
1042 § 16.11.16.10. 

Virksomhedsoversigt: ' I 홢 
R R B F BO 1 BO 2 BO 3 

1992 1993 1994 1995 1996 1997 1998 

A. Hovedformål (Mill.kr.) 
1. Registrering 13,1 12,9 12,7 28,4 27,9 28,0 27,9 
2. Overvågning 12,0 9,9 10,8 11,9 11,7 11,7 11,7 
3. Virksomhedsgodkendelser og inspektion 5,2 2,7 3,0 3,1 3,0 3,1 3,0 
4. Standardisering 2,4 3,7 3,8 4,0 3,9 3,9 3,9 
5. Laboratoriemæssige udviklingsopgaver 2,1 1,0 1,1 0,3 0,3 0,3 0,3 
6. Lægemiddelforbrug 3,0 6,5 10,2 4,6 4,5 4,5 4,5 
7. Lægemiddeldistribution 20,7 20,7 19,3 22,8 21,8 21,9 21,8 
8. Hjælpefunktioner 7,8 10,8. 10,8 12,3 12,1 12,1 12,1 
9. Generel ledelse og intern administration 4,9 5,9 6,1 8,8 8,7 8,7 8,7 

Ressourceandel i procent 6,9 8,0 7,8 9,2 9,3 9,2 9,3 
I alt 71,3 74,1 77,8 95,6 94,0 94,2 94,0 

B. Aktiviteter 
1. Registrering 

1.1 Registrering af lægemidler, excl. parallel- 
import 656 655 650 650 650 650 650 
1.2 5 års registreringsforlængelser 269 220 450 850 550 450 500 
1.3 Farmaceutiske ændringer i markedsførte 
lægernidler 1.200 1.280 1.300 2.500 , 2.500 2.500 , 2.500 
1.4 Sager om parallelimport 150 277 450 450 450 450 450 

2. Overvågning 
2.1 Laboratoriekontrol af lægemidler 400 350 350 350 350 350 350 
2.2 Antal bivirkningsindberetninger -. 1.456 1.486 1.500 1.500 1.500 1.500 ~ 1.500 
2.3 Anmeldelse om klinisk afprøvning af 
lægemidler 509 448 450 450 450 450 450 

3. Virksomhedsgodkendelse og inspektion 
3.1 Virksomhedsinspektion 280 250 250 250 250 250 250 

6. Lægemiddelforbrug - Antal ansøgninger: 
6.1 Enkelttilskud til lægemidler (1.000) 28,7 26,6 27,0 I 27,0 27,0 : 27,0 27,0 
6.2 Generelt tilskud til lægemidler 72 110 150 150 150 150 150 
6.3 Dispensation fra fastkronetilskud - 83 100 100 100 100 100 

7. Lægemiddeldistribution 
7.1 Leverede enheder af radioaktive 
lægemidler (1.000) 12,6 12,4 12,5 12,5 12,5 12,5 12,5 
7.2 Individuelt fremstillede enheder af radio- 
aktive lægemidler (1.000) 2,6 2,3 2,4 2,4 2,4 2,4 2,4 
7.3 Ansøgninger om udlevering af ikke- 
registrerede lægemidler (1.000) 4,1 4,4 4,4 4,4 4,4 4,4 4,4 

7.4 Antal apoteksvisitats 46 106 100 100 100 100 100 

F. . Effektivitet 
1. Sagsbehandlingstid, dage 

Nye stoffer 390 210 210 210 210 
Andre nye præparater 
og nye indikationer 330 210 210 210 210 
Præparater uden toksikologisk, 
farmakologisk og klinisk dokumentation ................ 330 180 180 180 180 
Nye lægemiddelformer 
og styrker 300 180 180 180 180 
Ændringer i dosering 
og udleveringsbestemmelser ..................................... 270 150 150 ' ' , 150 150 
Navneændringer og 
parallelregistreringer .................................................. 90 90 90 90 90 
Parallelimport..... 120 I 90 90 90 . 90 


