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91. Indteegtsdzekket virksomhed. Laegemidler , ,
Underkontoen udgar og overfares til hovedkonto 16.11.16. Lagemiddelafdelingen som fgl-
ge af afdelingens overgang til bevillingsstatus som nettobevillingsstyret statsinstitution.

96. Indtzegtsgivende forskningsvirksomhed. Lsegemidler ‘ :
Underkontoen udgir og overfgres til hovedkonto 16.11.16. Lagemiddelafdelingen som fgl-
ge af afdelingens overgang til bevillingsstatus somi nettobevillingsstyret statsinstitution.

16.11.16. Laegemiddelafdelingen (tekstanm. 69 og 70) (Statsvirksomhed)

Sundhedsstyrelsens lzgemiddelafdeling sgges omdannet til en nettobevillingsstyret statsin-
stitution fra 1. januar 1995. Ved omdannelsen tillegges afdelingen et nettobevillingstal pd 10,1
mill. kr. for 1995. : S : : .

I forbindelse med omdannelsen overfares Legemiddelafdelingens budget fra Sundhedssty-
relsens hovedkonto 16.11.11. til hovedkonto 16.11.16. Lagemiddelafdelingen. Overferslen om-
fatter budgettet for legemiddelafdelingens ordinzre driftsvirksomhed pd underkonto
16.11.11.30. Lzgemidler, afdelingens indtzgtsdekkede virksomhed p4 underkonto 16.11.11.91.
og den indtagtsgivende forskningsvirksomhed pa underkonto 16.11.11.96. Der overfores ligele-
des 1,1 millkr, fra 16.11.11.10. Sundhedsstyrelsen. Almindelig virksomhed vedrgrende Lzge-
middelafdelingens gkonomi-. og personaleadministration og 0,3 millkr. fra Sundhedsstyrelsens
bevilling pd underkonto 16.11.11.81. til jobtreening i delperiode 2. Desuden styrkes afdelingens
ressourcegrundlag med 15,5 mill. kr., som finansieres gennem ggede gebyrindtegter,

Andringsforslaget skyldes, at EU's fremtidige system for godkendelse af legemidler (Future
Systems), der traeder i kraft i 1995, fgrer til en vaesentlig skaerpelse af kravene til Lagemiddel-
afdelingens indsats, hvis Danmark skal bevare en afggrende indflydelse pa legemiddelsortimen-
tet i Danmark, og hvis industrien fortsat skal sikres en service af hgj kvalitet. -

De skarpede krav som falge af EU's Future Systems kan ikke opfyldes med de rammevil-
kir, som Lzgemiddelafdelingens kontraktstyrings- og budgetaftale fastsetter for afdelingens
virksomhed i de kommende &r. Kontrakten giver kun begrensede muligheder for at tilpasse af-
delingens aktivitet til ndrede aktivitetsforudsztninger og har ikke kunnet tage hgjde for EU's
fremtidige system for godkendelse af legemidler,

EU's system for godkendelse af lazgemidler fgrer til en vasentlig skarpelse af kravene til
sagsbehandlingstiderne, ‘idet alle registreringsansggninger skal kunne behandles inden for 210
dage. Efter Lzgemiddelafdelingens nuvarende kontraktstyringsaftale skal 80 pct. af alle ansgg-
ninger om godkendelse af originalpraparater kunne behandles inden for 360 dage i 1996.

Future Systems med fzllesskabsgodkendelser og gensidige anerkendelser af lzgemidler
skarper ligeledes kravene til dokumentation .og. kvalitet i registreringsarbejdet, da sagsbehand-
lingen umiddelbart skal kunne danne grundlag for sagsbehandling i andre EU-lande og std for
en myndighedsbedgmmelse hos disse. Der stilles ogsd krav om etablering af udbyggede syste-
mer for overvigning af bivirkninger. R

EU's Future System udlgser endvidere et behov for, at Lagemiddelafdelingen skal kunne
fungere pd mere markedsmassige vilkér, hvis afdelingen skal kunne ggre sig gzldende over for
andre legemiddelmyndigheder i EU i forbindelse med sagsbehandling af registreringsansggnin-
ger. En hurtig og kvalitetsbetonet myndighedsbehandlin , som accepteres uden indsigelser fra
andre lande, vil blive en vigtig konkurrenceparameter for legemiddelmyndighedernes fremtidige
vitksomhed. ’ :

Arbejdet med registrering af legemidler i Sundhedsstyrelsens legemiddelafdeling foreslas
derfor styrket gennem en gebyrfinansieret udvidelse af afdelingens ressourcegrundlag. Forhgjel-
sen af gebyrindtaegterne svarer til en stigning pé ca. 22 pet. i forhold til det skgnnede niveau for
1995 pd underkonto 16.11.11.30 Lagemidler. Lagemiddelafdelingen foreslds endvidere tillagt
status som statsvirksomhed, siledes at afdelingens aktivitetsniveau lgbende kan tilpasses @n-
dringer i sagsmangden.



