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afprevning -af legemidl. ........ 479

Vlrksomhedsgodkendelse og
inspektion

3.1 Inspektion af egent-

lige fremstillere.........ccoeuenene. -
3.2 Andre inspektioner .......... -
3.3 Virksomhedsgod-

kendelser ........ouineenierieninns -
3.4 GCP-inspektioner ...
3.5 Eksportcertifikater

Lazgemiddelforbrug

6.1 Antal ansggninger om
enkelttilskud til lege-

midler (1.000) ...c.ccevvureevuenens 27,3
6.2 Antal ansggninger

om generelt tilskud

til legemidler .......cooreenrecsrnnns 105
6.3 Reklamer .... "
6.4 Prisanmeldelser................ -

Legemiddeldistribution
7.1 Antal apoteksvisitats........ 58
7.2 Ansggninger om ud-
levering af ikke-
registrerede legemidler ........ 3.900
7.3 Antal leverancer af
radioaktive legemidler
(G000 ) 11,9
7.4 Antal individuelt frem-
stillede enheder af
radioaktive legemidler .......... 2.600

F. Effektivitet

1.

Registrering. Sagsbehandlmgstlder
(max. antal dage)

A. Sager indkommet efter 1/11-95
1.1.1. Nye stoffer

(efter 1/4-95) .c.cvveiiveriiunnnanns -
1.1.2. Andre nye prap.

og nye indikationer................ -
1.1.3, Synonympraparater..... -
1.1.4. Nye lzegemlddelfonner

og styrker
1.1.5. Andringer i doser g

og udl. bestem.........cooeveeerinnne -
1.1.6. Navneandringer og
parallelregistreringer
1.4.1.- Parallelimport

§ 16.11.16.10.
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Noter:
A. FORMAL: Ressourceforbruget under 7. Lzegemlddelforbrug" omfatter indkgb af radioaktive midler (pd érsbasm ca.
12 millkr.). F. EFFEKTIVITET: Som fglge.af revisionen af Lagemiddelafdelingens kontraktstyrelsesaftale pr. 1. januar
1995 er kravene til sagsbehandlingstiderne pé registreringsomradet steget markant for ansggninger, der modtages efter 1.
november 1995, For ansggninger om godkendelse af nye. stoffer er kravene andret for ansggninger, der modtages efter
1. april 1995. Efter kontraktrevisionen opggres resultatkravene i nettotider. Der er i forbindelse med kontraktrevisionen
tillige eendret pa kategoriseringen af sagstyper i forhold til de opstillede resultatkrav.



