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1 Indledning

Denne resultatkontrakt er indgdet mellem Sundhedsstyrelsen og Ministeriet for Sund-
hed og Forebyggelse. Resultatkontrakten indgés for en etarig periode, 2013. Resultat-
kontraktens udformning tager udgangspunkt i ministeromrédets vejledning af 28. sep-
tember 2012 om mal- og resultatstyring.

Resultatkontrakten er et styringsredskab, der sikrer fzlles formulering af mal og prio-
ritering mellem departementet og styrelsen.

I det folgende praesenteres forst Sundhedsstyrelsens mission, vision og strategi. End-
videre preesenteres effekter, produkter og ydelser. I andet afsnit beskrives resultatkon-
traktens mél og resultatkravene opstilles. Desuden fremgar den strategiske vaegtning af
resultatkontrakten. I tredje afsnit gennemgés fordelingen af omkostningerne i forhold
til Sundhedsstyrelsens opgavehierarki. Af sidste del fremgér afrapportering, kontrakt-
periode og underskrift mv..

1.1 Sundhedsstyrelsens formal, mission, vision og strategi

Sundhedsstyrelsens hovedformal er navnlig:

- at radgive ministeren for sundhed og forebyggelse samt andre myndigheder
i sundhedsfaglige spergsmal,

- at vejlede om udferelsen af sundhedsfaglige opgaver,

- at fore tilsyn med den sundhedsfaglige virksomhed, der udferes af
personer inden for sundhedsveasenet,

- at fastlegge regler for uddannelsen af laeger og andet sundhedspersonale,

- at ivaerksatte evalueringer mv. med henblik pa at fremme
kvalitetsudviklingen og en mere effektiv ressourceanvendelse i
sundhedssektoren,

- at fastseette krav til specialfunktioner med henblik pa en rationel
sundhedsplanlagning.

- at informere om folkesundhedsmaessige forhold,

- at arbejde for, at effektive og sikre sundhedsprodukter - leegemidler,
medicinsk udstyr og nye terapiformer - er til radighed for samfundet og
fremme, at produkterne bliver brugt rigtigt,

- at administrere opgaver vedrerende laegemidler, medicintilskud, apoteker,
medicinsk udstyr, vav og celler, blod samt euforiserende stoffer.

Sundhedsstyrelsen varetager sammen med en reekke navn, som er nedsat i

henhold til l&egemiddelloven mv., primert administrationen af opgaver efter:

- Lovnr. 1180 af 12. december 2005 om laegemidler med senere andringer.

- LBK nr. 855 af 4. august 2008 om apoteksvirksomhed med senere @ndringer.

- LBK nr. 913 af 13. juli 2010, sundhedsloven med senere &ndringer.

- Lov nr. 1046 af 17. december 2002 om medicinsk udstyr med senere
@ndringer.

- LBK nr. 877 af 4. august 2011 om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed.

Sundhedsstyrelsen udever desuden aktiviteter, der udleber af styrelsens ordinare

virksomhed, og hvor styrelsens uathangighed ikke skennes at blive pavirket. Denne
virksomhed forventes bl.a. at omfatte rapporteuropgaver for
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EU's Lagemiddelagentur, laboratorieanalyser, radgivning mv. Endvidere varetager
styrelsen den faglige del af administrationen af en rekke tilskudskonti og lovbundne
konti. Ministeromrédets regnskabsadministrative fellesskab er desuden placeret i
Sundhedsstyrelsen.

Sundhedsstyrelsens mission er sundhed for alle — gennem effektiv og sikker forebyg-
gelse og behandling.

Sundhedsstyrelsens vision er, at Sundhedsstyrelsen straeber efter sunde borgere, sik-
kerhed for patienter, sammenhaeng og kvalitet. Sundhedsstyrelsen setter faelles ram-
mer og retning for sundheden — med fokus péa borger og patienter, idet Sundhedssty-
relsen understetter ssmmenhaeng, radgiver og prioriterer, fremmer udvikling og inno-
vation. Sundhedsstyrelsen er handlekraftig og effektiv.

1.2 Preesentation af effekter, produkter og ydelser

Sundhedsstyrelsen udmenter sin mission og sundhedslovens mélsatninger dels i for-
hold til finanslovens hovedomréder, dels i forhold til styrelsens strategiske fokusom-
rader.

Finansloven teller fire faglige hovedomréder, Patientsikkerhed og kvalitet, Godken-
delse og kontrol af l&gemidler, Forebyggelse og borgernare sundhedstilbud samt Sy-
gehusbehandling og specialiserede tilbud. Resultatkravenes fordeling pa finanslovens
hovedomrader og den samlede bevilling pa disse hovedomrader fremgar af denne re-
sultatkontrakts afsnit 3. Tabellen i afsnit 3 viser bevillingen fordelt pa samtlige af sty-
relsens opgaver, hvoraf resultatkravene er et uddrag.

I det folgende gennemgas kort de faglige hovedomrader efter opbygningen i finanslo-
ven, hvorefter der ses pa mal og resultatkrav opstillet efter de strategiske fokusomra-
der.

Hovedomrade 1: Patientsikkerhed og kvalitet

Det er Sundhedsstyrelsens mal:

- at medvirke til at skabe sikkerhed og hgj kvalitet i sundhedsvasenets virksomhed

- at deltage aktivt i det europ@iske samarbejde ved at lose konkrete opgaver pé faelles-
skabets vegne, ved at deltage i videnskabelige komiteer og arbejdsgrupper, der under-
stotter og er relevante i samarbejdet

- at forbedre forbrugersikkerheden

- at sikre, at arbejdstagere, patienter og befolkningen som helhed samt dyr og milje
beskyttes mod skader fra ioniserende straling

- at ansggninger om virksomhedstilladelse behandles inden for de fastsatte eller aftalte
tidsfrister

- at legemiddelkontrollen og overvagningen af bivirkninger og haendelser med medi-
cinsk udstyr er effektiv og relevant.

- at indsatsen foregér, sé al europaisk viden nyttiggeres

- at kendskab til formodede risici ved leegemidler, medicinsk udstyr og nye terapifor-
mer formidles relevant og hurtigt til sundhedsfagligt personale, virksomheder og
myndigheder nationalt og internationalt

- at virksomheder, der fremstiller og distribuerer legemidler, herunder aktive stoffer,
udferer GLP forsag, udferer kliniske forseg, blodbanker, vavscentre, fabrikanter af
medicinsk udstyr inspiceres ud fra en risikovurdering

- at indsatsen med kontrol og overvagning afpasses ud fra en risikovurdering.
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Hovedomrade 2: Godkendelse og kontrol af leegemidler

Det er Sundhedsstyrelsens mal:

- at behandle og afslutte alle ansegninger om udstedelse af markedsferingstilladelser
og variationer mv. for legemidler til mennesker og dyr efter bade nationale og EU-
procedurer inden for de fastsatte eller aftalte tidsfrister

- at ansggninger om kliniske forsgg behandles inden for tidsfristerne, og at ansegerne
oplever et hgjt serviceniveau

- at indsatsen foregér, sé al europaisk viden nyttiggares.

Hovedomrade 3: Forebyggelse og borgernare sundhedstilbud

Det er Sundhedsstyrelsens mal:

- at medvirke til forbedring af den danske befolknings generelle sundhedstilstand,
livskvalitet og levekar af betydning for folkesundheden gennem dokumentation, vi-
densformidling og understattelse af lokale forebyggelsestiltag

- at gennemfore tiltag til sygdomsforebyggelse, herunder kampagner og ovrige befolk-
ningsrettede informationsindsatser

- at administrere apotekerveasenets udligningsordning effektivt

- at administrere medicintilskud.

Hovedomrade 4: Sygehusbehandling og specialiserede tilbud

Det er Sundhedsstyrelsens mal:

- at medvirke til at sikre en hensigtsmeessig tilretteleeggelse af det samlede sundheds-
vaesen med henblik pa at sikre en hej faglig kvalitet og effektivitet

- at medvirke til en rationel og hensigtsmaessig anvendelse af legemidler til gavn for
alle borgere

- at legemiddelforbruget folges, og at data stilles til rddighed for alle interessenter

- at rddgive sundhedsvasenet

- at modvirke udbredelsen af smitsomme sygdomme

- at autorisere sundhedsfaglige personer og sikre kvaliteten af den leegelige og ovrige
sundhedsfaglige uddannelser og videreuddannelser.
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2 Mal og resultatkrav

I kontrakten indgér 12 resultatkrav. Resultatkravene reprasenterer alle Sundhedssty-
relsens faglige hovedomréder samt Sundhedsstyrelsens strategiske fokusomrader.

I det folgende praesenteres malene i resultatkontrakten samt opstilling af resultatkrav i
afsnit 2.2.

2.1 Beskrivelse af mal og opstilling af resultatkrav

I folgende afsnit beskrives Sundhedsstyrelsens seks strategiske fokusomrader, som er
lagt til grund for resultatkontraktens opbygning:

Sundhedsstyrelsen fremmer sikker, virksom og gkonomisk afbalanceret medicin
Sundhedsstyrelsen har en vigtig rolle i forhold til at sikre, at borgerne har adgang
til virksomme og sikre laegemidler. Det sker forst og fremmest gennem en kvalifi-
ceret godkendelsesprocedure, hvor Sundhedsstyrelsen vurderer, om lagemidlet
opfylder fastlagte krav til kvalitet, sikkerhed og effekt samt standarder for de til-
knyttede forseg. Sundhedsstyrelsen overvager og kontrollerer lebende de godkend-
te legemidler

Sundhedsstyrelsen fremmer ensartet kvalitet i patientforlgb og sundhedstilbud
Med den nye specialeplan og investeringer i supersygehuse tegner der sig et klart
billede af fremtidens specialiserede danske sundhedsveesen. Med til dette billede
herer ogsa en begrundet forventning om hgjere og mere ensartet kvalitet i sygehus-
ydelserne pé tvers af landet. Den samme helhed og ensartethed i kvaliteten er ikke
etableret for de sundhedstilbud, som ydes udenfor sygehusene. Sundhedsstyrelsen
vil bidrage til at skabe mere klarhed og helhedsopfattelse i forhold til de sundheds-
ydelser, som borgerne benytter i hverdagen. Det vil bl.a. ske gennem begrebsafkla-
ring og eget fokusering i styrelsens arbejde péd at fremme sammenhangende pati-
entforlab og hej, ensartet kvalitet i borgerneare sundhedstilbud.

Sundhedsstyrelsen fremmer patientsikkerhed og kvalitet

Sundhedsstyrelsen har mange forskellige opgaver, som hver isar skal fremme pati-
entsikkerhed og kvalitet. Gennem en fokusering og koordinering af disse aktiviteter
vil Sundhedsstyrelsen i endnu hejere grad kunne fremme patientsikkerheden og
kvaliteten i det danske sundhedsvasen. Sundhedsstyrelsen vil dels effektivisere og
koordinere sine udgéende kontrol- og tilsynsfunktioner, og samtidig fokusere dem
pa omrader og akterer, som er forbundet med sarlige udfordringer og risici. Sund-
hedsstyrelsen vil ogsé fortsatte sit arbejde med generelt at gore sit tilsynsarbejde
mere proaktivt og risikobaseret. Tilgangen til kontrolopgaverne skal i hgjere grad
vaere baseret pa dbenhed og dialog fremfor kontrol og sanktioner.

Sundhedsstyrelsen er en anerkendt og fokuseret international samarbejdspartner
Sundhedsstyrelsen skal vere fokuseret i sine aktiviteter pd det internationale omra-
de. Sundhedsstyrelsen skal kunne gve indflydelse pé relevante internationale be-
slutningsprocesser og samtidig skal styrelsen have god adgang til relevant ny viden
og information fra internationale samarbejdspartnere mv. En prioriteret tilgang til
det internationale arbejde skal derfor vaere med til at sikre, at styrelsen ogsa frem-
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over vil vare en anerkendt og fokuseret samarbejdspartner pa det internationale
omrade.

Sundhedsstyrelsen skaber klare rammer og mal for sygdomsforebyggelsen
Sundhedsstyrelsens mission er at bidrage til sundhed for alle. En vigtig indsats er
derfor at levere faglige, evidensbaserede rdd om sygdomsforebyggelse bade til
nationale og lokale myndigheder, professionelle forebyggere og til befolkningen.
Det kan geres ved rad og vejledning til kommuner (fx forebyggelsespakker), ved
information til professionelle og ved bred handlingsorienteret information til be-
folkningen. Det er en s&rlig udfordring at né helt ud i alle kroge af samfundet og
sikre, at ny viden ikke bidrager til uligheden i sundheden, men i stedet gerne mind-
sker denne. Sundhedsstyrelsen vil derfor arbejde sarligt med at finde gode model-
ler for nationale kampagner, der sikrer, at ogsé kortuddannede befolkningsgrupper
gares interesseret og motiveres til at passe pa og fremme egen sundhed.

Sundhedsstyrelsen indgar endvidere i regeringens arbejde med at etablere malbare
mal for danskernes sundhed. Sammen med de ansvarlige myndigheder bidrager
Sundhedsstyrelsen ogsa til at disse mal nas til tiden.

Tabel 1. Resultatkrav 2013 i oversigt fordelt efter strategiske fokusomrader

Sundhedsstyrelsen fremmer sikker, virksom og gkonomisk afbalanceret medicin

1.1 Godkendelse af leegemidler

1.2 Pharmacovigiliance (overvigning af bivirkninger)

Sundhedsstyrelsen fremmer ensartet kvalitet i patientforlgb og sundhedstilbud

2.1 Nationale kliniske retningslinjer — antal og proces i 2013

2.2 Revision af Sundhedsstyrelsens vejledning om sundhedsaftaler

23 Bidrag til udmentning af initiativerne pd genoptranings- og rehabiliteringsomra-
det

Sundhedsstyrelsen fremmer patientsikkerhed og kvalitet

3.1 Informationskampagne med henblik pa at fi flere heendelsesindberetninger til
Sundhedsstyrelsen

3.2. Oprettelse af task force, der skal sikre hurtig fremdrift i sagsbehandlingen af til-
synsager

3.3. Opstilling af kvalitetsmal for sagsbehandlingstiden af laegelige individtilsynssager

Sundhedsstyrelsen er en anerkendt og fokuseret international samarbejdspartner

4.1 Europziske procedurer (EMA-opgaver relateret til MRP/DCP-procedure)

4.2 Sundhedsstyrelsens deltagelse i samarbejdet mellem Officielle Kontrol Laborato-
rier i Europa

Sundhedsstyrelsen skaber klare rammer og mal for sygdomsforebyggelsen

5.1 Kommunale forebyggelsespakker om overvagt og euforiserende stoffer

5.2 Projektbeskrivelse for initiativet vedr. familieorienteret alkoholbehandling
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2.2 Resultatkravene specificeret

Efter preesentationen i oversigtsform ovenfor gennemgas resultatkravene i det folgen-
de nermere. Hvor intet andet er angivet er tidsfristen for opfyldelsen af resultatkrave-
ne ved udgangen af 2013. Kravene til méalopfyldelsen af de enkelte resultatkrav frem-
gér af afsnit 2.4.

2.2.1 Sundhedsstyrelsen fremmer sikker, virksom og gkonomisk afbalan-
ceret medicin

Resultatkrav 1.1 Godkendelse af leegemidler

Det er Sundhedsstyrelsens opgave at vurdere, om leegemidler opfylder fastlagte krav til
kvalitet, sikkerhed og effekt. Der er fastsat en reekke sagsbehandlingstider i forbindelse
med Sundhedsstyrelsens vurdering og godkendelse af laegemidler. Kravene til sagsbe-
handlingstiderne skal sikre, at godkendelsesprocedurerne ikke unedigt forsinker, at ef-
fektive og sikre leegemidler kommer hurtigt p& markedet til gavn for befolkningen, og at
virksomhederne kan planlaegge deres markedsforing, dokumentation mv. Den 4. august
2013 er nye EU-regler tradt i kraft, der som nyt indferer faste sagsbehandlingstider for
ansggninger om @ndringer i nationale markedsforingstilladelser (variationer).. I forhold
til i dag, hvor tidsfristerne er fastsat i resultatkontrakten, medferer de nye tidsfrister en
kortere sagsbehandlingstid for de typer af variationer, der kraver mest sagsbehandlings-
tid. Med henblik pa styrelsens mulighed for fremadrettet at opfylde de nye sagsbehand-
lingstider er det nedvendigt med en hurtig ferdiggerelse af de ca. 600 ubehandlede an-
segninger, der er indsendt frem til august 2013. Styrelsen udarbejder derfor senest den
1. december 2013 en plan for afviklingen af det ophobede antal variationsansggninger. |
planen skal angives et forventet tidspunkt for afslutning af sagsbehandlingen af anseg-
ninger om de 3 typer variationer 1A, IB og III.

Resultatkrav 1.2 Pharmacovigiliance (overvagning af bivirkninger)

Der er siden 2009 gennemfort to handlingsplaner pa bivirkningsomrédet. Bivirknings-
handlingsplan 1I skal erstattes af Bivirkningshandlingsplan III, som skal galde for
arene 2014 — 2016, og som skal satte rammen for udvikling af bivirkningsarbejde
over denne to rs periode. Udkast til plan skal dreftes med alle interessenter — patient-
foreninger, leeger og andre sundhedspersonale og leegemiddelvirksomhederne.

2.2.2 Sundhedsstyrelsen fremmer ensartet kvalitet i patientforlgb og
sundhedstilbud

Resultatkrav 2.1 Nationale kliniske retningslinjer — antal og proces i 2013

Nationale kliniske retningslinjer er systematisk udarbejdede, faglige anbefalinger, der
beskriver diagnostik, behandling, pleje og rehabilitering for konkrete patientgrupper —
baseret pa evidens for virkningen og bedste praksis. Retningslinjerne er ogsa et ele-
ment i sikringen af en lgbende prioritering pa sundhedsomradet, med fokus pa at sikre
mest mulig sundhed for pengene. I forbindelse med finanslov 2012 blev der afsat 20
mio. kr. arligt i 2012-2015 til at frikebe de nedvendige lagefaglige ressourcer. Der
skal udarbejdes ca. 15 kliniske retningslinjer arligt ifelge ekonomiaftalen for 2013.
Administration og sekretariat varetages af Sundhedsstyrelsen. Sundhedsstyrelsen reor-
ganiserer 1 2013 indsatsen mhp. at styrke fremdriften i det samlede projekt med natio-
nale kliniske retningslinjer.
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Resultatkrav 2.2 Revision af Sundhedsstyrelsens vejledning om sundhedsaftaler
Sundhedsaftalerne skal understette sammenhangende patientforleb pa tvers af syge-
huse, kommunale sundhedstilbud og praksissektor (serligt almen praksis). Sundheds-
styrelsen er ansvarlig for at udarbejde en opdateret vejledning om sundhedskoordina-
tionsudvalg og sundhedsaftaler, herunder om de naermere rammer og procedurer for
indsendelse af sundhedsaftaler til Sundhedsstyrelsens godkendelse. Med afset i evalu-
eringen af kommunalreformen og regeringens sundhedspolitiske udspil "Mere borger,
mindre patient — Et staerkt faelles sundhedsvaesen” (maj 2013) skal Sundhedsstyrelsen
forberede en revision af vejledningen i en koordineret proces med departementet, som
skal forberede en lovaendring/revision af bekendtgerelsen.

Resultatkrav 2.3 Udmgntning af initiativerne pa genoptraenings- og rehabiliterings-
omradet

Som opfelgning pé regeringens evaluering af kommunalreformen deltager
Sundhedsstyrelsen 1 et fzlles arbejde mellem Social, Berne- og
Integrationsministeriet og Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse. Arbejdet
vedrarer en styrkelse af indsatsen pa genoptraenings- og rehabiliteringsomradet.
Som del af en indledende forstaelsesramme leverer Sundhedsstyrelsen et udkast til
notat vedrerende udvalgte faglige begreber, der er centrale for dette arbejde.

2.2.3 Sundhedsstyrelsen fremmer patientsikkerhed og kvalitet

Resultatkrav 3.1 Informationskampagne med henblik pa at fa flere haendelsesindbe-
retninger til Sundhedsstyrelsen

Sundhedsstyrelsen gennemferer i 2013 en indsats pa hospitalerne, der skal fa flere
sundhedspersoner til at melde alvorlige hendelser ved medicinsk udstyr.

Det er hensigten med indsatsen ”"Meld haendelser med medicinsk udstyr”

e At fokus skal rettes mod indberetning af haendelser ved medicinsk udstyr hos
bade region, hospitalsledelse, leeger og ovrigt sundhedsfagligt personale.

e At give hospitalsledelserne inspiration til, hvordan de bedst skaber en god
indberetningskultur og organiserer arbejdet med at indberette haendelser ved
medicinsk udstyr.

e At give den enkelte medarbejder pé hospitalet viden om, hvad der skal indbe-
rettes, og hvordan hendelser indberettes.

e At fa flere til at indberette haendelser ved medicinsk udstyr.

Baggrunden for denne indsats er bl.a. en undersggelse gennemfort af Sundhedsstyrel-
sen, som viser, at laeger og sygeplejersker pa hospitalerne eftersperger information
om, hvad medicinsk udstyr er, hvilke handelser de har pligt til at indberette, hvor de
skal indberette og hvordan.

Indsatsen gennemfores i samarbejde med Laegeforeningen, Danske Regioner og Dansk
Sygeplejerad.

Resultatkontrakt 2013 mellem Sundhedsstyrelsen og Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse 8



Resultatkrav 3.2 Oprettelse af task force, der skal sikre hurtig fremdrift i sagsbe-
handlingen af tilsynssager

Som led i kvalitetssikringen af arbejdsgangene pa individtilsynsomradet opretter
Sundhedsstyrelsen en task force, der bestar af ansatte i den centrale enhed for tilsyn
og de decentrale enheder. Formalet er bl.a. at sikre hurtig fremdrift i de sager, hvor
en sundhedsperson udger en risiko for patientsikkerheden. Alle faglige individ-
tilsynssager, der ikke umiddelbart kan afsluttes, skal dreftes i Sundhedsstyrelsens
Task force af hensyn til en ensartet praksis og inddragelse af flere kompetencer.
Der atholdes mede i Sundhedsstyrelsens Task force hver uge.

Resultatkrav 3.3. Kvalitetsmal for sagsbehandlingstiden af laegelige individtil-
synssager

For at skabe klarhed omkring Sundhedsstyrelsens sagsbehandling i sager der om-
handler individuelle sundhedspersoners faglige virke, har Sundhedsstyrelsen i 2013
gennemgaet alle leegelige individtilsynssager, der er blevet oprettet i en 2-ars peri-
ode 2011-2012. Gennemgangen havde fokus pé sagsbehandlingstider. De laegelige
individsager blev inddelt i tre kategorier baseret pa sagens kompleksitet. Der opstil-
les kvalitetsmél for Sundhedsstyrelsens behandling af kategori 1 og 2 tilsynssager:
kategori 1, som er enkle sager, hvor der pa baggrund af en henvendelse (herunder
en afgerelse fra Patientombuddet/Disciplin@rnavnet) rejses mistanke om, at en
laege er en risiko-person, og kategori 2, som er mere komplekse sager, hvor en leege
gentagne gange af Patientombuddet/Disciplinaernavnet har faet kritik for sit faglige
virke eller har faet kritik med en indskerpelse, og hvor styrelsen beder sundheds-
personen om at redegare for sit fremtidige faglige virke. Sager i kategori 2 dreftes
pa de faste mader i Sundhedsstyrelsens interne task force (se ogsa resultatkrav 3.2).
Hovedparten (80 %) af kategori 1-sager skal vare afsluttet inden for en méned
mens hovedparten (80 %) af kategori 2-sager skal vere afsluttet inden for tre mé-
neder. Kvalitetsmalene skal ses i sammenhang med etableringen af nye arbejds-
gange i Sundhedsstyrelsens faglige individtilsyn.

2.2.4 Sundhedsstyrelsen er en anerkendt og fokuseret international sam-
arbejdspartner

Resultatkrav 4.1 EMA-opgaver

Som led i at veere en anerkendt og fokuseret samarbejdspartner i det europaeiske lae-
gemiddelsamarbejde vil Sundhedsstyrelsen fortsat varetage opgaver vedr. godkendelse
og kontrol af nye legemidler. Dette forudseatter opretholdelse og udvikling af styrel-
sens ekspertise. Tildeling af rapporter-, co-rapporter- og scientific advice-opgaver
sikrer dette ligesom fortsat aktiv deltagelse i det europaiske komitésystem under
EMA vil sikre dansk indflydelse pa den fremtidige udvikling i det europaiske lege-
middelsamarbejde

Resultatkrav 4.2 Sundhedsstyrelsens deltagelse i samarbejdet mellem Officielle Kon-
trol Laboratorier i Europa

Sundhedsstyrelsen deltager i det europaiske samarbejde om kontrol af leegemidler
godkendt efter den decentrale procedure. Samarbejdet er baseret pa arbejdsdeling mel-
lem de Officielle Kontrollaboratorier, og pa den made udnyttes de analytiske kompe-
tencer og ressourcer bedst muligt. Dette udnyttes bl.a. pd det radiokemiske omrade
hvor Sundhedsstyrelsens laboratorium er serligt kompetent og udferer analyser for
andre europeiske lande. Samtidig sendes et langt sterre antal gvrige legemidler til
analyse hos andre landes laboratorier.
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2.2.5 Sundhedsstyrelsen skaber klare rammer og mal for sygdomsfore-
byggelsen

Resultatkrav 5.1 Kommunale forebyggelsespakker om overvaegt og stoffer
Sundhedsstyrelsen udarbejder i 2013 to forebyggelsespakker, en om overvaegt og en
om euforiserende stoffer De to forebyggelsespakker er de forelgbigt sidste i en rackke,
der er udgivet siden sommeren 2012. Forebyggelsespakkerne medvirker gennem anbe-
falinger pa risikofaktoromréder til at sikre en kommunal forebyggelsesindsats af hgj
kvalitet i kommunerne.

Forebyggelsespakkerne implementeres og monitoreres i samarbejde med Center for
Forebyggelse i Praksis, som er etableret i 2013 med en bevilling fra Ministeriet for
Sundhed og Forebyggelse.

Resultatkrav 5.2 Projektbeskrivelse for initiativet vedrgrende familieorienteret alko-
holbehandling

Regeringen ensker at styrke den familieorienterede alkoholbehandling for at reducere
eller helt undga skader, som bl.a. bern i familier med alkoholproblemer er i fare for at
udvikle. Dette fremgar af regeringens sundhedspolitiske udspil ”Et staerkt felles sund-
hedsveasen - mere borger mindre patient”. Sundhedsstyrelsen udarbejder i den forbin-
delse en projektbeskrivelse inklusiv udmentningsplan for anvendelse af 142 mio. kr.
vedrerende initiativet om familieorienteret alkoholbehandling.

2.3 Malopfyldelse og strategisk vaegtning af resultatkrav

For hvert enkelt resultatkrav er der angivet klare kriterier for opgerelse af mélopfyl-
delsen ved anvendelse af skalaen ”Opfyldt” (100 pct.), ”Delvist opfyldt” (50 pct.) og
”Ikke opfyldt” (0 pct.). For visse resultatkrav er der kun angivet kriterier pa skalaen
”Opfyldt” og “Ikke opfyldt” svarende til en simpel malopgerelse (enten/eller).

Safremt opfyldelsen af et resultatkrav ligger uden for Sundhedsstyrelsens pévirk-
ningsmuligheder, kan en justering af kriterierne for malopfyldelse aftales mellem sty-
relse og departement. Tilsvarende anses et resultatkrav for opfyldt, safremt der er tale
om en forsinkelse af ubetydelig grad.

Den samlede malopfyldelsesgrad beregnes i 2013 pa baggrund af de 12 resultatkrav.
Af tabellens kolonne lengst til hgjre fremgér vaegtningen af resultatkravene ud fra to
kategorier: kategori 10 og kategori 5. De hgjt prioriterede resultatkrav er kategori 10,
mens de resterende prioriterede resultatkrav er kategori 5. 1 2013 er 8 ud af de 12 re-
sultatkrav blevet tildelt kategorien 10, mens de resterende resultatkrav er blevet tildelt
kategorien 5.
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Malopfyldelse 2013

linjer — antal og proces i 2013

af 15 nationale kliniske
retningslinjer og sendt 5
retningslinjer i hering

retningslinjer og sendt
3-4 retningslinjer i
horing

hering og/eller sendt
feerre end 3 retningslin-
jer i horing

Opfyldt Delvist opfyldt Uopfyldt
Resultatkrav Delkrav Veegt
esuftatira elkra (100 pet.) (50 pet.) (0 pet.) *g
Sundhedsstyrelsen fremmer sikker, virksom og gkonomisk afbalanceret medicin
1.1 Godkendelse af legemid- 10
ler/medicinpraeparater
Type 1A: 30 dage | 90 pct. <30 dage 70 pct. <30 dage Under 70 pct. <30 dage
90 pct. af ansggningerne om natio-
nale variationer behandles inden for | Type 1B: 95 dage | 90 pct. <95 dage 70 pct. <95 dage Under 70 pct. <95 dage
folgende tidsfrister i 2013
Type 2: 185 dage | 90 pct. < 185 dage 70 pct. < 185 dage g;g(ler 70pet. <185
Sundhedsstyrelsen har Sundhedsstyrelsen har
senest den 1. december ikke senest den 1.
2013 udarbejdet en plan december 2013 udar-
Sundhedsstyrelsen har senest den 1. med et forventet tids- bejdet en plan med et
december 2013 udarbejdet en plan punkt for afslutning af forventet tidspunkt for
for feerdiggerelse af de ca. 600 sagsbehandlingen af afslutning af sagsbe-
uekspederede variationsansegninger ansggninger om de 3 handlingen af anseg-
indsendt frem til den 4. august 2013. typer variationer 1A, IB ninger om de 3 typer
og I11, der er indsendt variationer IA, IB og
frem til den 4. august 111, der er indsendt frem
2013. til den 4. august 2013.
Sagsbehandling
af fulde og for-
90 pct. af ansegningerne om god- kortede ansog- 90 pct. <240 dage 70 pct. <240 dage g;(ier 70 pet. < 240
kendelse af laegemidler efter den ninger: 240 dage &
nationale procedure behandles inden | (30+210)
for folgende tidsfrister i 2013 ]
g:g;llehmp ort: 60 90 pct. <60 dage 70 pct. < 60 dage Under 70 pct. < 60 dage
Sundhedsstyrelsen skal behandle og
udstede markedsferingstilladelse for
modtagerlandssager i den gensidige |30 dage 90 pct. <30 dage 70 pet. <30 dage Under 70 pct. < 30 dage
anerkendelsesprocedure inden for 30
dage 12013
Sundhedsstyrelsen har Sundhedsstyrelsen har
inden udgangen af 2013 ikke inden udgangen af
afleveret et feerdigt 2013 afleveret et fer-
1.2 Pharmacovigiliance (over- udkast til "Handlings- digt udkast til "Hand- 5
vagning af bivirkninger) plan for bivirkninger og lingsplan for bivirknin-
leegemiddelovervagning ger og leegemiddelover-
2014-2016" til depar- vagning 2014-2016" til
tementet departementet
Sundhedsstyrelsen fremmer ensartet kvalitet i patientforlgb og sundhedstilbud
Sundhedsstyrelsen har Sundhedsstyrelsen har Sundhedsstyrelsen har
. inden udgangen af 2013 | inden udgangen af 2013
- . - inden udgangen af 2013 igangsat udarbejdelsen | igangsat faerre end 15
2.1 Nationale kliniske retnings- igangsat udarbejdelsen | =50 L S | ationale Kliniske i 10
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o Sundhedsstyrelsen har | Sundhedsstyrelsen har | Sundhedsstyrelsen har
2.2 Revision af Sundheds- inden udgangen af 2013 | inden udgangen af 2013 | ikke inden udgangen af
styrelsens vejledning om sund- udarbejdet og fremsendt | udarbejdet og udsendt | 2013 udarbejdet og 10
hedsaftaler en revideret vejledning | en revideret vejledning | udsendt en revideret
til departementet i hering vejledning i hering
2.3 Udmgntning af initiativer- Sundhedsstyrelsen har iﬁihfdflitvygi? har i(li(r;dllzlzdes;tlyrilssgﬁszr
Ef*l.pa ge”c’ptra‘fg'”gs' og reha- pnden 1. oktober 2013 19013 leveret udkast til | 2013 leveret udkast til |
iliteringsomradet notat notat
Sundhedsstyrelsen fremmer patientsikkerhed og kvalitet
) Sundhedsstyrelsen har
5.1 Informationskarmpagne Sundhedsrsben e | in 1 povonr | Surdhedsrsen o
med henblik pa at fa flere _— 2013 udviklet og igang- | 5 - o X
haendelsesindberetninger til udviklet og gennemfort sat. men ikke afsluttet 2013 udviklet og igang- 10
Sundhedsstyrelsen en informationskam- en informationskam- sat en informations-
pagne kampagne
pagne
3.2 Oprettelse af task force, Task force er oprettet .
der skal sikre hurtig frem-drift Tasll: forﬁf e rettet 1 og har afholdt forste Tgfkl forfce har ikke
- behandlingen af tilsyns- og har atho dt forste mode inden 1. august afho dt forste made 10
I'sags mede inden 1. juli 2013 ’ inden 1. august 2013
Efter. 1. september 2013 Efter. 1. september 2013 Efter 1. september 2013
er min. 80 pct. af alle er min. 65 pct. af alle "
; 2 "kategori 1"-sager "kategori 1"-sager er <65 pet. afalle "ka-
3.3 Kvalitetsmal for sagsbe- gort g sont g tegori 1"-sager afsluttet
. . ’ afsluttet inden for 30 afsluttet inden for 30 .
handlingstiden af laegelige . £ . ¢ | inden for 30 dage og 10
individtilsvnssager dage og min. 80 pct. af | dage og mln.'65 pct. a <65 pet. af "kategori 2"-
n Yy g "kategori 2"-sager er alle "kategori 2" sager sager er. afsluttet inden
afsluttet inden for 90 er afsluttet inden for 90 &
for 90 dage
dage dage
Sundhedsstyrelsen er en anerkendt og fokuseret international samarbejdspartner
4.1 Europeiske procedurer
(EMA-opgaver relateret til 10
MRP/DCP-procedure)
Danmark skal tildeles 8 rapporteur-
og corapporteuropgaver (veterinaere 8 3-7 0-2
og humane) i 2013
Danmark skal tildeles 22 EMA
scientific advices (veterinare og 22 15-21 0-14
humane) 1 2013
Danmark skal tildeles 10 EMA
inspektioner (GMP, GCP, GLP, 10 6-9 0-5
PhV)i2013
4.2 Decentral procedure —
Arbejdsdeling mellem Officiel- 5
le Kontrol Laboratorier i EU
(OMCL)
Sundhedsstyrelsens laboratorium
skal tilbyde analyse af mindst 7 7 4-6 0-3

leegemidler godkendt efter den de-
centrale procedure til andre OMCL
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Sundhedsstyrelsen skaber klare rammer og mal for sygdomsforebyggelsen

5.1 Kommunale forebyggelses-
pakker om overvagt og eufori-
serende stoffer

Sundhedsstyrelsen har
inden udgangen af 2013
udarbejdet og afleveret
to forebyggelsespakker
til departementet (over-
vagt og euforiserende
stoffer)

Sundhedsstyrelsen har
inden udgangen af 2013
udarbejdet og afleveret
en forebyggelsespakke
til departementet (over-
veegt eller euforiserende
stoffer)

Sundhedsstyrelsen har
ikke inden udgangen af
2013 udarbejdet og
afleveret to forebyggel-
sespakker til departe-
mentet (overvaegt og
euforiserende stoffer)

10

5.2 Projektbeskrivelse for ini-
tiativet vedrgrende familieori-
enteret alkoholbehandling

Sundhedsstyrelsen har
inden 1. oktober 2013
fremsendt projektbe-
skrivelse til departe-
mentet

Sundhedsstyrelsen har
inden 1. december 2013
fremsendt projektbe-
skrivelse til departe-
mentet

Sundhedsstyrelsen har
ikke inden 1. december
2013 fremsendt pro-
jektbeskrivelse til de-
partementet
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3 Budget- og bevillingsforhold

3.1 Fordeling af omkostninger pa produkter

Fordelingen af Sundhedsstyrelsens samlede omkostninger pa mélene angivet ovenfor er opgjort ud fra de faglige hovedomrader i Finansloven 2013.

Hovedomrade Enheder/Aktiviteter 2013 2014 2015 2016
Omk. Omk. Omk. Omk.
Resultatkrav | o kr) | (mio. kr.) | (mio. kr.) | (mio. kr.)
Tilsyn & Patientsikkerhed,
Lagemiddelovervagning &
Medicinsk udstyr, Overvag-
Patientsikkerhed og kvalitet ning af virksomheder & 1.2,3.1,3.2,3.3 162,1 162,7 159,1 157,8
Kvalitet, Statens Institut for
Strélebeskyttelse, Embeds-
leegeinstitutionerne
Lagemiddeludvikling &
. Lagemiddelevaluering,
Godkendelse og kontrol af legemidler Markedsforingstilladelser & 1.1,4.1,4.2 146,5 148,3 148,9 149,1
Laegemiddelregulering
Apoteker & Medicintilskud,
Foreb Ise & B
Forebyggelse og borgernare sundhedstilbud ssgghzgggllsoi d orgernere 5.1,5.2,22,23 88,8 87,9 86,4 85,1
. . . Uddannelse & Autorisation,
Sygehusbehandling og specialiserede tilbud Sygehuse & Beredskab 2.1 55,2 54 52,8 51,8
Hizelpefunktioner samt generel ledelse og administration | 2 rcktionen, @konomi, 1903  1897|  1883| 1864
Sekretariatet
I alt 642,9 642,6 635,5 630,2
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4 Kontraktperiode, afrapportering og
genforhandling

Afrapporteringen af resultatkravene for 2013 finder sted 2 gange i Igbet af 2013 og
endeligt i drsrapporten for 2013 i april 2014. Afrapporteringen omfatter en vurdering
af malopfyldelsen af resultatkravene opgjort i oversigtsform i eksempelvis opfyldt /
ikke opfyldt, eventuelt suppleret med uddybende bemarkninger. I arsrapporten foreta-
ges afrapportering pa samtlige mal/resultatkrav.

Genforhandling eller justering af kontrakten kan finde sted i lgbet af kontraktperioden,
safremt der sker vasentlige @ndringer i grundlaget for kontrakten, eller hvis de forud-
sztninger, der ligger til grund for institutionens opfyldelse af de opstillede mal, &n-
dres. Genforhandling eller justering kan finde sted, nar parterne er enige herom.

Kgbenhavn, den 27 Kgbenhavn den 30 // Yy
’ lo =1 i O~
For Sundhedsstyrelsen For Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
/éé,v f/c__ Q % 0
Else Smith, Per Okkels,
Administrerende direktgr Departementschef
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