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Leegemiddelstyrelsens chefgruppe har pa et ekstraertichefmgde den 2. febru-
ar 2011 besluttet at etablere et program udendordaglige driftsorganisation, der
skal udgere den samlede organisatoriske rammeefonitiativer, der omfatter den
faglige opfalgning pd Omniscan-sagen og yderligdtitiver pa bivirkningsom-
radet.

| Leegemiddelstyrelsens hgringssvar af 1. decenmHd fl advokatundersggelsen
vedrgrende Omniscan-sagen, tilkkendegav Leegemigdststn, at man allerede
havde taget og ville iveerksaette yderligere tiliagyderligere at gge kvalitet,
overvagning og samarbejde i styrelsen.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har i brev défhiruar 2011 til Leegemiddelsty-
relsen tilsluttet sig disse initiativer, samt anmbdeegemiddelstyrelsen om at
iveerkseette supplerende initiativer.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har endviderev laf 14. februar 2011 til Lae-
gemiddelstyrelsen opregnet indsatsomraderne i taigiss handlingsplan for en
styrket leegemiddelovervagning 2011 - 2013 ("Bivirigshandlingsplan I17).

Leegemiddelstyrelsen skal desuden auditeres i midj 80m en del af BEMA1)
og Leegemiddelstyrelsen gnsker at opna starst refiégt af denne indsats og
resultaterne af audit. Nogle af projekterne i dpttegram vil derfor blive planlagt
saledes, at resultaterne fra BEMA Il kan inddrages.

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

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



Chefgruppen har udpeget en programchef, der lst@isprogramsekretariat be-
staende af 3 AC-medarbejdere, til at foresta pragrat. Desuden har chefgrup-
pen udpeget ansvarlige for de forskellige projekpgpgrammet. Projekterne er
beskrevet i det fglgende.

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

1. Ekstern kvalitetsvurdering af Leegemiddelstyrelssaggsbehand-
ling af variationsansggninger

Formal og beskrivelse

Der gennemfagres en ekstern kvalitetsvurdering afjdreeddelgodkendelses
sagsbehandling af variationsansggninger. Kvalitetiringen skal blandt an-
det omfatte:

* Envurdering af, om de geeldende processer kan egsyderligere, og i
bekraeftende fald forslag til kvalitetsudvikling o&ssourceudnyttelse og

» Envurdering af, om styrelsens egenkontrol af pgseme kan optimeres
yderligere, og i bekreeftende fald forslag hertil.

Praksiseendringer siden 1998

(Uddrag fra Leegemiddelstyrelsens hgringssvar afecember 2010)
| dag er en raekke forhold omkring Leegemiddelstyrslpeacesser for handtering af varit
ationsansggninger aendret. Der har veeret tale om leenide udviklingsproces gennem
arene, ogsa som falge af ny lovgivning og nye aggdokus er konstant pa kvalitetssik
ring og pa at tilrettelaegge processerne sa optirsaith muligt.

« Alle medicinske voteringer laeses igennem og kvagitetes af en af Laegemiddelsty
relsens overleeger.

¢ Alle uoverensstemmende synspunkter mellem kooodéraeksterne assessorer, Re
gistreringsnaevnets og godkendelsesafdelingens anteager handteres, saledes at
eventuelle uenigheder afklares og om ngdvendigistaggen op i afdelingsledelsen
Laegemiddelgodkendelse.

« Desuden er det blevet praeciseret i de interne iksay at fiernelse af kontraindika-
tioner som udgangspunkt skal anses som en indistividelse og dermed forelaeg
ges Registreringsneevnet.

«  Det er endvidere fast praksis, at dagsorden og rizdée som skal pad mgde i Regi-
streringsnaevnet, bliver gennemgaet pa et mgde lirddtedelsen i Leegemiddelgod
kendelse. Afdelingens overlaeger indgar i afdelirbgsien.

Endelig indebaerer de europaeiske godkendelsesproecedereer blevet fuldt implemente
ret fra 1998, et langt bedre samspil mellem de peeiske lsegemiddelmyndigheder, idet
flere lande vurderer samme ansggning og koordindeciaglige vurderinger. De europas
iske procedurer indebaerer saledes en kvalitetsgjkafrde vurderinger, som godkendel-
serne baserer sig pa. Stort set alle leegemidlengihnesker godkendes i dag via en af d
europaeiske procedurer.

@

Tidsplan

En projektbeskrivelse og tidsplan vil veere udareeggnest ultimo juni, sale-
des at relevante resultater fra BEMA Il i maj kaddrages.

Projektet gennemfgres senest ultimo september 2011.
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2. Gennemgang af tidligere nationale godkendelserauétf risi-
kobaseret tilgang

Formal og beskrivelse

Der udarbejdes en plan for og gennemfgres en gegaregraf tidligere nationale
godkendelser ud fra en risikobaseret tilgang. Gewgaggen vil omfatte variati-
onsansggninger om indikationsudvidelser og ophawvafkontraindikationer i
tidsperioder, der naermere skal afklares.

Den risikobaserede tilgang drgftes med Registrenagynet og international eks-
pertise med erfaring indenfor myndighedsgodkendafisagemidler. Den risiko-
baserede tilgang foreleegges endvidere for Bivigggiadet inden udvaelgelsen af
tidligere nationale godkendelser foretages.

Tidsplan

Den risikobaserede tilgang afklares senest medj@614.

En projektbeskrivelse og tidsplan vil veere udarbejdedio juni 2011.
Projektet gennemfgres i lgbet af 2011.

3. Gennemgang af kvalitetssikring af afgerelser ormkgadelse af
lsegemidler

Formal og beskrivelse

Der gennemfgres en fornyet systematisk gennemdatefarskellige led i kvali-
tetssikringen af afggrelserne i sager om nye gattdser, herunder sikring af at
Registreringsneevnet inddrages optimalt.

Tidsplan

En projektbeskrivelse vil veere udarbejdet seneshalmarts 2011.
Gennemgangen suppleres med relevante resultatBEWEA 11 i maj 2011.
Eventuelle eendringer i organiseringen af arbejdssserne implementeres
hurtigst muligt.

4. Initiativer pa bivirkningsomradet

a) Bidrag til Bivirkningshandlingsplan I

Formal og beskrivelse

Leegemiddelstyrelsen skal i samarbejde med Bivigsriadet medvirke ved
udarbejdelsen af indsatsomrader og konkrete iiviéiat ministerens nye Bi-
virkningshandlingsplan 1.

Ligesom den netop afsluttede bivirkningshandlingsglvil den nye plan in-
volvere en bred kreds af repraesentanter fra susttgde foreninger, pati-
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entorganisationer, leegemiddelvirksomheder, Leegegistidelsen, Bivirk-
ningsradet og ministeriet. Fokusomrader i planébha. veere en styrkelse af
Leegemiddelstyrelsens udnyttelse af indberettedekhimgsdata og fortsat
forbedring af sikkerheden ved brug af laeegemidler.

Tidsplan

En projektbeskrivelse og tidsplan vil blive udadegj nar Bivirkningshand-
lingsplan Il foreligger.

Bivirkningshandlingsplan 11 vil i henhold til mirtisriets brev af 14. februar
2011 veere endeligt udarbejdet i maj 2011.

Bemaerkninger:

Bivirkningshandlingsplan 1l vil komme til at indeloe tidsfrister for gennem-
farelsen af enkelte aktiviteter i dette progranitidtiverne 4 b - 4 e og 5 i dette
notat indgar som elementer i Bivirkningshandlingspll.

b) Regionsvise handlingsplaner for bivirkninger

Formal og beskrivelse

Styrelsen vil gennemfgre en arligt tilbagevendeprdees, hvor Leegemiddelsty-
relsen og regionerne drgfter en handlingsplanidioeretning af bivirkninger, der
for eksempel kan indeholde konkrete og detaljeradifor regionernes arbejde
med bivirkninger, herunder antallet af indbereteinfya de regionale, kliniske
miljger. Bivirkningsradet vil blive inddraget i detarbejde, ligesom de enkelte
Regionsrad vil blive involveret.

Tidsplan

En projektbeskrivelse og tidsplan vil blive udadesj nar Bivirkningshand-
lingsplan Il foreligger.

Bivirkningshandlingsplan 1l vil i henhold til minisriets brev af 14. februar
2011 veere endeligt udarbejdet i maj 2011.

c) Beredskabsplan for kommunikation

Formal og beskrivelse

Styrelsen udarbejder en beredskabsplan for komratiaikpa bivirkningsomra-
det, herunder etablering af velafpravede kommuithkateje til relevante aktgrer.
Dette vil ske i samrad med andre relevante myndigheg andre interessenter.

Tidsplan

En projektbeskrivelse og tidsplan vil blive udadesj nar Bivirkningshand-
lingsplan Il foreligger.

Bivirkningshandlingsplan 11 vil i henhold til mirtisriets brev af 14. februar
2011 veere endeligt udarbejdet i maj 2011.



d) Ny procedurer vedrgrende kontrol af udsendelseeat D
Helthcare Professionals Letters

Formal og beskrivelse

Styrelsen har pr. februar 2011 gennemfgrt nye phaes for yderligere opfalg-
ning og kontrol af alle Dear Healthcare Profesditetters, sdledes at disse bliver
udsendt inden for en naermere aftalt tidsfrist. &daget initiativ fra departemen-
tets side til at etablere en saerskilt lovhjemmeldne

Tidsplan
Lovgivningen forventes gennemfgrt i 2011. Opfalgsioroceduren i Laegemid-
delstyrelsen er gennemfart.

e) Forskning i Bivirkninger

Formal og beskrivelse:

Styrelsen vil afdeekke mulighederne for tilfarsetafhaengige forskningsmidler,
som Laegemiddelstyrelsen kan fa indflydelse pa aielsen af, fx til registerstu-
dier eller andre undersggelser og analyser, deukdarstatte en proaktiv tilgang
til mulige laegemiddelproblemer. Bivirkningsradethiive inddraget i dette ar-
bejde.

Laegemiddelstyrelsen er allerede i dag involveretropaeisk forskning pa bivirkningsom-
radet ved deltagelse i forskningskonsortiet PROTHEIET finansieres af EU’s 7. ramme-
program. PROTECT har til formal at udvikle nye metot tidlig opsporing og vurdering
af bivirkninger ved lsegemidler.

Laegemiddelstyrelsen deltager aktivt i fire fagligeegdsgrupper, der arbejder med: Udvil
ling og formidling af standardmetoder for gennerefge af farmako-epidemiologiske stug
er (WP2), Udvikling af nye metoder til at opspoignaler om bivirkninger (WP3), Under-
sggelse af nye ikke-afpravede metoder til at intisdata (WP4)og Identificering af meto-
der til vurdering af benefit/risk ved leegemidler (8YP

Desuden har Det europeeiske Leegemiddelagentur, EM£L, iiitiativ til dannelse af et vir-
tuelt netveerk af europeeiske epidemiologiske forsknamgre for herved at styrke forsknin
gen pa bivirkningsomradet. Laegemiddelstyrelserepraesenteret i styregruppen. Her er
lige nu tilknyttet over 80 centre.

Tidsplan:

En projektbeskrivelse og tidsplan vil blive udadesj nar Bivirkningshand-
lingsplan Il foreligger.

Bivirkningshandlingsplan 1l vil i henhold til minisriets brev af 14. februar
2011 veere endeligt udarbejdet i maj 2011.
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5. Analyse af Leegemiddelstyrelsens samarbejde mediadel-
virksomhederne

Formal og beskrivelse

Dergennemfgres en analyse af styrelsens mulighedsafoarbejde og kommu-
nikation med lsegemiddelvirksomhederne. Ministdireter det veesentligt, at sty-
relsen sgger at fremme indberetninger fra virksatehem deres viden og iagtta-
gelser, ligesom styrelsen selv ma prioritere aleusdimeldinger om sikkerheds-
spargsmal.

Tidsplan

En projektbeskrivelse og tidsplan vil blive udadegj nar Bivirkningshand-
lingsplan Il foreligger.

Bivirkningshandlingsplan 11 vil i henhold til mirtisriets brev af 14. februar
2011 veere endeligt udarbejdet i maj 2011.

6. Analyse af Leegemiddelstyrelsens samarbejde medrdskie
miljger

Formal og beskrivelse

Dergennemfgres en analyse af styrelsens mulighedsafoarbejde med de kli-
niske miljger om laegemidlers sikkerhed. Ministefietler det veesentligt, at sty-
relsen sgger at fremme indberetninger fra sundhefdsgsionelle om deres viden
og iagttagelser, ligesom styrelsen selv ma priaigktuelle udmeldinger om sik-
kerhedsspgrgsmal. Analysen vil blandt andet oméitelilemma, der ofte opstar
ved publicering af forskningsresultater i internaalt anerkendte tidsskrifter. Di-
lemmaet er, at den reviewproces, der understattekriingsmaessig kvalitet, ofte
tager betydelig tid, og data i venteperioden normafortrolige, modstykket til
dette er, at myndighederne har behov for data amnteelle risici for patientsik-
kerheden, sa hurtigt som muligt, for at kunne reage

Tidsplan

En projektbeskrivelse og tidsplan vil blive udadesj nar Bivirkningshand-
lingsplan Il foreligger.

Bivirkningshandlingsplan 1l vil i henhold til minisriets brev af 14. februar
2011 veere endeligt udarbejdet i maj 2011.

7. Analyse af samarbejdet mellem Laegemiddelstyrelatdedin-
ger for leegemiddelgodkendelse, forbrugersikkerhgpetdage-
middelkontrol

Formal og beskrivelse

Behovet for at gennemfare aendringer i samarbeglgbmmunikationen mellem
styrelsens centrale enheder for henholdsvis god#sedovervagning og kontrol
af leegemidler skal analyseres. Analysen skal bhdatte en vurdering af indhol-
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det af interne instrukser om gensidig underretoiggamarbejde om lsegemidlers
sikkerhed.

Tidsplan

En projektbeskrivelse vil veere udarbejdet ultimatn2011.

Analysen skal veere gennemfart inden udgangen df, 2@flvil ogsa inddrage
relevante resultater fra BEMA 1.

8. Revision af Leegemiddelstyrelsens retningslinjerddoering af
bidrag til ministeriet til besvarelse af folketimsgpsrgsmal

Beskrivelse

Med baggrund i Kammeradvokatens indstilling om ataje over for Leegemid-
delstyrelsen, er styrelsen blevet anmodet om adeew styrelsens retningslinjer
for bidrag til folketingsspargsmal. Ministeriet fier det pakreevet, at styrelsen er
opmaerksom p4, at retningslinjerne understattatyeelsens bidrag har fokus pa
alle de oplysninger, der eftersparges i et korgpetrgsmal.

Tidsplan Et fgrste udkast vil veere forelagt for chefgrupgeneste medio
marts 2011.

9. Retningslinier for sprogbrug i intern og ekstermkounikation

Beskrivelse

Laegemiddelstyrelsens sprogretningslinjadfores sprog. Sadan skriver vi i
Leegemiddelstyrelsenindeholder retningslinjer for og gode rad om Leege
middelstyrelsens sprogbrug i breve og andre sigéftiremstillinger. Retnings-
linjerne har fokus pa, at Laegemiddelstyrelsendtige kommunikation skal
veere moderne og forstaelig for modtageren.

Retningslinjerne udbygges med et afsnit om till&kende og passende
sprogbrug savel internt som eksternt.

Leegemiddelstyrelsens sprogretningslinjer tager nggjaunkt i anerkendte
sprogeksperters generelle rdd og anbefalihgesn er tilpasset Laegemiddel-
styrelsens medarbejdersammensaetning og rolle sgig fayndighed.

Tidsplan Reviderede retningslinjer vil vaere forelagt fbetgruppen med
henblik pa vedtagelse senest ultimo marts 2011.

2 Bl.a. Kirsten Rask: Fagsprog — vidensprog, Kaj Assen: Nar du selv skal skrive det og
Kirsten Rask: Skriv professionelt.



