3808 ' § 16.11.16.

Lagemiddelstyrelsens opgaver varetages af fglgende enheder: : :

- Projektledelsen forestar projektledelse, ressourcestyring og koordination af sager vedrgrende
registrering af lagemidler, herunder blandt andet kontakten til det mtematlonale leegemid-
delagentur.

- Laboratoriet udfgrer farmaceutlsk kemisk og biologisk kontrol af laagemldler samt udarbejder .

' lzzgemiddelstandarder. :

- Juridisk afdeling udfgrer opgaver efter apotekerloven, sagsbehandling af ansggninger om
medicintilskud samt behandling af retlige spgrgsmal og generelle sager om leegemidler m.v.

- . Medicinsk afdeling vurderer prakliniske og kliniske data vedrgrende humane legemidler,
behandler sager om veterinere legemidler, ansggninger om ivarksettelse af kliniske af-
prgvninger og om udleveringstilladelser samt forestar sikkerhedsovervagning af legemidler.

- Statistisk afdeling forestar opgaver af statistisk og datameaessig karakter, herunder produktion
af offentlig lzgemiddelstatistik, laeegemiddelprisindeksberegninger, laegemlddelforbrugsun—
dersggelser og underretning af apotekerne om legemiddelpriser.

- Inspektionen varetager overvagning af medicinsk udstyr og kontrol af fremstillere af medi-

 cinsk udstyr samt godkender og kontrollerer virksomheder, der fremstiller legemidler.

- Sekretariatet forestar planlegnings- og informationsopgaver samt ¢konom1— og personale-
forvaltning. Sekretariatet er endvidere ledelsessekretariat.

3. Bevillingsbestemmelser. :

Lazgemiddelstyrelsen, der har bevillingsmessig status som statsvirksomhed, fglger bevil-
lingsreglerne for statsvirksomheder.

Laegemlddelstyrelsens nettotal, inkl. bevilling til Institut for Rationel Farmakoterapi pa 4,9
mill. kr. i 2001 jf. kt. 16.11.16.20, udggr 35,8 mill. kr. i 2001, 34,6 mill. kr. i 2002, 34,4 mlll
kr. i 2003 og 34,1 mill. kr. i &r 2004.

Styrelsen er forpligtet til at overholde det anfgrte nettotal, der repraesenterer forskellen mel-
lem styrelsens udgifter og indtegter ved registrering af leegemidler m.v. Udgifter og indtegter
kan forgges eller reduceres mod bibeholdelse af nettotallet. Overskud eller underskud i forhold
til nettotallet kan overfgres til efterfglgende finansar. Saldoen for de akkumulerede udsving i
forhold til nettotallet m& dog ikke overstige 20,0 mill. kr., ndr saldoen er positiv og -10 mill. kr.,
nér saldoen er negativ. Saldoen ma hgjst veere negativ 4 ar i treek.

Lagemiddelstyrelsens nettotal er forgget med 3,6 mill. kr. i 2001 og 2,6 mill. kr. fra og med
2002 primert til finansiering af- styrelsens administratibnsudgifter i forbindelse med afholdelse
af licitationer m.v. samt tilskudsfastsattelse. Bevillingsforggelsen er overf¢rt fra kt. 16.11 79 40.
Reserve vedr. det kommunale lov- og cirkulereprogram. :

. Legemiddelstyrelsen kan modtage og anvende donationer fra fonde, orgamsatloner m.v. til
at finansiere aktiviteter, der hgger indenfor styrelsens opgaveomrader.

Lagemiddelstyrelsen kan opkrave gebyrer med hel eller delvis dakning af omkostmngeme
ved styrelsens opgavevaretagelse vedrgrende medicinsk udstyr.

Udgifterne er budgetteret ekskl. udgifter til ikke-refusionsberettiget kgbsmoms. Den indga-
ende og udgdende moms vedrgrende den momsreglstrerede del af aktiviteterne, forventes at ud-

gore ca. 2,5 mill. kr. henholdsvis ca. 3,0 mill. kr. i 2001 og vedr¢rer primeert oms&:tmng af ra-
dioaktive l&gemidler. :

4. Budgettenngsforudsoetnmger

De budgetterede udgifter og indtzgter omfatter styrelsens udglfter og indtegter ved behand-
ling af ansggninger om registrering af legemidler, overvagning og kontrol af godkendte lege-
midler og legemiddelvirksomheder, anmeldelse af legemiddelpriser/takstudmelding, omsatning
af radioaktive leegemidler m.v. Budgettet afspejler de hidtil gzldende strukturer og de forventede
aktiviteter.



