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hengighed ikke skgnnes at blive pavirket. Denne virksomhed forventes primert at omfatte rap-
porteuropgaver for EU's L&gemlddelagentur 1aborator1eanalyser salg af legemiddeldata, rad-
givning m.v.
Lzgemiddelstyrelsens opgaver varetages af fglgende enheder:
Leegemiddelgodkendelse varetager markedsfgringstilladelser til humane-, veterinare-, radio-
aktive- og naturlegemidler, scientific advice og udleveringstilladelser.
Leegemiddelkontrol varetager overvagning og laboratoriekontrol af laegem1dlels kvahtet
Endvidere standardisering, bivirkninger og opdateringer af godkendelser.
Inspektionen overviger og kontrollerer virksomheder, der fremstiller leegemidler og medi-
cinsk udstyr, godkender kliniske forsgg samt udfgrer opgaver efter apotekerloven.
Leegemiddelpkonomi forestdr produktion af offentlig legemiddelstatistik, lzgemiddelgkonomi
og -forbrugsanalyser, underretning af apotekerne om lagemiddelpriser og sagsbehandhng af
ansggninger om medicintilskud. Endvidere det centrale tilskudsregister.
Internationalt sekretariat varetager koordinering af internationale opgaver og generelle Jjuri-
diske opgaver.
Administrationen varetager gkonomi-, personale- og driftsopgaver, herunder feelles facﬂlteter
og IT. Endvidere kgb og salg af radioaktive leegemidler.
Direktionssekretariatet varetager sekretariatsopgaver for direktgren og ledelsesgruppen in-
formations- og tv&:rgaende udviklingsopgaver.

3. Scerlige bevzllmgsbestemmelser : :

Ud over de serlige bevillingsbestemmelser, der er fastsat i anm&rkmngerne t11 akt1v1tetsom—
ride 16.11. Centralstyrelsen, gelder fplgende:

Der kan under hovedkontoen udfgres tllskudsflnan51eret forskn1ngsv1rksomhed ]f kt.
16.11.16.95.

Saldoen for de akkumulerede udsving i forhold til nettotallet mé ikke ove1stige 20 % af de
budgetterede bruttodriftsudgifter nér saldoen er positiv og 10 % af de budgetterede bruttodrifts-
udgifter ndr saldoen er negativ.

L&gemlddelstyrelsen kan modtage og anvende donationer fra fonde, or; gamsatloner m.v. til
at finansiere aktiviteter, der ligger indenfor styrelsens opgaveomréder. ‘

Lzgemiddelstyrelsen kan opkraeve gebyrer med delvis daekning af omkostningerne: ved sty- -
relsens opgavevaretagelse vedrgrende medicinsk udstyr.

Legemiddelstyrelsen er omfattet af den statslige huslejeordning.

4. Budgettermgsforudsaztnmger ‘

De budgetterede udgifter og indtegter omfatter styrelsens udglfter og mdtaegtel ved behand-
ling af ansggninger om registrering af legemidler, overvagning og kontrol af godkendte laege-
midler og leegemiddelvirksomheder, anmeldelse af leegemiddelpriser/takstudmelding, omsatning
af radioaktive leegemidler m.v. Budgettet afspejler de hidtil gaeldende strukturer og de forventede
aktiviteter.

Legemiddelstyrelsens nettotal, inkl. bevilling til Institut for Rationel Farmakoterapl jt k.
16.11.16.20, udggr 42,3 mill. kr. i 2002, 47,2 mill. kr. i 2003, 44,3 mill. kr.-i 2004 og 43,9 m111 .
kr. i &r 2005. Nettotallet er fra 2002 forhgjet med 3,4 mill. kr. som folge af SEA—reformen Be-
villingen er overfgrt fra kt. 16.11.01.60. Reserve til huslejekompensation,

Inden for bevillingen p kt. 16.11.16.10. opprioriteres kontrollen af medicinsk udstyr som led
i implementeringen af EU-direktiv.

Udgifterne er budgetteret ekskl. udgifter til 1kke~refu31onsbe1ett1get kgbsmoms. Den 1ndga~
ende og udgdende moms vedrgrende den momsregistrerede del af aktiviteterne, forventes at ud-
ggre ca. 2,5 mill. kr. henholdsvis ca. 3,0 mill. kr. i 2002 og ved1¢1er prlmmt omsaetmng af ra-
dioaktive leegemidler.



