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16.11.16. Laegemiddelstyrelsen (tekstanm. 102) (Statsvirksomhed)

1. Indlednmg

Legemiddelstyrelsen varetager administrationen af opgaver veerSrende leegemidler, medi-
cinsk udstyr og apotekervaesen. Laegemiddelstyrelsen, der har bevillingsmeassig status som stats-
virksomhed, har lokaler i ejendommen Axel Heidesgade 1-3 pa Islands Brygge. Styrelsen er i
2004-2007 omfattet af en resultatkontrakt med departementet.

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

2. Opgaver og organisation.

Legemiddelstyrelsen varetager sammen med en rekke rad og nevn, som er nedsat i henhold

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

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

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

- LB nr. 509 af 1. juli 1998 om sygesikring med senere ndringer. _

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

Legemiddelstyrelsen udfgrer desuden aktiviteter affgdt af styrelsens ordineere virksomhed.
Disse aktiviteter vil dog kun blive udstrakt til omrader, hvor styrelsens faglige uafhengighed ikke
skgnnes at blive pévirket. Denne virksomhed forventes primert at omfatte rapporteuropgaver for
EUs Legemiddelagentur, laboratorieanalyser, salg af legemiddeldata, rddgivning m.v.

Lagemiddelstyrelsens opgaver varetages af fglgende enheder:

Leegemiddelgodkendelse varetager udstedelse af markedsfgringstilladelser til humane, veteri-
neare, radioaktive legemidler samt naturleegemidler, scientific advice og udleveringstilladel-
ser. :

Legemiddelkonirol varetager overvagning og laboratoriekontrol af lsgemidlers kvalitet.

Endvidere standardisering, bivirkninger og opdateringer af godkendelser.

Inspektionen overvager og kontrollerer virksomheder, der fremstiller legemidler og medi-
" cinsk udstyr, godkender kliniske forsgg samt udfgrer opgaver efter apotekerloven.

Leegemiddelpkonomi forestér produktion af offentlig leegemiddelstatistik, legemiddelgkonomi

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

ansggninger om medicintilskud. Endvidere det centrale tilskudsregister.

Administrationen varetager gkonomi-, personale— og driftsopgaver, herunder felles fa0111teter '

og IT.

Direktionssekretariatet varetager sekretariatsopgaver for direktgr og ledelsesgruppe, infor-

mations- og tvaergdende udviklingsopgaver.

Yderligere oplysninger om Lagemiddelstyrelsen kan findes pd www.laegemiddelstyrelsen.dk.



