Bilag til tilleegsbet. o. £. t. finanslov for 2005 - 967

Arets resultat pd Lagemiddelstyrelsens almindelige virksomhed skyldes primeert initiativer i for-
bindelse med gennemfgrelsen af styrelsens handlingsplan. Initiativerne omfatter bl.a. styrkelse
af styrelsens internationale arbejde, en gget indsats pé scientific og aktiv firmaradgivning.

2. Reservationsoversigt

R R B F BO1 . BO2 BO3

Mio. kr. (ultimo &ret) ) 2002 . 2003 2004 2005 . 2006 = 2007. 2008
Akkumuleret reserveret bevilling .......... - - - 1,5 0,5 - -

3. Hovedformal 0g lovgrundlag

Lagemiddelstyrelsen varetager administrationen af opgaver vedrgrende laegem1dler, medicinsk
udstyr og apotekerveesen. Legemiddelstyrelsen, der har bevillingsmeessig status som statsvirk-
somhed, har lokaler i ejendommen Axel Heides Gade 1-3 pd Islands Brygge. Hovedopgaverne
er at godkende leegemidler, kontrollere og overvage legemidler, virksomheder og apoteker samt
fglge udviklingen i lezgemiddelgkonomien og - forbruget. Styrelsens mal og vision er

- at sgrge for, at befolkningen har adgang til effektive og sikre leegemidler af hgj kvalitet til bide
mennesker og dyr,

- at overvége og kontrollere laegermddelomradet og omradet for medicinsk udsty1 _

- at medvirke til en bide sundhedsmessig og gkonomisk hensigtsmeassig anvendelse af lage-
midler,

- at prioritere lgsningen af styrelsens opgaver med udgangspinkt i borgernes og samfundets behov,
- at fastholde og udbygge Legemiddelstyrelsens placering i det europziske legemiddelsystem,

- fortsat at tilbyde béde legemiddelindustrien og den medicotekniske industri service af hdj
kvalitet,

- at sikre en hens1gtsmae581g anvendelse af legemidler sével ud fra virkningsmaessige som gko-
nomiske synspunkter.

Lzgemiddelstyrelsen varetager sammen med en re&kke nevn, som er nedsat i henhold til lege-
middelloven m.v., primert administrationen af opgaver efter:

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

- LB nr. 657 af 28. juli 1995 om apoteksv1rksomhed med senere aendrmger

- 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, der er udlgbere af styrelsens ordinzre virk-
somhed. Disse aktiviteter vil dog kun blive udstrakt til omrder, hvor styrelsens faglige uafhan-
gighed ikke skgnnes at blive pavirket. Denne virksomhed forventes primert. at omfatte rapport-
europgaver for EU's Leegemiddelagentur, laboratorieanalyser, salg af laegemlddeldata, rddgivning
m.v.

Yderligere oplysninger om La:gemlddelstyrelsen findes pd www. laegennddelstyrelsen dk

4. Seerlige bewllzngsbestemmelser

Regel der fraviges

Beskrivelse
eller suppleres

BV 23.1 ‘ Lzgemiddelstyrelsen har adgang til at opkraeve gebyrer med under-
' deekning i relation til medicinsk udstyr.

BV 1.2.5 0g 2.2.5 Lzgemiddelstyrelsen kan modtage og anvende donationer fra fonde,
organisationer m.v.. til at finansiere aktiviteter, der 11gge1 indenfor sty-
relsens anvendelsesomride.

Legemiddelstyrelsen er omfattet af forsggsordningen med omkost-
ningsbevillinger og er dermed underlagt en raekke undtagelser fra bud-




