5594 § 16.11.16.10.

2.2 Certifikater vedr. narkotika .........oceccveemrverieenienne -

2.3 Antal bivirkningsindberetninger 1.486

2.4 Anmeld. om klinisk afprgvning af legemidL..... 448
3. Virksomhedsgodkendelse og inspektion

3.1 Inspektion af egentlige fremstillere.................... 67

3.2 Andre inspektioner........coouvveiiuinn .- 180

3.3 Virksomhedsgodkendelser. . 259

3.4 GCP-INSPEKLIONET ......cvererevereiereirireeieeeerieriseaene 9

3.5 Eksportcertifikater.......ooovviiiiiiniiniinininienne 3.426
6. Legemiddelforbrug

6.1 Antal ansggninger om enkelt-

tilskud til legemidler (1.000) ......cccoerevrveveccnmninnnnne 26,6

6.2 Antal ansggninger om generelt

tilskud til legemidler ..o 110

6.3 Reklamer ...... -

6.4 Prisanmeldelser ........cooecevrimicniccnninicnnninn -
7. Lagemiddeldistribution

7.1 Antal apoteksvisitats......cooivviverininvenissiienns 106

7.2 Ansggninger om udlevering af ikke-

registrerede legemidler .......cvvecociecrnninincininne 4.362

7.3 Antal leverede enheder af radio-

aktive leegemidler (1.000)......cccoiniinniiniiinninnns 12,4

7.4 Antal individuelt fremstillede

enheder af radioaktive legemidler ......coooovevinierinene 2.328

. Effektivitet

F

1. Registrering. Gennemsnitlig sagsbehandlingstider (dage).
A. Sager indkommet i perioden 1/11-93 - 1/11-95 '
Original- og kompositapreparater ............ooveivieueuenns 450
Malopfyldelse i procent.......ccvivivieiireicreniereencnns 50
Synonymprap. og nye praparater.. . 450
Malopfyldelse i procent .............. . 76
Nye indikationer......... 330
Maélopfyldelse i procen 69
Nye styrker, gvrige stgrre @ndringer . 300
Malopfyldelse i procent........cccoueuvverenene. . 80
Navneandringer, parallelregistreringer..........ccoeueu. 90
Maélopfyldelse i Pprocent .....covecrircieimniiivicviieiirens 46
Parallelimport ............... 120
Malopfyldelse i procent.............. 39
Mindre @ndr. i markedsfgrte prap. . 60
Milopfyldelse i procent........ccovivivinievivivninniirenns 78

B. Sager indkommet efter 1/11-95

1.1.1 Nye stoffer (efter 1/4-95) .. . -
Malopfyldelse i procent........oveveeiicininnne
1.1.2. Andre nye praep. og nye indikationer .
Malopfyldelse i procent ........ccoevvvivivireverennessnnnens -
1.1.3. Synonympraeparater ............coeveeeneernvennrininianins -
Malopfyldelse i procent........cccooeeveernne
1.1.4. Nye leegemiddelformer og styrker . .
Maélopfyldelse i procent......ccumivrivieriiieniieviniinnns -
1.1.5. ZEndringer i dosering og udl. bestem............. -
Maélopfyldelse i procent........ccoovveevennnrerienens .
1.1.6. Navneendringer og parallelregistreringer...... -
Malopfyldelse i procent. -
1.4.1. Parallelimport......
Milopfyldelse i procent

596
1.402
438

201

29,3
105

5.275

600
3.000
450

300

120
100
10.000

600- -

3.500
450

36,0

140

5.000

210
100
210
100
180
100
180
100
150
100

90
100

90
100

600
4.000
450

36,0
150

5.000

100
6.100
12,5

2.500

210
100
210
100
180
100
180
100
150
100

)
100

90
100

- 600
4.000
450

60
170

300

4.000

36,0
150

5.000

- 100

6.100

12,5

2.500

210
100
210
100
180
100
180
100
150
100

90
100

90
100

600
4.000
450

60
170
300

4.000

36,0
150
90
5.000
100
6.100

13,0

2.500

100

Noter: A. FORMAL: Ressourceforbruget under "7.Legemiddelforbrug” omfatter indkgb af radioaktive midler (pd ars-
basis ca. 13,5 mill.kr.). F. EFFEKTIVITET: Som fglge af revisionen af Legemiddelafdelingens kontraktstyrelsesaftale
pr. 1. januar 1995 er kravene til sagsbehandlingstiderne pa registreringsomrédet steget markant for ansggninger, der



