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4. Seerlige bevillingsbestemmelser

Regel der fraviges
Eller suppleres

Beskrivelse

BV 2.3.1 Lzgemiddelstyrelsen har adgang til at opkreve gebyrer med under-
dekning i relation til medicinsk udstyr.
BV 225 Lagemiddelstyrelsen kan modtage og anvende donationer fra fonde,

organisationer m.v. til at finansiere aktiviteter, der ligger indenfor sty-
relsens anvendelsesomrade.

5. Opgaver og mdl

Opgaver

Mal

Arbejde for EMEA

Det er Lagemiddelstyrelsens mal at sikre stor dansk indflydelse p& be-
slutninger vedrgrende nye leegemidler og stgrst. mulig indflydelse pa den
fremtidige udvikling i det europzeiske legemiddelsamarbejde. Indfly-
delsen sgges opnaet pé flere forskellige omrider.

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 Ministeriet for
Sundhed og Forebyggelse eller fastlagt i det europeiske leegemiddel-
samarbejde.

Kontrol og overvag-
ning af legemidler

Det er Legemiddelstyrelsens mal, at laegemlddelkontlollen er effektiv,
relevant og synlig.

Bivirkningsovervag-
ning

Det er Laegemiddelstyrelsens mél, at viden om bivirkninger stilles til
radighed for patienter, sundhedsfagligt personale, virksomheder 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 overvég-
ning af virksomheder

Det er Legemiddelstyrelsens mal, at v11ksomhede1 der fremstiller lee-
gemidler, og virksomheder, der udfgrer GLP forsgg, inspiceres hvert
2. eller 3. é&r, mens virksomheder og butikker, der héndterer og sxlger
lzegemidler, inspiceres mellem hvert 3. og 5. ar. Fremstillere og distri-
butgrer af aktive stoffer inspiceres efter behov. Blodbanker inspiceres
minimum hvert 2. ar.

Salg og distribution af
legemidler og andre
sundhedsprodukter

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

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 la-
gemiddeldata

Det er Lagemiddelstyrelsens mél at medvirke til, at leeger kan gen-
nemf@re mere rationelle ordinationer og udvikle en bedre ordinations-
praksis, der kan fremme patientsikkerheden.

Sygesikringstilskud til

leegemidler

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




