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m Health  Santé Direction générale des produits de santé et des aliments
Canadda Canasda

ACRONYMS/ ACRONYMES
BUREAU or (DIVISION)/BUREAU ou (DIVISION)
TPD / DPT - Therapeutic Products Directorate / Direction des produits thérapeutiques
BPA / BEPP - Bureau of Pharmaceutical Assessment / Bureau de |'évaluation des produits pharmaceutiques
(SIPD) / (DPPR) - Submission and Information Policy Division / Division des politiques sur les présentations et renseignements

SUBMISSION TYPES/ GENRES DE PRESENTATION

ANDS/ PADN* - Abbreviated New Drug Submission / Présentation abrégée de drogue nouvelle

CTA / DEC - Clinicd Trid Application / Demandes d’ essasis cliniques

CTA-A / MDEC - Clinicd Trid Application-Admendment / Modification aux demandes d’ essasis cliniques

DINA / DDIN - Drug Identification Number Application (BPA)/ Demande d’identification de drogue (BEPP)

DINB / DDIN - Drug Identification Number Application (BBR)/ Demande d’identification de drogue (BPBR)

DIND / NID - Drug Identification Number Disinfectants/ Numéro d’ identification de drogue (désinfectants)

DINDP/ NIDDA - Drug Identification Number Disinfectants Pest Control / Numéro d’identification de drogue (désinfectants-antiparasitaires)
DINF / DINF - Drug Identification Number (Category 1V) / Numéro d’identification de drogue (Catégorie IV)

INDS/ PDNR - Investigation New Drug Submission / Présentation de drogue nouvelle de recherche

NDS/ PDN - New Drug Submission / Présentation de drogue nouvelle

NC/MP - Notifiable Change - New Drug / Modification nécessitant un prévais-drogue nouvelle

PCP/ PA - Pest Control Product / Produits antiparasitaires

SANDS/ SPADN* - Supplemental Abbreviated New Drug Submission / Supplément & une présentation abrégée de drogue nouvelle
SNDS/ SPDN - Supplemental New Drug Submission / Supplément a une présentation de drogue nouvelle

CLASS/CATEGORIE

Admin - Adminigtrative / Présentation administrative

Comp/C&M / Comp/C& F - Comparative Bio., Clinical, or Pharmacodynamic/ Chemistry & Manufacturing / Bio.. comparative,
clinique ou pharmacodynamique/ Chimie et fabrication

C&M/Labelling / C& F/Etiquetage - Chemistry & Manufacturing/ Labelling / Chimie et fabrication/Etiquetage

Clin/C&M [Clin/C&F - Clinica/Chemistry & Manufacturing / Clinique/Chimie et fabrication

Clin Only / Clin seulement - Clinicd Only / Clinique seulement

Labelling Only / Etiquetage seulement - Labelling Only / Etiquetage seulement

NAS/NSA - New Active Substance / Nouvelle substance active

Priority - NAS/ Priorité-NSA - Priority (New Active Substance) / Priorité (Nouvelle substance active)

Priority - Clin/lC&M / Priorité - Clin/C&F - Priority-Clinica/Chemistry & Manufacturing / Priorité - Clinique/Chimie et fabrication

Priority - Clin Only / Priorité-Clin seulement - Priority-Clinicd Only / Priorité-Clinique seulement

Priority - C&M/Labelling / Priorité-C& F/Etiquetage -  Priority-Chemistry & Manufacturing/L abelling / Priorité-Chimie et Fabrication/Etiquetage

Priority - Comp/C&M / Priorité-Comp/C& F - Priority-Comparative Bio., Clinical, or Pharmacodynamic/ Chemistry & Manufacturing / Priorité-
Biocomparative, clinique ou pharmacodynamique/ Chimie et fabrication

Rx to OTC-New / Rx a VL ni - Rxto Over the Counter - New Indication / Rx avente libre - nouvelle indication

Rx to OTC-No New / Rx a VL pni - Rx to Over the Counter - No New Indication / Rx a vente libre - pas de nouvelle indication

DOCUMENTS

NOC/AC - Notice of Compliance /Avis de conformité

NOC - Conditional - Notice of Compliance with Conditions /Avis de conformité conditionnels

Issuable NOC (Patent) / AC délivrable (Brevet) - NOC on Hold due to Patent Regulations/ AC retenus du fait du Reglement sur les médicaments
brevetés

Issuable NOC (Rx-OTC ) / AC déliv.(Rxa VL) - NOC on Hold due to De-Scheduling / AC retenus du fait du retrait du médicament d’ une annexe

NON / ANC - Notice of Non-Compliance / Avis de non-conformité

NOD / AD - Notice of Deficiency / Avis de déficience

NON Withdrawal / ANC retrait - Notice of Non-Compliance Withdrawal Letter / Avis de non-conformité -Lettre de retrait

NOD Withdrawal / AD retrait - Notice of Deficiency Withdrawal Letter / Avis de déficience - Lettre de retrait

* Revision to the Food & Drug Regulations - August 16, 1995 / Révision du Reglement sur les aliments et drogues - 16 aodt 1995.
For further clarification refer to the Management of Drug Submission Policy posted at:
Pour de plus amples informations veuillezreferer a la politique de la gestion des présentations de drogue:  http://www.hc-sc.gc.ca/hpb-dgps/therapeut/htmleng/policy.html
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NDS/PDN

BPA/BEPP

NDS & ANDS Received
PDN et PADN regues

Health Products and Food Branch
Direction générale des produits de santé et des aliments

ANDS / PADN

[ ]
2000 - Q3 2000 - Q4 2001 - @1 2001 - Q2 2001-Q3 2000- 03 2000- 04 ml-m 2001'_@ 2oo1|-qs
NDS/PDN ANDS/PADN
2000 | 2000 | 2001 | 2001 | 2001 2000 | 2000 | 2001 | 2001 | 2001
Q3 | Q4 | Q1 | Q2 | Q3 Q3 | Q4 | Q1 | Q2 | Q3
10 14 12 16 16 TOTAL 19 25 14 11 12
CLAss/ CATEGORIE
1 2 3 1 Priority-NAS/ Priorité-NSA
1 Priority-Clin/C&M / Priorité-Clin/C&F
3 4 3 7 7 NAS/NSA
3 5 4 4 4 Cli/C&M / Clin/C&F
1 1 1 2 Clin Only / Clin seulement
1 1 Comp/C&M / Comp/C&F 9 17 7 5 1
1 C&M/Labelling / C& F/Etiquetage 8 4 7 6 1
2 1 2 2 Admin (Non-SIPD) / Admin (non-DPPR) 2
1 Labelling Only / Etiquetage seulement 4

July /juillet - September/ septembre 2001

SECTION 1
SECTION 1

BPA (TPD) : Submissions Received & Finad Outcomes

BEPP (DPT) : Présentations regues et résultats définitifs




Health Products and Food Branch

m Health  Santé Direction générale des produits de santé et des aliments
Canadda Canasda

BPA/BEPP

NOC Issued/lIssuable* for NDS & ANDS
AC émig/pouvant étre émis* pour PDN et PADN

NDS/PDN ANDS / PADN
50

T
2000 - Q3 2000 -4 2001 - &1 2001 - &2 2001 -3 2000 - Q3 2000 - Q4 2001 -Q1 2001 - Q2 2001-Q3

NDS/PDN ANDS/PADN
2000 | 2000 | 2001 | 2001 | 2001 2000 | 2000 | 2001 | 2001 | 2001
Q3 | @4 | Q1 | Q2 | Q3 Q3 | Q4 | Q1 | Q2 | Q8
11 16 10 16 13 TOTAL 14 17 30 10 15
CLASS/CATEGORIE
4 1 1 2 2 Priority-NAS/ Priorité-NSA
1 Priority-Clin/lC&M / Priorité-Clin/C&F
3 4 4 9 2 NAS/ NSA
4 9 2 5 6 Clin/C&M / Clin/C&F
1 1 1 Clin Only / Clin seulement
Comp/C&M / Comp/C&F 10 1 2 7 10
1 C&M/Labelling/ C& F/Etiquetage 4 3 8 5
1 1 Admin (Non-SIPD) / Admin (non-DPPR) 2
1 Labelling Only / Etiquetage seulement 1 3

* | ssued/I ssuable includes NOCs issued, NOCs issued with Conditions and NOCs held due to Patent regul ations.
Emis/pouvant étre émisy comprisles AC émis, les AC Conditionnels et les AC retenue ou du fait du Réglements sur |es médicaments brevetés.

SECTION 1 BPA (TPD) : Submissions Received & Fina Outcomes

July /juillet - September / septembre 2001 SECTION 1 BEPP (DPT) : Présentations recues et résultats définitifs




Health Products and Food Branch

m Health  Santé Direction générale des produits de santé et des aliments
Canadda Canasda

BPA/BEPP

NON Issued for NDS & ANDS
ANC émis pour PDN et PADN

NDS /PDN ANDS / PADN

NDS/PDN ANDS/PADN
2000 | 2000 | 2001 | 2001 | 2001 2000 | 2000 | 2001 | 2001 | 2001
Q3 | Q4 | Q1 | Q2 | Q3 Q3 | Q4 ] Q1 | Q2 | Q8
7 4 6 5 2 TOTAL 4 2 24 16 3
CLASS/CATEGORIE

1 1 Priority-NAS/ Priorité-NSA

1 Priority-Clin/C&M / Priorité-Clin/C& F

3 2 3 2 1 NAS/NSA

2 1 1 3 1 Clin/lC&M / Clin/C&F

2 Clin Only / Clin seulement
Comp/C&M / Comp/C&F 4 2 16 9 3
C&M/Labelling / C& F/Etiquetage 8 7

SECTION 1 BPA (TPD) : Submissions Received & Fina Outcomes

July /juillet - September / septembre 2001 SECTION 1 BEPP (DPT) : Présentations recues et résultats définitifs




Health Products and Food Branch

m Health  Santé Direction générale des produits de santé et des aliments

**

Canada Canasda

BPA/BEPP

Documents Issued for NDS/ANDS
Documents émis pour PDN/PADN

NDS/ PDN ANDS/PADN
2000 | 2000 | 2001 | 2001 | 2001 2000 | 2000 | 2001 | 2001 | 2001
Q3 Q4 | Q1 Q2 Q3 Q3 Q4 Ql Q2 Q3
DOCUMENT
0|16 ]| 10| 16| 13 Totd NOC/AC total u | 7w | 0| 0| s
NOC with Conditions* / AC-conditionnels*
@ @ 1
Issuable NOC (Patent)** / AC pouvant étre émis (Brevet)**
ey et e @6 @
NOC 1% Review *** [ AC 1° examen***
|11 ® || O (19 1a) | @ | 6 ©)
7 4 6 5 2 NGNS 4 2 24 16 3
2 1 2 1 MO DI 2 1 2 2
1 1 3 3 NON Withdrawal / ANC retrait 2 4
2 NOD Withdrawal / AD retrait
1 1 Rejection Letter - Screening / 2
Lettrederejet lorsdel’examen préliminaire
Screening Deficiency Notice/
1 ! 3 5 2 Avis de déf. lorsde |’ examen préliminaire 3 3 8
5 4 4 5 6 Cancel Igd (Wi thdrawn) by Compapy 5 3 2
Annulé(Retrait) par la compagnie

NOC with Conditionsis asubset of the total NOC, and indicates the number NOCsissued as per policy “Notice of Compliance with Conditions (NOC/C)” dated May 28,

1998
AC-conditionnels sont un sous-ensemble du total des AC et indiquent le nombre d’ AC émis comme la politique “ Politique sur les avis de conformité conditionnels (AC-

C)", le 28 mai 1998.

Issuable NOC (Patent), is asubset of the total NOC, and indicates the number of NOCs held due to Patent regulations.
Les AC pouvant étre émis (Brevet) sont un sous-ensemble du total des AC et indiquent e nombre d’ AC retenus du fait du Réglement sur les médicaments brevetés.

NOC 1st review is asubset of total NOC issued for submissions that have not been issued an NON or NOD and excludes refiled submissions and submissions processed
administratively by the Bureau of Pharmaceutical Assessment and Bureau of Biologics & Radiopharmaceuticals.

Les AC 1°*" examen sont un sous-ensemble du total des AC délivrés pour les présentations qui n’ ont pas eu d’ émissions de AND ou de AD et excluent les présentations
ayant fait I’ objet d’ un nouveau dépét et |es présentations traitées par les services administratifs du Bureau de |’ éval uation des produits pharmaceutiques et Bureau des
produits biologiques et radiophar maceutiques.

SECTION 1 BPA (TPD) : Submissions Received & Fina Outcomes

July /juillet - September / septembre 2001 SECTION 1 BEPP (DPT) : Présentations recues et résultats définitifs




Health Products and Food Branch

m Health  Santé Direction générale des produits de santé et des aliments
Canadda Canasda

BPA/BEPP

SNDS & SANDS Received
SPDN et SPADN regues

SNDS / SPDN SANDS / SPADN

20 20
10 10
4
2 2| 1] 2|
. | | | | L T T 1
2000-Q3  2000-Q4  2001-G1  2001-G2  2001-G3 2000-Q3  2000-Q4  2001-Q1  2001-Q2  2001-Q8
SNDS/ SPDN SANDS/SPADN
2000 | 2000 | 2001 | 2001 | 2001 2000 | 2000 | 2001 | 2001 | 2001
@ [0 [ | | o3 Q3 | o4 [ o1 | @ | Q3
32 31 29 29 25 TOTAL 4 2 2 1 2

CLASS/CATEGORIE

2 1 2 2 Priority-Clin Only / Priorité-Clin seulement

Priority-Clin/C&M / Priorité-Clin/C&F

Priority-C& M/Label / Priorité-C& F/Etiquetage

Priority-Comp/C&M / Priorité-Comp/C& F

5 5 2 5 4 Cli/C&M / Clin/C&F

16 15 13 20 10 Clin Only / Clin seulement

2 1 5 1 2 Comp/C&M / Comp/C&F 1 1 1

5 4 3 1 1 C&M/Labelling / C& F/Etiquetage 2 1 1

1 4 4 6 Labelling Only / Etiquetage seulement 1 2

Rx to OTC - New Ind. /Rxa VL ni

1 1 Rx to OTC - No New Ind./Rxa VL pni

2 Admin (Non-SIPD) / Admin (non-DPPR) 1

SECTION 1 BPA (TPD) : Submissions Received & Fina Outcomes

July /juillet - September / septembre 2001 SECTION 1 BEPP (DPT) : Présentations recues et résultats définitifs




Health Products and Food Branch

m Health  Santé Direction générale des produits de santé et des aliments
Canadda Canasda

BPA/BEPP
NOC Issued/Issuable* for SNDS & SANDS
AC émig/pouvant étre émis* pour SPDN et SPADN

SNDS / SPDN SANDS / SPADN

2% 25

zu'uu-m mnl-m M1I-ﬂ1 ml-m 200 -Q3 2000-Q3 2000 - O4 2001-Q1 2001 -Q2 -3
SNDS/ SPDN SANDS/ SPADN
2000 | 2000 | 2001 | 2001 | 2001 2000 | 2000 | 2001 | 2001 | 2001
Q3 | Q4 | Q1 | Q2 | Q3 Q3 | Q4 | Q1 | Q2 | Q3
32 31 31 35 15 TOTAL 4 1 5 4 1
CLASS/CATEGORIE
Priority-Comp/C&M / Priorité-Comp/C& F
1 1 1 1 Priority-Clin Only / Priorité Clin seulement
1 Priority-Clin/C&M / Priorité-Clin/C&F
7 6 4 5 3 Clin/C&M / Clin/C&F
17 13 13 18 5 Clin Only / Clin seulement
3 5 6 5 3 Comp/C&M / Comp/C&F 1 2 2 1
3 3 2 2 3 C&M/Labelling / C& F/Etiquetage 2 1 2 2
1 1 4 3 Labelling Only / Etiquetage seulement 1
1 1 Admin (Non-SIPD) / Admin (non-DPPR) 1
Rxto OTC - New Ind. /Rxa VL ni
1 1 Rx to OTC - No New Ind. /Rx a VL pni
* Issued/Issuable includes NOCs issued, NOCs held due to Patent regulations or due to De-scheduling (Rx-OTC).

Emis/pouvant étre émisy comprisles AC émis, les AC retenus de fait du Réglement sur |es médicaments brevetés ou du retrait du médicament (Rx & VL) d’ une annexe.

SECTION 1 BPA (TPD) : Submissions Received & Fina Outcomes

July /juillet - September / septembre 2001 SECTION 1 BEPP (DPT) : Présentations recues et résultats définitifs
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Health Products and Food Branch

Health Santé Direction générale des produits de santé et des aliments
Canadda Canasda

BPA/BEPP

NON Issued for SNDS & SANDS
ANC émis pour SPDN et SPADN

SNDS / SPDN SANDS / SPADN
25 s
2 2
15 15

\@ so d 0 0 5

T T ] P _—— -

2000-03  2000-Q4  2001-Q1  2001-Q2  2001-Q9 2000 -Q3 2000 - Q4 2001 - ot 2001 -2 2001 -Q3
SNDS/SPDN SANDS/SPADN
2000 | 2000 | 2001 | 2001 | 2001 2000 | 2000 | 2001 | 2001 | 2001
Q3 Q4 Q1 Q2 Q3 Q3 | Q4 | Q1 | Q2 Q3
9 5 14 10 1 TOTAL 0 1 0 0 0
CLASS/CATEGORIE
1 Priority-Clin Only / Priorité-Clin seulement
5 2 1 1 Clin/C&M / Clin/C&F
3 1 6 9 Clin Only / Clin seulement
1 1 5 1 Comp/C&M / Comp/C&F
1 1 C&M/Labelling / C& M/Etiquetage 1
Rx to OTC - No New Ind. /Rx a VL pni
SECTION 1 BPA (TPD) : Submissions Received & Fina Outcomes
July /juillet - September / septembre 2001 SECTION 1 BEPP (DPT) : Présentations recues et résultats définitifs




Health Products and Food Branch

m Health  Santé Direction générale des produits de santé et des aliments
Canadda Canasda

BPA/BEPP

Documents I ssued for SNDS/SANDS
Documents émis pour SPDN/SPADN

SNDS/ SPDN SANDS/SPADN
2000 | 2000 | 2001 | 2001 | 2001 2000 | 2000 | 2001 | 2001 | 2001
Q3 Q4 Q1 Q2 Q3 Q3 Q4 Q1 Q2 Q3
DOCUMENT
B 2 2 %5 15 Total NOC/AC total 4 1 5 4 1

NOC with Conditions* / AC-conditionels*

) |ssuable NOC (Patent)* / )
AC pouvant étre émis (Brevet)*

Issuable NOC (Rx-OTC)*/
AC pouvant étre émis (Rx a VL)*

NOC 1% Review** / AC 1*" examen* *
29 1 (20 | (20 | % | (19 @ @] 4@ (@) ©)
9 5 14 10 1 NG IARTE 1
1 NOD /AD
3 1 4 4 5 NON Withdrawal / ANC retrait 1

NOD Withdrawal / AD retrait

Rejection Letter - Screening /
Lettrederejet lorsdel’ exam. prélim.

Screening Deficiency Notice/
Avisde déf. lorsdel’ exam. prélim.

Cancelled (Withdrawn) by Company 1
Annulé(Retrait) par la compagnie

*|ssuable NOC (Patent) and Issuable NOC (Rx-OTC), are subsets of the total NOC, and indicate the number of NOC held due to Patent regulations or De-scheduling (Rx-OTC)
Les AC pouvant étre émis (Brevet) et les AC pouvant étre émis brevetés ou du retrait du médicament (Rx a VL) d’ une annexe sont un sous-ensemble du total des AC et indiquent
le nombre d’ AC retenus du fait du Reglement sur les médicaments brevetés ou du retrait du médicament (Rx a VL) d’ une annexe.

**NOC 1st review is asubset of total NOC issued for submissions that have not been issued an NON or NOD and excludes refiled submissions and submissions processed
administratively by the Bureau of Pharmaceutical Assessment and Bureau of Biologics & Radiopharmaceuticals.

Les 1°" AC examen sont un sous-ensemble du total des AC délivrés pour les présentations qui n’ont pas eu d’ émissions de AND ou de AD et excluent |es présentations ayant fait
I" objet d’'un nouveau dépbt et les présentations traitées par les services administratifs du Bureau de |’ évaluation des produits phar maceutiques et Bureau des produits

biologiques et radiophar maceutiques

SECTION 1 BPA (TPD) : Submissions Received & Fina Outcomes

July /juillet - September / septembre 2001 SECTION 1 BEPP (DPT) : Présentations recues et résultats définitifs




Health Products and Food Branch

m Health  Santé Direction générale des produits de santé et des aliments
Canadda Canasda

BPA/BEPP
NC Received
MP regues
300
250
200
[1e1]
150 {141 ] 142
14

100 T T T |
2000 - Q3 2000 - O4 2001 - O 2001 - Q2 200103

Documents I ssued for NC
Documents délivrés pour MP

2000 | 2000 | 2001 | 2001 | 2001
Q3 [ Q4 | Q1 | Q2 | Q3

No objection Letter / Lettre de non-objection 12 ™ 85 142 167

Not Satisfactory Notice / Avis de non-satisfaction

Rejection Letter (Screening) /
Lettre derejet (examen préliminaire)

Screening Deficiency Notice/Avis de déficience 14 6 % 3 2

Cancelled (Withdrawn) by Company
Annulé(Retrait) par la compagnie

SECTION 1 BPA (TPD) : Submissions Received & Fina Outcomes

July /juillet - September / septembre 2001 SECTION 1 BEPP (DPT) : Présentations recues et résultats définitifs




Health Products and Food Branch

Santé Direction générale des produits de santé et des aliments

Bl ol S

BPA /BEPP

INDS/ CTA Received

PDNR / DEC regues
300
250
200

182

o N
100
5o T T T 1
2000-Q3 2000 - Q4 201-a1 2001 - Q2 2001 -Q3

Type-5 Annual Reports Received for INDS
Rapports annuels de genre 5 recus pour les PDNR

2000 2000 2001 2001 2001
Q3 Q4 Q1 Q2 Q3
46 64 46 72 55
Documents Issued for INDS/CTA
Documents émis pour les PDNR /DEC
2000 | 2000 | 2001 | 2001 | 2001
Q3 | Q4 | Q1 | Q2 | Q3
No objection Letter / Lettre de non-objection 150 12 150 12 146
Not Satisfactory Notice / Avis de non-satisfaction 1 3 1
Rejection Letter (Screening) / 1 2 4 1
Lettre derejet (Examen préliminaire)
Screening Deficiency Notice/ Avis de déficience 1
Cancellz?d (Withdrawn) by Compapy 17 10 19 a1 14
Annulé(Retrait) par la compagnie

*NOTE: Asof September 1, 2001, INDS have been renamed CTA (as per new regulation), the number of INDS reflects both CTA and INDS. Therewere 28 CTA’sand 11 CTA-A’s
received in September. A graph representing CTA-A will be reported in the next quarter.

NOTE:Depuis le ler septembre 2001, et conformément alaréglementation, les Présentations de drogue nouvelle de cherche (PDNR) sont renommés Demandes d’ essasis
cliniques(DEC) et e nombre de PNDR comprend maintenant les DEC et les modifications aux DEC. En septembre, nous avons regu 28 DEC et 11 demandes de modification aux DEC.
Au prochain trimestre, nous incluerons un graphique représentant les demandes de modifications.

SECTION 1
SECTION 1

BPA (TPD) : Submissions Received & Fina Outcomes 10

July /juillet - September / septembre 2001 BEPP (DPT) : Présentations recues et résultats définitifs




Health Products and Food Branch
m Health  Santé Direction générale des produits de santé et des aliments
Canada Canasda

BPA/BEPP

DIN Applications Recelved
Demandes de DIN recues

2000 |2000 |2001 |2001 2001
DINA /DIN 03 04 01 02 03

TOTAL 229 | 239 200 | 314 | 29

EI
CLASS/CATEGORIE »

Admin (Non SIPD) / Admin (non-DPPR) 31 29 17 25 A 208 _20_D_|
Form/ Formule 52 89 54 78 67
Form & Supp.Data/Formule+donnéesjustificatives 21 21 41 19 32 n
Labelling Standard / Norme d’ étiquetage 125 100 83 192 163 _
200-03  200-Q8  2001-01  2001@  2001-08
2%
2000 |2000 |2001 |2001 |2001
DIND /DIND 03 04 01 02 03 o
TOTAL 9 5 11 7 7
CLASS/CATEGORIE fd
Admin (Non SIPD) / Admin (non-DPPR) 2 1 1 5 10lg] ﬂ
Form/Formule 5 3 9 5 \ﬂ/
Form & Supp.Data/Formule+ donnéesjustificatives 2 1 1 2 d i
Labelling Standard / Norme d’ étiquetage 1 1 _
20;0-@ 2001;-&4 2001'-@ 2lll1l-m 2001'-@
200
DINE/ DINE 28030 28(‘)10 28(11 28(;1 28(;1
150 ,ml

TOTAL 111 104 107 148 108

CLASS/CATEGORIE

Labelling Standard / Norme d’ étiquetage 111 104 107 148 108

SECTION 1 BPA (TPD) : Submissions Received & Fina Outcomes 11
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Health Santé
Canada Canasda

1+N

DINDP / DINDP

TOTAL
CLASS/CATEGORIE
Admin (Non SIPD) / Admin (non-DPPR)
Form/ Formule
Form & Supp.Data/For mul e+ données justificatives

Labelling Standard / Norme d’ étiquetage

DINH

TOTAL

CLASS/CATEGORIE
Form/ Formule
Form & Supp.Data/For mule+données justificatives

Labelling Standard / Norme d’ étiquetage

PCP/ PA

TOTAL
CLASS/CATEGORIE
Admin (Non SIPD) / Admin (non-DPPR)
Form/ Formule
Form & Supp.Data/For mul e+ données justificatives

Labelling Standard / Norme d’ étiquetage

BPA/BEPP

DIN Applications Received
Demandes de DIN regues

2000 |2000 |2001 [2001 |2001
Q3 [Q4 | Q1 | Q2 | Q3
21 |27 | 17 9 1
6 2 13 6 10
5 6 3
5 15 1 2
5 4 1 1

2000 |2000 |2001 [2001 |2001
Q3 [Q4 | Q1 | Q2 | Q3
1 2 3 4 4
1 1 2

1 4
2 1 2

Health Products and Food Branch
Direction générale des produits de santé et des aliments

50
"]
® [27]
21
17]
) \L-J\ s ‘
0 T T T 1
2000-03 2000 - O 2001 - Ot 2001 - 02 2001 -8
20

PCP Applications Received
Demandes de PA regues

2000 |2000 [2001 |2001 |2001
Q3 |4 |1 | Q2 |03
19 |26 |28 |2 |1
2 7 7 3 4
8 1 |2 |13 ] 7
8 8 1 6
1

July /juillet - September/ septembre 2001

0
L = 28]
L
48]
10
o T T T ]
2000 -3 2000 -4 2001 -1 2001 -Q2 2001 -G3

SECTION 1

SECTION 1

BPA (TPD) : Submissions Received & Finad Outcomes

12

BEPP (DPT) : Présentations regues et résultats définitifs



Rel o =i

Health Products and Food Branch

Direction générale des produits de santé et des aliments

DINs Issued
DINs éemis
DINA 2000 |2000 |2001 |[2001 (2001 “«
Q3 Q4 Q1 Q2 Q3
TOTAL| 162 | 120 | 196 | 284 | 241 » on4]
CLASS/CATEGORIE 241
Admin (Non SIPD) / Admin (non-DPPR) 23 17 10 50 17 t
162
Form/Formule 25 47 30 50 36
Form & Supp.Data/Formule+ donnéesjustificatives 16 28 9 3 3 W
Labelling Standard / Norme d’ étiquetage 98 28 147 181 185
Q T 1
Admin (SIPD) /Admin (DPPR) 98 | 124 | 179 | 56 | 202 2000 - @5 2001-2  2001-@3
Cancelled (Withdrawn) by co./Annulé (Retrait) par la co. 24 9 4 2 4
2
DIND 2000 |2000 |2001 |[2001 (2001
Q3 | Q4 |Q1 Q2 | Q3
TOTAL| 6 8 7 9 3 16
CLASS/CATEGORIE
Admin (Non SIPD) / Admin (non-DPPR) 3 1 1 1 3 fa ]
Form/Formule 2 3 5 5 [3
Form & Supp.Data/Formule+donnéesjustificatives 1 3 1 1 & \@
Labelling Standard / Norme d’ étiquetage 1 2
Q T 1
. ) 2000 - Q3 2001 -02 2001 - Q8
Admin (SIPD) /Admin (DPPR) 6 2 3
Cancelled (Withdrawn) by co./Annulé (Retrait) par la co.
250
DINE 2000 |2000 |2001 |[2001 (2001
Q3 | Q4 |Q1 Q2 | Q3 200
TOTAL| 74 4 107 159 142
. 150 —142
CLASS/CATEGORIE
Labelling Standard / Norme d’ étiquetage 74 54 107 159 142 .
74
Cancelled(Withdrawn)by co/ Annulé(Retrait) par la co. 1 2 I—_.:-I\@/
[ ]

July /juillet - September/ septembre 2001
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DINDP

TOTAL
CLASS/CATEGORIE
Admin (Non SIPD) / Admin (non-DPPR)
Form / Formule
Form & Supp.Data/For mule+données justificatives

Labelling Standard / Norme d’ étiquetage

Admin (SIPD) / Admin (DPPR)

DINH

TOTAL

CLASS/CATEGORIE
Form /Formule
Form & Supp.Data/For mule+ données justificatives

Labelling Standard / Norme d’ étiquetage

PCP/PA

TOTAL
CLASS/CATEGORIE
Admin (Non SIPD) / Admin (non-DPPR))
Form/ Formule
Form & Supp.Data/For mule+données justificatives

Labelling Standard / Norme d’ étiquetage

BPA/BEPP
DINs Issued
DINs émis
2000 |2000 (2001 |2001 |2001
Q3 |Q4 |Q1 | Q2 | Q3
20 18 22 12 13
8 5 13 2 12
6 4 3 2
4 3 2 7
2 6 4 1 1
5 1
2000 |2000 |2001 |2001 |2001
Q3 |04 |1 |2 | Q3
15 7 10 4 3
1
15 5 3
2 6 4 3
PCPs I ssued
PAs émis
2000 |2000 |2001 |2001 j2001
3 o4 |1 |2 |os
19 11 33 23 10
3 7 4 2
7 6 15 16 7
9 5 11 3 1

July /juillet - September/ septembre 2001

Health Products and Food Branch
Direction générale des produits de santé et des aliments

SECTION 1

SECTION 1

BPA (TPD) : Submissions Received & Finad Outcomes
BEPP (DPT) : Présentations regues et résultats définitifs




Health Products and Food Branch

m Health  Santé Direction générale des produits de santé et des aliments
Canadda Canasda

BPA / BEPP

Documents Issued by classfor DINA (p 1 of 2)
Documents émis par categories pour Demande DINA (plde 2)

2000 2000 2001 2001 2001

CLASS/ICATEGORIE DOCUMENT 03 04 o1 o2 03

Total DIN

DIN total 162 120 196 284 241

*DIN 1% Review

oo | @ | @ | a9 | e | @9

Admin (Non-SIPD) / Admin(non-SI PD)

Rejection Letter Screening
Lettrederejet lorsdel’ exam.prélim

Labelling Standard L etter
Lettre de norme étiquetage

Screening Deficiency Notice
Avisde déf. lorsdel’ exam. prélim.

Refusal Letter
Lettre de refus

Form/ Formule

NON

ANC 16 16 13 13 5

NOD
AD

NON Withdrawal
ANC retrait

NOD Withdrawal
AD retrait

New Drug L etter
Lettre drogue nouvelle

Extension Letter
Lettres de prolongation

Screening Deficiency Notice
Avisde déf. lorsdel’ exam. prélim.

Rejection Letter Screening
Lettrederejet lorsdel’ exam. prélim

Labelling Standard L etter

Lettre de norme d’ étiquetage = 3 6 6 !

Withdrawal Unaccep. Response to NON Screening
Retrait réponse & AD inacceptable

Withdrawal no repsonse to NON
Retrait aucune réponse a ANC

DIN 1st review isasubset of total DINsissued for submissions that have not been issued an NON or NOD and excludes submissions processed administratively by BPA.
LesDIN 1 examen sont un sous-ensemble du total des DIN délivrés pour les présentations qui n’ont pas eu d' émissions de ANC & de AD & excluent lesprésentations traitées
par les services admin. du Bureau de |’ évaluation des produits pharmaceutiques.
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Health Products and Food Branch

m Health  Santé Direction générale des produits de santé et des aliments
Canadda Canasda

BPA / BEPP

Documents Issued by classfor DINA (p2 of 2)
Documents émis par catégories pour Demande DINA (p2 of 2)

- 2000 2000 2001 2001 2001
CLASS/ICATEGORIE DOCUMENT 03 04 o1 o2 03

Form & Supporting / Formule + données justificative

NON
ANC

NOD
AD

NON Withdrawal
ANC retrait

New Drug Letter
Lettre drogue nouvelle

Extension Letter
Lettres de prolongation

Screening Deficiency Notice
Avisde déf. lorsdel’ exam. prélim.

Rejection Letter Screening
Lettrederejet lorsdel’ exam. prélim

Withdrawal Unaccep. Response to NON Screening
Retrait réponse a AD inacceptable

Withdrawal no response to NOD
Retrait aucune réponse a AD

Withdrawal no response to NON
Retrait aucune réponse a ANC

Labelling Standard / Norme d’ étiquetage

Extension Letter
Lettres de prolongation

Screening Deficiency Notice
Avisde déf. lorsdel’ exam. prélim.

Rejection Letter Screening
Lettrederejet lorsde |’ exam. prélim

Labelling Standard L etter

Lettre de norme étiquetage = 2 L s 8

Withdrawal no reponse to NON
Retrait aucune réponse a ANC

DIN 1st review isasubset of total DINsissued for submissions that have not been issued an NON or NOD and excludes submissions processed administratively by BPA.
Les DIN 1 examen sont un sous-ensemble du total des DIN délivrés pour les présentations qui n’ont pas eu d’ émissions de ANC & de AD & excluent les présentations traitées
par les services admin. du Bureau de |’ évaluation des produits pharmaceutiques

SECTION 1 BPA (TPD) : Submissions Received & Fina Outcomes 16
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Health Products and Food Branch

m Health  Santé Direction générale des produits de santé et des aliments
Canadda Canasda

BPA / BEPP

Documents Issued by class: DIND
Documents émis par catégories. DIND

2000 | 2000 2001 2001 2001

CLASS/ICATEGORIE DOCUMENT Q3 Q4 Q1 Q2 Q3

Total DIN
DIN total

*DIN 1% Review
*DIN 1° examen

@ @ ©® ® ©

Admin (Non-SIPD) / Admin (non-DPPR)

Labelling Standard L etter
Lettre de norme d' étiquetage

Form/ Formule

NON
ANC

NON Withdrawal
ANC retrait

Screening Deficiency Notice
Avisde déf. lorsde |’ exam.prélim.

Rejection Letter Screening
Lettrederejet lorsdel’ exam. prélim

Labelling Standard L etter
Lettre de norme d’ étiquetage

Withdrawal no reponse to NON
Retrait aucune réponse a ANC

Form & Supporting / Formule + données justificatives

NON
ANC

Screening Deficiency Notice
Avisde déf. lorsde |’ exam.prélim.

Labelling Standard L etter
Lettre de norme d' étiquetage

Withdrawal no reponse to NON
Retrait aucune réponse a ANC

Labelling Standard / Norme d’ étiquetage

Extension Letter / Lettres de prolongation

Rejection Letter Screening / Lettre derejet lorsdel’ exam. prélim

Labelling Standard Letter / Lettre de norme d‘ étiquetage 1 1

DIN 1st review isasubset of total DINsissued for submissions that have not been issued an NON or NOD and excludes submissions processed administratively by BPA.
Les DIN 1 examen sont un sous-ensemble du total des DIN délivrés pour les présentations qui n’ont pas eu d’ émissions de ANC & de AD & excluent les présentations traitées
par les services admin. du Bureau de |’ éval uation des produits pharmaceutiques.
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Health Products and Food Branch
m Health  Santé Direction générale des produits de santé et des aliments
Canada Canasda

BPA / BEPP
Documents Issued: DINDP
Documents émis; DINDP

CLASS/CATEGORIE DOCUMENT | 2000 | 2000 | 2001 | 2001 | 2001
Q3 Q4 Q1 Q2 Q3

Total DIN / DIN total 20 18 2 12 13

*DIN 1% Review /*DIN 1% examen | (120 | (13 ©) (10) )

Admin (Non-SIPD) / Admin (non-DPPR)

Labelling Standard Letter / Lettre de norme d‘ étiquetage

Form /Formule

NON /ANC 1

Rejection Letter Screening /Lettre derejet lorsde I’ exam. prélim

Screening Deficiency Notice/ Avis de déf. lorsde |’ exam.prélim.

Labelling Standard Letter / Lettre de norme d’ étiquetage

Form & Supporting / Formule + données justificative

NON /ANC 1

Screening Deficiency Notice/ Avis de déf. lors del’ exam.prélim.

Labelling Standard L etter / Lettre de norme d’ étiquetage

Labelling Standard / Norme d’ étiquetage

Screening Deficiency Notice/ Avis de déf. lorsde |’ exam. prélim

Labelling Standard Letter / Lettre de norme d’ étiquetage 2

Documents Issued: DINF
Documents émis. DINF

- 2000 | 2000 | 2001 | 2001 | 2001
CLASS/CATEGORIE DOCUMENT
Q3 Q4 Q1 Q2 Q3
Total DIN/DINtotal | 74 54 107 159 142

Labelling Standard / Norme d’ étiquetage

Screening Deficiency Notice/ Avis de déf. lorsde |’ exam.prélim. 1 12 7
Rejection Letter Screening /Lettre de rejet lorsde I’ exam.prélim 4 3 8 9
Labelling Standard Letter / Lettre de norme d‘ étiquetage 2 6 4 2 1

New Drug L etter / Lettre drogue nouvelle 1

DIN 1st review isasubset of total DINsissued for submissions that have not been issued an NON or NOD and excludes submissions processed administratively by BPA.
Les DIN 1 examen sont un sous-ensemble du total des DIN délivrés pour les présentations qui n’ont pas eu d’ émissions de ANC & de AD & excluent les présentations traitées
par les services admin. du Bureau de |’ évaluation des produits pharmaceutiques.
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BPA / BEPP

Health Products and Food Branch
Direction générale des produits de santé et des aliments

Documents Issued: DINH
Documents émis; DINH

CLASS/CATEGORIE

2000 2000 2001 2001 2001

DOCUMENT 03 04 01 Q2 03

Total DIN

DIN total 15 7 10 4 3

*DIN 1% Review
*DIN 1°" examen

(1) © ) @ S

Form /Formule

NON 1 3 1
ANC

Rejection Letter Screening

Lettrederejet lorsdel’exam. prélim

Withdrawal Unaccep. Response to NON Screening 1
Retrait réponse a AD inacceptable

Withdrawal no reponse to NON 1 1 2
Retrait aucune réponse a ANC

Form & Supporting/ Formule + donnéesjustificatives

Lettrederejet lorsde |’ exam. prélim

Labelling Standard / Norme d’ étiquetage

NON
ANC

Labelling Standard L etter
Lettre de norme d’ étiquetage

NON Withdrawal Letter
ANC lettre deretrait

Rejection Letter Screening

Screening Deficiency Notice
Avisde déf. lorsde |’ exam.prélim

Withdrawal no reponse to NON
Retrait aucune réponse a ANC

New Drug Letter
Lettre drogue nouvelle

Labelling Standard L etter
Lettre de norme d’ étiquetage

Screening Deficiency Notice
Avisde déf. lorsde |’ exam.prélim.

DIN 1st review isasubset of total DINsissued for submissions that have not been issued an NON or NOD and excludes submissions processed administratively by BPA.
Les DIN 1° examen sont un sous-ensemble du total des DIN délivrés pour les présentations qui n’ ont pas eu d’ émissions de ANC & de AD & excluent les présentations traitées

par les services admin. du Bureau de |’ évaluation des produits phar maceutiques

July /juillet - September/ septembre 2001
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Health Products and Food Branch

m Health  Santé Direction générale des produits de santé et des aliments
Canadda Canasda

BPA / BEPP
Documents|ssued: PCP
Documents émis. PA

CLASS/CATEGORIE DOCUMENT | 2000 | 2000 | 2001 | 2001 | 2001
Q3 Q4 Q1 Q2 Q3

Total PCP/ PA Total 19 12 33 23 10
Admin (Non-SIPD) / Admin (non-DPPR)
Screening Deficiency Notice/  Avis de déf. lors de |’ exam. prélim 1
Rejection Letter Screening / Lettre derejet lorsdel’ exam. prélim 1
Form/ Formule
NON/ ANC
Rejection Letter Screening 1 2

Lettrederejet lorsdel’ exam. prélim

Labelling Standard L etter
Lettre de norme d’ étiquetage

Screening Deficiency Notice 3
Avis de déf. lorsdel’ exam. prélim

NON Withdrawal Letter
ANC lettre deretrait

Withdrawal no reponse to NON
Retrait aucune réponse a ANC

Form & Supporting / Formule + données justificative

NON/ ANC 2 2

Rejection Letter Screening
Lettrederejet lorsdel’ exam. prélim

Screening Deficiency Notice
Avisde déf. lorsdel’ exam.prélim.

Labelling Standard L etter
Lettre de norme d‘ étiquetage

NON Withdrawal Letter
ANC lettre deretrait

Withdrawal no reponse to NON
Retrait aucune réponse a ANC

Labelling Standard / Norme d’ étiquetage

Screening Deficiency Notice/ Avisde déf. lorsdel’ exam .prélim.

Rejection Letter Screening / Lettre derejet lorsdel’ exam. prélim

Labelling Standard Letter / Lettre de norme d étiquetage
DIN 1st review isasubset of total DINsissued for submissions that have not been issued an NON or NOD and excludes submissions processed administratively by BPA.

Les DIN 1¢ examen sont un sous-ensemble du total des DIN délivrés pour les présentations qui n’ont pas eu d' émissions de ANC & de AD & excluent les présentations traitées
par les services admin. du Bureau de |’ évaluation des produits phar maceutiques.

SECTION 1 BPA (TPD) : Submissions Received & Fina Outcomes 20

July /juillet - September / septembre 2001 SECTION 1 BEPP (DPT) : Présentations recues et résultats définitifs




Health Products and Food Branch

m Health Santé Direction générale des produits de santé et des aliments
Canada Canasda

BPA / BEPP

Level 1 Appeals Received
Appels du premier palier recus

Type/Genre Class/ Catégorie 1997 1998 1999 2000 2001
DINA
Form/ Formule 10 6 2 1
Form + Supporting Data/ Formule + données justificatives 2 2
Labelling Standard / Norme d’ étiquetage 1 6
DINH
Labelling Standard / Norme d’ étiquetage 1
NDS/PDN
Priority-NAS/ Priorité-NSA 1 1
NAS/NSA 1 2 4
Clin Only / Clin seulement 1
Clin/lC&M / Clin/C&F 2 4 2

Comp/C&M / Comp/C&F 5

ANDS/ PADN
C&M/Labelling / C& F/Etiquetage 1 2
Comp/C&M / Comp/C&F 4 10 7 3 3
SNDS/SPDN
Priority-Clin/lC&M / Priorité-Clin/C&F 1
C&M/Labelling / C& F/Etiquetage 2
Comp/C&M / Comp/C&F 2 2 1
Clin Only / Clin seulement 1 1 2 1
Clin/lC&M / Clin/C&F 1
Rxto OTC-New /Rx a VL ni 2
SANDS/SPADN
Comp/C&M / Comp/C& F 1
INDS / PDNR
Regular / régulier 1
NC / MP
Regular / régulier 1 1 1
PCP/PA
Form & Supporting data/Formule + données justificatives 4
TOTAL 30 29 23 11 16

SECTION2  BPA (TPD): Appeds
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Health Products and Food Branch

m Health Santé Direction générale des produits de santé et des aliments
Canada Canasda

BPA/ BEPP

Level 1 Appeals Rendered
Décisions d’ appels du premier palier redues

1997 1998 1999 2000 2001
LTI Class/ Catégorie | G\ anteq | Denied |Granted | Denied |Granted| Denied |Granted| Denied |Granted | Denied
Accordé| Refusé JAccordé| Refusé JAccordé| Refusé JAccordé| Refusé JAccordé| Refusé
DINA
Form/Formule 6 9 4 2 1 1 1
Form + Supporting Data/ Formule + données just. 2 3 1 1
Labelling Standard / Norme d’ étiquetage 1 1 3
DINH
Labelling Standard / Norme d’ étiquetage 1
NDS/PDN
Priority NAS/ Priorité-NSA 1 1
NAS/ NSA 2 1 2
Clin Only / Clin seulement 1
Clin/lC&M / Clin/C&F 2 1 2 1 1 1
Comp/C&M / Comp/C&F 4 1
ANDS/ PADN
C&M/Labelling/ C& F/Etiquetage 1 1 1
Comp/C&M / Comp/C&F 2 2 2 9 3 1 5 4
SANDS/ SPADN
Comp/C&M / Comp/C&F 1
SNDS/SPDN
Priority-Clin/C&M / Priorité-Clin/C&F 1
Clin Only / Clin seulement 1 1 1 1
C&M/Labelling/ C& F/Etiquetage 1 1
Comp/C&M / Comp/C&F 1 2 1
Clin/C&M / Clin/C&F 1
Rx to OTC-New /Rx a VL ni 2
NC/MP
Regular / régulier 1 1 1 1
PCP
Form & Supporting data/ Formul_e +'d'onr_1ées 4
justificatives
TOTAL 13 23 12 19 2 13 S 10 4 12

SECTION2  BPA (TPD): Appeds
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Health Products and Food Branch

m Health Santé Direction générale des produits de santé et des aliments
Canada Canasda

BPA -BEPP
Level 2 Appeals Received / Appels du deuxieme palier recus
Type/Genre Class/ Catégorie 1997 1998 1999 2000 2001
DINA
Form + Supporting Data/ Formule + données justificatives 2
Form / Formule 3 2
NDS/PDN
NAS/NSA 1 1
Clin/lC&M / Clin/C&F 1 1 1
Comp/C&M / Comp/C& F 1
ANDS/PADN
Comp/C&M / Comp/C&F 3 3 4
SNDS/SPDN
Comp/C&M / Comp/C&F 1
SANDS/ SPADN
Rx to OTC-New /Rx a VL ni 1
Comp/C&M / Comp/C&F 1
TOTAL ) 9 6 4 2
Level 2 Appeals Rendered / Décisions d’ appels du deuxiéme palier rendues
1997 1998 1999 2000 2001
LVE I Class/ Catégorie | ranted | Denied | Granted | Denied |Granted | Denied |Granted | Denied |Granted | Denied
Accordé | Refusé JAccordé| Refusé JAccordé| Refusé JAccordé| Refusé JAccordé| Refusé
DINA
Form/ Formule 1 2 2
Form + Supporting Data/ Formule + données just. 2
NDS/ PDN
Priority-NAS/ Priorité-NSA 1
NAS/ NSA 1 1
Clin/C&M / Clin/C&F 1 1 1
Comp/C&M / Comp C&F 2
ANDS/ PADN
Comp/C&M / Comp/C&F 1 2 1 3 1
SNDS/ SPDN
Clin Only / Clin seulement 1
Rx to OTC-New /Rx a VL ni 1
TOTAL 3 4 2 5 0 3 2 5 1

SECTION2  BPA (TPD): Appeds
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Health Products and Food Branch
Direction générale des produits de santé et des aliments

Rel o =i
BPA / BEPP

SCREENING - Workload / Backlog by submission type and year
L’EXAMEN PRELIMINAIRE - Charge detravail / Arriéré par type et année

N NDS / PDN ANDS / PADN
— Workload/Chargo do travail T — W cload/Clargs do vl
— Backlog/Amidé ———  Backlog/Amiéeé
20 ®
18 ) " -
1 18
b 10 dl 7l
1
0?’ T T T 1 b T T T 1
Seplsep 3000 Déc/dec 31-00 Marimar3101  Jun(luin3001  Gepisep 30-01 Sepisepd000  Décidec 31-00 Maimar 31-01  Junfuin30-01  Seplsepsd-
SNDS / SPADN SANDS / SPADN
1
* m— Wockioad/Charge do travail m— Workioad/Chacge do travail
— Beddog/Amiks . ———  Backing/Arriéré
©
a0 6
2 f19) s
15 18) [18) 3
13 iy ; 2 3
10 8 7
8] 4 \n/\ﬂ
ﬂ o T ?’ T ?’
s.;ulpao« uuu#u-u .,,.,,,,,;,,_M J,.,,j_',,w m Sep/sepd0-00  Décidec 31-00 Marmar3101  Juniuin 30-01  Sep/sepdd-01

NOTE: “Work load” isacount of all submission’sin Screening 1lor Screening 2 on June 30, 2001
“Backlog” isasubset of Workload and indicates the number of submission’sthat have exceeded their Performance Targets.
“Charge detravail” est le calcul de toutes | es présentations dans Examen préliminaire 1 or Examen préliminaire 2 apartir du 30 juin 2001.
“Arriéré” est un sous-ensemble de la Charge de travail qui indique le nombre de présentations qui ont excedéesleurs objectifs de performance.

ﬁ
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Health Products and Food Branch
m Health  Santé Direction générale des produits de santé et des aliments
Canada Canasda

BPA /BEPP

REVIEW - Workload / Backlog by submission type and year
L’ EXAMEN - Charge detravail / Arriéré par type et année

NDS / PDN ANDS / PADN
150 00
i — Workload/Cliarge de travail
160
B
m 86
M
0]
° T T T 1
s-::-m« Doeldolvm-oo Ihrllmlnso-m .Iunlhllm.oq w,.'””., Geplaep30-00 Decidec31-00 Marimars31-01 Jun/juin3i-01  Sep/sepd0-01
SNDS / SPADN SANDS / SPADN
2006
— Workload/Charge de travail » —— Wockicad/Chacge de travail
———  Backlog/Anidsé —  Backlog/Armiéé
15@;‘ 15
[103]
100
o) [0)
4 L ™
0 T T

T 1 [} T T T 1
Sepisepdd-00 Dec/dec31-00 Marimars31-01 Jun/juin30-01  Sepleep3d-d1 Sep/eepd0-00  Dec/decd1-00 Mar/marsd1-01  Jun/uin30-01  Sepisepdd-01

NOTE: “Work load” isacount of all submission’sin Review 1 or Review 2 onthefinal day of the quarter
“Backlog” isasubset of Workload and indicates the number of submission’sthat have exceeded their Performance Targets.
“Chargedetravail” estlecalcul detoutesles présentationsen Examen 1 ou en Examen 2 a partir de la derniérejournée du trimestre.
“Arriéré” est un sous-ensemble de la Charge de travail qui indique le nombre de présentations qui ont excedées | eur s objectifs de performance.
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Health Products and Food Branch

m Health  Santé Direction générale des produits de santé et des aliments
Canadda Canasda

BPA / BEPP

Screening - Wor kload/Backlog
L’examen préliminaire -Charge de travail /Arriéré

" NDS/PDN ANDS / PDNA
m— Wockload/Charge de traveil o — Workiood/Chargs de travail
———  Backlog/Amiéé ——  Backlog/Amiént
% (28}
20
20(19
s 2
10 n \Iﬂ M) [12)

3
3 3] 0
0
oy T T T ] o T T T 1
Sepisep 3000  Decidfic-D0  Marsimar31-01  Junfjuin 30-  Sep/sep 3001 Seplsepd0-00  Decldéc-00 Maomars 31-01 Junfjuin 3001 Seplsep 30-01
NDS/PDN ANDS/PADN
2000 2000 2001 2001 2001 2000 2000 2001 | 2001 | 2001
Q3 Q4 Q1 Q2 Q3 Q3 Q4 Q1 Q2 Q3
3 8 12 11 7 Workload TOTAL Chargedetravail 19 28 21 15 12
(0) (2 (2 3 1) (Backlog) (Arrieré) (6) (16) (11) (7) )
1(0) 3(1) Priority-NAS/ Priorité-NSA
Priority-Clin/C&M / Priorité-Clin/C&F
1(0) 42 3(0) 6(2) 3 NAS/NSA
2(0) 3(2) 5(0) A1) 40 Clin/C&M / Clin/C&F
1(1) Clin Only / Clin seulement
1(0) Comp/C&M / Comp/C&F 14(5) 22(12) 17(11) | 10(6) 900
C&M/Labelling / C& F/Etiquetage 5(1) 3(1) 40) 5(1) 32
Labelling Only / Etiquetage seulement 30

As of September 30, 2001, the average number of daysin BACKLOG is: NDS - 14 days (Range: 14 days); ANDS - 50 days (Range: 7 - 92 days)
Au 30 septembre, 2001 Ie nombre moyen de joursd’ arriéré était : PDN - 14 jours (écart: 14 jours); PADN - 50 jours (écart: 7 - 92 jours)

NOTE:“Workload” isacount of all submissionsin Screening 1 or Screening 2 on the final day of the quarter.
“Backlog” isasubset of Workload and indicates the number of submissions that have exceeded their Performance Targets.
“Chargedetravail” est le calcul detoutesles présentations en Examen 1 ou Examen 2 au dernier joursdu trimestre.
Arriéré’ est un sous-ensemble dela Charge de travail qui indique e nombre de présentations qui ont excedées leurs objectifs de performance.
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Health Products and Food Branch
m Health  Santé Direction générale des produits de santé et des aliments

Canada Canasda

BPA / BEPP
Review - Workload/Backlog
L’examen - Charge de travail/Arriéré

NDS /PDN ANDS / PDNA
200
— Workload/Chargs do travail 2T Workload/Chasge d trami
— Badlog/Amite Bact o Acidct
160

WL“ & 32] 7]

F'

[ ] T T T 1 [}
Seplsep 30 00 Dec/déc 3100 Ma/marz 31 -01 Junfjuin 30-01 Sep/sep 30 -01

T 1
Sep/sep30-00 Decidéic31-00 Marimars 31-01 Junjuin 30-01  Gepisep30-01

NDS/PDN ANDS/PADN
2000 | 2000 | 2001 | 2001 | 2001 2000 | 2000 | 2001 | 2001 | 2001
Q3 Q4 Q1 Q2 Q3 Q3 Q4 Q1 Q2 Q3
85 v 638 62 70 Workload TOTAL Chargedetravail 100 ) 66 76 85
(36) (33 (32 27 (25) (Backlog) (Arriéré) (55) (65) (28 (19 (22
CLASS/CATEGORIE
4 3 5 6 5 Priority-NAS
@ © @ @ @ Priorité-NSA
1 3 2 2 2 Priority-Clin/C&M
(@) (@) (@) ) ) Priorité-Clin/C&F
40 37 31 21 29 NAS
(17 (200 | 19 | (11 ® NSA
35 27 27 26 28 Clin/C&M
(15 (10 (10 (12) (12) Clin/C&F
4 4 1 3 3 Clin Only
(@) ) ©) ©) ©) Clin seulement
1 1 1 1 2 Comp/C&M 73 69 44 55 61
© © @ @ @ Comp/C&F (4 | 4@ | 19 | 13 | (1
1 2 1 C&M/Labelling 27 30 19 21 24
©) (@) (@) C&F/Etiquetage (15 (16) (6) (6) (6)
2 1 Labelling Only 3
0 0 Etiquetage seulement ©)
Asof September 30, 2001, the average number of daysin BACKLOG is. NDS- 143 days (Range: 1 - 500 days); ANDS - 97 days (Range: 4 - 686 days)
Au 30 septembre 2001, |e nombre moyen dejoursd’ arriéré était : PDN - 143 jours (écart: 1 - 500 jours); PADN - 97 jours (écart: 4 - 686 jours)

NOTE:“Workload” isacount of al submissionsin Review 1 or Review 2 on the final day of the quarter.
“Backlog” is asubset of Workload and indicates the number of submissions that have exceeded their Performance Targets.
“Chargedetravail” estlecalcul detoutesles présentations en Examen 1 ou Examen 2 au dernier joursdu trimestre.
“Arriéré” est un sous-ensemble de la Charge de travail qui indique le nombre de présentations qui ont excedées |eurs objectifs de performance.
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Health Products and Food Branch

m Health  Santé Direction générale des produits de santé et des aliments
Canadda Canasda

BPA / BEPP

Screening - Wor kload/Backlog
L’examen préliminaire - Charge de travail/Arriéré

SNDS / SPDN SANDS / SPADN
]
T Wockload/ Chargs o travail = Workload/Chargs dc travail
———  Backlng/Arriéré — Baddog/Aniéel
2
10

[ T T
Sepisepid 90 Decidic1-00 Mamard1-01 Junfin 3001 Sepfsepd0 91 Beplscp30-00 Deckléc3100 Marimars 31-01 Junfjuin 3001 Seplacp 3001

SNDS/ SPDN SANDS/ SPADN
2000 | 2000 | 2001 | 2001 | 2001 2000 | 2000 | 2001 | 2001 | 2001
Q3 Q4 Q1 Q2 Q3 Q3 Q4 Q1 Q2 Q3
13 19 13 15 15 Workload TOTAL Charge de travail 3 2 2 2 0
@ ©) ©) () (7) | (Backlog) (Arriére) 2 &) ©) 2 ©)
1(0) 1(0) 1(0) Priority-Clin Only / Priorité-Clin seulement

Priority-Clin/C&M / Priorité-Clin/C&F

20 | 3w | 30 | 49 | 20 Clin/C&M / Clin/C&F
40) 8(1) 2(0) 8(5) 5(0) Clin Only / Clin seulement
3 | 4 | 5@ | 10 | 10 Comp/C&M / Comp/C&F 1(2) 10 | 22
30 | 3w C&M/Labelling / C& F/Etiquetage 10 | 229 | 10

1) 1(1) 6(6) Labelling Only / Etiquetage seulement 1(1)

Rx-OTC-New Indication

10 1) 10 Rx-OTC-NO New Indication

As of June 30, 2001 the average number of daysin BACKLOG is: SNDS - 33: (Range: 13 - 148 days);
Au 30 juin 2001 e nombre moyen dejoursd’ arriéré était : SNDS -:33 (Range: 13 - 148 days);

NOTE: “Workload” isacount of all submissionsin Screening 1 or Screening 2 on the final day of the quarter.
“Backlog” isasubset of Workload and indicates the number of submissions that have exceeded their Performance Targets.
“Chargedetravail” est le calcul detoutesles présentations en Examen préliminaire1ou 2 au dernier joursdu trimestre.
“Arriéré” est un sous-ensemble de la Charge de travail qui indigue e nombre de présentations qui ont excedées leurs objectifs de performance.
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Health Products and Food Branch
m Health  Santé Direction générale des produits de santé et des aliments
Canada Canasda

BPA / BEPP
Review - Workload/Backlog
L’examen - Charge de travail/Arriéré

SNDS / SPDN SANDS / SPADN
16
. m—— Warkload/Charge de travail e Workload/Charge de travail
———  Backlog/Ammiéré — Backlog/Amiéré
150@;‘
100 ) )g
o
32] 39
C g 0
, , , , o T T T ]
SlpI:QpM-M Dec/déc 31 =00 Marimars 31 =01 Jun/juin 3001 Sep/sep30-01 Sepleep 3000  Decldéc 31-00 Marimars 31-01 Jun/jjuin 30-01  Seplsep 30-01
SNDS/ SPDN SANDS/ SPADN

2000 | 2000 | 2000 | 2001 | 2001 2000 | 2000 | 2000 | 2001 | 2001
Q3 Q4 Q1 Q2 Q3

Q3 Q4 Q1 Q2 Q3
139 133 123 103 118 Workload TOTAL Charge dgtravail 8 9 5 3 6
(47) (49) (32) (24) (30) (Backlog) (Arriére) ©) ©) 3 @ @)
CLASS/CATEGORIE
30 32 2(0) 41) 6(1) Priority-Clin Only / Priorité-Clin seulement

Priority-Clin/C&M / Priorité-Clin/C&F

30(12) | 31(11) | 35(10) | 27(12) | 25(10) Clin/C&M / Clin/C&F
64(14) | 63(14) | 62(13) | 48(7) 60(11) Clin Only / Clin seulement
23(13) | 19(14) | 10(9) 11(2) 1313 Comp/C&M / Comp/C&F 32 42) 2() 11) 2(0)
13(6) 11 (4) 11 (4) 113 94 C&M/Labelling / C& F/Etiquetage 5Q3) 4(2) 32 2(0) 2(1)
2(0) 3(1) 2(0) 3(0) Labelling Only / Etiquetage seulement 1) 2(0)
2 2(2) Rx-OTC-New Indication
2(0) 1(1) 100 2(0) 2(1) Rx-OTC-NO New Indication
As of September 30, 2001 the average number of daysin BACKLOG is: SNDS: 112 days (Range: 24 - 586 days) - SANDS- 53 days (Range: 53 days)
Désle 30 septembre 2001, le nombre moyen dejoursd arriéré était: SPDN: 112 jours (écart: 24 - 586 jours) - SPADN - 53 jours (écart: 53 jours)
NOTE:“Workload” isacount of al submissionsin Review 1 or Review 2 on the final day of the quarter.
“Backlog” is asubset of Workload and indicates the number of submissions that have exceeded their Performance Targets.
“Chargedetravail” estlecalcul detoutesles présentations en Examen 1 ou Examen 2 au dernier joursdu trimestre.
“Arriéré” est un sous-ensemble de la Charge de travail qui indique le nombre de présentations qui ont excedées leurs objectifs de performance
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BPA / BEPP

Health Products and Food Branch
Direction générale des produits de santé et des aliments

Screening Workload / Backlog by type and year: DIN
L’examen préliminaire - Charge de travail / Arriéré par type et année: DIN

DINA
06
— Wodkdoad/Charge do ravall
———  BuXlog/Aciicé
200 101)

157

.5@,/ A W

wu Dec/ec31-08 Mamars31-01 Judjm aqvupaut

sqm'pm Decidacs1-60 Marimars31-01 mznul sqqupauu

DINH

— Warkioad/Charge do tavail
— Bueoklog/Ami&ré

15

R L]

[@—@
m—

Seplzepd0-00 Decidect1-40 Madmarss1-41 Jumu'lm« wu'ptw

14

@D

— Workioad/Charps de travail
— Badklog/Awriéné

FS
[ ]

(V)

0 0 (@)
g had T

T
Sepisepd®-08 Decidecd1-00 Marmars31-01 Jumfjuind®-01 Seplsepld-o1

DINF
jaull — Worload/Charge de travall
———  Bucklog/Awifré

100

N
M\a\ﬂ

p:uo Decidec1.08 Marimare3 o1 muu w

PCP
40
Warkl ngye—
——  Backlog/Aniéas
30
» (18}
1
10
B 8] N (6] D

O

s.;u'nm Decidecs{-00 Madimars31-4d Jmu'mu-m Seplsep3da
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Health Santé
Canada Canasda

1+N

Screening - Workload/Backlog

BPA / BEPP

Health Products and Food Branch
Direction générale des produits de santé et des aliments

L’examen préliminaire - Charge detravail/Arriéré

DINA /DDIN 2000 2000 | 2001 2001 | 2001
Q3 Q4 Q1 Q2 Q3
Workload Chargede TOTAL 79 157 191 120 80
(Backlog) travail (Arriéré) (22 (100) | (135) (73) (A7)
CLASS/CATEGORIE
Form /Formule 54 118 131 58 31
(22) (72) (100) (22) (12)
Form & Supp. Data/Formule+données 25 39 60 62 49
justificatives 0) (28) (35) (51) (35)
Labelling Standard / Norme d’ étiquetage A 158 97 100 67
(31 (108) | (41 (23) U]
DIND / DDIND 2000 2000 2001 2001 2001
Q3 Q4 Ql Q2 Q3
Workload Chargede TOTAL 11 7 8 0 1
(Backlog) travail (Arriéré) €] ® © ©) ©)
CLASS/CATEGORIE
Form /Formule 2 6 8
©) @ ©)
Form & Supp. Data/Formule+données 9 1 1
justificatives (©) @ )
Labelling Standard / Norme d’ étiquetage 1
©)
DINF /DINF 2000 | 2000 2001 2001 2001
Q3 Q4 Q1 Q2 Q3
Workload Chargede TOTAL 66 114 103 56 35
(Backlog) travail (Arriéré) (109 | @D (62) U] @
CLASS/CATEGORIE
Labelling Standard / Norme d’ étiquetage 66 114 103 56 35
(19 | @ (61) @) @

250
— Workload/Charge é2 travail
———  Backlog/Artiécé

200 191}

180

25
— Wotldoad/Charge do travail
———  Backlog/Armiéré
20
11
11!
L[]
7 8
5
5

Jun/juls-61 Seplacp-00

m— Workload/Charge de travail
———  Dacklog/Aniéré

NOTE:“Workload” isacount of all submissionsin Screening 1 or Screening 2 on the final day of the quarter.
“Backlog” isasubset of Workload and indicates the number of submissions that have exceeded their Performance Targets.
“Chargedetravail” estlecalcul detoutesles présentations en Examen préliminaire 1 ou2 au dernier joursdu trimestre.
“Arriéré” est un sous-ensemble de la Charge de travail qui indique le nombre de présentations qui ont excedées |eurs objectifs de performance.
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Health Products and Food Branch

m Health  Santé Direction générale des produits de santé et des aliments
Canadda Canasda

BPA / BEPP
Screening - Wor kload/Backlog
L’examen préliminaire - Charge de travail/Arriéré

DINDP 2000 | 2000 | 2001 | 2001 | 2001 "
Q3 | Q4 | Q1 | Q2 | Q3 — Workload/Charge de travail
———  Backlog/Ariéeé
Workload Charge de travail TOTAL 8 16 3 2 0 26
(Backlog) (Arriéré) ) @ ©) ©) ©)

CLASS/CATEGORIE

Form /Formule 6 10 2 1
(©) @ ©) ©)

Form & Supp. Data/Formule+données 2 6 1 1
justificatives @ @ ) )

Labelling Standard / Norme d’ étiquetage 6 6 1
@ @ @
DINH 2000 | 2000 | 2001 | 2001 | 2001 10
3 4 1 2 3 — Workload Chargs do tavail
Q Q Q Q Q "
Workload Charge detravail TOTAL 2 2 5 3 3 8
(Backlog) (Arriéré) @ @ @ @ @
CLASS/CATEGORIE s
Form /Formule 4 3 1 .
@ @ @ N\ . .
Form & Supp. Data/Formule+données 2 2 1 2 z[-ﬂ 2 [ﬂ [E]
justificatives (@) @ @ 0
Labelling Standard / Norme d’ étiquetage 12 11 4 2
] T T T 1
1y | (19 @ @ Sepieap08  Deciiic-00  Matmared1  JUNUMO!  Sapiaspt
PCP 2000 | 2000 | 2001 | 2001 | 2001
Q3 Q4 Ql Q2 Q3
%
: — Wodkload/Chavgs de trawsil
Workload Charge de tr,aval TOTAL 10 18 6 6 5
(Backlog) (Arriéré) 4 (6) (@] 0 0) »
18

CLASS/CATEGORIE

Form / Formule 5 1 6 3 5 *
®|l@|lo]lo]o m
Form & Supp. Data/ 5 7 3 N
F |e+données justificati 1 4) 0) a
ormule+ données justificatives (@) 4 @] .%//.\ [E]
L T \@\@ @

Sepisep06  Decidico0  Madmas-$l  Junfjeindi Seplsep-1

Labelling Standard / Norme d’ étiquetage 1
1)

NOTE: Workload” isacount of all submissionsin Review 1 or Review 2 on thefinal dayofthe quarter.

“Backlog” is asubset of Workload and indicates the number of submissionsthat have exceeded their Performance Targets.

“Chargedetravail” estlecalcul detoutesles présentations en Examen 1 ou Examen 2 au dernier joursdu trimestre.

“Arriéré” est un sous-ensemble de la Charge detravail qui indique le nombre de présentations qui ont excedées leurs objectifs de performance.
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Health Santé
Canada Canasda

1+N

DINA
Workload Charge detravail TOTAL
(Backlog) (Arriéré)

CLASS/CATEGORIE

Form /Formule

Form & Supp. Data/For mule+données
justificatives

Labelling Standard / Norme d’ étiquetage

DIND
Workload Charge detravail TOTAL
(Backlog) (Arriéré)

CLASS/CATEGORIE

Form /Formule

Form & Supp. Data/For mule+ données
justificatives

BPA / BEPP

Health Products and Food Branch
Direction générale des produits de santé et des aliments

Review - Workload/Backlog
L’examen - Charge de travail/Arriéré

2000 | 2000 | 2001 | 2001 | 2001 e — Workload/Charge 2 travail
Q3 Q4 | Q1 Q2 Q3 ————  Backlog/Anidn
200 124 929 166 218 %0
0 | @ | G | 18 | (19
200)
141 100 81 131 156 104
4 | @ & | 19 C) 124
wi®0) C
59 24 18 3b 62 m
(41) (10) (©) ® (10)
% @ @
°
1 Sepl/sep-80 n.d;bn lh-lnlunvﬂ .Ilnijlbnll‘l Iqilupﬂ
)
20
— Weorkinad/ Chage de tavail
2000 | 2000 | 2001 | 2001 | 2001 —— Backlog/Amiéés
Q3 Q4 Ql Q2 Q3
15
7 4 3 5 6
© () () @ @
10
2 1
) )
7 4 3 5 5
@ ©) ©) @ ()

NOTE:“Workload” isacount of al submissionsin Review 1 or Review 2 on the final day of the quarter.
“Backlog” is asubset of Workload and indicates the number of submissions that have exceeded their Performance Targets.
“Chargedetravail” estlecalcul detoutesles présentations en Examen 1 ou Examen 2 au dernier joursdu trimestre.
“Arriéré” est un sous-ensemble de la Charge de travail qui indique le nombre de présentations qui ont excedées |eurs objectifs de performance.

ﬁ

July / juillet - September / septembre 2001

PARTIE 3

SECTION 3

BPA (TPD)- Workload & Backlog
BEPP (DPT) - Chargedetravail et arriéré

33




Health Products and Food Branch

m Health  Santé Direction générale des produits de santé et des aliments
Canadda Canasda

BPA / BEPP
Review - Workload/Backlog
L’examen - Charge de travail/Arriéré

40
— Workload/Chacgs de traveil
DINH 2000 | 2000 | 2001 | 2001 | 2001 ———  Backlog/Arriéeé
Q3 | Q4 | Q1 | Q2 Q3
%0
Workload Charge detravail TOTAL 14 1 5 4 3
(Backlog) (Arriéré) ® U] @) @ ©
. 20
CLASS/CATEGORIE
14
Form 5 5 2 2 1
Formule %) ©) %) @ 0) 1 7
Form & Supp. Data 9 6 3 2 2 q
Formule+donnéesjustificatives | (6) (4 ® © ©) I ; T . ?-
Baplaep-80 Decidéc80 Marimarss01 Jun/juindt a
50
— Wotkload/Charpe 42 travall
DINDP 2000 | 2000 | 2001 | 2001 | 2001 — Dusklog/Ariées
Q3 | Q4 | Q1 | Q2 | Q3 »
Workload Charge de travail TOTAL 5 7 23 17 19
(Backlog) (Arriéré) ©) ©) © © | @4 20
CLASS/CATEGORIE
- — 19)
~{11—
Form /Formule 2 13 1 14
©) ©) ©) 9
10 ?
Form & Supp. Data/Formule+ données justifi catives 5 5 10 17 18 S
O [lo]o]o]|w A o o N
o D D T
Sup/sap-00 Dacidic-08 Madmass-01 Jun/juia-i1 Sup/sap-i
[
— Wmﬂm de fravail
PCP/PA 2000 | 2000 | 2001 | 2001 | 2001 ——  Backlog/Amiéé
Q3 | Q4 | Q1 | Q2 Q3 @
Workload Charge detravail TOTAL 12 15 14 14 17
(Backlog) (Arriéré) © ) © ) ® 2
CLASS/CATEGORIE
20
Form / Formule 2 2 4 2 2 @ (14) 14 17
©lo|lo|o|o| 6&@—
[ 8
Form & Supp. Data/Formul e+ données justifi catives 10 13 10 12 15
©) ) ©) ) ®)
@ (0) (0] 0

NOTE:“Workload” isacount of all submissionsin Review 1 or Review 2 on thefinal day of the quarter.
“Backlog” isasubset of Workload and indicates the number of submissions that have exceeded their Performance Targets.
“Chargedetravail” est le calcul detoutesles présentations en Examen 1 ou Examen 2 au dernier joursdu trimestre.
“Arriéré” est un sous-ensemble de la Charge de travail qui indigue e nombre de présentations qui ont excedées leurs objectifs de performance.
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