetninger for at for-
std 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 seetninger, sveere ord osv.

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

Og hvem skriver du fra?

Nar du skriver i arbejdssammenhaeng, ger du det
pé 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 tillidsveekkende og passende sprog,
der ogsé kan tale at blive laest i andre sammen-
haenge end dem, du havde forestillet dig.

Lad veere med at gare 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 ger det lettere at f& overblik over en
tekst. Brug derfor overskrifter og gerne underover-
skrifter, isaer i lange tekster.

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

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

O Skriv ikke: Vedr.: £ndring i tilskudsstatus for
Vioxx og Arcoxia ' :
# Skriv i stedet: Tilskud til Vioxx og Arcoxia

Lad bare historien ligge

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

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

F& hurtigt modtageren sporet ind p&, hvad brevet
handier om. Det gor du via en overskrift og méaske
en kort - f& linjer! — gengivelse af sagens kerne.
Og ga sd i gang med det nye og spaendende.



Du, | og De

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

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

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

* Hyvis 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.

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

» Skriv du til yngre mennesker og De til ldre.

| foldere, pa 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 pa Laegemiddel-
styrelsens brevpapir.




Teenk over raekkefolgen

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

Prov derefter at forestille dig, hvilke spargsmal
modtageren kan have. Og svar pd dem i den mest
logiske raekkefalge.

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 smé nuancer i dit ordvalg have stor
betydning for modtagerens opfattelse af det, du
skriver.

Nér vi fx sendrer pa noget, kan vi vaelge at kalde
det en reform, en justering, en opgradering, en
forbedring - eller slet og ret en eendring. Mens
reform sender et positivt signal, er vi mennesker
noget mere lorne ved @ndringer. Og det er nok
lettere at slippe af sted med en gebyrrequlerering
end en gebyrstigning.

Det korte af det lange er, at du skal veere opmeerk-
som pa dit ordvalg. Sender det de signaler, du
gerne vil sende? Og vil modtageren forst4 det?



Brug korte saetninger

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

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

Lange og uoverskuelige seetninger haenger ofte
sammen med brug af sikaldte sa@tningsforiaenge-
re som fx: idet, hvilket, hvorfor eller hvoraf falger. |
de fleste tilfeelde kan saetningsforlaengeren erstat-
tes af et punktum, og derefter kan du starte pd en
ny saetning.

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



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 kebet bliver kombineret med
fremmedord og sveert tilgeengelige begreber, kan
det blive helt uforsteligt for modtageren.

O Skriv ikke: Den i den p&klagede afgrafelée
navnte praksis...

Skriv i stedet: Den praksis, som er navnt i
afgerelsen, ...

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 sd 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.

Eksempler pa papirord - og forslag til erstat-
ninger

Akter = papirer eller dokumenter
Anmode om =» bede om

Begearing = ansggning eller anmodning
Beror = afhaenger af eller er

Forneden =» nadvendig

Forefindes = er

Forespgrgsel = spergsmal eller henvendelse
Forinden = inden

Forngden = ngdvendig

Fremsende = sende

Indevaerende &r = i &r/dette &r
Neervaerende = denne/dette

Oversende =» sende (eller sende videre)
Pébegynde = begynde

Skrivelse =» brev

Substituere =» erstatte

Séfremt = hvis

Vedrgrende <» om




Aktivt og konkret sprog

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

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

Der er mange, som fylder deres saetninger 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.

ke: Mec

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 spargsmal.
Der skal selviglgelig ogsé st4, 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 maske lige lidt ekstra tid for den,
der skriver, men til gengeeld 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 — ba&nde/-
ormsord - som laeseren kan have vanskeligt ved at
overskue. De lange ord kan nzesten altid erstattes
af flere korte ord. Sa 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 selvfglgelig ikke
gere det. Og mange udtryk, som pé engelsk skri-
ves i to ord, kan og skal skrives i et ord p& dansk.

O Skriv ikke: Pollen allergi.
B4 Skriv i stedet: Pollenallergi.




Lumske ord

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

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

1"
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Kommaer og andre gode tegn

Tegnseetning er ikke fri leg. Meningen med tegne-
ne er, at de skal lette forstaelsen 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 tegnsaetning (punktum,
komma, kolon, semikolon, bindestreg, tankestreg,
anfarselstegn osv.) i dansk retskrivning. Disse
regler skal du felge, nar du skriver pa Laeegemid-
delstyrelsens vegne. Du kan finde reglerne i Ret-
skrivningsordbogen eller pa sproget.dk.

Du skal veere opmeerksom p§, at hverken pause-
kommaet eller det sdkaldt nye komma indgér i
korrekt dansk leengere. De gaeldende kommareg-
ler svarer med en enkelt undtagelse til det gram-
matiske komma. Det er heldigvis det komma, de
fleste har leert i skolen.

Apostrof eller ej

Den rigtige brug af apostrof volder tit problemer,
specielt i forbindelse med den sdkaldte genitiv-
endelse, hvor ordet forleenges med et "s” (laege-
midlets, VIF's, Jyttes osv.). Udgangspunktet er, at
der ikke skal vaere en apostrof, fordi der saettes et
s i enden af ordet. Men der er (selvfalgelig) nogle
undtagelser:

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

* Ord eller forkortelser, der ender pé 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 b&de skrives med og uden apostrof. | Lae-
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.

Na&r du skriver pd dansk, s hold dig til dansk.

Lad vaere med at forfalde til at putte engelske

ord ind hist og her, heller ikke nér du skriver med
udgangspunkt i en engelsk tekst. Brug dansk ord-
stilling, ikke engelsk. Og brug det rigtige danske
forholdsord, ikke en dansk oversaettelse af det
forholdsord, du ville have brugt pa 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 lazeseren taber trdden eller skal bruge tid pé at
taenke 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.

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

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

[ Skriv ikke: LMS.
B Skriv i stedet: Lasgemiddelstyrelsen.

Internettet er ikke et stykke e-papir

N&r du skriver til internettet, er der nogle seerlige
ting, du skal tzenke pa. Ferst og fremmest ma din
tekst ikke veere for lang, da det er anstrengende
at laese lange tekster p& skaermen. Mange opgiver
lange tekster, l&enge fer de nér til vejs ende.

Det er ogsé vigtigt, at teksten er meget overskue-
lig. Derfor bar 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 mélgruppe, s laser alle mulige
andre med. Derfor skal teksten vaere forstdelig 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 tilfeelde 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, nar det bliver skrevet ned, end under en sam-
tale. Veer korrekt, konkret og tydelig - og undga
ironi og sarkasme, der let kan blive misforstéet.

Det geelder for e-mails som for alt andet, du skri-
ver som medarbejder i Leegemiddelstyrelsen:
Brug altid et tillidsveekkende og passende sprog,
der kan téle at se dagens lys — ogsé hvis e-mailen
dukker op i andre sammenheaenge, 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 bar normalt ikke overstige 45. Et lixtal pa
40 er et godt mal for en faglig tekst eller et brev.

Sadan beregner du lixtallet:

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

2. Teel antallet af punktummer, der afslutter en
seetning (ikke punktummer i forkortelser, tal
osV.).

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) laegges sammen
og giver lixtallet.
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