F. t. finanslov for 2008 4005

5. Opgaver og mdl

Opgaver

- Mal

Arbejde for EMEA

Det er Lagemiddelstyrelsens mal at sikre stor dansk indflydelse pa be-
slutninger vedrgrende nye legemidler og stgrst mulig indflydelse pa den
fremtidige udvikling i det europziske legemiddelsamarbejde. Indfly-
delsen sgges opnéet pa flere forskellige omrader.

Godkendelse af lege-
midler

Det er Legemiddelstyrelsens mal at behandle og afslutte alle ansgg-
ninger om udstedelse af markedsfgringstilladelse efter den nationale
procedure og den gensidige anerkendelsesprocedure. Dette skal ske in-
den for de sagsbehandlingstider, der er aftalt med Indenrigs- og Sund-
hedsministeriet eller fastlagt i det europaiske leegemiddelsamarbejde.

Kontrol og overvag-
ning af legemidler
samt standardisering

Det er Leegemiddelstyrelsens mél, at legemiddelkontrollen er effektiv,
relevant og synlig.

Bivirkningsover-vag-
ning

Det er Lagemiddelstyrelsens mél, at viden om bivirkninger stilles til
radighed for patienter, sundhedsfagligt personale, v1rksomheder og
myndigheder nationalt og internationalt.

Godkendelse af virk-
somheder

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

Kontrol og overvag-
ning af virksomheder

Det er Lagemiddelstyrelsens mal, at virksomheder, der fremstiller la-
gemidler, og virksomheder, der udfgrer GLP forsgg, inspiceres hvert
2. eller 3. &r, mens virksomheder og butikker, der héndterer og sxlger
leegemidler, inspiceres mellem hvert 3. og 5. &r. Fremstillere og distri-
butgrer af aktive stoffer inspiceres efter behov. Blodbanke1 1nsp1ceres
minimum hvert 2. ar.

Salg og distribution af
leegemidler og andre
sundhedsprodukter

Det er Legemiddelstyrelsens mal at begraense udbredelsen af ulovlig
forhandling af legemidler og andre sundhedsprodukter.

Kliniske forsgg

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

Indsamling, distribution|
og nyttigggrelse af lae-
gemiddeldata

Det er Lzgemiddelstyrelsens mal at medvirke til, at leeger kan gen-
nemfgre mere rationelle ordinationer og udvikle en bedre ordinations-
praksis, der kan fremme patientsikkerheden.

Sygesikringstilskud til
leegemidler

Det er Legemiddelstyrelsens mal at sikre den mest rationelle og hen-
sigtsmaessige anvendelse af legemidler.

Rationel farmakoterapi

Det er Lagemiddelstyrelsens mél at sikre befolkningen den mest ratio-
nelle udnyttelse af det forhdndenveerende legemiddelsortiment ud fra
sdvel virkningsmeassige som gkonomiske synspunkter.




