442 § 16.11.11.

16.11.11. Sundhedsstyrelsen (tekstanm. 50, 51, 52, 53, 54 og 55) (Driftsbev.)

Specifikation af endringsforslag:

Mill. kr. F 1995 1996 1997
UdgiftsbeVilling ...ccovvevereerenrienininiennin i 5,1 5,1 5,1 5,1
Indtegtsbevilling ....vcvveiereriiririenieniie s 5,1 5,1 5,1 5,1
30. Legemidler (tekstanm. 53, 54 og 56)

Udgift 51
11, LONDINEZET 1ovevevviriirrerrcininsirosnesenissnsineeeninessnnnnes 1,0
14. Keb af varer og tjenesteydelser .........cccvvvivvvnnnns 4,1
Indtxgt .. .- 5,1
S 37

1,4

21. Salg af varer og tjenesteydelser ..............ooounuenni..
25. Kontrol- og tilsynsafgifter ................ ierereee e aenaas

30. Legemidler (tekstanm, 53, 54 og 56)

Skennet over udgifter og indtegter ved keb og salg af radioaktive legemidler hos
Sundhedsstyrelsens Isotopapotek soges forhejet med 3,7 mill. kr. Der forventes efter det
nye skon indkebt og solgt radioaktive legemidler for 13,1 mill. kr., henholdsvis 13,9 mill.
kr. i 1994. Udgifts- og indtegtsskennet er revideret pa baggrund af regnskabstallene for
1992.

Sundhedsstyrelsens legemiddelomrade tilfores desuden 1,4 mill. kr., der afsattes til en
styrkelse af indsatsen vedrerende kliniske afprevninger af laegem1dler Merudgiften mod-
svares af merindtegter pa 1,4 mill. kr., idet der indferes et gebyr pa 3000 kr. for anmeldel-
se af klinisk afpravmng til Sundhedsstyrelsen jfr. @ndringsforslaget vedmrende tekstan-
merkning nr. 66.

Den ggede indsats vedrerende den kliniske afprovning af legemidler skal gore det mu-
ligt at vurdere de kliniske afprevninger efter EF-vejledningerne om GCP (Good Clinical
Practice). Der skal samtidig etableres en egenthg GCP- mspektxonswrksomhed som skal
sikre, at GCP-vejledningerne overholdes ved afprevningen.

Andringsforslaget forer til folgende @ndringer af wrksomhedsover51gten og personale-v
oversigten: ;

Virksomhedsoversigt:

R R B F. BO1l BO2 BO3
1991 1992 1993 1994 1995 1996 1997

A. Hovedformal (Mill.kr.) . . . oo
2. OVELVAGRING...crvrrrsvrrersrusmraeiissssssesesaresnssssnonsesasaiss 9,1 11,8 10,1 12,6 12,1 11,7 11,4

3, Virksomhedsgodkendelse

0F INSPEKHON 1uevevrrirvireesnesrsrsessmrsssssisiasinsrenens 4,0 5,1 2,9 37 3,5 3,4 3,3
7. Legemiddeldistribution . 18,2 20,3 15,0 19,1 19,0 18,7 18,5
) Y (PP PPTP PPN 57,6 70,0 67,1 76,3 74,3 72,4 70,9

Noter til virksomhedsoversigt:
Ressourcéforbruget under “7.Legemiddeldistribution” omfatter indkeb af radioaktive stoffer (1991: 13,0 mill. kr.;

1992: 13,5 mill, kr., 1993: 9,6 mill. kr, 1994 - 1997 : 13,1 mill. kr. 4rligt.)



