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1
Introduktion

Denne resultatkontrakt er indgéet mellem Laegemiddelstyrelsen og Sundheds- og Zldre-
ministeriet og gaelder for 2019. Resultatkontakten er et redskab til at skabe transparens
omkring nytte og resultater. Det gaelder internt over for medarbejdere og eksternt over for
det politiske niveau, borgere og gvrige stakeholdere.

Laegemiddelstyrelsens vision er en laeegemiddelstyrelse i europaeisk topklasse. De faglige for-
udseetninger er beskrevet i vores strategi 2017-2021. De ressourcemaessige forudseetninger
bestar i hovedsagen af en robust gkonomi, en ambitigs leantransformation samt et staerkt
sats pa kompetenceudvikling.

Ses der pa de hidtidige resultater, er Leegemiddelstyrelsen naet et godt stykke. Det fremgar af
arsrapporten for 2018. Resultatkontrakten for 2019 bidrager til yderligere momentum.

Ressourcemaessigt er der opnaet et betydeligt Iaft i kraft af en justeret gebyrstruktur og gebyr-
takster for lov om laegemidler i kraft per 1. juli 2017. Dertil har medicinsk cannabis som helt
nyt forretningsomrade ogsa medfgrt ggede ressourcer. Ny lovgivning har ogsa fart til sendret
gebyrstruktur og —takster pa omradet for medicinsk udstyr.

Flere ressourcer ger det dog som naevnt ikke alene. | tilleeg er der satset staerkt pa ledelses-
udvikling i form af bl.a. en ambitigs leantransformation, markant fokus pa kvalitet og leveran-
cer og en hgit prioriteret indsats for udvikling af ledelse og kompetencer. Endvidere konsolide-
rer Leegemiddelstyrelsen sin IT pa flere fronter.

Leantransformationens farste fase har haft fokus pa introducere hele organisationen for ele-
menterne i lean og hgste de farste erfaringer. | transformationens nzeste fase er fokus pa at
opna starre rutine, og en fortsat straeeben mod at mestre lean pa et niveau, der understgtter

leverancer i europeeisk topklasse.

Resultatkontrakten vil sammen med Laegemiddelstyrelsens interne forretningskritiske mal
veere udgangspunktet for opfalgningen p& Leegemiddelstyrelsens strategiske malbilledel og
strategi.

Resultatkontrakten er opbygget efter falgende struktur:

e | afsnit 2 praesenteres Laegemiddelstyrelsens opgaver og strategiske mélbillede (visi-
oner ogsa), og interne topprioriteter

e | afsnit 3 gennemgas de enkelte resultatkrav, delkrav og malopfyldelsen for de en-
kelte krav

e | afsnit 4 beskrives budget og bevillingsforhold

e | afsnit 5 beskrives kontraktperiode, rapportering pa kontakten og kriterier for
genforhandling.

1 Det strategiske mélbillede er Finansministeriets koncept. Det strategiske mélbillede har et flerrigt, strategiske sigte
og afspejler den politiks malsaetning sdvel som en kort og preecis praesentation af hvad Leegemiddelstyrelsen vil opna
pa leengere sigt.
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2
Leegemiddelstyrelsens opgaver og strate-
giske malbillede

2.1 Leegemiddelstyrelsens opgaver

Laegemiddelstyrelsen varetager opgaver vedrgrende laegemidler, medicinsk udstyr, medicinsk
canabis, apoteker og medicintilskud m.v.

Det sker bl.a. ved, at Leegemiddelstyrelsen:

e godkender, kontrollerer og overvager laegemidler, lsegemiddelvirksomheder,
kliniske forsgg med laegemidler og aktiviteter under forsggsordningen om medicinsk
cannabis.

e overvager og behandler indberetninger om haendelser ved og ansggninger om
kliniske afprgvninger med medicinsk udstyr

e sikrer en hensigtsmaessig apoteksstruktur og farer tilsyn med apotekerne

e vurderer, hvilke leegemidler regionerne skal yde medicintilskud til.

Laegemiddelstyrelsen gnsker at preege den internationale udvikling og indtager derfor en fg-
rende rolle i det internationale og europaeiske samarbejde.

Leegemiddelstyrelsen udfgrer desuden aktiviteter, der er udlgbere af styrelsens ordineere virk-
somhed, og hvor Laegemiddelstyrelsens faglige uafhaengighed ikke risikerer at blive kompro-

mitteret. Aktiviteterne skal savel fremme missionen som bidrage til Danmark som fgrende life
science nation.

CENTRALT LOVGRUNDLAG FOR LAGEMIDDELSTYRELSENS VIRKSOMHED

Sammen med en raekke rad og naevn, som er nedsat i henhold til nedenstaende lov-
givning, varetager Laegemiddelstyrelsen helt eller delvist administration af iseer:

LBK nr. 99 af 16. januar 2018 om laegemidler med senere andringer

LBK nr. 139 af 15. februar 2016 om medicinsk udstyr

LBK nr. 801 af 12. juni 2018 om apoteksvirksomhed med senere andringer

LBK nr. 1286 af 2. november 2018, sundhedsloven, med senere aendringer

LBK nr. 1668 af 26. december 2017 om forsggsordning med medicinsk can-
nabis med senere aendringer

e Europa-Parlamentets og Radets forordning nr. 726/2004 om fastlaeggelse af
feellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og vete-

rinaermedicinske laegemidler og om oprettelse af et europaeisk laegemiddel-

agentur.
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Dertil kommer administration i henhold til en reekke implementerende kommissions-
forordninger.

2.2 Strategisk malbillede

Laegemiddelstyrelsen har en mission, vision og en strategi for 2017-2021, der afspejler, at
Laegemiddelstyrelsen lgser en samfundsopgave pa grundlag af dansk og europaeisk lovgiv-
ning og med gje for opdragsgivere, borgere, samarbejdspartnere og virksomheder.

Mission

Effektive, sikre og tilgeengelige laeegemidler og sikkert medicinsk udstyr til gavn for samfundet.

Vision
Leegemiddelstyrelsen i europeeisk topklasse.
Dette betyder:

¢ Aktiv dialog og samarbejde - veerdi for borgerne

Kvalitet og leverancer til tiden

¢ Faglighed og engagement — en fantastisk arbejdsplads

¢ Bidrag til Danmark som fgrende life science nation

o Drivkraft i det europaeiske samarbejde og en steerk international position

Laegemiddelstyrelsens kultur og veerdier understatter og guider medarbejderne pa vejen mod
europeeisk topklasse. Vi udvikler en performance- og forbedringskultur, hvor vi gennem sam-
arbejde konsekvent vil tilstreebe at efterleve vores grundlaeggende veerdier ved at veaere lyd-
hgre, handlekraftige, professionelle og europaeiske.

Leegemiddelstyrelsens samlede strategi for 2017-2021 med underliggende delstrategier be-
skriver vejen til europaeisk topklasse.

Malet om europeeisk topklasse gar pd mange omrader via en konsolidering, der bl.a. bestar i
rettidige nationale sagsbehandlingstider, kontroller og inspektioner i et omfang, der matcher
vores risikobaserede tilgange, fuld overholdelse af standarderne inden for bivirkningsovervag-
ning samt modernisering og forenkling af vores IT-landskab. Denne konsolidering er allerede
naet langt ved udgangen af 2018.

I 2019 vil Leegemiddelstyrelsen fokusere pa endeligt at feerdiggare konsolideringen med
skarpt fokus pa den daglige drift. Gennem et fokus pa produktivitet vil vi arbejde smartere og
skabe det forngdne rum, der skal udvikle os mod europeeiske topklasse.

Kvalitet og leverancer til tiden er vigtigt, ikke kun for borgernes adgang til mere sikre og effek-
tive leegemidler, men ogsa for dem, der forsker i, udvikler, markedsfgrer og distribuerer leege-
midler og medicinsk udstyr. Laegemiddelstyrelsen vil parallelt hermed tage de ngdvendige
skridt mod at realisere visionen om europeeisk topklasse, herunder har Leegemiddelstyrelsen
fokus pa ny udvikling, bl.a. som falge af Brexit og nye teknologiske muligheder med analyse
af big data, brug af kunstig intelligens, udvikling af preecisionsmedicin mv.
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Topprioriteter 2019

Leegemiddelstyrelsens strategi reviewes arligt. Ved review af strategien pa teersklen til 2019
blev der fastlagt fire topprioriteter, som skal understgtte, at Leegemiddelstyrelsen realiserer
arets opgaver og naermer sig europeeisk topklasse.

e Laegemiddelstyrelsen vil gennem klarere prioritering, smidigere processer og ensartet
kvalitet gge produktiviteten og optimere styrelsens indteegter.

o Laegemiddelstyrelsen vil implementere et nyt nationalt lsegemiddelregister LEOPARD
samt en ny IT standardplatform, der ud over det nye laeagemiddelregister i farste omgang
ogséa skal rumme et nyt referenceprissystem.

¢ Laegemiddelstyrelsen vil etablere en overvagningsdatabase for medicinsk udstyr og ar-
bejde for at sikre en fremtidig lgsning for bivirkningsovervagningen efter Brexit.

o Laegemiddelstyrelsen vil i lyset af udviklingen inden for aktiv og udvidet dataanvendelse,
kunstig intelligens og ’big data’ fortsaette omstillingen til en datadrevet Leegemiddelsty-
relse.

Hovedparten af malene i resultatkontrakten er eksternt rettet mod Laegemiddelstyrelsens om-
verden og resultatskabende med det samme, mens topprioriteterne ikke i samme grad skal
veere resultatskabende her og nu, men ogsa sikre, at Leegemiddelstyrelsen kan imgdekomme
de udviklingstendenser, der sker i leegemiddel- og medicoindustrien, sundhedsvaesenet og pa
andre relevante omrader.

Der er ikke tale om aendringer i forhold til visionspunkterne i strategi 2017-2021, men alene
en aktualisering og justering i forhold til den nye viden, som Laegemiddelstyrelsen har faet i
Igbet af 2018, og en erkendelse af hvilke overordnede fokusomrader, der skal leveres pa i
2019, for at Leegemiddelstyrelsen kan indfri visionen.
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Resultatkrav 2019
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Visionspunkt 3 er et internt mal, og derfor er der ikke formuleret resultatkrav til resultatkontrakten.
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4
Budget og bevillingsforhold

Leegemiddelstyrelsens mal og visioner kan relateres til finanslovens to faglige hovedomréder:
. Patientsikkerhed og kvalitet samt godkendelse og
. Kontrol af leegemidler

Leegemiddelstyrelsens 15 konkrete resultat- og delkrav for 2019 kan henfgres til et af de fem
finanslovsformal: Leegemiddelovervagning, Godkendelse og kontrol af virksomheder, God-
kendelse er lzegemidler og kliniske forsgg, Generel ledelse, og Kommunikation. Tabellen her-
under kobler resultatkravene til finansloven og til budgettet.

Omkostninger

Formal Resultatkrav
budget
Resultatkrav 2.4 — Laegemiddelovervagning/signalanaly-
. 6.900.000
Laegemiddel- |ser
overvaannina . )
Sl-ft;elfultatkrav 2.5 — markedsovervagning Medicinsk ud- 13.900.000
Total for Leegemiddelovervagning 20.800.000
Delkrav 2.3.1 - Nationale variation (Type I1) 2.000.000
Delkrav 2.3.2 - Markedsfgringstilladelser af modtager- 5100.000
Godkendelse |landssager
og kontrol af | Delkrav 2.3.3 - Nationale kliniske forsgg 16.600.000
virksomheder | pogitatkrav 4.2 — Rapportarskaber 10.500.000
Resultatkrav 4.3 — Etablering af Leegemiddelstyrelsens
Dataanalysecenter 10.000.000
Total for Godkendelse og kontrol af virksomheder 44.200.000
Godkendelse | Resultatkrav 2.1 — Udbredelse af risikomodel for inspek- >100.000
af leegemidler | tioner '
og kliniske Resultatkrav 2.2 — Leegemiddelvirksomhedernes syste-
forseg mer til bivirkningsovervagning L HUUUUY
Total for Godkendelse af laegemidler og kliniske for- 1.200.000
s@g
Gegglr s Lle_ Resultatkrav 4.1 — Myndighedssamarbejde 1.300.000
Total for Generel ledelse 1.300.000
Kommunika- | Resultatkrav 1.1 - Cannabis, informationsarrangementer >100.000
finn Resuaikrav 1.2 — Fagigt Forum >1UU.UuU
Total for kommunikation >200.000
Total i alt 67.700.000
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5
Kontraktperiode, afrapportering og
genforhandling

Kontrakten treeder i kraft pr. 1. januar 2019 og forudseettes at vaere etarig. Mal og resultatkrav
er bindende i kontraktperioden. Afrapporteringen af status for malopfyldelse af strategiske mal
og resultatkrav samt budgetteret og realiseret ressourceforbrug for geeldende finansar finder
sted efter hvert kvartal i forbindelse med de tre udgiftsopfalgninger i finansaret, dvs. april,
august og oktober samt efter &rets udgang i arsrapporten. Departementet indkalder bidrag og
udsender obligatoriske skabeloner til brug herfor, idet afrapporteringen i arsrapporten
foretages pa baggrund af den geeldende vejledning fra Moderniseringsstyrelsen om
arsrapporter.

Generelt geelder, at genforhandling eller justering af kontrakten kan finde sted i lgbet af
kontraktperioden, safremt der sker vaesentlige aendringer i grundlaget for kontrakten, eller hvis
de forudsaetninger, der ligger til grund for institutionens opfyldelse af de opstillede mal,
aendres. Genforhandling eller justering kan finde sted, nar parterne er enige herom.

Kgbenhavn den 02/07 2019 Kgbenhavn den 02/07 2019

For Laegemiddelstyrelsen For Sundheds- og Aldreministeriet

Thomas Senderovitz Per Okkels

Administrerende direktar Departementschef
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