1042 S : , § 16.11.16.10.

Virksomhedsoversigt:

F BOl1 BO2 BO3

R R B
1992 1993 1994 1995 1996 1997 1998

A. Hovedformal (Mill.kr.) : : )
1. Registrering 13,1 12,9 12,7 284 279 280 279
2. Overvigning 120 99 108 11,9 1,7 11,7 117
3. Virksomhedsgodkendelser og inspektion................. 52 2,7 3,0 3,1 3,0 3,1 3,0
4.  Standardisering... 2,4 37 38 4,0 39 39 3,9
5. Laboratoriemassige udviklingsopgav 2,1 1,0 1,1 0,3 0,3 0,3 0,3
6. Lagemiddeiforbrug 3,0 6,5 10,2 4,6 45 4,5 4,5
7. Lagemiddeldistribution 20,7 20,7 19,3 22,8 21,8 21,9 21,8
8. HBIPELUDKHONET ¢vveeununmrrssssessessesesssssssnasencseomsessanss 78 108 108 123 12,1 12,1 121
9. Generel ledelse og intern administration 49 5,9 6,1 8,8 87 87 8,7

Ressourceandel i procent . 6,9 8,0 7.8 9,2 9.3 9,2 9.3
Talt 71,3 74,1 71,8 95,6 94,0 94,2 94,0
B. Aktiviteter
1. Registrering
: 1.1 Registrering af legemidler, excl. parallel- : : S

import rntre e sasresneaeienane . 656- 655 650 650 650 650 650

1.2 5 4rs registreringsforlengelser ........oovverievenses 269 .. 220 450 850 550 . 450 500

1.3 Farmaceutiske @ndringer i markedsforte . . : ' :

legemidler 1200 - 1.280 1.300 2.500 2500 - 2.500 2.500

1.4 Sager om parallelimport 150 277 450 450 450 . 450 . 450
2. Overvigning ) ) )
2.1 Laboratoriekontrol af legemidler 400 350 350 350 350 350 350

2.2 Antal bivirkningsindberetninger ...........ccceenveune 1.456- 1.48 1500 1.500 1.500 1.500 1.500

2.3 Anmeldelse om klinisk afprgvning af o ) S

TREEMUAIET .......cvrrircicanensinssenssiesissssrsssssssssnsscasaans 509 448 450 450 - 450 450 450
3.  Virksomhedsgodkendelse og inspektion . C :

3.1 Virksomhedsinspektion 280 250 250 250 250 250 250
6. Lazgemiddelforbrug - Antal ansggninger:

6.1 Enkelttilskud til legemidler (1.000) 28,7 . 266 270 270 270 270 270

6.2 Generelt tilskud til legemidler......... -T2 110 150 150 150 150 150

6.3 Dispensation fra fastkronetilskud ........ccovevveennee - 83 100 100 100 100 100
7. Legemiddeldistribution -

7.1 Leverede enheder af radioaktive

legemidler (1.000) ..cvererernnnsrisnisssrsnscnsasisissssnsesinns 12,6 12,4 125 12,5 12,5 12,5 12,5

7.2 Individuelt fremstillede enheder af radio-

aktive legemidler (1.000) 2,6 2,3 2,4 2,4 2,4 2,4 2,4

7.3 Ansggninger om udlevering af ikke-

registrerede legemidler (1.000).......cvvvveienrensireronsee 4,1 4,4 44 44 44 4,4 4,4

7.4 Antal apoteksvisitats..... 46 106 100 100 100 100 100
F. Effektivitet
1. Sagsbehandlingstid, dage :

Nye stoffer cersersen bbb et e 390 210 210 210 210

Andre nye praparater

og nye indikationer 330 210 210 210 210

Preparater uden toksikologisk,

farmakologisk og klinisk dokumentation ................ 330 180 180 180 180

Nye legemiddelformer

og styrker 300 180 180 180 180

ZAndringer i dosering

og udleveringsbestemmelser 270 150 150 150 150

Navnezndringer og

parallelregistreringer......... 90 90 90 920 920

Parallelimport....cococverereneruneenene 120 - 90 90 90 90




