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5. Opgaver og mdl

Opgaver

Mal

Godkendelse af lege-
midler

Det er Leegemiddelstyrelsens mal at sikre stor dansk indflydelse pé be-
slutninger vedrgrende nye leegemidler og stgrst mulig indflydelse pa den
fremtidige udvikling i det europeiske legemiddelsamarbejde. Det er
endvidere malet fortsat at behandle og afslutte et stort antal ansggninger
om udstedelse af markedsfaringstilladelse efter den nationale procedure,
den gensidige anerkendelsesprocedure og den centrale procedure. Dette
skal ske inden for de sagsbehandlingstider, der er aftalt med Indenrigs-
og Sundhedsministeriet eller fastlagt i det europeiske legemiddelsam-
arbejde.

Kontrol og overvagning
af legemidler samt
standardisering

Det er Legemiddelstyrelsens mal, at leegemiddelkontrollen er effektiv,
relevant og synlig samt at ressourcerne til laboratorieanalyser udnyttes
effektivt ved fortsat udbygning af international arbejdsdeling

Bivirkningsovervagning

Det er Lagemiddelstyrelsens mal, at interessenter informeres rettidigt
om legemidlers bivirkninger og at de samme interessenter opfatter
Lagemiddelstyrelsen som centrum for kommunikation om bivirkninger
i Danmark.

Godkendelse af virk-
somheder

Det er Legemiddelstyrelsens mal, at virksomheder godkendes s& hur-
tigt, som det er fagligt forsvarligt.

Kontrol og overvigning
af virksomheder

Det er Laegemiddelstyrelsens mél, at virksomheder, der fremstiller le-
gemidler, og virksomheder, der udfgrer GLP forsgg, inspiceres hvert
2. eller 3. ar, mens virksomheder og butikker, der hindterer og szlger
leegemidler, inspiceres mellem hvert 3. og 5. &r. Fremstillere og distri-
butgrer af aktive ravarer inspiceres efter behov. Blodbanker inspiceres
minimum hvert 2. ar.

Salg og distribution af
leegemidler og andre
sundhedsprodukter

Det er Legemiddelstyrelsens mal at begrense udbredelsen af ulovlige
reklamer for leegemidler og andre sundhedsprodukter samt at apoteker
og virksomheder med tilladelse til salg af hindkgbslaegemidler altid
fglger de geeldende regler for opbevaring, handtering, udlevering m.v.

Kliniske forsgg

Det er Legemiddelstyrelsens mal, at ansggere om godkendelse af et
klinisk forsgg fra begyndelsen oplever et hgjt serviceniveau og en kort
sagsbehandlingstid.

Indsamling, distribution
og nyttigggrelse af le-
gemiddeldata

Det er Legemiddelstyrelsens mal at sikre tilstedevaerelsen af et godt
beslutningsgrundlag for administrative og politiske tiltag pa legemid-
delomradet, at overvage legemiddelforbruget og fremme rationel far-
makoterapi. Det er endvidere malet at medvirke til, at sundhedspersoner
kan gennemfgre mere rationelle ordinationer og udvikle en bedre ordi-
nationspraksis, der kan fremme patientsikkerheden.

Sygesikringstilskud til
leegemidler

Det er Leegemiddelstyrelsens mal at sikre den mest rationelle og hen-
sigtsmassige anvendelse af de penge, der bruges til sygesikringstilskud
til leegemidler samt Igbende at forenkle ansggningsproceduren for til-
skudsansggninger.

Rationel farmakoterapi

Det er Legemiddelstyrelsens mal at sikre befolkningen den mest ratio-
nelle udnyttelse af det forhdndenverende legemiddelsortiment ud fra
sdvel virkningsmeassige som gkonomiske synspunkter.




