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afprøvning af lægemidl 479 509 448 438 390 400 450 450 450 450 

3. Virksomhedsgodkendelse og 
inspektion 
3.1 Inspektion af egent- 
lige fremstillere - - 67 60 79 60 60 60 60 60 
3.2 Andre inspektioner - - 180 201 268 190 187 187 187 187 
3.3 Virksomhedsgod- 
kendelser - - 259 382 549 300 300 300 300 300 
3.4 GCP-inspektioner - - 9 20 23 20 20 20 20 20 
3.5 Eksportcertifikater - - 3.426 4.294 3.995 4.000 4.000 4.000 4.000 4.000 

6. Lægemiddelforbrug 
6.1 Antal ansøgninger om 
enkelttilskud til læge- 
midler (1.000) 27,3 28,7 26,6 29,3 35,5 36,0 36,0 36,0 36,0 36,0 
6.2 Antal ansøgninger 
om generelt tilskud 
tillægemidler 105 72 110 105 264 250 150 150 150 150 
6.3 Reklamer - - - 83 81 100 90 90 90 90 
6.4 Prisanmeldelser - - - 5.275 10.969 5.000 5.000 5.000 5.000 5.000 

7. Lægemiddeldistribution 
7.1 Antal apoteksvisitats 58 46 106 122 81 100 100 100 100 100 
7.2 Ansøgninger om ud- 
levering af ikke- 
registretede lægemidler 3.900 4.100 4.362 5.803 6.223 7.800 6.100 6.100 6.100 l 6.100 
7.3 Antal leverancer af 
radioaktive lægemidler 
(1.000) 11,9 12,6 12,4 12,5 6,2 6,0 5,5 5,5 5,5 5,5 

7.4 Antal individuelt frem- 
stillede enheder af 
radioaktive lægemidler 2.600 2.600 2.328 2.587 2.775 2.400 2.500 2.500 2.500 2.500 

F. Effektivitet 
1. Registrering. Sagsbehandlingstider 

(max. antal dage) 
A. Sager indkommet efter 1/11-95 
1. 1.1. Nye stoffer 
(efter 1/4-95) - - - - -  210 210 210 210 210 
1.1.2. Andre nye præp. 
og nye indikationer - - - - - 210 210 210 210 210 
1.1.3. Synonyinpræparater - - - - - 180 180 180 180 180 
1.1.4. Nye lægemiddelformer 
og styrker - 180 180 180 180 180 
1.1.5. Ændringer i dosering 
og udl. bestem - 150 150 150 150 150 
1.1.6. Navneændringer og 
parallelregistreringer - - - - - 90 90 90 90 90 
1.4.1. Parallelimport .............. - . . .  - - 90 90 90 . 90 90 

Noter: 
A. FORMÅL: Ressourceforbruget under '7. Lægemiddelforbrug" omfatter indkøb af radioaktive midler (på årsbasis ca. 
12 mill.kr.). F. EFFEKTIVITET: Som følge af revisionen af Lægemiddelafdelingens kontraktstyrelsesaftale pr. 1. januar * 
1995 er kravene til sagsbehandlingstiderne på registreringsområdet steget markant for ansøgninger, der modtages efter 1. 
november 1995. For ansøgninger om godkendelse af nye stoffer er kravene ændret for ansøgninger, der modtages efter 
1. april 1995. Efter kontraktrevisionen opgøres resultatkravene i nettotider. Der er i forbindelse med kontraktrevisionen 
tillige ændret på kategoriseringen af sagstyper i forhold til de opstillede resultatkrav. 


