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- at sikre en hensigtsmassig anvendelse af legemidler sével ud fra virkningsmessige som
gkonomiske synspunkter. ‘ '
Leegemiddelstyrelsen varetager sammen med en rzkke nzvn, som er nedsat i henhold til
lzgemiddelloven m.v., primert administrationen af opgaver efter:
- L nr. 1180 af 12. december 2005 om leegemidler
- LB nr. 657 af 28. juli 1995 om apoteksvirksomhed med senere @ndringer.
- L nr. 546 af 24. juni 2005, sundhedsloven.
- L nr. 1046 af 17. december 2002 om medicinsk udstyr med senere @ndringer.
Laegemiddelstyrelsen udfgrer desuden aktiviteter, der er udlgbere af styrelsens ordinzre virk-
somhed. Disse aktiviteter vil dog kun blive udstrakt til omréder, hvor styrelsens faglige uafthen-
gighed ikke skgnnes at blive pévirket. Denne virksomhed forventes primert at omfatte rapport-
europgaver for EU's Leegemiddelagentur, laboratorieanalyser, salg af legemiddeldata, rddgivning

m.v.

~ Yderligere oplyéninger om Lagemiddelstyrelsen findes pd www.laegemiddelstyrelsen.dk

4. Seerlige bevillingsbestemMelser

Regel der fraviges
eller suppleres

Beskrivelse

Lzgemiddelstyrelsen har adgang til at opkrazve gebyrer med under-

BV 2.3.1 .
‘ daekning i relation til medicinsk udstyr. ,
BV 2.2.5 ' Laegemiddelstyrelsen kan modtage og anvende donationer fra fonde,

organisationer m.v. til at finansiere aktivitet'er_, der ligger indenfor . sty-

5. Opgaver og mdl

relsens anvendelsesomrade. :

Opgaver . Mal ,
Europeisk lzzgemiddel- | Det er legemiddelstyrelsens mél at sikre stor dansk indflydelse pé be-
samarbejde slutninger vedrgrende nye legemidler og stgrst mulig indflydelse pd den

fremtidige ‘udvikling i det europaiske leegemiddelsamarbejde. Indfly-
delsen sgges opndet pé flere forskellige omrader.

Godkendelse af lege-
- midler

Det er Legemiddelstyrelsens mél fortsat at behandle og afslutte et stort
antal ansggninger om udstedelse af markedsfgringstilladelse efter den
nationale procedure og den gensidige anerkendelsesprocedure. Dette

| skal ske inden for de sagsbehandlingstider, der er-aftalt med Indenrigs-

og Sundhedsministeriet eller fastlagt i det europaiske leegemiddelsam--
arbejde. ‘ ,

- Kontrol og overvigning
af leegemidler samt
standardisering

Det er Lezgemiddelstyrelsens mdl, at laegemiddelkontrollen er effektiv,
relevant og synlig samt at ressourcerne til laboratorieanalyser udnyttes
bedre ved fortsat udbygning af international arbejdsdeling

Bivirkningsovervagning

Det er Lagemiddelstyrelsens mal, at viden om bivirkninger stilles til
radighed for patienter, sundhedsfagligt personale, virksomheder og
myndigheder nationalt og internationalt.

Godkendelse af virk-
somheder

Det er Lagemiddelstyrelsens mél, at virksomheder godkendes sd hur-
tigt, som det er fagligt forsvarligt.




