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20. Statens Institut for Stralehygle_]ne

Bevillingen afsaxttes i henhold til fortroligt aktstykke G 29/5 1996 til lgsning af lokalepro-
blemer for Statens Institut for Strdlehygiejne, Levnedsmiddelstyrelsen og Sundbedsstyrelsens
Lagemiddelafdeling. Der opferes et nybyggeri pd Levnedsmiddelstyrelsens grund beliggende
Mgrkhgj Bygade 19 i Sgborg til brug for Statens Institut for Strdlehygiejne og Levnedsmiddel-
styrelsen. Byggeriet omfatter et bruttoetageareal pi ca. 2650 m2. Levnedsmiddelstyrelsen for-
ventes at kunne disponere over kontorlokaler svarende til et bruttoetageareal pd ca. 520 m2, og
Statens Institut for Strilehygiejne forventes at kunne disponere over et bruttoetageareal pd ca.
2130 m2. De lokaler, der i dag anvendes af Statens Institut for Strilehygiejne, er beliggende
sammen med Lagemiddelafdelingen pad Frederikssundsvej. Disse overtages af Lagemiddelafde-
lingen.

De under kt. 16.11.15.20.31. anfgrte belgb indgdr i den samlede finansiering af projektet.

16.11.16. Leegemiddelafdelingen (tekstanm. 54, 55 og 56) (Statsvirksomhed)

1. Indledning.

Kontoen omfatter Sundhedsstyrelsens legemiddelafdeling, der sammen med en rekke navn
varetager administrationen af opgaver vedrgrende legemidler, medicinsk udstyr og apotekerva-
sen.

Legemiddelafdelingen. er en afdeling i Sundhedsstyrelsen med medicinaldirektgren som an-
svarlig chef. Afdelingens daglige ledelse forestds af en afdelingsledelse.

Legemiddelafdelingen, der har bevillingsmassig status af statsvirksomhed, har lokaler i
ejendommen Frederikssundsvej 378 i Brgnshgj.

Hovedkontoen er opdelt i underkonti for afdelingens almindelige virksomhed og tilskudsfi-
nansieret forskningsvirksomhed. '

2. Opgaver og organisation.

Lazgemiddelafdelingen varetager i samarbejde med en razkke nevn, som er nedsat i henhold
til leegemiddelloven m.v., primart administration af opgaver efter:

- LB nr. 656 af 28. Juh 1995 om lzgemidler.

- L or. 657 af 28. juli 1995 om apoteksvirksomhed .

- LB nr. 77 af 31. januar 1994 om sygesikring, §§ 6a og 7 med senere ®ndringer.

- Lnr. 368 af 6. juni 1991 om medicinsk udstyr.

Lagemiddelafdelingen udfgrer desuden aktiviteter, der er udlgbere af afdelingens ordinzre
virksomhed. Disse aktiviteter vil dog kun blive udstrakt til omrider, hvor afdelingens faglige
vafhangighed ikke skgnnes at blive pdvirket. Denne virksomhed forventes primart at omfatte
rapporteuropgaver for EU's Lzgemiddelagentur, laboratorieanalyser, salg af legemiddeldata,
rddgivning m.v.

Opgaverne er fordelt pd fglgende organisatoriske enheder:

- Laegemiddelregistreringen, der varetager sager om godkendelse af legemidler, klinisk af-
pravning og udleveringstilladelser. Enheden varetager ligeledes opgaver inden for pharma-
covigilance samt overvdgning af medicinsk udstyr.

- Lagemiddelkontrollen, der udfgrer farmaceutisk-kemisk og biologisk kontrol af legemidler,
udarbejdelse af legemiddelstandarder samt godkendelse og kontrol af virksomheder, der
fremstiller legemidler m.v.

- Isotop-Apoteket, der importerer, kontrollerer og distribuerer radioaktive leegemidler.

- Legemiddeladministrationen, der varetager opgaver efter apotekerloven samt behandler rets-
lige sporgsmil og generelle sager om lagemidler m.v.

- Laegemiddeldata, der forestdr opgaver af statistisk og datamassig karakter herunder pro-
duktion af offentlig lagemiddelstatistik, leegemiddelprisindeksberegninger, legemiddelfor-
brugsundersggelser og underretning af apotekerne om legemiddelpriser.



