3638 § 16.11.16.

16.11.16. Leegemiddelstyrelsen (tekstanm. 54, 55, 5¢

1. Indledning.

Lzgemiddelstyrelsen varetager administrationen af op

cinsk udstyr og apotekervesen. Legemiddelstyrelsen blev
skilt fra Sundhedsstyrelsen (tidligere Sundhedsstyrelsens

b og 57) (Statsvirksomhed)

gaver vedrgrende legemidler, medi-
med virkning fra 1. januar 1997 ud-
Laegemlddelafdehng, § 16.11.16) og

videreforer i store trak de opgaver, som hidtil blev varetaget af Sundhedsstyrelsens laegemlddel- .
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afdeling. Dog er det centrale sundhedsfaglige ansvar for lagemidlers anvendelse bevaret i Sund-

hedsstyrelsen.

Lagemiddelstyrelsen, der har bevillingsmassig status a

dommen Frederikssundsvej 378 i Brgnshgj.

f statsvxrksomhed har lokaler i ejen-

Hovedkontoen er opdelt i underkonti for styrelsens almindelige virksomhed og tilskudsfi-

nansieret forskningsvirksomhed.

2. Opgaver og organisation.

Lagemiddelstyrelsen varetager sammen med en rakk

legemiddelloven m.v., primzrt administrationen af opgave
- LB nr. 656 af 28. _]uh 1995 om lzgemidier.

- LB ar. 657 af 28. juli 1995 om apoteksvirksomhed.
- LB nr. 77 af 31. januar 1994 om sygesikring, §§ 6a og 7
- L nr. 368 af 6. juni 1991 om medicinsk udstyr.

e naevn, som er nedsat i henhold til
T efter

med senere a@ndringer.

Lzgemiddelstyrelsen udfgrer desuden aktiviteter, der er udlgbere af styrelsens ordinzre

virksomhed. Disse aktiviteter vil dog kun blive udstrakt til

hengighed ikke skgnnes at blive pdvirket. Denne virksom
porteuropgaver for EU's Lagemiddelagentur, laboratoriea
givning m.v.

Lzgemiddelstyrelsen ivarksatte pr. 1. august 1997 en

verne er fordelt pd fglgende enheder:
registrering af legemidler.
"EU-registreringen varetager blandt andet kontakten til
og koordinationen i forbindelse med gensidig anerken
EU.
Laboratoriet udferer farmaceutisk kemisk og biologisk
der legemiddelstandarder.
Laegemiddeladministrationen udferer opgaver efter a
spergsmdl og generelle sager om legemidler m.v.
Medicinsk og veterincer legemiddelenhed vurderer pra

~ humane legemidier, behandler sager om veterinzre 12
telse af kliniske afprgvninger og om udleveringstillade
ning af lzgemidler.
Leegemiddeldata forestdr opgaver af statistisk og data
af offentlig legemiddelstatistik, legemiddelprisindek
dersggelser og underretning af -apotekerne om legemid

omrader, hvor styrelsens faglige uaf-
hed forventes primart at omfatte rap-
nalyser, salg af l®gemiddeldata, rid-

ny organisationsstruktur, hvor opga-

Projektledelsen forestar projektledelse, ressourcestyring og koordination af sager vedrgrende

det internationale laegemiddelagentur
delse af leegemidler mellem landene i

¢ kontrol af legemidler samt ﬁdarbej-
pbtekerloven samt behandler retlige
ckliniske og'kliniske data vedrgrende
egemidler, ansggninger om ivarksat-
Iser samt forestdr sikkerhedsovervig-
massig karakter, herunder produktion

sberegninger, legemiddelforbrugsun-
delpriser.

Medicinsk udstyr og inspektion varetager overvégmng af medicinsk udstyr og kontrol af

fremstillere af medicinsk udstyr samt godkender og kontrollerer virksomheder, der fremstil-

ler legemidler. ‘
Sekretariatet forestdr planlegnings- og informationso
forvaltning. Sekretariatet er endvidere ledelsessekretari

3. Bevillingsbestemmelser.
Legemiddelstyrelsen, der har bevillingsmassig statu

lingsreglerne for statsvirksomheder.

pgaver samt gkonomi- og personale-
at

s som statsvirksomhed, folger bevil-



