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ACRONYMS/ACRONYMES

BUREAU or (DIVISION)/BUREAU ou (DIVISION)

TPD / DPT -
BPA / BEPP -
(SIPD) / (DPPR) -

SUBMISSION TYPES/ GENRE

ANDS/ PADN* -
CTA /DEC -
CTA-A/MDEC -
DINA / DDIN -
DINB / DDIN -
DIND /NID -
DINDP/ NIDDA -
DINF/ DINF -
INDS/ PDNR -
NDS/PDN -
NC/MP -
PCP/ PA -
SANDS/ SPADN* -
SNDS/ SPDN -

CLASS/CATEGORIE

Admin
Comp/C&M / Comp/C&F

C&M/Labelling / C& F/Etiquetage
Clin/C&M /Clin/lC&F
Clin Only / Clin seulement

Therapeutic Products Directorate / Direction des produits thérapeutiques
Bureau of Pharmaceutical Assessment / Bureau de |'éval uation des produits phar maceutiques
Submission and Information Policy Division / Division des politiques sur les présentations et renseignements

SDE PRESENTATION

Abbreviated New Drug Submission / Présentation abrégée de drogue nouvelle

Clinical Trial Application / Demandes d’ essasis cliniques

Clinical Tria Application-Admendment / Modification aux demandes d’ essasis cliniques

Drug Identification Number Application (BPA)/ Demande d'identification de drogue (BEPP)

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

Drug Identification Number Disinfectants/ Numéro d'identification de drogue (désinfectants)

Drug Identification Number Disinfectants Pest Control / Numéro d’identification de drogue (désinfectants-antiparasitaires)
Drug Identification Number (Category V) / Numéro d'identification de drogue (Catégorie V)

Investigation New Drug Submission / Présentation de drogue nouvelle de recherche

New Drug Submission / Présentation de drogue nouvelle

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

Pest Control Product / Produits antiparasitaires

Supplemental Abbreviated New Drug Submission / Supplément a une présentation abrégée de drogue nouvelle
Supplemental New Drug Submission / Supplément a une présentation de drogue nouvelle

- Administrative / Présentation administrative

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

- Chemistry & Manufacturing/ Labelling / Chimie et fabrication/Etiquetage

- Clinical/Chemistry & Manufacturing / Clinique/Chimie et fabrication

- Clinica Only / Clinique seulement

Labelling Only / Etiquetage seulement - Labelling Only / Etiquetage seulement

NAS/NSA

Priority - NAS/ Priorité-NSA
Priority - Clin/C&M [ Priorité - Cl
Priority - Clin Only / Priorité-Clin

- New Active Substance / Nouvelle substance active

- Priority (New Active Substance) / Priorité (Nouvelle substance active)
infC&F - Priority-Clinical/Chemistry & Manufacturing / Priorité - Clinique/Chimie et fabrication
seulement - Priority-Clinical Only / Priorité-Clinique seulement

Priority - C&M/Labelling / Priorité-C& F/Etiquetage - Priority-Chemistry & Manufacturing/Labelling / Priorité-Chimie et Fabrication/Etiquetage
Priority - Comp/C&M / Priorité-Comp/C&F - Priority-Comparative Bio., Clinical, or Pharmacodynamic/ Chemistry & Manufacturing / Priorité-

Rx to OTC-New / Rxa VL ni
Rx to OTC-No New / Rxa VL pni

Biocomparative, clinique ou pharmacodynamique/ Chimie et fabrication
- Rxto Over the Counter - New Indication / Rx avente libre - nouvelle indication
- Rxto 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 Réglement 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
NON Withdrawal / ANC retrait
NOD Withdrawal / AD retrait

- Notice of Deficiency / Avis de déficience
- Notice of Non-Compliance Withdrawal Letter / Avis de non-conformité -Lettre de retrait
- Notice of Deficiency Withdrawal Letter / Avis de déficience - Lettre deretrait

* Revision to the Food & Drug Regulations - August 16, 1995 / Révision du Reglement sur les aliments et drogues - 16 aolt 1995.
For further clarification refer to the Management of Drug Submission Policy posted at:

Pour de plus amples informations veui
http://www.hc-sc.gc.calhpb-dgps/ther

llez referer ala politique de la gestion des présentations de drogue:
apeut/htmleng/policy.html




Health Products and Food Branch
I*I Health Santé Direction générale des produits de santé et des aliments
Canada Canada

BPA/BEPP

NDS & ANDS Received
PDN et PADN recues

NDS /PDN
s ANDS / PADN
50
25
2
1a 16 16 15
0 \ \ \ \ °
2000 - Q4 2001 - Q1 2001 - Q2 2001 - Q3 2001 - Q4 | | | |
2000 - Q4 2001 - Q1 2001 - Q2 2001 - Q3 2001 - Q4
NDS/ PDN ANDS/ PADN
2000 | 2001 | 2001 | 2001 | 2001 2000 | 2001 | 2001 | 2001 | 2001
Q4 | Q1 | Q2 | Q3 | Q4 Q4 | Q1 | Q2 | Q3 | ©4
14 12 16 16 15 TOTAL 25 14 11 12 23
CLASS/ CATEGORIE
2 3 1 1 Priority-NAS/ Priorité-NSA
1 1 Priority-Clin/C&M / Priorité-Clin/C& F
1 Priority-Clin Only / Priorité-Clin seulement
4 3 7 7 4 NAS/NSA
5 4 4 4 7 Clin/C&M / Clin/C&F
1 1 2 Clin Only / Clin seulement
1 1 1 Comp/C&M / Comp/C&F 17 7 5 11 16
1 C&M/Labelling / C& F/Etiquetage 4 7 6 1 7
1 2 2 Admin (Non-SIPD) / Admin (non-DPPR)
1 Labelling Only / Etiquetage seulement 4

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

October / octobre - December / décembre 2001 SECTION 1 BEPP (DPT) : Présentations regues et résultats définitifs
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Canada Canada

BPA/BEPP
NOC Issued/Issuable* for NDS& ANDS
AC émis/pouvant étre émis* pour PDN et PADN

NDS/PDN ANDS / PADN

50

50

25 22
0 »

0 T T ! 0 T T T |
2000 - Q4 2001 - Q1 2001 - Q2 2001 - Q3 2001 - Q4 2000 - Q4 2001 - Q1 2001 - Q2 2001 - Q3 2001 - Q4

NDS/PDN ANDS/ PADN
2000 | 2001 | 2001 | 2001 | 2001 2000 | 2001 | 2001 | 2001 | 2001
Q4 | Q1 | Q2 | Q3 | Q4 Q4 | Q1 | Q2 | Q3 | Q4
16 10 16 13 6 TOTAL 17 30 10 15 22
CLASS/ CATEGORIE
1 1 2 2 1 Priority-NAS/ Priorité-NSA
1 Priority-Clin/lC&M |/ Priorité-Clin/C&F
4 4 9 2 1 NAS/NSA
9 2 5 6 2 Clin/C&M / Clin/C&F
1 1 1 Clin Only / Clin seulement
Comp/C&M / Comp/C&F 11 22 7 10 9
1 1 C&M/Labelling / C& F/Etiquetage 3 8 5 13
1 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 émis y compris les AC émis, les AC Conditionnels et les AC retenue ou du fait du Réglements sur les médicaments brevetés.

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

October / octobre - December / décembre 2001 SECTION 1 BEPP (DPT) : Présentations regues et résultats définitifs
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Canada Canada

BPA/BEPP

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

NDS/PDN ANDS / PADN
20 50

40

30

:
20

10
2
0 I I I \ 07 I I I \
2000 - Q4 2001 - Q1 2001 - Q2 2001- Q3 2001-Q4 2000 - Q4 2001 - Q1 2001 - Q2 2001 -Q3 2001 - Q4
NDS/PDN ANDS/ PADN
2000 | 2001 | 2001 | 2001 | 2001 2000 | 2001 | 2001 | 2001 | 2001
Q4 | Q1 | Q2 | Q3 | Q4 Q4 | Q1L | Q2 | Q3 | Q4
4 6 5 2 4 TOTAL 2 24 16 3 13
CLASS/ CATEGORIE
1 Priority-NAS/ Priorité-NSA
Priority-Clin/C&M / Priorité-Clin/C& F
2 3 2 1 1 NAS/NSA
1 1 3 1 3 Clin/C&M / Clin/C&F
2 Clin Only / Clin seulement
Comp/C&M / Comp/C&F 2 16 9 3 10
C&M/Labelling / C& F/Etiquetage 8 7 3

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

October / octobre - December / décembre 2001 SECTION 1 BEPP (DPT) : Présentations regues et résultats définitifs
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Canada Canada

BPA/BEPP

DocumentsIssued for NDS/ANDS
Documents émis pour PDN/PADN

NDS/ PDN ANDS/ PADN
2000 | 2001 | 2001 | 2001 | 2001 2000 | 2001 | 2001 | 2001 | 2001
Q4 | Q1 | Q2 | Q3 | Q4 Q4 1 Q1 | Q2 | Q3 | Q4
DOCUMENT
16 | 10 | 16 | 13 | 6 eI NOSH ~SIEE] 17 | 30 | 10 | 15 | 2
1 1 1 NOC with Conditions* / AC-conditionnels*
Issuable NOC (Patent)** / AC pouvant étre émis (Brevet)** 2 5 3 3
st 1 * Kk er * %k

11 7 10 9 4 NOC 1% Review / AC 1% examen 1 2 5 9 8
4 6 5 2 4 ORI ASEE 2 24 16 3 13
1 2 1 1 MIOD ID) 1 2 2 1
1 1 3 3 4 NON Withdrawal / ANC retrait 2 2 2
2 NOD Withdrawal / AD retrait
1 1 Rejection Letter - Screening / 2

Lettre derejet lorsdel’examen préliminaire

Screening Deficiency Notice/
Avis de déf. lors de I’ examen préliminaire

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

NOC with Conditionsis a subset of the total NOC, and indicates the number NOCs issued 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 palitique “ Politique sur les avis de conformité conditionnels (AC-
C)", le 28 mai 1998.

Issuable NOC (Patent), is a subset 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 le nombre d’ AC retenus du fait du Réglement sur les médicaments brevetés.

NOC 1st review is a subset 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 |’ objet d’un nouveau dépot et |es présentations traitées par les services administratifs du Bureau de I’ évaluation des produits phar maceutiques et Bureau des
produits biologiques et radiophar maceutiques.

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

October / octobre - December / décembre 2001 SECTION 1 BEPP (DPT) : Présentations regues et résultats définitifs
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BPA/BEPP
SNDS & SANDS Received
SPDN et SPADN regues
SNDS / SPDN SANDS / SPADN
50 50
40 10
30Eﬂ\ 29| 29| 30
\414—‘1\@/
20 2
10 10
2 2 a 2 2
0 : : : ‘ 0 \ \ \ \
2000 - Q4 2001 - Q1 2001 - Q2 2001 - Q3 2001 - Q4 2000 - Q4 2001 - Q1 2001 - Q2 2001 -Q3 2001 - Q4
SNDS/ SPDN SANDS/ SPADN
2000 | 2001 | 2001 | 2001 | 2001 2000 | 2001 | 2001 | 2001 | 2001
Q4 Ql | Q2 | Q3 | Q4 Q4 | Q1 | Q2 | Q3 | Q4
31 29 29 25 34 TOTAL 2 2 1 2 2
CLASS/CATEGORIE
2 1 2 2 1 Priority-Clin Only / Priorité-Clin seulement
1 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 2 5 4 4 Clin/C&M / Clin/C&F
15 13 20 10 15 Clin Only / Clin seulement
1 5 1 2 6 Comp/C&M / Comp/C&F 1 1 2
4 3 1 1 3 C&M/Labelling / C& F/Etiquetage 1 1
4 4 6 3 Labelling Only / Etiquetage seulement 1 2
Rx to OTC - New Ind. / Rx a VL ni
1 1 Rx to OTC - No New Ind./ Rxa VL pni
Admin (Non-SIPD) / Admin (non-DPPR)

October / octobre - December / décembre 2001

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

BEPP (DPT) : Présentations regues et résultats définitifs

SECTION 1
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BPA/BEPP
NOC Issued/I ssuable* for SNDS & SANDS
AC émis/pouvant étre émis* pour SPDN et SPADN

SNDS / SPDN SANDS / SPADN

50 50

25

1 2
o | | | | 0 \ \ \ \
2000 - Q4 2001 - Q1 2001 - Q2 2001 - Q3 2001 - Q4 2000 - Q4 2001 -Q1 2001-Q2 2001-Q3 2001 - Q4
SNDS/ SPDN SANDS/ SPADN
2000 | 2001 | 2001 | 2001 | 2001 2000 | 2001 | 2001 | 2001 | 2001
Q4 | Q1 | Q2 | Q3 | Q4 Q4 | Q1 | Q2 | Q3 | Q4
31 | 31 | 3 | 15 | 34 TOTAL 1 5 4 1 2

CLASS/ CATEGORIE

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

1 1 1 1 2 Priority-Clin Only / Priorité Clin seulement
1 Priority-Clin/C&M / Priorité-Clin/C& F
6 4 5 3 6 Clin/C&M / Clin/C&F
13 13 18 5 12 Clin Only / Clin seulement
5 6 5 3 3 Comp/C&M / Comp/C&F 2 2 1
3 2 2 3 4 C&M/Labelling / C& F/Etiquetage 1 2 2 1
1 4 3 7 Labelling Only / Etiquetage seulement 1 1
1 Admin (Non-SIPD) / Admin (non-DPPR)

Rx to OTC - New Ind. / Rxa VL ni

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

* I ssued/I ssuable includes NOCs issued, NOCs held due to Patent regulations or due to De-scheduling (Rx-OTC).
Emis/pouvant étre émisy compris les AC émis, les AC retenus de fait du Réglement sur les médicaments brevetés ou du retrait du médicament (Rx & VL) d’ une annexe.

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

October / octobre - December / décembre 2001 SECTION 1 BEPP (DPT) : Présentations regues et résultats définitifs
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BPA/BEPP

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

SNDS / SPDN SANDS / SPADN

25 25

20 20

15 14| 15
Js/ \ j

I I 0 - - - |
2000 - Q4 2001 - Q1 2001 - @2 2001 - @3 2001 -Q4 2000 - Q4 2001 - Q1 2001 - Q2 2001 - Q3 2001 - Q4
SNDS/ SPDN SANDS/ SPADN
2000 | 2001 | 2001 | 2001 | 2001 2000 | 2001 | 2001 | 2001 | 2001
Q4 Q1 Q2 Q3 Q4 Q4 Q1 Q2 Q3 Q4
5 14 | 10 1 6 TOTAL 1 0 0 0 1

CLASS/ CATEGORIE

1 Priority-Clin Only / Priorité-Clin seulement
2 1 1 2 Clin/C&M / Clin/C&F
1 6 9 4 Clin Only / Clin seulement
1 5 1 Comp/C&M / Comp/C&F
1 1 C&M/Labelling / C& M/Etiquetage 1 1

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

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

October / octobre - December / décembre 2001 SECTION 1 BEPP (DPT) : Présentations regues et résultats définitifs
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Canada Canada

BPA/BEPP

Documents Issued for SNDSSANDS
Documents émis pour SPDN/SPADN

SNDS/ SPDN SANDS/ SPADN
2000 | 2001 | 2001 | 2001 | 2001 2000 | 2001 | 2001 | 2001 | 2001
Q4 | Q1 | Q2 | Q3 | Q4 Q4 | Q1 | Q2 | Q3 | Q4
DOCUMENT
29 a1 35 15 2 Total NOC / AC total 1 5 4 1 2
NOC with Conditions* / AC-conditionels*
1 Issuable NOC (Patent)* / 1
AC pouvant étre émis (Brevet)*
Issuable NOC (Rx-OTC)*/
AC pouvant étre émis (Rx a VL)*
st 1 * er * %
2% % 3 10 30 NOC 1* Review** / AC 17 examen 1 4 2 0 0
5 14 10 1 6 AR 1 1
1 NOD / AD
1 4 4 5 2 NON Withdrawal / ANC retrait
NOD Withdrawal / AD retrait
Rejection Letter - Screening /
Lettre derejet lorsde I’ exam. prélim.
2 3 4 1 2 Screening Deficiency Notice/
Avis de déf. lors de|’exam. prélim.
1 2 5 3 1 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 & VL) d' une annexe sont un sous-ensemble du total des AC et indiquent
le nombre d’ AC retenus du fait du Réglement sur |es médicaments brevetés ou du retrait du médicament (Rx a VL) d’ une annexe.

**NOC 1st review isasubset 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 les présentations ayant fait
I’ objet d'un nouveau dépbt et les présentations traitées par |es services administratifs du Bureau de |’ évaluation des produits pharmaceutiques et Bureau des produits
biologiques et radiopharmaceutiques

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

October / octobre - December / décembre 2001 SECTION 1 BEPP (DPT) : Présentations regues et résultats définitifs
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I*I Health Santé Direction générale des produits de santé et des aliments
Canada Canada

BPA/BEPP
NC Received

MP regues
300
250
200
150 141! 142!

e

100 \ \ \ \
2000 - Q4 2001 - Q1 2001 - Q2 2001 -Q3 2001 - Q4

Documents Issued for NC
Documents délivrés pour MP

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

No objection Letter / Lettre de non-objection 84 85 142 167 115

Not Satisfactory Notice/ Avis de non-satisfaction 15 9 11 13 2

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

Screening Deficiency Notice /Avis de déficience

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

SECTION 1 BPA (TPD) : Submissions Received & Final Outcomes
October / octobre - December / décembre 2001

SECTION 1 BEPP (DPT) : Présentations regues et résultats définitifs
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BPA /BEPP

INDS/CTA Received

PDNR / DEC regues
450
400
350
300 298
250
200 1182
ISE'E @ 28] /L-J

- 27
100
50 I I I \

2000 - Q4 2001 - Q1 2001 - Q2 2001 - Q3 2001 - Q4

Type-5 Annual Reports Received for INDS

Rapports annuels de genre 5 regus pour les PDNR
2000 2001 2001 2001 2001
Q4 Ql Q2 Q3 Q4
64 46 72 55 15

Documents|ssued for INDS/ CTA
Documents émis pour les PDNR /DEC

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

No objection Letter / Lettre de non-objection 126 150 126 146 165

Not Satisfactory Notice/ Avis de non-satisfaction

1 3 1 3
Rejection Letter (Screening) / 2 4 1
Lettre de rejet (Examen préliminaire)
Screening Deficiency Notice/ Avis de déficience 1

Cancelled (Withdrawn) by Company

Annulé(Retrait) par la compagnie 10 19 31 14 20

*NOTE: As of September 1, 2001, INDS have been renamed CTA (as per new regulation), the number of INDS reflects both CTA and INDS. There were 162 CTA-A’sreceived
in September.

NOTE:Depuis le ler septembre 2001, et conformément ala réglementation, les Présentations de drogue nouvelle de cherche (PDNR) sont renommés Demandes d’ essasis
cliniques(DEC) et le nombre de PNDR comprend maintenant les DEC et |les modifications aux DEC. En septembre, nous avons requ 162 demandes de modification aux DEC.

SECTION 1 BPA (TPD) : Submissions Received & Final Outcomes 10
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Health Products and Food Branch
I*I Health Santé Direction générale des produits de santé et des aliments
Canada Canada

BPA/BEPP

DIN Applications Received
Demandes de DIN regues

500

2000 |2001 |2001 |2001 | 2001
DINA / DIN
Q4 ' Q1 | Q2 | Q3 | Q4 400
TOTAL 239 | 200 | 314 | 296 | 317 317
296
. 300 it
CLASS/ CATEGORIE @W
Admin (Non SIPD) / Admin (non-DPPR) 29 17 5 | 34 35 200 200
Form/Formule 89 54 78 67 78
Form & Supp.DatalFormule+donnéesjustificatives 21 | 41 | 19 | 32 | 13 10
Labelling Standard / Norme d’ étiquetage 100 88 192 | 163 | 191 0 ‘ ‘ ‘ ‘
2000 - Q4 2001 -Q1 2001 -Q2 2001 - Q3 2001 - Q4
30
2000 | 2001 |2001 | 2001 | 2001
DIND / DIND Q4 01 Q2 03 Q4 25 24
TOTAL 5 11 7 7 24 20
CLASS/CATEGORIE
15
Admin (Non SIPD) / Admin (non-DPPR) 1 1 5 15
10
Form/Formule 3 9 5 6 /
Form & Supp.Data/Formule+données justificatives 1 1 2 3 5 5
Labelling Standard / Norme d’ étiquetage 1 1
0 T T T ]
2000 - Q4 2001 - Q1 2001 - Q2 2001 - Q3 2001 - Q4
200
2000 |2001 | 2001 |2001 |2001
DINF / DINF 04 01 02 03 04
150 148
TOTAL 104 107 148 108 115
CLASS/ CATEGORIE 104 107 108 115
100
Labelling Standard / Norme d’ étiquetage 104 | 107 | 148 | 108 | 115
50
0 T T T ]
2000 - Q4 2001 - Q1 2001 - Q2 2001 - Q3 2001 - Q4

SECTION 1 BPA (TPD) : Submissions Received & Final Outcomes 11
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SECTION 1 BEPP (DPT) : Présentations regues et résultats définitifs




I*I Health Santé
Canada Canada
DINDP / DINDP

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

Labelling Standard / Norme d’ étiquetage

DINH

TOTAL

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

Labelling Standard / Norme d’ étiquetage

PCP/PA

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

Labelling Standard / Norme d’ étiquetage

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

BPA/BEPP

DIN Applications Recelved
Demandes de DIN regues

50
2000 2001 | 2001 | 2001 | 2001
Q4 QL Q2 Q3 o4 o
27 17 9 11 0
31:2?
2 13 | 6 10 o
) \UK
6 3
0 0
15 1 2 T
4 1 1 0
0 \ \ \
2000 - Q4 2001 - Q1 2001 - Q2 2001 -Q3 2001 - Q4
20
2000 2001 | 2001 | 2001 | 2001
Q4 QL Q2 Q3 o4
15
2 3 4 4 12
10
1 2
1 4
2 1 2 12
0 T T T |
2000 - Q4 2001 -Q1 2001 - Q2 2001 -Q3 2001-Q4
PCP Applications Received
Demandes de PA regues
2000 2001 | 2001 | 2001 |2001 “0
Q4 QL Q2 | Q3 4
26 | 28 | 22 11 0 20 28!
Es
7 7 3 4 20
11 20 13 7
8 1 6 1
0
o T T T -
2000 - Q4 2001 -Q1 2001 - Q2 2001 -Q3 2001 - Q4

October / octobre - December / décembre 2001

SECTION 1

SECTION 1
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BEPP (DPT) : Présentations regues et résultats définitifs
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Health Products and Food Branch

I*I Health Santé Direction générale des produits de santé et des aliments
Canada Canada

BPA /BEPP
DINs | ssued
DINs émis
400
DINA 2000 | 2001 |2001 | 2001 | 2001
Q4 | Q1 | Q2 | Q3 | Q4
308
TOTAL 120 | 196 | 284 | 241 | 308 200 284
CLASS/ CATEGORIE
Admin (Non SIPD) / Admin (non-DPPR) 17 | 10 | 50 | 17 | 48 200 196
Form/ Formule 47 30 50 36 51 Ez 0
Form & Supp.Data/Formule+données justificatives 28 9 3 3 6 100
Labelling Standard / Norme d’ étiquetage 28 147 | 181 | 185 | 203
0 T T T |
Admin (SIPD) / Admin (DPPR) 124 | 179 | 56 | 202 | 144 2000-Q4  2001-Q1  2001-Q2  2001-Q3  2001-Q4
Cancelled (Withdrawn) by co./Annulé (Retrait) par la co. 9 4 2 4 6
20
DIND 2000 | 2001 |2001 | 2001 | 2001
Q4 | Q1 | Q2 | Q3 | Q4
TOTAL 8 7 9 3 9 15
CLASS/ CATEGORIE
Admin (Non SIPD) / Admin (non-DPPR) 1 1 1 3 8 10[8 o] 9
Form/Formule 3 5 5
Form & Supp.Data/Formulet+données justificatives 3 1 1 1 5
Labelling Standard / Norme d’ étiquetage 1 2
0 T T T ]
Admin (SIPD) / Admin (DPPR) 2 3 2000 - Q4 2001 - Q1 2001 - Q2 2001 -Q3 2001 - Q4
400
DINE 2000 | 2001 |2001 | 2001 | 2001
Q4 | Q1 | Q2 | Q3 | Q4
300
TOTAL 54 107 | 159 | 142 96
CLASS/CATEGORIE
200
Labelling Standard / Norme d' étiquetage 54 107 | 159 | 142 96
Cancelled(Withdrawn)by co/ Annulé(Retrait) par la co. 1 2 1 5
100
54
0 \ \ \ 1
2000 - Q4 2001 - Q1 2001 - Q2 2001 - Q3 2001 - Q4
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Health Products and Food Branch
Direction générale des produits de santé et des aliments

BPA/BEPP
DINs I ssued
DINs émis
50
DINDP 28(‘)10 28011 28(;1 28%1 2831 )
TOTAL 18 22 12 13 1
CLASS/CATEGORIE 30
Admin (Non SIPD) / Admin (non-DPPR) 5 13 2 12 1 /2@
2 191/
Form/Formule 4 3 2 m
Form & Supp.Data/Formule+données justificatives 3 2 7 10
Labelling Standard / Norme d’ étiquetage 6 4 1 1
20‘:)0 -Q4 2001‘ -Q1 2001‘ -Q2 2001‘- Q3 2001‘- Q4
Admin (SIPD) / Admin (DPPR) 5 1
4
DINH 2000 |2001 |2001 2001 | 2001
Q4 | Q1 | Q2 | Q3 | Q4 30
TOTAL 7 10 4 3 0
CLASS/ CATEGORIE 20
Form / Formule 1
Form & Supp.Data/Formule+données justificatives 5 3 10 W
Labelling Standard / Norme d’ étiquetage 2 6 4 3
0 1 1 T -
2000 - Q4 2001 - Q1 2001 - Q2 2001 - Q3 2001 - Q4
PCPs I ssued i
PAs émis
PCP / PA 28(‘)10 28(11 28%1 28%1 28(311 Py
TOTAL 11 33 23 10 6 30
CLASS/ CATEGORIE
Admin (Non SIPD) / Admin (non-DPPR)) 7 4 2 3 © \T
Form/Formule 6 15 16 7 3 101 L 10
Form & Supp.Data/Formule+données justificatives 5 11 3 1 \@

Labelling Standard / Norme d’ étiquetage

0 T T T ]
2000 - Q4 2001 - Q1 2001 - Q2 2001 - Q3 2001 - Q4

October / octobre - December / décembre 2001
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Health Products and Food Branch

I*I Health Santé Direction générale des produits de santé et des aliments
Canada Canada

BPA / BEPP

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

2000 2001 2001 2001 2001

CLASS/CATEGORIE DOCUMENT Q4 Q1 Q2 Q3 Q4

Total DIN

DIN total 120 196 284 241 308

*DIN 1% Review

DIN1* omen | ED | 79 | (@21) | (219) | (259)

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

Rejection Letter Screening
Lettre derejet lorsde |’ exam.prélim.

Labelling Standard L etter
Lettre de norme étiquetage

Screening Deficiency Notice
Avis de déf. lors de|’exam. prélim.

Form / Formule

NON

ANC 16 13 13 5 4

NOD
AD

NON Withdrawal
ANC retrait

New Drug L etter
Lettre drogue nouvelle

Extension Letter
Lettres de prolongation

Screening Deficiency Notice
Avis de déf. lors de |’ exam. prélim.

Rejection Letter Screening
Lettre derejet lors del’ exam. prélim.

Labelling Standard L etter
Lettre de norme d’ étiquetage

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

Withdrawal no repsonse to NON
Retrait aucune réponse a ANC

Withdrawal no repsonse to NOD
Retrait aucune réponse a AD

DIN 1st review is a subset of total DINs issued 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 lesprésentations traitées
par les services admin. du Bureau de |’ évaluation des produits pharmaceutiques.
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Health Products and Food Branch

I*I Health Santé Direction générale des produits de santé et des aliments
Canada Canada

BPA / BEPP

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

- 2000 | 2001 | 2001 2001 2001
CLASS/CATEGORIE DOCUMENT 04 01 02 03 04
Form & Supporting / Formule + données justificative
NON
ANC 15 4 1 13
NOD
AD 1 1
NON Withdrawal 1 1
ANC retrait
New Drug Letter
Lettre drogue nouvelle 5 4 6 4 8
Extension Letter 1 6
Lettres de prolongation
Screening Deficiency Notice
Avis de déf. lors de |’ exam. prélim. 1 2 1 20 1
Rejection Letter Screening 1 1 15
Lettre derejet lorsde |’ exam. prélim.
Withdrawal Unaccep. Response to NON Screening 2
Retrait réponse a AD inacceptable
Withdrawal no response to NON 7 1 4
Retrait aucune réponse a ANC
Labelling Standard / Norme d’ étiquetage
Extension Letter 2
Lettres de prolongation
Screening Deficiency Notice
Avis de déf. lors de|’exam. prélim. ! 6 8 3 23
Rejection Letter Screening
Lettre derejet lorsde |’ exam. prélim. ! ! 12 5 5
Labelling Standard L etter
Lettre de norme étiquetage 2 ! 5 8 17
Withdrawal no reponse to NON 1
Retrait aucune réponse a ANC

DIN 1st review is a subset 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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Health Products and Food Branch

I*I Health Santé Direction générale des produits de santé et des aliments
Canada Canada

BPA / BEPP

Documents|ssued by class: DIND
Documents émis par catégories. DIND

- 2000 | 2001 2001 2001 2001
CLASS/CATEGORIE DOCUMENT Q4 01 Q2 03 Q4

Total DIN
DIN total

*DIN 1% Review
DN o | @ 1 ® | ® | © | @

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

Rejection Letter Screening
Lettre derejet lorsde |’ exam.prélim

Form / Formule

NON
ANC

NON Withdrawal
ANC retrait

Screening Deficiency Notice
Avis de déf. lors de|’exam.prélim.

Rejection Letter Screening
Lettre derejet lorsdel’exam. prélim.

Labelling Standard L etter
Lettre de norme d’ étiquetage

Form & Supporting/ Formule + données justificatives

NON
ANC

Screening Deficiency Notice
Avis de déf. lors de |’ exam.prélim.

Rejection Letter Screening
Lettre derejet lors del’ exam. prélim

Withdrawal no reponse to NON
Retrait aucune réponse a ANC

Labelling Standard / Norme d’ étiquetage

Extension Letter / Lettres de prolongation

Rejection Letter Screening / Lettre de rejet lors de I’ exam. prélim.

Labelling Standard Letter / Lettre de norme d' étiquetage 1

DIN 1st review is a subset 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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Health Products and Food Branch

I*I Health Santé Direction générale des produits de santé et des aliments
Canada Canada

BPA / BEPP
Documents|ssued: DINDP
Documents émis. DINDP

CLASS/CATEGORIE DOCUMENT | 2000 2001 | 2001 | 2001 = 2001
Q4 Q1 Q2 Q3 Q4
Total DIN/DIN total | 18 22 12 13 1
*DIN 1% Review / *DIN 1 examen | (13) (9) (10) (1) (0)

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

Labelling Standard L etter / Lettre de norme d' étiquetage

Form / Formule

NON / ANC 1

Rejection Letter Screening /Lettre derejet lors de I’ exam. prélim

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

Labelling Standard Letter / Lettre de norme d' étiquetage

Form & Supporting / Formule + données justificative

NON / ANC 1 7

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

Labelling Standard Letter / Lettre de norme d'’ étiquetage

Labelling Standard / Norme d’ étiquetage

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

Labelling Standard Letter / Lettre de norme d' étiquetage

Documentsissued: DINF
Documents émis. DINF

- 2000 2001 2001 2001 2001
CLASS/CATEGORIE DOCUMENT Q4 01 Q2 03 Q4
Total DIN / DIN total 54 107 159 142 96

Labelling Standard / Norme d’ étiquetage

Screening Deficiency Notice/ Avis de déf. lors de I’ exam.prélim. 12 7 11
Rejection Letter Screening /Lettre derejet lors de I’ exam.prélim. 3 8 9 3
Labelling Standard Letter / Lettre de norme d' étiquetage 6 4 2 1 6

New Drug Letter / Lettre drogue nouvelle 1

DIN 1st review is a subset 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 2001 2001 2001 2001

DOCUMENT Q4 01 Q2 03 Q4

Form / Formule

Lettre derejet lors del’ exam. prélim

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

Total DIN
DIN total

*DIN 1% Review
DNFoaa | ® | @ | @ | ©

NON 3 1
ANC

Rejection Letter Screening

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

Form & Supporting / Formule + données justificatives

Lettre derejet lorsdel’exam. prélim

Labelling Standard / Norme d’ étiquetage

NON
ANC

Labelling Standard L etter
Lettre de norme d’ étiquetage

NON Withdrawal Letter
ANC lettre de retrait

Rejection Letter Screening

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

DIN 1st review is a subset of total DINs issued 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

October / octobre - December / décembre 2001
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Health Products and Food Branch

I*I Health Santé Direction générale des produits de santé et des aliments
Canada Canada

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

CLASS/CATEGORIE DOCUMENT | 2000 2001 2001 2001 2001
Q4 Q1 Q2 Q3 Q4
Total PCP/ PA Tota 12 33 23 10 6

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

Screening Deficiency Notice/  Avis de déf. lors de |’ exam. prélim 1
Rejection Letter Screening / Lettre de rejet lors de |’ exam. prélim 1
Form / Formule
NON/ ANC
Rejection Letter Screening 1 2

Lettre derejet lorsde |’ exam. prélim.

Labelling Standard L etter
Lettre de norme d’ étiquetage

Screening Deficiency Notice 3
Avis de déf. lors de I’ exam. prélim

NON Withdrawal Letter
ANC lettre deretrait

Form & Supporting/ Formule + données justificative

NON/ ANC 2 2

Rejection Letter Screening
Lettre derejet lorsde |’ exam. prélim.

Screening Deficiency Notice
Avis de déf. lors de |’ 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. lors de I’ exam .prélim.

Rejection Letter Screening / Lettre de rejet lors de |’ exam. prélim.

Labelling Standard Letter / Lettre de norme d‘ étiquetage

DIN 1st review is a subset 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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Health Products and Food Branch
I*I Health Santé Direction générale des produits de santé et des aliments
Canada Canada

BPA / BEPP
Level 1 Appeals Received / Appelsdu premier palier regus
Type/ Genre Class/ Catégorie 1998 1999 2000 2001
DINA
Administrative / Administrative 1
Form / Formule 6 2 1 1
Form + Supporting Data/ Formule + données justificatives 2 9
Labelling Standard / Norme d’ étiquetage 1 6
DINH
Labelling Standard / Norme d’ étiquetage ‘ ‘ ‘ ‘ 1
NDS/PDN
Administrative / Administrative 1
Priority-NAS/ Priorité-NSA 1
NAS/NSA 2 4 1
Clin Only / Clin seulement
Clin/C&M / Clin/C&F 4 3
ANDS/ PADN
C&M/Labelling / C& F/Etiquetage 1 2
Comp/C&M / Comp/C&F 10 7 3 5
SNDS /SPDN
Priority-Clin/C&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 2 1
Clin/C&M / Clin/C&F 1
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 29 23 11 35

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

Health Santé Direction générale des produits de santé et des aliments
Canada Canada
BPA/ BEPP
Level 1 Appeals Rendered
Décisions d’' appels du premier palier redues
1998 1999 2000 2001
Type/ Genre Class/ Categorie Granted | Denied JGranted| Denied JGranted| Denied JGranted| Denied
Accordé| Refusé JAccordé| Refusé JAccordé| Refusé JAccordé| Refusé
DINA
Administrative / Administrative 1
Form / Formule 4 2 1 1 1 1
Form + Supporting Data/ Formule + données just. 1 1 9
Labelling Standard / Norme d’ étiquetage 1 1 4
DINH
Labelling Standard / Norme d’ étiquetage I ‘ I ‘ ‘ I ‘ 1
NDS/PDN
Priority NAS/ Priorité-NSA 1
NAS/NSA 2 1 2
Clin/C&M / Clin/C&F 2 1 1 1 1
Comp/C&M / Comp/C&F 1
ANDS/ PADN
C&M/Labelling / C& F/Etiquetage 1 1 1
Comp/C&M / Comp/C&F 2 9 3 1 5 6
SANDS/ SPADN
Comp/C&M / Comp/C&F I ‘ I ‘ ‘ I ‘ 1
SNDS/SPDN
Priority-Clin/lC&M |/ Priorité-Clin/C&F 1
Clin Only / Clin seulement 1 1 2
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
NC/MP
Regular / régulier I 1 ‘ 1 I 1 ‘ ‘ I ‘
PCP
Form & Supporting data/ Formul'e + qlonpées 4
justificatives
TOTAL 12 19 2 13 3 10 6 27

October / octobre - December / décembre 2001
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Health Products and Food Branch
I*I Health Santé Direction générale des produits de santé et des aliments
Canada Canada

BPA -BEPP
Level 2 Appeals Received / Appels du deuxiéme palier recus
Type/ Genre Class/ Catégorie 1998 1999 2000 2001
DINA
Form + Supporting Data/ Formule + données justificatives 2
Form/ Formule 2
NC / MP
Regular / régulier 1
NDS/PDN
NAS/ NSA 1 1
Clin/C&M / Clin/C&F 1 1 1

Comp/C&M / Comp/C& F

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 / Rxa VL ni 1
Comp/C&M / Comp/C&F 1
TOTAL 9 6 4 4
Level 2 Appeals Rendered / Décisions d’ appels du deuxiéme palier rendues
1998 1999 2000 2001
Type/ Genre Class/ Catégorie Granted | Denied JGranted| Denied |Granted | Denied JGranted | Denied
Accordé | Refusé JAccordé| Refusé JAccordé| Refusé JAccordé| Refusé
DINA
Form / Formule 2
Form + Supporting Data/ Formule + données just. 2
NDS/PDN
NAS/NSA 1 1
Clin/C&M / Clin/C&F 1 1 1
Comp/C&M / Comp C&F 1 1
ANDS/ PADN
Comp/C&M / Comp/C&F | 1 ‘ I ‘ 2 I 1 ‘ 3 I ‘ 1
SNDS/ SPDN
Rx to OTC-New / Rxa VL ni 1
TOTAL 2 5 0 3 2 5 1 2
(SECTION 3 BPA (TPD): Workload & Backlog 23
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Health Products and Food Branch

I*I Health Santé Direction générale des produits de santé et des aliments
Canada Canada

BPA / BEPP
SCREENING - Workload / Backlog by submission type and year
L’ EXAMEN PRELIMINAIRE - Charge de travail / Arriéré par type et année

NDS /PDN ANDS / PADN
25 50
m—— Workload/Charge de travail = Workload/Charge de travail
— Backlog/Arriéré — Backlog/Arriéré
20 40
30(28)

5 10 7
2 2]
4 1 0
0 \ \ \ 1 0 ‘ ‘ ‘ T
Déc/dec 31-00 Mar/imar31-01  Junjuin 30-01  Sep/sep30-01  Déc/dec 31-01 Décidec 31-00  Mar/imar 31-01  Junfjuin 30-01  Sep/sep30-01  Décldec 31-01

SNDS / SPADN SANDS / SPADN

50 10

mm Workload/Charge de travail W orkload/Charge de travail

— Backlog/Arriéré — Backlog/Arriéré
40 8
30 6
20@a 4

o N 2 2 2
10 8 7 NS 2
0 ‘ ‘ ‘ ‘ 0 ‘or I ‘or @
Déc/dec 31-00 Mar/mar 31-01  Jun/juin 30-01  Sep/sep30-01  Déc/dec 31-01 Déc/dec 31-00 Mar/mar 31-01  Junfjuin 30-01  Sep/sep30-01  Déc/dec 31-01

NOTE: “Work load” isa count of al submission’sin Screening 1or Screening 2 on December 31, 2001

“Backlog” is asubset of Workload and indicates the number of submission’s that have exceeded their Performance Targets.
“Charge detravail” est le calcul de toutes |es présentations dans Examen préliminaire 1 or Examen préliminaire 2 & partir du 31 décembre 2001.
“Arriéré’ est un sous-ensemble de la Charge de travail qui indique le nombre de présentations qui ont excedées leurs objectifs de performance.

- (SECT|ON 3 BPA (TPD): Workload & Backlog 24
October / octobre - December / décembre 2001 SECTION 3 BEPP (DPT): Chargedetravail & arriéré
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Health Products and Food Branch
Direction générale des produits de santé et des aliments

BPA / BEPP

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

NDS /PDN
150
= Workload/Charge de travail
— Backlog/Arriéré
100

" o

@L

0 \ \
Dec/dec31-00 Mar/mars30-01  Jun/juin30-01

T
Sep/sep30-01  Dec/dec31-01

SNDS / SPADN

200

——— Workload/Charge de travail
— Backlog/Arriéré

100

5029

0 \ \ \ \
Dec/dec31-00 Mar/mars31-01  Jun/juin30-01 Sep/sep30-01 Dec/dec31-01

200

150

Dec/dec31-00 Mar/mars31-01  Jun/juin31-01

Dec/dec31-00 Mar/mars31-01

ANDS / PADN

= Workload/Charge de travail
— Backlog/Arriéré

Sep/sep30-01 Dec/dec31-01

SANDS / SPADN
20
—— Workload/Charge de travail
—— Backlog/Arriéré
15

Jun/juin30-01

Sep/sep30-01 Dec/dec31-01

NOTE: “Work load” isacount of all submission’sin Review 1 or Review 2 on thefinal day of the quarter
“Backlog” isasubset of Workload and indicates the number of submission’s that have exceeded their Performance Targets.
“Chargedetravail” est le calcul detoutes les présentations en Examen 1 ou en Examen 2 a partir de la derniére journée du triméstre.

“Arriéré” est un sous-ensemble de la Charge de travail qui indique le nombre de présentations qui ont excedées leurs objectifs de performance.

(SECTION 3
SECTION 3

BPA (TPD): Workload & Backlog 25
BEPP (DPT): Chargedetravail & arriéré

October / octobre - December / décembre 2001




Bl .

30

Santé
Canada

BPA / BEPP

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

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

NDS / PDN

20

= Workload/Charge de travail
— Backlog/Arriéré

ANDS / PDNA
40
= Workload/Charge de travail
—— Backlog/Arriéré
3028)
20

10

0 \ \ \ T

Dec/déc-00  Mars/mar 31-01  Junfjuin 30-01  Sep/sep 30-01 Dec/déc-01 Dec/déc-00  Mar/mars 31-01  Jun/juin 30-01  Sep/sep 30-01  Dec/déc-01
NDS/PDN ANDS/ PADN
2000 2001 2001 2001 2001 2000 2001 2001 2001 2001
Q4 Q1 Q2 Qs Q4 Q4 Q1 Q2 Qs Q4
8 12 11 7 10 Workload Charge detravail 28 21 15 12 20
) ) (©) (1) (1) (Backlog) (Arrieré) (16) (11) (7) (2 (0)

1(0) 3(1) Priority-NAS/ Priorité-NSA
1(0) Priority-Clin/C&M / Priorité-Clin/C& F
4(1) 3(0) 6(2) 3(1) 3(0) NAS/NSA
3(1) 50) | A1) 40) | 40) Clin/C&M / Clin/C&F
1(2) Clin Only / Clin seulement
1(0) 2(1) Comp/C&M / Comp/C&F 22(12) | 17(11) | 10(6) | 9(0) | 15(0)
C&M/Labelling / C&F/Etiquetage 31) | 40 | 51 | 32 | 500)
Labelling Only / Etiquetage seulement 3(3)

NOTE:

“Backlog” isasubset of Workload and indicates the number of submissions that have exceeded their Performance Targets.

As of December 31, 2001, the average number of daysin BACKLOG is: NDS - 45 days (Range: 45 days); ANDS - 0 days
Au 31 decembre, 2001 |e nombre moyen de jours d’ arriéré était :

PDN - 14 jours (écart:14 jours); PADN - O jours

“Workload” isa count of al submissionsin Screening 1 or Screening 2 on the final day of the quarter.

“Chargedetravail” estle calcul detoutes les 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.

Octaber / octobre - December /décembre 2001

SECTION 3
PARTIE 3

BPA (TPD)- Workload & Backlog

BEPP (DPT) - Charge detravail et arriéré




Health Products and Food Branch
I*I Health Santé Direction générale des produits de santé et des aliments
Canada Canada

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

NDS/PDN ANDS / PDNA
200 200
= Workload/Charge de travail mm—— Workload/Charge de travail
———  Backlog/Ariéré ———  Backlog/Arriéré
150 150
100 1002

85

7
66 62| (0] 68) i s z 67

()

50 50
AW w m m

Dec?dé‘c 31-00 MarlmarL 31-01 Junljuin‘ 30-01 Sep/serL 30-01 Dec/déL: 31-01 Decl?iéc 31-00 Marlmar‘s 31-01 Jun/juirL 30-01 Sep/se‘p?:o- 01 Dec/déc‘z 31-01
NDS/PDN ANDS/PADN
2000 | 2001 | 2001 | 2001 | 2001 2000 | 2001 | 2001 | 2001 | 2001
Q4 Q1 Q2 Q3 Q4 Q4 Q1 Q2 Q3 Q4
77 68 62 70 68 Workload TOTAL Charge de tr, avail 99 66 76 85 67
(33) (32 | @27) | (25 | (22 (Backlog) (Arriéré) (65) | (28) | (190 | (22) | (25)
CLASS/CATEGORIE
3(0) 51) | 6(1) | 52 | 3(3) Priority-NAS/ Priorité-NSA
3(1) 20 | 22 | 22 | 22 Priority-Clin/C&M / Priorité-Clin/C& F
1(0) Priority-Clin Only / Priorité-Clin seulement
37(20) | 31(19) | 21(11) | 29(8) | 29(9) NAS/ NSA
27(10) | 27(10) | 26(11) | 28(11) | 29(7) Clin/C&M / Clin/C&F
4(2) 1(0) 3(0) 3(0) 2(1) Clin Only / Clin seulement
1(0) (1) | 1) | 21) | 2(0) Comp/C&M / Comp/C&F 69(49) | 44(19) | 55(13) | 61(16) | 50(20)
10) | 2(1) | 11 C&M/Labelling /C& F/Etiquetage 30(16) | 19(6) | 21(6) | 24(6) | 17(5)
2(0) 1(0) Labelling Only / Etiquetage seulement 3(3)

Asof December 31, 2001, the average number of daysin BACKLOG is. NDS - 137 days (Range: 14 - 592 days); ANDS - 108 days (Range: 7 - 778 days)
Au 31 decembre 2001, le nombre moyen de jours d’ arriéré était : PDN - 137 jours (écart: 14 - 592 jours); PADN - 108 jours (écart: 7 - 778 jours)

NOTE:“Workload” is a count of al submissionsin Review 1 or Review 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” estle calcul detoutes les 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.

SECTION 3 BPA (TPD)- Workload & Backlog

October / octobre - December /décembre 2001 PARTIE 3 BEPP (DPT) - Charge de travail et arriéré




Health Products and Food Branch

I*I Health Santé Direction générale des produits de santé et des aliments
Canada Canada

BPA / BEPP

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

SNDS / SPDN SANDS / SPADN
30
® W orkload/Charge de travail = Workload/Charge de travail
Backlog/Arriéré Backlog/Atriéré
201} 20

10

: R

Decziéc 31-00 Marlma‘r 31-01 Junljuir‘1 30-01 Sep/se‘p30 01 Decldét‘: 31-01 DeddéL 31-00 Mar/mars 31-01 J“"’JU"‘l 3001 SeP’S;:?';"" Deddé: 310
SNDS/ SPDN SANDS/ SPADN
2000 | 2001 | 2001 | 2001 | 2001 2000 | 2001 | 2001 | 2001 | 2001
Q4 Q1 Q2 Q3 | Q4 Q4 Q1 Q2 Q3 Q4
19 13 15 15 6 Workload TOTAL Charge Qg tlravail 2 2 2 0 1
(5) (5) (8) (7) (1) | (Backlog) (Arriéré) (2 (0) (2 (0) (0)
1(0) 1(0) 1(0) Priority-Clin Only / Priorité-Clin seulement
Priority-Clin/C&M / Priorité-Clin/C& F
31) | 30 | 42 | 2(0) Clin/C&M / Clin/C&F
8(1) | 2(0) 8(5) | 5(0) | 2(0) Clin Only / Clin seulement
41) | 53) | 1(0) | 1(1) Comp/C&M / Comp/C&F 10) | 22 1(0)
3(1) 2(0) C&M/Labelling / C& F/Etiquetage 22 | 1(0
1(1) 1(2) 6(6) 1(2) Labelling Only / Etiquetage seulement
Rx-OTC-New Indication
10 | 10) 1(0) Rx-OTC-NO New Indication

As of December 31, 2001 the average number of daysin BACKLOG is: SNDS - 332: (Range: 332 days);
Au 31 decembre 2001 Ie nombre moyen de jours d’ arriéré était : SNDS -:332 (Range: 332 days);

NOTE: “Workload” isacount of al 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 e calcul detoutes les présentations en Examen préliminaire 1 ou 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.

SECTION 3 BPA (TPD)- Workload & Backlog

October / octobre - December /décembre 2001 PARTIE 3 BEPP (DPT) - Charge de travail et arriéré




Health Products and Food Branch
I*I Health Santé
Canada

Direction générale des produits de santé et des aliments
Canada
BPA / BEPP
Review - Workload/Backlog
L’examen - Charge de travail/Arriéré
SNDS / SPDN SANDS / SPADN
15
“ mmmmm  Workload/Charge de travail m=—=_ Workload/Charge de travail
— Backlog/Arriéré

—— Backlog/Arriéré

100

55
04)

0
T T T |
Dec/déc 31 - 00 Mar/mars 31 - 01 Jun/juin 30 - 01 Sep/sep 30 - 01 Dec/déc 31 - 01

Jec/déc 31-00 Mar/mars 31-01 Junfjuin 30-01 Sep/sep 30-01 Decl/déc 31- 01

SNDS/ SPDN SANDS/ SPADN

2000 | 2000 | 2001 | 2001 | 2001 2000 | 2000 | 2001 | 2001 | 2001
Q4 Q1 Q2 Q3 Q4 Q4 Q1 Q2 Q3 Q4
133 | 123 | 103 | 118 | 113 Workload TOTAL Charge de travail 9 5 3 6 3
@) | 3@ | @@ | @ | (3 (Backlog) (Arriéré) ) ) Q) 0 )

CLASS/ CATEGORIE

3(2) 2(0) 4(1) 6(1) 6(2) Priority-Clin Only / Priorité-Clin seulement

1(0)
31(11) | 35(10) | 27(12) | 25(10) | 24(9)

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

Clin/C&M / Clin/C&F

63(14) | 62(13) | 48(7) | 60(11) | 60(12) Clin Only / Clin seulement

19(14) | 10(5) | 11(1) | 13(3) | 13(6) Comp/C&M / Comp/C&F

42 | 2() | WY | 20 | 3(0)

42 | 3(29 | 200 | 21

114 | 114 | 113 | 94) | 4@ C&MiLabelling / C& F/Etiquetage

3(1) 2(0) 3(0) 5(1) Labelling Only / Etiquetage seulement 1(2) 2(0)
2(2) Rx-OTC-New Indication

10 | 10 | 20 | 21 Rx-OTC-NO New Indication

Asof December 31, 2001 the average number of daysin BACKLOG is. SNDS: 91 days (Range: 7 - 677 days)
Des le 31 decembre 2001, le nombre moyen de joursd’ arriéré était : SPDN : 91 jours (écart: 7 - 677 jours)
NOTE:“Workload” is a count of al submissionsin Review 1 or Review 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” estle calcul detoutes les 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

SECTION 3 BPA (TPD)- Workload & Backlog
Octaber / octobre - December /décembre 2001 PARTIE 3

BEPP (DPT) - Charge detravail et arriéré
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Health Products and Food Branch
Direction générale des produits de santé et des aliments

BPA / BEPP

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

DINA
300

= Workload/Charge de travail
—— Backlog/Arriéré

157

0 T T T ]
Dec/dec31-00 Mar/mars31-01 Jun/juin30-01 Sep/sep30-01 Dec/dec31-01

DINDP

= Workload/Charge de travail
Backlog/Arriéré

o)
0 T T T T
Dec/dec31-00 Mar/mars31-01 Jun/juin30-01 Sep/sep30-01 Dec/dec31-01

DINH
15

e Workload/Charge de travail
Backlog/Arriéré

10

0 T T T m

Dec/dec31-00 Mar/mars31-01 Jun/juin30-01 Sep/sep30-01 Dec/dec31-01

Octaber / octobre - December /décembre 2001

DIND

15
m———— Workload/Charge de travail
Backlog/Arriéré

10

2
0 0 0 0
0

Dec/dec31-00 Mar/mars31-01 Jun/juin30-01 Sep/sep30-01 Dec/dec31-01

DINF
150

e Workload/Charge de travail
Backlog/Arriéré

. | ‘ ! o)

Dec/dec31-00 Mar/mars31-01 Jun/juin30-01 Sep/sep30-01 Dec/dec31-01

PCP

e Workload/Charge de travail
Backlog/Arriéré

Dec/dec31-00 Mar/mars31-01 Jun/juin30-01 Sep/sep30-01 Dec/dec31-01

SECTION3  BPA (TPD)- Workload & Backlog

BEPP (DPT) - Charge detravail et arriéré

PARTIE 3




Health
Canada

Santé
Canada

g |

DINA / DDIN

Workload
(Backlog)

Chargede TOTAL

travail
(Arriéré)
CLASS/CATEGORIE
Form/ Formule
Form & Supp. Data/For mule+ données
justificatives

Labelling Standard / Norme d’ étiquetage

DIND / DDIND
Workload Chargede TOTAL
(Backlog) travail
(Arriéré)

CLASS/ CATEGORIE

Form/ Formule

Form & Supp. Data/For mule+données

justificatives
DINF / DINF
Workload Charge de TOTAL
(Backlog) travail (Arriéré)

CLASS/ CATEGORIE

Labelling Standard / Norme d’ étiquetage

BPA / BEPP
Screening - Workload/Backlog
L’examen préliminaire - Charge detravail/Arriéré

2000 = 2001 | 2001 2001 2001
Q4 Q1 Q2 Q3 Q4
157 | 191 | 120 80 157

(100) | @135 | (73) | @7 | 42
118 | 131 58 31 39
(72) | (200) | (22 (12) (5)
39 60 62 49 34
28 | (35 | 51) | 35 | (2
158 97 100 67 84

(108) | (41) (23) (7) (16)

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

7 8 0 1 1
(5 (0) (0) (0) (0)

6 8
(4) (0)

1 1 1
(1) (0) (0)
2000 | 2001 | 2001 | 2001 | 2001

Q4 Ql Q2 Q3 Q4
114 | 103 56 35 39
(43) | (61) (7 (1) (0)
114 | 103 56 35 39
(43) | (6D) ] (€] (0)

250

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

200

W orkload/Charge de travail
Backlog/Arriéré

50

25

20

15

35)~
0 T T T ]
Dec/déc-00 Mar/mars-01 Jun/juin-01 Seplsep-00 Dec/déc-01
W orkload/Charge de travail
Backlog/Arriéré
) 8
7
5
5
0 0 0 0
0
Dec/déc-00 Mar/mars-01 Jun/juin-01 Sep/sep-00 Dec/déc-01

200

e Workload/Charge de travail
Backlog/Arriéré

NOTE:*“Workload” is acount of al 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 detoutes les 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 leurs objectifs de performance.

Octaber / octobre - December /décembre 2001
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BPA (TPD)- Workload & Backlog
BEPP (DPT) - Charge detravail et arriéré




Health Products and Food Branch
I*I Health Santé Direction générale des produits de santé et des aliments
Canada Canada

BPA / BEPP
Screening - Workload/Backlog
L’examen préliminaire - Charge detravail/Arriéré

DINDP 2000 | 2001 | 2001 | 2001 | 2001 30
Q4 Ql Q2 Q3 Q4 m— Workload/Charge de travail
Backlog/Arriéré
Workload Chargedetravail  TOTAL 16 3 2 0 0 2
(Backlog) (Arriéré) 2 (0) (0) (0) 0
20
CLASS/ CATEGORIE EQ
15
Form / Formule 10 2 1
€N O 0
10
Form & Supp. Data/Formule+ données 6 1 1 \
justificatives @ (0) (0) 5 3
2 )
A T——f 9
Labelling Standard / Norme d’ étiquetage 6 1 Decld‘éc-oo Marln:;rs-m Junr;In—m Sep/s;p 01 Dec/déc-01
@ @
DINH 2000 | 2001 | 2001 | 2001 & 2001 10
Q4 Q 1 Q2 Q3 Q4 e Workload/Charge de travail
Backlog/Arriéré
Workload Charge de travail TOTAL 2 5 3 3 0 8
(Backlog) (Arriéré) @ @) 2 @ (0)
CLASS/ CATEGORIE
Form / Formule 4 3 1
@ @) @
Form & Supp. Data/Formule+ données 2 1 2
justificatives D D 0
Labelling Standard / Norme d’ étiquetage 11 4 2
(10) @) @ 0 w T ‘ -
Dec/déc-00 Mar/mars-01 Jun/juin-01 Sep/sep-01 Dec/déc-01
PCP 2000 | 2001 | 2001 2001 | 2001 25
Q4 Q1 Q2 Q3 Q4 = Workload/Charge de travail
Backlog/Arriéré
Workload Chargedetravai TOTAL 18 6 6 5 1 ztﬁa
(Backlog) (Arriéré) (6) (@) 0) (0) (0) <
CLASS/ CATEGORIE 15
Form / Formule 11 6 3 5 1 » \
@) @ 0 0 0
6
Form & Supp. Data/ 7 3 5[1 a a 5

Formul e+ données justificatives 4 ()]
0 o) 0
o T T T

T
Dec/déc-00 Mar/mars-01 Junfjuin-01 Sep/sep-01 Dec/déc-01

NOTE: Workload” isa count of al submissionsin Review 1 or Review 2 on the final dayofthe quarter.

“Backlog” is a subset of Workload and indicates the number of submissions that have exceeded their Per
formance Targets.

“Charge detravail” est le calcul de toutes les 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.

SECTION 3 BPA (TPD)- Workload & Backlog

October / octobre - December /décembre 2001 PARTIE 3 BEPP (DPT) - Charge de travail et arriéré
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DINA

Workload Charge de travail TOTAL
(Backlog) (Arriéré)

CLASS/ CATEGORIE

Form / Formule

Form & Supp. Data/Formule+ données
justificatives

DIND

Workload Charge de travail TOTAL
(Backlog) (Arriére)

CLASS/CATEGORIE

Form/ Formule

Form & Supp. Data/Formule+ 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 | 2001 | 2001 2001 & 2001
Q4 | Q1 | Q2 Q3 Q4
124 | 99 | 166 | 218 | 202
(42) | (36) | (18) | (19) | @7)
100 | 81 | 131 | 156 | 141
| | 10 | 9 | @
24 18 35 62 61
1 | ® | ® | 10 | (10

2000 | 2001 | 2001 = 2001 @ 2001
Q4 | Q1 | Q2 Q3 Q4

4 3 5 6 10
R (O B € R () I G ©)
1 2
© | ©
4 3 5 5 8
© O O O]

400

300

0 T
Dec/déc-00 Mar/mars-01 Jun/juin -01 Sep/sep-01 Dec/déc-01

20

= Workload/Charge de travail
Backlog/Arriéré

15

m——  Workload/Charge de travail
Backlog/Arriéré

10

o'

T T 1
Dec/déc-00 Mar/mars-01 Jun/juin -01 Sep/sep-01 Dec/déc-01

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.

“Charge detravail” est le calcul de toutes les 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.

Octaber / octobre - December /décembre 2001
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BEPP (DPT) - Charge detravail et arriéré




Health Products and Food Branch /

Health  Santé — - - . .
I* Canada Canada Direction générale des produits de santé et des aliments

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

40
——  Workload/Charge de travail
DINH 2000 | 2001 | 2001 | 2001 | 2001 Backlog/Arriéré
Q4 | Q1 | Q2 | Q3 | Q4
30
Workload Charge de travail TOTAL 11 5 4 3 6
(Backlog) (Arriére) (@) 4 @ 0) @
CLASS/ CATEGORIE =
Form 5 2 2 1 1 11
Formule (©)] @) @ (0) (0) 10
7 a !] a
Form & Supp. Data 6 3 2 2 5 3
Formule+ données justificatives 4) 2 ©) (0) D o — 0 n
Dec/déc-00 Marlm‘ars-01 Jun/jl‘lin-01 Sep/;;p—m Decld‘éo-01

= Workload/Charge de travail

DINDP 2000 | 2001 | 2001 | 2001 2001 Backlog/Arriéré
Q4 | Q1 | Q2 Q3 Q4 )
Workload Charge detravail TOTAL 7 23 17 19 12
(Backlog) (Arriéré) (0) (0) (0) 14) | (12

CLASS/ CATEGORIE

Form/ Formule 2 13 1 1
(0) (0) © | @

Form & Supp. Data/For mule+ données justificatives 5 10 17 18 11
© | O | © | 14 | (11

Dec/déc-00 Mar/mars-01 Junfjuin-01 Sep/sep-01 Dec/déc-01

50
— Workload/Charge de travail
PCP/PA 2000 | 2001 | 2001 | 2001 2001 Backlog/Aiéré
Q4 | Q1 Q2 | Q3 Q4 .
Workload Charge de travail TOTAL 15 14 14 17 17
(Backlog) (Arriéré) ©) 0 ©) (8) (16) 30
CLASS/ CATEGORIE
Form/ F I 2 4 2 2 4 20(1 17] 16
orm / Formule 15 14 14
0 0 0 0 4 14]
o 10 8)
Form & Supp. Data/For mule+ données justificatives 13 10 12 15 13
(0) (0) (0) (8 | (12
.0 o] o]
Dec/déc-00 Mar/mars-01 Jun/juin -01 Sep/sep -01 Dec/déc-01

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.
“Charge detravail” est le calcul de toutes les 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.

SECTION 4 BPA: Performance

SECTION 4 BEPP: Performance

October/octobre - December/décembre 2001




Health Products and Food Branch /

Health  Santé R - - . .
I* Canada Canada Direction générale des produits de santé et des aliments

BPA / BEPP
NDS Screening by class - Performance vs Tar get, 1998-2001
PND - I’examen préliminaire par catégorie - Performance versus objectif, 1998-2001

[ 1998
[ ] 1999 Screening 1 - Examen préliminaire 1
[] 2000 53 54
[ ] 2001 52 50
| Bl TARGET
=] 45 44 45 a4 45 45 45
% 1 4242 N a1
2 |38
@ 33
g 33
8, 30|
&= 28|
E‘ 26
24
g o 2222 =
T 21
S 17
3
I I I
Priority - Clin/C&M Clin/C&M Clin Only
Priority - NAS NAS Comp/C&M
Class/ Catégorie
R e L’EXAN?EIEE’ERNEIL’\IISIZI\/IAI RE 2
L’'EXAMEN PRELIMINAIRE 2
Target (Screening 1/ Screening 2)

Objectifs (Ex. prél. L/Ex. prél. 2) 1998 1999 2000 2001 1998 1999 2000 2001
L. L, n=7 n=8 n=8 n=6 n=3 n=1 n=2
AT RIS PSS s asas | AvE0 Avg=33 Avg=24 Avg= 26 Avg=7 Avg=3 Avg=45

( ) Min=16Max=43 | Min=23Max=42 | Min=4 Max=49 | Min=7 Max=64 Min=1Max=14 Min=42Max=48
Priority-Clin/C&M / Priorité- n=5 n=5 n=2 n=2
Clin/C&F Avg=44 Avg=22 Avg=22 Avg=25
Min=25Max=46 | Min=15Max=29 | Min=17Max=27 Min=13Max=37
(45/45)
Priority-Clin Only/ n=1
Priorité-Clin seulement (45/45) Avg=28
n=38 n=38 n=22 n=25 n=5 n=6 n=12 n=8
NAS/NSA (45/45) Avg=42 Avg=42 Avg=38 Avg =53 Avg= 29 Avg=25 Avg=22 Avg=34
Min=1Max=111 | Min=3Max=101 | Min=8 Max=74 | Min=2Max=112 | Min=13Max=41 Min=2Max=70 Min=2Max=50 | Min=1Max=68
: : n=38 n=33 n=23 n=26 n=1 n=8 n=7 n=6
Gl e el 45/45 Avg=52 Avg=44 Avg=41 Avg=54 Avg=3 Avg=20 Avg=20 Avg=24
( ) Min=6 Max=108 | Min=7 Max=86 |Min=3Max=101 | Min=1Max=222 Min=6 Max =48 | Min=9 Max =40 Min=1Max=57
n=2 n=1 n=1
Comp/C&M / Comp/C&F (45/45) Avg=17 Avg =50 Avg=44
Min=2 Max=32
n=3 n=6 n=2 n=1
Clin Only / Clin seulement Avg =21 Avg =23 Avg =28 Avg=60
Min=7 Max=50 | Min=1 Max=35 | Min=8 Max=48
(45/45)
Labelling Only / Etiquetage seulement n=2
7I7) ) Avg=16
( Min=11Max=20
C&M /Labelling / C& F/Etiquetage n=1
Avg =42
(45/45)
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BPA / BEPP

ANDS Screening by class - Performance vs Tar get, 1998-2001
PADN - |I’examen préliminaire par catégorie - Performance versus objectif, 1998-2001

=
o - ”~ - - -
=) 24 Screening 1 - Examen préliminaire 1
L7/]
=
&
© 60
=) 57
S
o p—
= 49
%, 45 ‘0 43 45
E 36 38
(- .
=
=
=
=]
o
’;'”7
-«
I I
COMP C&M C&M LABEL

|| 1998 1999 | 2000

L]
] 2001 f TARGET

Class/ Catégorie SCREENING 1 SCREENING 2
L'EXAMEN PRELIMINAIRE 1 L’'EXAMEN PRELIMINAIRE 2
Targets (Screening 1/ Screening 2)
Objectifs (Ex. prdl. 1/Ex. prédl. 2) 1998 1999 2000 2001 1998 1999 2000 2001
n =60 n=94 n =81 n=60 n=15 n==6 n=16 n=235
Avg =57 Avg =60 Avg =49 Avg=74 Avg =61 Avg =57 Avg =42 Avg =40
Ceusie eSS @549 “Min=1 Min =3 Min =5 Min= 1 Min=20 | Min=16 | Min=23 Min=0
Max = 111 Max =175 Max =133 Max =190 Max = 81 Max = 109 Max = 58 Max =133
n=31 n =30 n =28 n=25 n=12 n=4 n=5 n=13
. - Avg =40 Avg =43 Avg =36 Avg =38 Avg=20 Avg =19 Avg =25 Avg =26
Caniesz s GRS EEs (0203 Min=5 Min =2 Min=3 Min=5 Min =8 Min= 7 Min=6
Max = 80 Max = 126 Max = 76 Max = 94 Max=45 Max = 37 Max =47 Max = 63
n=1 n=3
Labelling Only / Etiquetage seulement Avg=5 Avg =80
(717) Min =80
Max = 80
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BPA / BEPP
SNDS Screening by class - Performance vs Tar get, 1998-2001
PDN - I’examen préliminaire par catégorie - Performance versus objectif, 1998-2001

[ ] 1998
[ ] 1999 Screening 1 - Examen préliminaire 1
R [ ] =zoo00
é‘ - [ ] =o001
Z TARGET
= 70 70
=
(&
g - o L 59
3 54
- 50
<&l —
= as 4545 as las| l|as as as
a2
[an] H 41 405
‘§ 33 33 8 33
= 33 32 33|
5
3 25
C). 22 24
S
- 11 12
- 1 T 77T
Clin/C&M Comp/C&M Rx OTC No New Ind.
Priority - Clin Only Clin Only C&M/Labelling
Class/ Catégorie SCREENING 1 SCREENING 2
EXAMEN PREL. 1 EXAMEN PREL. 2
Targets (Screening 1/ Screening 2)
Objectifs (Ex. prd. 1/Ex. prél. 2) 1998 1999 2000 2001 1998 1999 2000 2001
I q n=2 n=4 n=8 n=1
RS o
Min=10Max=11 Min=7Max=50 Min=5 Max=76
s . n=4 n=1 n=1
Priority Clin/C&M / _ - -
Priorité-Clin/C&F (45045) | | AYEZ2 Avg=10 Avg=48
n=23 n=37 n=20 n=22 n=1 n=5s n=4 n=3
_ . Avg =40 Avg=42 Avg =33 Avg =45 Avg=15 Avg =28 Avg =8 Avg=T72
et eliies (A549) | \in=2Max=84 |Min=6Max=157 | Min=7 Max=69 |Min=2 Max=112 Min=2Max=72 | Min=7Max=9 |Min=7
Max=132
n=79 n=63 n=65 n=57 n=3 n=9 n=14 n=13
. . Avg= 33 Avg=24 Avg=25 Avg= 32 Avg=30 Avg =19 Avg =26 Avg=23
CImedy e insEemsi (45/49) | \jin=1Max =93 | Min=1 Max=98 | Min=2 Max=86 | Min=1Max=115 |Min=24Max=34 | Min=4Max=49 | Min=3Max=42 |Min=1
Max =70
n=27 n=29 n=25 n=17 n=3 n=4 n=6 n=5
Avg = 61 Avg=T70 Avg =45 Avg = 61 Avg=49 Avg =56 Avg =44 Avg =37
Compeat ey s (45/49) | \in= oMax= 98 | Min=2Max=151 | Min=3Max=117 | Min=2Max=139 |Min=34Max=70 |Min=45Max=86 |Min=15Max=73 |Min=11
Max=55
. n=12 n=15 n=15 n=12 n=1 n=2 n=3
ché"\ﬁ//;‘bﬁgng e/ (45ias)|  Ava=54 Avg =48 Avg=33 Avg =50 Avg=35 Avg=57 Avg=53
quetag Min=9 Max=77 | Min=12Max=82 | Min=13Max=85 | Min=1Max=167 Min=48Max=85 | Min=OMax=98
. n=13 n=8 n=5 n=17
'éﬁbigtr;g Sgll . ) Avg=9 Avg =39 Avg =14 Avg =24
quetage seuleme Min=1 Max=42 | Min=2Max=152 | Min=1 Max=28 | Min=5Max=84
Rx to OTC - New Ind. / n=2 n=1 n=1
Rx aVL ni @wsias)|  Avg=s61 Avg=46 Avg=28
Min=43 Max=79
Rx to OTC - No New Ind. / A’\Zim A’\Zilz AV';:S 5
RGN ol ) Min=56Max=99 | Min=8 Max=15 | Min=14Max=123
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BPA / BEPP

SANDS Screening by class - Performancevs Target , 1998-2001
SPADN - I’examen préliminaire par catégories - Performance versus objectif , 1998-2001

Screening 1 - Examen préliminaire 1

e
S 92
g B
) 70
= o
e
o —
~ 57 58
- 57
3
(=) 47 45 45
= M Pl
= | 36
=
=
= 26
Q
o
o 15
< 7
5 6
I I I
COMP C&M C&M LABEL Labelling Only
|| 1998 L] 1999 || 2000
| | 2001 ./ TARGET
] Screening 1/ Screening 2/
Class/ Catégorie L’examen préliminaire 1 L’exame préliminaire 2
Targets (Screening 1/ Screening2)| 195 1999 2000 2001 1908 1999 2000 2001
Objectifs (Ex. prél. 1/Ex. prél. 2)
n=5 n=4 n=5 n=3 =1
Avg=47 Avg=57 Avg=58 Avg =70 Avg=55
Compeal i Cam P (45/48) | \tin=22 Min-16 Min=14 Min=6
Max=75 Max=120 Max=120 | Max =105
n=7 n=5 n=7 n=2 n=1 n=2
C&M /Laballing / C& F/Etiquetage (45/45) ':A‘I’gj; A,\‘A’?;iﬁ A,\X i%]::‘gl A,\X 9 25972 Avg=Tl ':A‘i’gjg
Max=54 Max=72 Max=55 Max=127 Max=31
n=4 n=2 n=1 n=1
Labelling Only / Etiquetage seulement ) ﬁv.ﬁif Il,;\ll\i/g:g Avg=26 Avg=15
Max=10 Max=6
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Performance vs Target - Performance versus objectif

DINA: Application / Demande

DINA

CLASS/CATEGORIE ]

500
_ n=73 n=131 n=98 n=125 []
:(;’n”;'n” (g\;z?oséﬁ% Avg = 48 Avg =52 Avg =51 Avg =80 ]

Min=10 Max=491 Min=7Max=491 Min=14Max=101 Min=9Max=242 400

- n=247 n=201 n=184 n=168
Avg = 250 Avg=245 Avg=250 Avg =313
Formule

BPA / BEPP

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

Average Times* from Receipt to DIN
Durée moyenne a compter de la date de réception jusqu’a émission du DIN

1998

1999

2000

2001

Min=22Max=576

Min= 22Max=722

Min=38Max=713

Min =31Max= 648

600

300

Avg. Calendar Days/jour civils moy.

DINA

250|245/250
Form & Supp. Data n=35 n=21 n=71 n=21
Formule + données Avg =410 Avg=528 Avg=541 Avg =454 200 |
justificatives | Min=196Max=2108 | Min=279Max=700 | Min=203Max=1318 Min =203Max=864
et n=645 n=604 n= 388 n=714
Nlafbnilljr?gt?ﬁme?: g Avg =31 Avg=40 Avg=53 Avg =74 100
QUEAgE | Min=3Max=179 Min=3Max=187 | Min=27Max=242 | Min=13Max =383
o0
. n=323 n=175 n=439 n =582
:d(::‘nén(éséﬁg; Avg =28 Avg=53 Avg=29 Avg=21 Form Form & Supp Data
Min=4 Max=97 Min=7 Max=129 Min=1 Max=67 Min =1 Max= 380
DIND: Disinfectants/ Désinfectants
DIND | 1998 | 1999 2000 2001
. DIND
CLASS/CATEGORIE 500
. n=8 n=6 n=12 n=13 ] 1998
:;nr:"n”((n’\;ﬁ[b%ﬁg; Avg = 63 Avg =37 Avg = 45 Avg =51 = B
Min=17Max=106 Min=21Max=48 Min=14Max=101 Min =20Max =169 g 400 D
- n=2 n=2 n=22 n=10 2 .
Formule Avg =161 Avg =103 Avg =167 Avg =87 5
Min=126Max=195 Min=38Max=168 Min=56Max=392 Min=29Max= 191 5
O 300
Form & Supp. Data n=2 n=3 n=6 n=3 )
Form + données Avg =373 Avg =419 Avg =306 Avg =284 =
justificatives | Min=196Max=550 Min=330Max=479 Min=210Max=458 | Min=230Max=379 e
[0]
200
o ) n=1 n=1 n=3 n=2 2
Ntfbni'ggf?;: g Avg=10 Avg= 40 Avg=102 Avg =51 o
quetag Min=53Max=153 | Min=26Max=29 | O
(o))
> _
5 24 4 < 100
) _ n= n= n=
Qj‘::‘r']"(lgsg,ﬁ% A:;lo Avg=25 Avg=31 Avg =20
Min=13Max=64 Min= 6Max=56 Min =20Max = 20
0
* Times are calculated as calendar days from date of receipt in TPD to date of DIN issuance, including any company Form Form & Supp Data

time.

Durée calculée en jours civils a compter de la date de réception par le Direction des produits thérapeutiques jusqu’a I’ émission du DIN, y compris |le temps de la compagnie.
*k Statistics on DINs classed as Labelling Standard are calculated as calendar days from date of receipt or date of response to Labelling Standard Letter in Therapeutic Products Directorate to date of

DIN Issuance, including any company time.
Les données statistiques sur les DIN relevant de la catégorie Norme d étiquetage sont calculées en jours civils depuis la date de réception ou le date de réponse a la lettre Norme d’ étiquetage au
Programme de direction thérapeutiques jusqu’a la date de déliverance du DIN, y compris le temps de la compagnie.
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Canada

Santé
Canada
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BPA / BEPP

Average Times* from Receipt to DIN
Durée moyenne* a compter de la date de réception jusqu’a émission du DIN
Performancevs Target - Performance versus objectif

DINF
70
- [] 1998
£ . [e)
DINF: Category IV / Catégorie |V g 60 5 1999
2000
DINF 1998 1999 2000 2001 2
3 s0] Il 2001
CLASS/ CATEGORIE »
=1
_ _ _ n =507 O, 407
** L abelling Standard :;495’ 4 :;492?5 A”V‘3_3§2 Avg = 62 s
Norme d’ étiquetage | ,,. _ 9= " - 9= . . 9= _ Min =8 Max = © 30
Min=2 Max=119 | Min=2 Max=84 | Min=20 Max=131 339 (@]
5
2 20
o
©
O 10+
o
<
0
Labelling Standard
DINDP: Disinfectants Pest Control / Désinfectants antiparasitaires
DINDP 1998 1999 2000 2001
CLASS/CATEGORIE 400 DINDP 0
1998
) n=15 n=10 n=34 n=28
ﬁg'ﬂ”éﬂ%ﬁf‘;ﬁ% Avg=62 Avg=37 Avg=55 Avg =43 = 350 [ IRE
Min= 28Max=138 Min= 24 Max=46 Min=35Max=132 | Min =14 Max= 114 g D 2000
? B 200
Form n=5 n=6 n=13 n=5 S 300
Formule Avg=320 Avg=188 Avg=179 Avg =114 S
Min=126 Max=427 Min= 55 Max=231 Min=35Max=453 | Min=77 Max= 158 g 250
Form & Supp. Data n=6 n=12 n=11 n=9 3;
Formule + données Avg=317 Avg=307 Avg=211 Avg =193 8 200
justificatives | Min=234 Max=475 | Min=227 Max=494 | Min= 170 Max=248 | Min= 34 Max= 259 5
T
- . n=12 n=14 n=18 n=6 S 150
N('J‘rar:fg,”gisﬁgag Avg=49 Avg=30 Avg=69 Avg = 84 T
QUEtAZE | Min=11 Max=98 Min=8Max=36 | Min=35Max=139 | Min=36Max=196 |2
Z
50
0
Form Form & Supp Data
* Times are calculated as calendar days from date of receipt in TPD to date of DIN issuance, including any company time.
Durée calculée en jours civils a compter de la date de réception par |e Direction des produits thérapeutiques jusqu’a I’ émission du DIN, y compris |le temps de la compagnie.
> Statistics on DINs classed as Labelling Standard are calculated as calendar days from date of receipt or date of response to Labelling Standard Letter in Therapeutic Products Directorate to date of

DIN Issuance, including any company time.
Les données statistiques sur les DIN relevant de la catégorie Norme d’ étiquetage sont calculées en jours civils depuis la date de réception ou le date de réponse a la lettre Norme d’ étiquetage au
Programme de direction thérapeutiques jusqu’ a la date de déliverance du DIN, y compris le temps de la compagnie.
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Performance vs Tar get - Performance versus objectif

DINA- Screening by class, 1998-2001
DINA - Examen préliminaire par catégorie, 1998-2001

| 1998 Screening 1/ Examen Préliminaire 1
i || 1999
D 2000 116 117
9 ] 2001
=)
g &) TARGET
(7]
= 93
2
(3]
4
5 76
=]
o=
~
=S
]
(=]
g 45 45
=
- = N=140 N=159
S 30
" N=354 N=87
B0 23 2
> N=229 N=82
< N=446 | N=381
\ \
FORM FORM & SUPP. DATA
Class/ Catégorie SCREENING 1 SCREENING 2
EXAMEN PRELIMINARE 1 EXAMEN PRELIMINARE 2
Targets (Screening 1& 2)
Objectifs ( Examen prédim.L & 2) 1998 1999 2000 2001 1998 1999 2000 2001
i (45) n =446 n=381 n=229 n=354 n=24 n=45 n=31
Formule Avg =23 Avg =22 Avg =38 Avg =76 Avg=9 Avg =22 Avg=74
n=_87 n =140 n=2382 n=159 n=15 n=8 n=8
Form & Supp. Data (45) _ _ _ - - B B
Formule + données justificatives Avg =116 Avg =93 Avg =30 Avg =117 Avg =31 Avg=34 Avg = 106
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Performance vs Target - Performance versus objectif

DINA- Review by class, 1998-2001
DINA - Examen préliminaire par catégorie, 1998-2001

Review 1/ Examen 1

.
g | L] 1998
529
2 || 1999
s [] 2000
oy
g || 2001
| ¥/ TARGET
';} 380
[
a
o
[~
g —
269

é 254
g | 206 es 196
> 180 180 180
<

= N=307

N=235 N=48 N=122
N=334 N-184 N=43 N=43
I I
FORM FORM & SUPP. DATA
Class/ Catégorie REVIEW 1 REVIEW 2
EXAMEN 1 EXAMEN 2
Targets (Review 1/ Review 2)
1998 1999 2000 2001 1998 1999 2000 2001

Objectifs ( Examen 1/ Examen 2)

Form n=307 n=2334 n=235 n=184 n=53 n=31 n=40 n=232
(180/220) | Avg=206 | Avg=188 | Avg=196 | Avg=180 | Avg=135 | Avg=156 | Avg=148 | Avg=138

Formule

n=438 n=43 n =122 n=43 n=4 n=4 n=14 n=6
Form & Supp. Data (180/150) _ _ - _ _ _ _ _
Formule + données justificatives Avg=529 | Avg=269 | Avg=380 | Avg=254 | Avg=130 | Avg=163 | Avg=294 | Avg=198
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Performancevs Target - Performance versus objectif
NDS- Review by class, 1998-2001/ PDN - Examen par catégorie, 1998-2001

| ] 1998
] 1999 Review 1 / Examen 1
[ ] 2000 616
2 - [ ] 2001
P=| B TARGET
=2
=4 489
S m451 462453
E 436 439 h31
=
S
2
2
=
/A | 300 300 300
P 288
S 272 27
= 259
= ™ bss 43
(¥ 223
= 210
o7 80 180 185
gb
< | 121
\ \ \ \ \
Priority - NAS Priority - Clin/C&M NAS Clin/C&M Clin Only
Class/ Catégorie i ) REVIEW 1 REVIEW 2
Targets (Review /Review 2) EXAMEN 1 EXAMEN 2
Objectifs(Examen 1/Examen 2
1998 1999 2000 2001 1998 1999 2000 2001
n=1 n=9 n=9 n=5 n=2 n=2 n=2
A A3 Avg =259 Avg =235 Avg=272 Avg =210 Avg=94 Avg =292 Avg =201
e R (SR Min=188 Min=180 | Min=171 Max=238 Min=74 Max=113 Min=90 Min =94
Max=384 Max=575 Max=494 Max = 107
n=3 n=5 n=3 n=1
Priority Clin/lC&M / Avg-= 288 Avg =243 Avg =223 Avg =88
Priorité-Clin/C&F (180/90) Min =191 Min=181 Min=195
Max = 367 Max=307 Max=271
n=233 n=34 n=28 n=26 n=4 n=8 n=4 n=10
Avg =436 Avg =475 Avg =451 Avg =439 Avg =297 Avg = 302 Avg =355 Avg =334
NAS/NSA (300/150) Min =10 Min=129 Min=113 Min =99 Min =225 Min=71 Min=7 Min =219
Max = 553 Max=728 Max=715 Max =636 Max =403 Max = 585 Max=471 Max = 462
n=23 n=23 n=230 n=21 n=>5 n=2 n=9 n=8
Clin/C&M / Avg = 462 Avg =453 Avg =489 Avg =431 Avg = 301 Avg =455 Avg = 258 Avg =280
Clin/C&F (300/150) Min =36 Min=81 Min=113 Min =198 Min =109 Min=453 Min=129 Min =158
Max = 591 Max = 804 Max=966 Max =786 Max = 461 Max=457 Max=372 Max =434
n=2 n=1 n=2 n=5 n=1
ClinOnly / Avg = 185 Avg = 616 Avg =121 Avg = 277 Avg =347
Clin SeuleMent (300/150) Min =104 Min=69 Max=336 Min =55
Max = 265 Max =380
n=1 n=4 n=4 n=1 n=1
Comp/C&M / Avg = 285 Avg = 310 Avg = 310 Avg = 260 Avg = 400
Comp/C&F (180/150) Min =177 Min=177
Max = 434 Max=434
. n=2
C&M/!_fabelllng/ Avg= 226
C&F/Etiquetage (180/150 Min=225Max=227
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BPA/BEPP
Performance vs Tar get - Performance versus objectif
ANDS - Review by class, 1998-2001
PADN - Examen par catégorie, 1998-2001

40 Review 1 / Examen 1
S | 375
356
g, 354 340 343
g
_ 295
E 277
g
~
S
& 180 180
(=]
)
o0
=
[
|
S
<
1 1
C&M LABEL COMP C&M
|| 1998 L] 1999 [ 2000
|| 2001 & TARGET
Class/ Catéaorie REVIEW 1 REVIEW 2
€9 EXAMEN 1 EXAMEN 2
Targets (Review 1/ Review 2)
Ohbjectifs (Examen 1/ Examen 2) 1998 1999 2000 2001 1998 1999 2000 2001
n=13 n=27 n=20 n=38 n=>5 n=10 n=4 n=8
. . Avg = 356 Avg =420 Avg =354 Avg =277 Avg = 249 Avg =431 Avg =242 Avg =187
C&MiLabelling / C& F/Eiquetage(180/150) [ iy~ 575 | “min =41 Min=199 | Min=70 Min=62 | Min=243 | Min=195 | Min=126
Max = 481 Max = 626 Max = 500 Max = 465 Max = 349 Max = 560 Max = 280 Max = 341
n=34 n =46 n=54 n=67 n=14 n=14 n=6 n=33
Avg =340 Avg =375 Avg =343 Avg = 295 Avg =204 Avg =327 Avg =207 Avg =199
Comp/C&M / Comp/C&F (180/150)| Min =164 Min =29 Min =160 Min =92 Min=17 Min=24 Min=18 Min=2
Max = 789 Max = 841 Max = 630 Max = 504 Max = 350 Max = 763 Max = 392 Max = 418
n=1 n=3
Labelling Only / Etiquetage seulement Avg=58 Avg =113
(60) Min =112
Max = 116

SECTION 4 BPA: Performance
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Avg, calendar Days/ jours civils moy.
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BPA/BEPP
Performance vs Tar get - Performance versus objectif
SNDS Review by class, 1998 -2001 - SPDN Examen par catégorie, 1998 -2001

[ ] 1998
[ ] 1999 Review 1 / Examen 1
[ ] 2000
| L] 2001 468
Bl TARGET 448 asa?>3 (]
P
360 <
7330 336231 339
A 324/
_ 301 300 316314 o 291 || 306 200
279
263 5 iﬂ ] 258 256
200 212
o 180 o 180 80
12
Priority - Clin/C&M Clin Only C&M/Labelling Rx OTC No New Ind.
Priority - Clin Only Clin/C&M Comp/C&M Rx OTC-New Ind.
Class/ Catégorie REVIEW 1/EXAMEN 1
Targets (Reviewl) /
Obj ectifs(Examen 1) 1998 1999 2000 2001
Priority-Clin Only / n=1 n=1 n=2 n=6
Priorité/Clin seulement Avg = 186 Avg=183 Avg=137 Avg =200
(180/90) Min=71 Max=202 Min=56 Max=286
P : n=3 n=1 n=1 n=1
Priority Clin/C&M /
P R Avg = 263 Avg=167 Avg =307 Avg =448
Priorité-Clin/C&F (180/90) Min=220 Max=297
Clin/C&M/ n=20 n=23 n=20 n=23
Clin/ C&F (300/150) Avg =450 Avg =454 Avg =439 Avg=416
Min=198 Max=772 Min=85 Max=699 Min=300 Max=564 Min=223 Max=628
. n=63 n=65 n =60 n=63
Clin Only/ Avg = 249 Avg = 271 Avg =316 Avg = 314
Clin seulement (300/150) | Min=38 Max=518 Min=8 Max=715 Min=46 Max=1250 Min=55 Max=804
n=10 n=21 n=21 n=16
Comp/C&M /
Com[F;/C o F (B0/150) Avg = 297 Avg =360 Avg = 330 Avg = 306
Min=193 Max=409 Min=149 Max=594 Min=218 Max=446 Min=216 Max=384
. n=12 n=16 n=10 n=14
C&MiLabdling/ Avg = 324 Avg =356 Avg = 351 Avg = 279
C& F/Etiquetage (180/150) . . .
Min=153 Max=429 Min=221 Max=499 Min=237 Max=447 Min=182 Max=385
. n=10 n=7 n=2 n=14
Ié?bdgtng OnIyI/ t 60 Avg=81 Avg=108 Avg=94 Avg =77
e fot st el 60))  Min=56 Max=119 Min=48 Max=378 Min=56 Max=131 Min=59 Max=102
A n=2 n=1
e oot (300/150) Avg = 468 AVG=339
Min=312 Max=624
— n=1 n=3 n=2 n=3
R?(Xé?/{c'r':o NER7Ie e e CERED) Avg = 258 Avg=125 Avg=256 Avg = 212
P Min=88 Max=148 Min=244 Max=267 Min=184 Max=228
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]
cont’d.
Performance vs Target - Performance versus objectif
SNDS Review by class, 1998 -2001
SPDN Examen par catégorie, 1998 -2001
Class/ Catégorie REVIEW 2/ EXAMEN 2
Targets ( Review 2) /
Objectifs(Examen 2) 1998 1999 2000 2001
Priority-Clin Only /
Priorité/Clin seulement
(180/90)
. . n=2
Priority Clin/C&M / Avg = 315
Priorité-Clin/C&F (180/90) Min=1509|\/l_ax= 7
clin/C&M/ n=4 n=4 n=4 n==6
Clin/ C&F (300/150) Avg =239 Avg =103 Avg = 216 Avg =202
Min=170Max=279 | Min=47 Max=263 | Min=133Max=307 | Min=158 Max=266
' n=6 n=1 n=12 n=10
Clin Only / Avg = 216 Avg=319 Avg= 194 Avg = 200
Clin seulement (3001150) | \in=173 Max=264 Min=119 Max=379 | Min=99 Max=342
n=2 n=1 n=5 n==8
Comp/C&M /
Avg = 229 Avg =200 Avg =239 Avg = 180
Cenpieals (180/150) | \1in=162 Max=295 Min=172Max=375 | Min=112 Max=302
. n=3 n=3 n=1
C&M/Labelling /
= Avg =217 Avg =231 Avg = 315
CRRIEI=ETS (1807150) | \1in=168 Max=278 Min=199Max=276
Labelling Only/
Etiquetage seulement (60)
I n=2 n=2
Rx-OTC-New Indication /
N Avg = 634 Avg = 850
GRSl (3007150) | \4i=106 Max=1161 Min=214 Max=1485
Rx-OTC-No New Indication n=1
Rx a VL pni (180/150) Avg=267
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BPA/BEPP
Performance vs Target - Performance versus objectif
SANDS Review by class, 1998-2000
SPADN Examen par catégorie, 1998-2000

5 Review 1 / Examen 1
=)
|
{7
o=
E .
» 359 367
338
g 318 325
o
-~ 4
% | 284 .
&
a
3
s | 180 180
=
=
]
@
s | 85
>
<
\ \
COMP C&M C&M LABELLING
| ] 1998 ] 1999 | 2000
| ] 2001 Ged TARGET
Class/ Catégorie REVIEW 1 REVIEW 2
EXAMEN 1 EXAMEN 2
Targets (Review 1/ Review 2)
Objectifs ( Examen 1/ Review/Examen 2) 1998 1999 2000 2001 1998 1999 2000 2001
n=1 n=4 n=3 n=5 n=1 n=1
Avg=338 | Avg=359 | Avg=367 | Avg=318 | Avg=181 Avg=233
Comp/C&M / Comp/C&F (180/150) Mine 284 | Min=326 | Min=256
Max =507 | Max=434 | Max=399
n=1 n=7 n=3 n=6 n=2
; . Avg=85 | Avg=325 | Avg=284 | Avg=271 Avg=153
C&M/Labelling / C& F/Etiquetage (180/150) Min=260 Min=225 Min=195 Min=56
Max=359 | Max=366 | Max=328 Max=250
n=5 n=2 n=2
q - Avg=104 Avg=73 Avg=76
Labelling Only / Etiquetage seuleMent (60) Min=27 Min=49 Min=70
Max=229 Max=96 Max=81
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