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- at medvirke til en bade sundhedsmazssig og gkonomisk hensigtsmassig anvendelse af lege-
midler,

- at prioritere lgsningen af styrelsens opgaver med udgangspunkt i bor gernes og samfundets
behov,

- at fastholde og udbygge Laagemlddelstyrelsens placering i det eulopaelske leegemiddelsamar-
bejde,

- fortsat at tilbyde bade lzgemiddelindustrien og den medicotekniske industri service af hgj
kvalitet,

- at sikre en hensigtsmessig anvendelse af lzegemldler savel ud fra virkningsmessige som
gkonomiske synspunkter.

Laegemlddelstyrelsen varetager sammen med en rekke nevn, som er nedsat i henhold til lege-

middelloven mv., primeert administrationen af opgaver efter:

- L nr. 1180 af 12. december 2005 om lzgemidler med senere @ndringer.

- 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 endringer.

Lagemiddelstyrelsen udfgrer desuden aktiviteter, der er udlgbere af styrelsens ordinere virk-

somhed. Disse aktiviteter vil dog kun blive udstrakt til omrader, hvor styrelsens faglige nafhen-

gighed ikke skgnnes at blive pavirket. Denne virksomhed forventes primert at omfatte rapport-

europgaver for EU's Laegemiddelagentur, laboratorieanalyser, salg af legemiddeldata, radgivning

mv. :

Lagemiddelstyrelsen administrerer fglgende udgiftsbaserede hovedkonti: § 16.45.01. Apote-
kervasenets udligningsordning, bidrag (Lovbunden), § 16.45.03. Apotekervaesenets udlignings-
ordning, tilskud og erstatninger (Lovbunden)og §16.21.50. Tilskud til udvidet vejledning af ast-
mapatienter (Reservationsbev.).

Yderligere oplysninger om Legemiddelstyrelsen findes pd www.laegemiddelstyrelsen.dk

4. Seerlige bevillingsbestemmelser

Regel der fraviges

Eller suppleres Beskrivelse

BV 23.1 Lazgemiddelstyrelsen har adgang til at opkreve gebyrer med under-
deekning i relation til medicinsk udstyr. -

BV 225 .| Leegemiddelstyrelsen kan modtage og anvende donationer fra fonde,
organisationer m.v. til at finansiere aktiviteter, der ligger indenfor sty-
relsens anvendelsesomréde.

5. Opgaver og mdl

Opgaver Mal

Arbejde for EMEA Det er Laegemiddelstyrelsens mél at sikre stor dansk indflydelse pa be-
slutninger vedrgrende nye leegemidler og stgrst mulig indflydelse pd den
fremtidige udvikling i det europziske legemiddelsamarbejde. Indfly-
delsen sgges opndet pa flere forskellige omrader.

Godkendelse af lege- | Det er Laegemiddelstyrelsens mal at behandle og afslutte alle ansgg-
midler - 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 europziske legemiddel-
samarbejde.




