1728 F. t. finanslov for 2002

Omfanget af aktiviteten kendes ikke pd nuverende tidspunkt, hvorfor budgettet er fastsat
skgnsmaessigt. Der er budgetteret med en omsatning pd 1,7 mill kr.

16.11.15. Centralstyrelsen (Anlegsbev.)

Budgetspecifikation:
Mill. kr. 2000 2001 F 2003 2004 2005
Udgiftsbevilling ....occovvvevreirnvcvininiennennns 0,4 - - - - -
10. Mindre byggearbejder
Udgift 0,4 - - . - - -
31. Byggeri og anlaegsproduktion .. 0,4 - - - - -

Som fglge af SEA-reformen, jf. Akt 333 4/9 00, er bevillingen ophgit med virkning fra 2001.

16.11.16. Laegemiddelstyrelsen (tekstanm. 100 og 101) (Statsvirksomhed)
1. Indledning.

Leegemiddelstyrelsen varetager administrationen af opgaver vedrgrende legemidler, medi-
cinsk udstyr og apotekervaesen. Laegemiddelstyrelsen, der har bevillingsmassig status som stats-
virksomhed, har lokaler i ejendommen Frederikssundsvej 378 i Brgnshgj. Styrelsen er i 2000-
2002 omfattet af en kontraktstyringsaftale med- departementet. -

Hovedkontoen er opdelt i underkonti for styrelsens almindelige virksomhed, Institut for Ra-
tionel Farmakoterapi samt tilskudsfinansieret forskningsvirksomhed.

2. Opgaver og organisation. :

Lagemiddelstyrelsen varetager sammen med en rakke navn, som er nedsat i henhold til

* legemiddelloven m.v., primert administrationen af opgaver efter:

- LB nr. 656 af 28. juli 1995 om legemidler med senere @ndringer.

- LB nr. 657 af 28. juli 1995 om apoteksvirksomhed med senere @ndringer.

- LB nr. 77 af 31. januar 1994 om sygesikring, §§ 6a og 7 med senere @ndringer.
- L nr. 368 af 6. juni 1991 om medicinsk udstyr med senere andringer.

Lagemiddelstyrelsen udfgrer desuden aktiviteter, der er udlgbere af styrelsens ordinere
virksomhed. Disse aktiviteter vil dog kun blive udstrakt til omréder, hvor styrelsens faglige uaf-
hangighed ikke skgnnes at blive pdvirket. Denne virksomhed forventes primeert at omfatte rap-
porteuropgaver for EU's Legemiddelagentur, laboratorieanalyser, salg af legemiddeldata, rdd-
givoing m.v.

- Lzgemiddelstyrelsens opgaver varetages af fglgende enheder:

Leegemiddelgodkendelse varetager markedsfgringstilladelser til humane-, veterin@re-, radio-

aktive- og naturlegemidler, scientific advice og udleveringstilladelser.

Leegemiddelkontrol varetager overvigning og laboratorickontrol af lsegemidlers kvalitet.

Endvidere standardisering, bivirkninger og opdateringer af godkendelser.

Inspektionen overvager og kontrollerer virksomheder, der fremstiller legemidler og medi-

cinsk udstyr, godkender kliniske forspg samt udfgrer opgaver efter apotekerloven.

Leegemiddelpkonomi forestér produktion af offentlig leegemiddelstatistik, legemiddelgkonomi

og -forbrugsanalyser, underretning af apotekerne om laegemiddelpriser og sagsbehandling af

ansggninger om medicintilskud. Endvidere det centrale tilskudsregister.

Internationalt sekretariat varetager koordinering af internationale opgaver og generelle juri-

diske opgaver.

Administrationen varetager gkonomi-, personale- og driftsopgaver, herunder feelles faciliteter

og IT. Endvidere kgb og salg af radioaktive leegemidler.



