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getvejledningens generelle regler, herunder et særligt regelsæt for dis- 
l ponering, jf. Akt 163 24/6 2004 

5. Opgaver og mål 

Opgaver Mål 

Godkendelse af lægemidler Det er Lægemiddelstyrelsens mål at sikre stor dansk indfly- 
delse på beslutninger vedrørende nye lægemidler og størst 
mulig indflydelse på den fremtidige udvikling i det europæ- 
iske lægemiddelsamarbejde. 
Det er Lægemiddelstyrelsens mål, at udstedelse af markeds- 
føringstilladelser og udleveringstilladelser sker inden for de 
aftalte sagsbehandlingstider. 
Lægemiddelstyrelsen skal sikre en harmonisering af læge- 
midlers mærkning, indlægssedler og produktresumé 

Kontrol og overvågning af Lægemiddelstyrelsen tilstræber, at kontrol af lægemidlers 
lægemidler samt kvalitet er effektiv, relevant og synlig samt at ressourcerne 
standardisering til laboratorieanalyser udnyttes effektivt ved fortsat udbyg- 

ning af international arbejdsdeling 

Bivirkningsovervågning Det er Lægemiddelstyrelsens mål, at interessenter informeres 
rettidigt om lægemidlers bivirkninger og at de samme inte- 
ressenter opfatter Lægemiddelstyrelsen som centrum for 
kommunikation om bivirkninger i Danmark. 

Godkendelse af virksomheder Lægemiddelstyrelsen godkender virksomheder i henhold til 
Lægemiddelloven, Blodforsyningsloven og Lov om eùfori- 
serende stoffer så hurtigt, som det er fagligt forsvarligt. 

Kontrol og overvågning Lægemiddelstyrelsen inspicerer -virksomheder, der frem- 
af virksomheder stiller lægemidler og virksomheder, der udfører GLP- 

forsøg (god laboratoriepraksis). 
- virksomheder og butikker, der håndterer og sælger læge- 
midler 
- fremstillere og distributører af aktive råvarer 
- fabrikanter og distributører af medicinsk udstyr samt 
- blodbanker 

Salg og distribution af Lægemiddelstyrelsen overvåger og kontrollerer 
lægemidler og andre - apotekervæsenet og øvrige salgssteder med tilladelse 
sundhedsprodukter til salg af håndkøbslægemidler 

- privates import af lægemidler 
- ulovlig forhandling af lægemidler 
- reklamer for lægemidler samt 
- afgrænsningen af lægemidler fra andre produkter med hen- 
blik på at beskytte borgerne mod farlige lægemidler og 
sundhedsprodukter 

Kliniske forsøg Lægemiddelstyrelsen godkender og kontrollerer kliniske for- 
søg med lægemidler og medicinsk udstyr så hurtigt, som det 
er fagligt forsvarligt. 

Indsamling, distribution Lægemiddelstyrelsen udarbejder lægemiddelforbrugera- 
og nyttiggørelse af nalyse og -statistik med henblik på at sikre tilstedeværel- 


