§ 16.11.11.10. 873

Andring af personaleoversigt

Personaleforbrug omregnet til rsvark

Bevillingslenramme: B 1994 1995 1996 - 1997
F BO 1 BO 2 BO 3

BDVIIZE coveieiiiereerecereece et e eeee e reeveaens , 1,0

Antal drsverk i alt .oooovveveecceeciiceee, reeerieen - 1,0 - 1,0 1,0 1,0

Loensum (mill. K1) oo 0,3 0,3 0,3 0,3

Revideret bevilling: k

Antal Arsvaerk 1 alt co.oocveveiiiieeniceeceeeceeesneeene 148,0 144,0 140,0 136,0

Lonsum (mill. KI.) .ooooviieiiciecieeereeeeeeieeenees . 43,0 41,6 . 403 39,2

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

‘Skennet over udgifter og indtegter ved keb og salg af radioaktive legemidler hos
Sundhedsstyrelsens Isotopapotek seges forhgjet med 3,7 mill. kr. Der forventes efter det
nye sken indkebt og solgt radioaktive legemidler for 13,1 mill. kr., henholdsvis 13,9 mill.
kr. i 1994. Udgifts- og indtzgtsskennet er revideret pd baggrund af regnskabstallene for
1992. ; , S ‘ .

~ Sundhedsstyrelsens legemiddelomrade tilferes desuden 1,4 mill. kr., der afszttes til en
styrkelse af indsatsen vedrerende kliniske afprevninger af legemidler. Merudgiften mod-
svares af merindtegter pd 1,4 mill. kr., idet der indferes et gebyr pa 3000 kr. for anmeldel-
se af klinisk afprovning til Sundhedsstyrelsen, jfr. endringsforslaget vedrerende tekstan-
mearkning nr, 66. : , N

Den ogede 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 egentlig GCP- inspektionsvirksomhed, som skal
sikre, at GCP-vejledningerne overholdes ved afprevningen. )

~ Andringsforslaget forer til felgende @ndringer af virksomhedsoversigten og personale-
oversigten: . ¥ ' ' o

Virksomhedsoversigt:

R R B - F BOl1 BO2 BO3
1991 1992 1993 1994 1995 1996 1997

A. Hovedformil (Mill.kr.)

2. Overvigning ) 91 11,8 100 126 121 11,7 114
3. Virksomhedsgodkendelse i )

og inspektion ... ctreresraaesraeareeenteareerreesrnas 4,0 5,1 2.9 3,7 3,5 34 3,3
7.  Laegemiddeldistribution ...........eeceeeceveemererrervennnne 18,2 20,3 15,0 19,1 . 19,0- 18,7 18,5

AL e e e reene 516 700 671 763 743 724 709

Noter til virksomhedsoversigt: o oL
Ressourceforbruget 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. Arligt.) T o



