1038 § 16.11.16.

Opgaver og organisation.

Leagemiddelafdelingen varetager i samarbejde med en raekke nevn, som er nedsat i henhold
til legemiddelloven m.v., primart administration af opgaver efter:

- LB nr. 452 af 10. juni 1992 om legemidler med senere &ndringer

- Lnr. 279 af 6. juni 1984 om apoteksvirksomhed med senere ndringer

- LB nr. 490 af 21. juli 1986 om sygesikring, §§ 6a og 7

- L onr. 368 af 6. juni 1991 om medicinsk udstyr.

Lagemiddelafdelingen udfgrer desuden indtgtsdzekkede aktiviteter som udlgbere af afde-
lingens ordinzre virksomhed. Disse aktiviteter vil dog kun blive udstrakt til omréder, hvor afde-
lingens faglige uafhzngighed med sikkerhed ikke skgnnes at blive pévirket. Den indtagtsdack-
kede virksomhed forventes primart at omfatte rapporteuropgaver for EU's Legemiddelagentur,
laboratorieanalyser, salg af legemiddeldata, rddgivning m.v. '

Opgaverne er pi nuvarende tidspunkt fordelt pa folgende organisatoriske enheder:

- Lwgemiddelregistreringen, der varetager sager om godkendelse af leegemidler, klinisk af-
provning og udleveringstilladelser. Enheden varetager ligeledes opgaver inden for pharma-
covigilance samt overvdgning af medicinsk udstyr.

- Lagemiddelkontrollen, der udfgrer farmaceutisk-kemisk og biologisk kontrol af legemidler,
udarbejdelse af legemiddelstandarder samt godkendelse og kontrol af virksomheder, der
fremstiller leegemidler m.v. :

- Isotop-Apoteket, der importerer, kontrollerer og distribuerer radioaktive legemidler.

- Lagemiddeladministrationen, der varetager opgaver efter apotekerloven samt behandler rets-
lige spgrgsmal og generelle sager om legemidler m.v.

- Lagemiddeldata, der forestdr opgaver af statistisk og datamassig karaktér, herunder pro-
duktion af offentlig legemiddelstatistik, legemiddelprisindeksberegninger, - legemiddelfor-
brugsundersggelser og underretning af apotekerne om leegemiddelpriser.
Lagemiddelafdelingen rider endvidere over et ledelsessekretariat. Afdelingens gvrige gko-

nomi- og personaleforvaltningsopgaver er hidtil blevet varetaget af Sundhedsstyrelsens sekretari-
atskontor for gkonomi- og personaleforvaltning, som indgér pi underkonto 16.11.11.10. Sund-
hedsstyrelsen. Almindelig virksomhed. I forbindelse med omlagningen til nettobevillingsstyret
enhed overfgres det bevillingsmassige ansvar for opgaven til Legemiddelafdelingens hovedkon-
to.

Zndringsforslaget opretholder Lzgemiddelafdelingen som en afdeling i Sundhedsstyrelsen
og med medicinaldirektgren som ansvarlig chef. Afdelingens daglige ledelse forestds af en afde-
lingsledelse. ‘ '

Bevillingsbestemmelser.

Zndringsforslaget fastsztter Lzgemiddelafdelingens nettotal til -10,1 mill. kr. i 1995, -8,5
mill. kr. i 1996, -8,7 mill. kr. i 1997 og -8,5 mill. kr. i 1998. Nettotallet indeholder ikke an-
leegsposter. Afdelingen er forpligtet til at overholde det anferte nettotal, som reprasenterer for-
skellen mellem afdelingens udgifter og indtegter ved registrering af legemidler m.v., idet dog
udgifter og indtagter kan forgges eller reduceres mod bibeholdelse af nettotallet.

Zndringsforslaget tillegger legemiddelafdelingens bevillingsstatus som modificeret stats-
virksomhed, der fglger bevillingsregler for statsvirksomheder. Der er dog ikke optaget beregne-
de udgifter og indtegter for forrentning og afskrivning i ndringsforslaget, da disse poster er
nettotalsneutrale. Afdelingen er ikke omfattet af ordningen med selvstendig likviditet.

Overskud eller underskud i forhold til nettotallet kan overfgres til efterfalgende finansdr.
Saldoen for de akkumulerede udsving i forhold til nettotallet ma dog ikke overstige 15,0 mill.
kr., nar saldoen er positiv, og 7,5 mill. kr., nir saldoen er negativ. Saldoen mé hgjst vere nega-
tiv 4 dr i treek. : T

ZAndringsforslaget indebzrer en revision af afdelingens nuverende kontraktstyrings- og
budgetaftale, der lgber til udgangen af 1996. Forslaget giver Lzgemiddelafdelingen budgetsik-
kerhed i aftaleperioden og fritager for dispositionsbegransninger og generelle besparelser i afta-
leperioden.




