5328 § 16.11:11.30.
Virksomhedsoversigt:
R R B F BO1 BO2 BO3
1992 1993 1994 1995 1996 1997 1998

A. Hovedformal (Mill.kr.) ! :
1 Registrering 13,1 12,9 12,7 13,8 .134 13,9 14,0
2, OVervagning ........ccoeeeveereene 12,0 9,9 10,8 . 10,8 105 11,1 11,0
3.  Virksomhedsgodkendelser og inspektion . 52 2,7 3,0 30 29 2,9 2,8
4, StandardiSering.........coccevvrevreverniennnn. 2.4 3,7 3,8 48 4,7 4,6 4,6
5. Laboratoriemassige udviklingsopgaver 2,1 1,0 1,1 1,1 1,1 1,1 1,0
6. Leagemiddelforbrug.........coevvvvinnnnns 3,0 6,5 10,2 8,2 8,0. 7.8 1,7
7. Leaegemiddeldistribution. 20,7 20,7 19,3 19,6 195 193 19,5
8.  Hjelpefunktioner.........coevvvvviininnnn 7,8 10,8 10,8 10,8 10,5 103 10,2
9.  Generel ledelse og intern administration.. 4,9 5.9 6,1 6,1 60 - 58 58

Ressourceandel i procent ........cccevnene 6,9 8,0 7.8 7.8 7.8 7,6 7,6
L AlE et 71,3 74,1 77,8 782 766 768 76,6-
B. Aktiviteter
1. Registrering

1.1 Registrering af leegemidler, excl. parallel- -

IMPOTL et 656 655 650 650 650 650 650

1.2 5 ars registreringsforlengelser ... 269 220 450 850 550 450 500

1.3 Farmaceutiske @ndringer i markedsfgrte )

1 gemIAIEr .vueeesiiirceercrretce e 1.200 1.280 1.300 2.500 2,500 2,500 2,500

1.4 Sager om parallelimport 150 271 450 450 450 450 450
2. Overvdgning : :

2.1 Laboratoriekontrol af legemidler.........ccocovennee. 400 350 350 350 350 350 350

2.2 Antal bivirkningsindberetninger..........c.ccoceunun. 1.456 1.486 1.500 1.500 1.500 [.500 1.500

2.3 Anmeldelse om klinisk afprgvning af

laegemidler ..o 509 448 450 450 450 450 450
3. Virksomhedsgodkendelse og inspektion

3.1 Virksomhedsinspektion..........coininl SRR 280 250 250 250 250 250 250
6. Lzgemiddelforbrug - Antal ansggninger:

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

6.2 Generelt tilskud til Lkegemidler....... . 72 110 150 150 150 150 150

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

7.1 Leverede enheder af radioaktive

leegemidler (1.000) e 12,6 124 12,5 12.5 12.5 12,5 12,5

7.2 Individuelt fremstillede enheder af radio-

aktive legemidler (1.000) ..o 2.6 23 24 24 24 24 24

7.3 Ansggninger om udlevering af ikke-

registrerede leegemidler (1.000).... 4.1 4.4 4.4 44 44 4.4 4.4

7.4 Antal apotekSVISItats ..o 46 106 100 100 100 100

100

Noter til virksomhedsoversigt:
Ressourceforbruget under "7.Legemiddelforbrug” omfatter indkeb af radioaktive midler (pd drsbasis ca. 13.5 millkr)
"Sager om parallelimport” er opgjort pr. legemiddelform, styrke og land. Udviklingen i aktivitetsniveauet indenfor le-
gemiddelregistrering og -overvigning er p.t. vanskeligt forudsigelig p.g.a. implementeringen af "Future Systems”, der
bliver det fremtidige system for Legemiddelgodkendelse i EU.



