3642 § 16.11.16.10.
radioaktive legemidler
(1.000)....cccmiimereeccrerenerennens - 124 125 6,2 5,6 5,5 5,5 5,5 5,5 5,5
7.4 Antal individuelt frem-
stillede enheder af
radioaktive legemidler .......... - 2328 2587 2775 2Z.414 2500 2500 2500 2500 2500
F Effektivitet
Registrering. Sagsbehandlmgstlder
(max. antal dage)
A. Sager indkommet efter 1/11-95
1.1.1. Nye stoffer
(efter 1/4-95) ..c.vvvvrnrcrrerennene - - 10 (83%) 210 210 210 210 210 210
1.1.2. Andre nye prap.
og nye indikationer ................ - - 31 (89%) 210 210 210 210 210 210
1.1.3. Synonympraeparater ..... - - 23 (85%) 180 180 180 180 180 180
1.1.4. Nye legemiddelformer
08 SEYTKET c.oovicnicrreneieireene - - - 31 (82%) 180 180 180 180 180 180
1.1.5. Andringer i dosering
og udl. bestem..........ceureeerrenes - - 22 (81%) 150 150 150 150 150 150
1.1.6. Navneaxndringer og
parallelregistreringer .............. - - 58 (95%) 90 90 90 90 90 90
1.4.1. Parallelimport .............. - - 310 (95%) 90 90 90 90 90 90
Noter:
A. FORMAL: Ressourceforbruget under "6. Lagemiddelforbrug" omfatter indkgb af radioaktive midler (pa 4rsbasis ca.
12 millkr.).

F. EFFEKTIVITET: Som fglge af revisionen af den davarende Lagemic
styrelsesaftale pr. 1. januar 1995, er kravene til sagsbehandlingstiderne

ddelafdelings, nu Laegemiddelstyrelses kontrakt-
pa registreringsomréddet steget markant for an-

sggninger, 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 kontrakirevisionen opgeres resultatkravene i nettotider. Der er i for-

bindelse med kontraktrevisionen tillige @ndret pd kategoriseringen af s
Tabellen viser andelen af sager, der opfylder de skerpede krav.

Oversigt over gebyrer og formdlsbestemte afgifter

agstyper i forhold til de opstillede resultatkrav.

Gebyr- eller Sats Stigning Provenu Aktiviteten registreret
afgiftsordning " (kr.) (procent) (1.000 kr.) i.flg. virksomhedsoversigt
Afgifter af legemidler: ........... 2,9% 68.200 B.1.1-11 B.1-9,B11,B2.1,B2.3
heraf:
Registrering af nyt
legemiddel ......ooeveveeneveceennnnns 55.500 2,9% 6.900
Supplerende former,
styrker, parallelimp. mv.......... 12,700 2,9% 6.600
Arsafgift.......oceerernnrene 7.400 2,9% 40.950
Variationer .. 1.300 2,9% 1.500
Forlengelse 12.700 2,9% 7.200
Bemcerkninger: .

ad 14. K¢b af varer og tjenesteydelser: Kontoen omfatter
og betalinger til Jkonomistyrelsen for SCR-ydelser til

bl.a. indkgb af radioaktive laegemidler
apotekervesenets udligningsordning.

ad 16. Leje, vedligeholdelse og skatter: P4 kontoen indgé’m’r bl.a. udgifter til drift og vedligehol-

delse af ejendommen Frederikssundsvej 378, Bronshgj, som bdde benyttes af Lagemiddel-

styrelsen og Statens Institut for Strilehygiejne. Der er
lertidige pavilloner.

ad 21. Salg af varer og tjenesteydelser: Kontoen omfatter
legemidler fra Isotop-Apoteket.

derudover afsat midler til leje af mid-

bl.a. indtegter ved salg af radioaktive

ad 25. Kontrol og tilsynsafgifier: Kontoen omfatter indtegter fra en rakke gebyrordninger, der
opkreves efter legemiddelloven (afgifter for laagemldler og legemiddelvirksomheder, an-

meldelse af legemiddelpriser, godkendelse af kliniske
se af eksportcertifikater) og efter apotekerloven (admi

ni

fprgvninger af legemidler, udstedel-
istration af apotekeromridet, takstud-

€ a




