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ACRONYMS/ ACRONYMES

BUREAU or (DIVISION)/BUREAU ou (DIVISION)

TPD / DPT
(SIPD) / (DPPR)

- Therapeutic Products Directorate / Direction des produits thérapeutiques
- Submission and Information Policy Division / Division des politiques sur les présentations et renseignements

SUBMISSION TYPES/ GENRES DE PRESENTATION

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

Abbreviated New Drug Submission / Présentation abrégée de drogue nouvelle

Clinical Trial Application / Demandes d’ essasis cliniques

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

Drug Identification Number Application (TPD)/ Demande d'identification de drogue (DPT)
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Drug Identification Number Disinfectants Pest Control / Numéro d’identification de drogue (désinfectants-antiparasitaires)
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Notifiable Change - New Drug / Modification nécessitant un prévais-drogue nouvelle
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Supplemental New Drug Submission / Supplément a une présentation de drogue nouvelle

CLASS/ CATEGORIE

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

C&M/Labelling / C&F/Etiquetage

Clin/C&M [Clin/C&F

Clin Only / Clin seulement

Labelling Only / Etiquetage seulement

NAS/ NSA

Priority - NAS/ Priorité-NSA

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

Priority - Clin Only / Priorité-Clin seulement
Priority - C&M/Labelling / Priorité-C& F/Etiquetage
Priority - Comp/C&M / Priorité-Comp/C&F

Priority-Rx to OTC-No New /Priorité Rx & VL pni

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

DOCUMENTS

NOC/ AC

NOC - Conditional

Issuable NOC (Patent) / AC délivrable (Brevet)
Issuable NOC (Rx-OTC ) / AC déliv.(Rx a VL)
NON / ANC

NOD / AD

NON Withdrawal / ANC retrait

NOD Withdrawal / AD retrait

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

Clinical Only / Clinique seulement

Labelling Only / Etiquetage seulement

New Active Substance / Nouvelle substance active

Priority (New Active Substance) / Priorité (Nouvelle substance active)

Priority-Clinical/Chemistry & Manufacturing / Priorité - Clinique/Chimie et fabrication
Priority-Clinical Only / Priorité-Clinique seulement

Priority-Chemistry & Manufacturing/Labelling / Priorité-Chimie et Fabrication/Etiquetage
Priority-Comparative Bio., Clinical, or Pharmacodynamic/ Chemistry & Manufacturing / Priorité-
Biocomparative, clinique ou pharmacodynamique/ Chimie et fabrication

Priority Rx to Over the Counter - No New Indication / PrioritéRx & vente libre - pas de nouvelle
indication

Rx to Over the Counter - New Indication / Rx a vente libre - nouvelle indication

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

Notice of Compliance /Avis de conformité

Notice of Compliance with Conditions /Avis de conformité conditionnels

NOC on Hold due to Patent Regulations / AC retenus du fait du Réglement sur les médicaments brevetés
NOC on Hold due to De-Scheduling / AC retenus du fait du retrait du médicament d’ une annexe

Notice of Non-Compliance / Avis de non-conformité

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 de retrait

* Revision to the Food & Drug Regulations - August 16, 1995 / Révision du Reglement sur les aliments et drogues - 16 ao(t 1995.
For further clarification refer to the Management of Drug Submission Policy posted at:
Pour de plus amples informations vevillez referer a la politique de la gestion des présentations de drogue:

http://www.hc-sc.gc.ca/hpb-dgps/therapeut/html eng/policy.html
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TPD/DPT

NDS & ANDS Received
PDN et PADN regues

NDS/PDN ANDS / PADN

12 12
-
0 | | | | a
2001 -4 2002-a1 2000 -2 2002- 8 2002 - Q4 ' ' ' '
2001 -4 2002 - Q1 2002 -Q2 2002-08 2002 - 04
NDS/ PDN ANDS/ PADN
2001 | 2002 | 2002 | 2002 | 2002 2001 | 2002 | 2002 | 2002 | 2002
Q4 | Q1 | Q2 | Q3 | Q4 Q4 | Q1 | Q2 | Q3 | Q4
15 9 11 6 13 TOTAL 23 12 12 15 20
CLAss/ CATEGORIE
1 1 1 Priority-NAS / Priorité-NSA
1 Priority-Clin/C&M / Priorité-Clin/C&F
1 2 1 1 Priority-Clin Only / Priorité-Clin seulement
4 3 5 1 4 NAS/ NSA
7 3 4 2 6 Clin/C&M / Clin/C&F
1 1 Clin Only / Clin seulement
1 1 1 Comp/C&M / Comp/C&F 16 7 8 11 17
C&M/Labelling / C&F/Etiquetage 7 5 4 4 3
1 Admin (Non-SIPD) / Admin (non-DPPR)

® | ol w | » <acri (DPPR - Mol apprties s procaiaicn s s o]

* Admin (SIPD) totals include submissions from TPD and BGTD.
* Lestotaux d’ Admin (SIPD) incluent des présentations de DPT et de DPBTG.

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

October / octobre - December / decembre 2002 SECTION 1 DPT (DPT) : Présentations recues et résultats définitifs
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Canade Canada

TPD/DPT

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

ANDS / PADN
NDS/PDN =

L | | | | 2001-Q4 2002 -Q1 2002-Q2 2002- Q3 20032-04
2061-04 2002 - Q1 2002 - Q2 2002- Q3 2002-Q4
NDS/ PDN ANDS/ PADN
2001 | 2002 | 2002 | 2002 | 2002 2001 | 2002 | 2002 | 2002 | 2002
Q4 | Q1 | Q2 | Q3 | Q4 Q4 | Q1 | Q2 | Q3 | Q4
6 8 6 4 9 TOTAL 22 18 13 13 14
CLASS/ CATEGORIE
1 1 1 Priority-NAS / Priorité-NSA
1 Priority-Clin Only / Priorité-Clin seulement
Priority-Clin/C&M / Priorité-Clin/C&F
1 5 5 2 3 NAS/ NSA
2 2 3 Clin/C&M / Clin/C&F
1 Clin Only / Clin seulement
1 1 Comp/C&M / Comp/C&F 9 15 9 9 10
1 1 C&M/Labelling / C&F/Etiquetage 13 3 4 4 4
1 Admin (Non-SIPD) / Admin (non-DPPR)
57 47 76 27 43 ** Admin (SIPD) - Manufacturer/Product Name Changes 8 3 P 20 15

** Admin (DPPR) - Modif. apportées au produit/fabricant

* | ssued/I ssuable includes NOCs issued, NOCs issued with Conditions and NOCs held due to Patent regulations.

Emis/pouvant étre émisy compris les AC émis, les AC Conditionnels et les AC retenue ou du fait du Réglements sur |es médicaments brevetés.
** Admin (SIPD) totals include submissions from TPD and BGTD.

** | estotaux d’ Admin (SIPD) incluent des présentations de DPT et de DPBTG.

October / octobre - December / decembre 2002

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

SECTION 1 DPT (DPT) : Présentations recues et résultats définitifs
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TPD/DPT

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

ANDS/PADN
NDS /PDN -
20
3
20
10
i
[al —
10
8 7
0 T T T | * ! ! ! I
2001 -4 2002 - M1 2002 - Q2 2002 -Q32 2002 -Q4
2001 -4 2002 -Q1 2002 - 02 2002 - 03 2002-04
NDS/ PDN ANDS/ PADN
2001 | 2002 | 2002 | 2002 | 2002 2001 | 2002 | 2002 | 2002 | 2002
Q4 [ Q1 | Q2 Q3 | Q4 Q4 | Q1 | Q2 | Q3 [ Q4
4 5) 2 2 4 TOTAL 13 8 7 3 2
CLASS/ CATEGORIE
Priority-NAS / Priorité-NSA
Priority-Clin/C&M / Priorité-Clin/C&F
1 2 2 2 NAS/ NSA
3 3 2 2 Clin/C&M / Clin/C&F
Clin Only / Clin seulement
Comp/C&M / Comp/C&F 10 6 7 1 2
C&M/Labelling / C&F/Etiquetage 3 2 2

SECTION 1 TPD (TPD) : Submissions Received & Final Outcomes
October / octobre - December / decembre 2002

SECTION 1 DPT (DPT) : Présentations recues et résultats définitifs
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TPD/DPT

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

NDS/ PDN ANDS/ PADN
2001 | 2002 | 2002 | 2002 | 2002 2001 | 2002 | 2002 | 2002 | 2002
Q4 [ Q1 [ Q2 | Q3 | Q4 Q4 | Q1 | Q2 | Q3 [ Q4
DOCUMENT
6 8 6 4 9 Total NOC/ AC totd 2 | 18| 13| 13| 14
1 NOC with Conditions* / AC-conditionnels*
* % A A * %
1 Issuable NOC (Patent)** / AC pouvant étre émis (Brevet) 3 3 3 2 6
kY 1 * k% er & kK
4 2 5 3 4 NOC I Review / AC 1°" examen s 5 9 6 10
4 5 2 2 4 NON /ANC 13 8 7 3 2
1 1 3 2 NOD 7 AD 1 1
4 1 1 NON Withdrawal / ANC retrait 4 2 1 1
2 NOD Withdrawal / AD retrait 1
Rejection Letter - Screening / 1
Lettre de rejet lors de I'examen préliminaire
Screening Deficiency Notice /
7 1 4 2 4 2 4 3 6
Avis de déf. lors de I’ examen préliminaire
1 3 1 Cancelled (Withdrawn) by Company 3 1
Annulé(Retrait) par la compagnie

NOC with Conditions is 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 politique “ 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 Reglement sur les médicaments
brevetés.

*kx 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 Therapeutic Products Directorate and Biologics & Genetic Therapies Directorate.

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 dépbt et les présentations traitées par les services administratifs du Direction des produits thérapeutiques et
Direction des produits biologiques et thérapies génétiques.

SECTION 1 TPD (TPD) : Submissions Received & Final Outcomes
October / octobre - December / decembre 2002

SECTION 1 DPT (DPT) : Présentations recues et résultats définitifs
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SNDS & SANDS Received
SPDN et SPADN regues

SNDS / SPDN

. o

— s
4 @

2001 -4 2002 -1 2002 -Q2 2002- 43 2002- Q4 0 I T T '
2001 - Q4 2002 -Q11 2062 - Q2 2002-Q3 2002 - Q4

SANDS / SPADN

SNDS/ SPDN SANDS/ SPADN

2001 | 2002 | 2002 | 2002 | 2002 2001 | 2002 | 2002 | 2002 | 2002
Q4 Ql | Q2 | Q3 [ Q4 Q4 | Q1 | Q2 | Q3 [ Q4
34 21 25 37 53 TOTAL 2 4 4 3 1

CLASS/ CATEGORIE

1 1 1 1 Priority-Clin Only / Priorité-Clin seulement
1 Priority-Clin/C&M / Priorité-Clin/C&F
4 3 5 6 7 Clin/C&M / Clin/C&F
15 12 16 23 36 Clin Only / Clin seulement
6 1 2 2 1 Comp/C&M / Comp/C&F 2 1 4 2 1
3 2 3 4 C&M/Labelling / C&F/Etiquetage
3 1 1 2 4 Labelling Only / Etiquetage seulement 3 1
1 1 1 Rx to OTC - No New Ind. / Rx a VL pni
Admin (Non-SIPD) / Admin (non-DPPR)
* g N
w2 ] < Acki (DPPR - Mol aportien s prochiaic AR

* Admin (SIPD) totals include submissions from TPD and BGTD.
* Les totaux d’ Admin (SIPD) incluent des présentations de DPT et de DPBTG.

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

October / octobre - December / decembre 2002 SECTION 1 DPT (DPT) : Présentations recues et résultats définitifs
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TPD/DPT

NOC |ssued/lIssuable* for SNDS & SANDS
AC émis/pouvant étre émis* pour SPDN et SPADN

SNDS / SPDN SANDS / SPADN
2 S0
Kl
a5
%5 23
14
2
0
| | | | L T ™ |
] 2001 - 2082 -0Q1 2003 - 2002 - 2002 -
2001 -4 2002 -Q1 2002 -2 2002-03 2002 -4 o Q @ o o
SNDS/ SPDN SANDS/ SPADN
2001 | 2002 | 2002 | 2002 | 2002 2001 | 2002 | 2002 | 2002 | 2002
Q4 Q1 Q2 Q3 Q4 Q4 Q1 Q2 Q3 Q4
34 23 24 17 14 TOTAL 2 1 5 0 1
CLASS/ CATEGORIE
Priority-Comp/C&M / Priorité-Comp/C&F
2 2 2 2 Priority-Clin Only / Priorité Clin seulement
Priority-Clin/C&M / Priorité-Clin/C&F
6 4 1 3 4 Clin/C&M / Clin/C&F
12 7 16 10 6 Clin Only / Clin seulement
3 3 3 1 2 Comp/C&M / Comp/C&F 2 1
4 2 2 1 2 C&M/Labelling / C& F/Etiquetage 1 1
7 5 Labelling Only / Etiquetage seulement 1 3
Admin (Non-SIPD) / Admin (non-DPPR)
5 1 6 » 1 **Admin (SIPD) - Manyfacturer/l?roduct Namg Chapges 1 2 3 1 3
** Admin (DPPR) - Modif. apportées au produit/fabricant
* Issued/Issuable 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.
> Admin (SIPD) totals include submissions from TPD and BGTD.
*x Les totaux d’ Admin (SIPD) incluent des présentations de DPT et de DPBTG.

SECTION 1 TPD : Submissions Received & Final Outcomes

October/ octobre - December / decembre 2002 SECTION 1 DPT : Présentations regues et résultats définitifs
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TPD/DPT
NON Issued for SNDS & SANDS
ANC émis pour SPDN et SPADN

SNDS / SPDN SANDS / SPADN
25
0
18
10
el 5
T T

=
\w s
T 1

T - b - -
#1-04  WR2-a1 W02-2 0 0.0 Me2-0A 2001-Q4  2002-Q1 2002-G2  2002-93  2002-QM
SNDS/ SPDN SANDS/ SPADN
2001 | 2002 | 2002 2002 2002 2001 | 2002 | 2002 | 2002 | 2002
Q4 Q1 Q2 Q3 Q4 Q4 | Q1 | Q2 | Q3 | Q4
6 5 6 4 3 TOTAL 1 0 0 0 0
CLASS/ CATEGORIE
Priority-Clin Only / Priorité-Clin seulement
2 1 1 Clin/C&M / Clin/C&F
4 2 4 2 3 Clin Only / Clin seulement
1 1 Comp/C&M / Comp/C&F
2 C&M/Labelling / C& M/Etiquetage 1
1 Rx to OTC - No New Ind. / Rx a VL pni

October/ octobre - December / decembre 2002

SECTION 1 TPD : Submissions Received & Final Outcomes

SECTION 1 DPT : Présentations regues et résultats définitifs
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TPD/DPT

Documents Issued for SNDS/SANDS
Documents émis pour SPDN/SPADN

SNDS/ SPDN SANDS/ SPADN
2001 | 2002 | 2002 | 2002 | 2002 2001 | 2002 | 2002 | 2002 | 2002
Q4 [ Q1 | Q2 | Q3 | Q4 Q4 | Q1 | Q2 | Q3 [ Q4
DOCUMENT
3 | 23 | 24 | 17| 14 Total NOC / AC tota 2 1 5 0 2
NOC with Conditions* / AC-conditionels*
’ Issuable NOC (Patent)* /
AC pouvant étre émis (Brevet)*
Issuable NOC (Rx-OTC)*/
AC pouvant étre émis (Rx a VL)*
q 1 * er vk %
0 | 16 | 18| 13 | 13 NOC 1" Review™* / AC 1 exame 0 0 0 0 2
NON / AN
6 5 6 4 3 ON/ANC 1
NOD / AD
2 4 ob/
) 3 3 NON Withdrawal / ANC retrait
NOD Withdrawal / AD retrait
Rejection Letter - Screening /
Lettre de rejet lors de I’ exam. prélim.
Screening Deficiency Notice/
2 7 1 2 1 1
6 Avis de déf. lors de I'exam. prélim.
1 1 3 2 3 Cancelled (Withdrawn) by Company
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 ére 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 Reéglement sur les médicaments brevetés ou du retrait du médicament (Rx a VL) d'une annexe.

**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 Therapeutic Products Directorate and Biologics & Genetic Therapies Directorate.

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 dépdt et les présentations traitées par les services administratifs du Direction des produits thérapeutiques et Direction des produits
biologiques et thérapies génétiques.

SECTION 1 TPD : Submissions Received & Final Outcomes

October/ octobre - December / decembre 2002 SECTION 1 DPT : Présentations regues et résultats définitifs
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TPD/DPT
NC Received
MP recues
380
250
200
174
171 166
150 150
160 T T T |
2001 -Q4 2012-1 2002 - Q2 2002 -Q3 2002-Q4
Documents Issued for NC
Documents délivrés pour MP
2001 2002 | 2002 2002 | 2002
Q4 Q1 Q2 Q3 Q4
No objection Letter / Lettre de non-objection 115 127 127 122 154
Not Satisfactory Notice / Avis de non-satisfaction 2 6 n 12 1
Rejection Letter (Screening) /
Lettre de rejet (examen préliminaire) 12 5 0 6 10
Screening Deficiency Notice /Avis de déficience 2 3 25 6 15
Cancelled (Withdrawn) by Company 8 9 8 2 8
Annulé(Retrait) par la compagnie

October/ octobre - December / decembre 2002

SECTION 1

SECTION 1

TPD : Submissions Received & Final Outcomes
DPT : Présentations regues et résultats définitifs
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CTA & CTA-A Received /
DEC & MDEC regues
CTA /DEC CTA-A/ MDEC
450 <>
- 20l S VT .
298 292] 303]
7
2%
eszl—1pol 181 ——=
-
150
0
s | | | | 0 | | | |
2001-04 2002 -0 2002-Q2 2002-Q3 2002 - Q4 2001 -Q4 2002 -Q1 2002- 02 2002-93 2002 -4
CTA / DEC CTA-A / MDEC
2001 | 2002 | 2002 | 2002 | 2002 2001 | 2002 | 2002 | 2002 | 2002
Q4 Q1 Q2 Q3 Q4 Q4 Q1 Q2 Q3 Q4
298 292 302 354 343 TOTAL 162 160 178 164 186
CLASS/ CATEGORIE
122 150 136 171 175 PH1 Bioequivalence-7 / PH1 de bioéquivalence-7 7 12 16 8 4
7 11 13 9 12 PH1Healthy Human-7 / PH1 des humains en santé-7 1 1 1
2 4 1 PH1 Healthy Human-30 / PH1 des humains en santé-30 2 1
8 5 5 10 12 PH 1 Other-30 / PH1 autre-30 5 7 6 5 9
54 49 43 63 55 PH2-30 / PH2 -30 39 28 43 37 38
89 69 93 88 79 PH3-30 / PH3-30 101 101 104 103 124
5 2 1 3 Phase 1 /2-30 / phase 1/2-30 1 4 2 1 3
3 1 4 5 4 Phase 2 /3-30 / phase 2/3-30 3 3 1 1 1
10 3 4 6 3 Phase Unassign-30 /indéterminé phase-30 6 4 3 8 6

October/ octobre - December / decembre 2002

SECTION 1
SECTION 1

TPD : Submissions Received & Final Outcomes

DPT : Présentations regues et résultats définitifs




Health Products and Food Branch

Ii* Health Santsé Direction générale des produits de santé et des aliments
Canade Canada

TPD DPT
Documents|ssued for CTA & CTA-A
Documents émis pour les DEC & MDEC

CTA - DEC CTA-A / MDEC
2001 | 2002 | 2002 | 2002 | 2002 2001 | 2002 | 2002 | 2002 | 2002
Q4 [ Q1 [ Q2 | Q3 | Q4 Q4 | Q1 | Q2 | Q3 [ Q4
DOCUMENT
165 282 270 335 340 No objection Letter / Lettre de non-objection 110 197 173 161 172
3 1 1 2 Not Satisfactory Notice / Avis de non-satisfaction
20 10 10 2 Cancellefj (WlthdraNn) by Compar'1y/
Annulé(Retrait) par la compagnie

* NOTE: As of September 1, 2001, INDS have been renamed CTA (as per new regulation).

* NOTE: Depuis le ler septembre 2001, et conformément a la réglementation.

SECTION 1 TPD : Submissions Received & Final Outcomes

October/ octobre - December / decembre 2002 SECTION 1 DPT : Présentations regues et résultats définitifs




Health Products and Food Branch

Ii* Health Santsé Direction générale des produits de santé et des aliments
Canade Canada

TPD/DPT

DIN Applications Received
Demandes de DIN regues

DINA / DIN 2001 2002 2002 |[2002 2002 o

Q4 Q1 Q2 | Q3 Q4

TOTAL 317 236 320 244 208

CLASS/ CATEGORIE Eﬂ

Admin (Non SIPD) / Admin (non-DPPR) 35 45 34 41 24

Form / Formule 78 61 72 87 82 100

Form & Supp.Data/ Formule+données justificatives 13 15 24 10 11

T
Labelling Standard / Norme d' étiquetage 191 115 190 106 91 00 -Q4 002-Q1 M02-Q2 no2-3 D&2 - OA
20
2001 2002  *2002 | 2002 2002
DIND / DIND
Q4 Q1 Q2 Q3 Q4
TOTAL 24 16 9% 39 | 36 150
CLASS/ CATEGORIE
1w 96
Admin (Non SIPD) / Admin (non-DPPR) 15 12 85 25 25
Form / Formule 6 2 5 10 6
w 39 36
Form & Supp.Data/ Formule+données 24
3 1 5 4 4
justificatives
. 0 T T T 1
Labelling Standard / Norme d’ étiquetage 1 1 1 2001 -08 2002-o1 w02-2 082-Q3 002-04

* Note: Thetotal received for DIND increased significantly due to the conversion of PCP to din.

* Note: Les demandes de DIND regues out augmenté de maniére significative di a I’ intégration des produits autiparasitaires (PCP) au
DIND.

SECTION 1 TPD : Submissions Received & Final Outcomes

October/ octobre - December / decembre 2002 SECTION 1 DPT : Présentations regues et résultats définitifs




Health Products and Food Branch

Ii*i Health  Sanké Direction générale des produits de santé et des aliments
Canade Canada

TPD/DPT

DIN Applications Received
Demandes de DIN recues

DINE / DINE 2001 2002 2002 |2002 2002
Q4 Q1 Q2 | Q3 Q4

TOTAL 115 98 125 118 129

CLASS/ CATEGORIE

Labelling Standard / Norme d' étiquetage 115 98 125 118 129 =

D T T T 1
2601 =t 282-0f 002-02 2002 = 33 2082 -04
100
DINH 2001 2002 2002 | 2002 2002
Q4 Q1 Q2 | Q3 Q4
™
TOTAL 12 1 47 2 12
CLASS/ CATEGORIE
» 47
Admin (Non SIPD) / Admin (non-DPPR) 2
Form / Formule 37 4
23
Form & Supp.Datal Formule+ données justificatives 1 4 12
Labelling Standard / Norme d' étiquetage 12 1 10 1 2 o - T )

201 -0 2000 - oy 2000 -1y 2002 -0 xm - o

SECTION 1 TPD : Submissions Received & Final Outcomes

October/ octobre - December / decembre 2002 SECTION 1 DPT : Présentations regues et résultats définitifs




Health Products and Food Branch

Ii* Health Santsé Direction générale des produits de santé et des aliments
Canade Canada

TPD /DPT

DINs I ssued
DINs émis

400
DINA 2001 2002 2002 | 2002 2002
Q4 Q1 Q2 | Q3 Q4
308
TOTAL 308 | 239 | 174 | 179 | 180 300
CLASS/ CATEGORIE m
1 [=al
Admin (Non SIPD) / Admin (non-DPPR) 48 | 48 | 26 | 20 | 39 200 174 1179] 1180
Form / Formule 51 41 43 25 47
o 100
Form & Supp.Data/ Formule+données justificatives 6 10 7 4 7
Labelling Standard / Norme d' étiquetage 203 140 98 130 87
L T T T 1
Admin (SIPD) / Admin (DPPR) 144 | 61 77 55 53 001-04 20m2-Q1 2002-G2  2002-G3  2002-04
Cancelled (Withdrawn) by co./Annulé (Retrait) par la co. 6 23 13 8 11
DIND 2001 2002 2002 | 2002 2002 1®©
Q4 Q1 Q2 | Q3 04 m
TOTAL 9 20 a4 84 22 D

CLASS/ CATEGORIE

]
Admin (Non SIPD) / Admin (non-DPPR) 8 18 27 77 8
6 3 9 @

Form / Formule

Form & Supp.Data/ Formule+données justificatives 1 2 9 3 4 20
20
Labelling Standard / Norme d’ étiquetage 2 1 1 [
L T T T |
Admin (SIPD) / Admin (DPPR) 13 6 1 2001 -Q4 200 -Q1 0Mm-q2 20m-Q3  2002-Q4

SECTION 1 TPD : Submissions Received & Final Outcomes

October/ octobre - December / decembre 2002 SECTION 1 DPT : Présentations regues et résultats définitifs




Health Products and Food Branch

Ii* Health Santsé Direction générale des produits de santé et des aliments
Canade Canada

TPD/DPT

DINs I ssued
DINs émis

2001 2002 2002 | 2002 2002

DINF Q4 Q1 Q2 | Q3 Q4 | w8

TOTAL 96 108 104 97 125

CLASS/ CATEGORIE ﬁs—l m 97
10— -

Labelling Standard / Norme d' étiquetage 96 108 104 97 125

Cancelled(Withdrawn)by co/ Annulé(Retrait) par la 5 4 6 1 1
o T T T 1
2DD1 - Q4 2002 -1 2002 - Q2 2002 - Q3 2002 - Q4
100
DINH 2001 2002 2002 | 2002 2002 ™
Q4 Q1 Q2 | Q3 Q4
TOTAL 0 11 0 48 3
P 48
CLASS/ CATEGORIE
Form / Formule
-]
Form & Supp.Data/ Formule+données justificatives 1 3 .
11
Labelling Standard / Norme d' étiquetage 11 47 |—0 b

b T ™ T |
2001-Q4 2002 -0A 2002 -2 2002-Q3 2002-0M

SECTION 1 TPD : Submissions Received & Final Outcomes

October/ octobre - December / decembre 2002 SECTION 1 DPT : Présentations regues et résultats définitifs
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Health Sanks
Canade Canada

TPD / DPT

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

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

- 2001 2002 2002 2002 2002
CLASS/CATEGORIE DOCUMENT
Q4 Q1 Q2 Q3 Q4
Total DIN
308 239 174 179 180
DIN tota
*DIN 1* Review
*DIN 1= (255) (184) (141) (156) (136)
Admin (Non-SIPD) / Admin(non-SI PD)
Rejection Letter Screening 6 2
Lettre de rejet lors de I’ exam.prélim.
Screening Deficiency Notice 3 3
Avis de déf. lors de I'exam. prélim.
Form / Formule
NON 4 20 18 4 8
ANC
NOD
1 2 4
AD
NON Withdrawal 1 1
ANC retrait
New Drug Letter 8 10 5 4 3
Lettre drogue nouvelle
Screening Deficiency Notice
) p A 7 21 8 10 9
Avis de déf. lors de I’exam. prélim.
Rejecnon Letter Scree’n.lng 4 6 5 6 3
Lettre de rejet lors de I'exam. prélim.
L li L
abelling Standf’:\rd etter 8 3 3 6 5
Lettre de norme d’ étiquetage
Withdrawal Unaccep. Response to NON Screening 1 1
Retrait réponse & AD inacceptable
Withdrawal no repsonse to NON 2 3 7 9
Retrait aucune réponse a ANC
Withdrawa no repsonse to NOD 1 3 2
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

TPD.

Les DIN I* 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 I’ évaluation des produits pharmaceutiques.

October/ octobre - December / decembre 2002

SECTION 1

SECTION 1

TPD : Submissions Received & Final Outcomes
DPT : Présentations regues et résultats définitifs




Health Products and Food Branch

Ii* Health Santsé Direction générale des produits de santé et des aliments
Canade Canada

TPD/ DPT

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

. 2001 2002 2002 2002 2002
CLASS/ICATEGORIE DOCUMENT
Q4 Q1 Q2 Q3 Q4
Form & Supporting / Formule + données justificative
NON
13 9 6 2 6
ANC
NOD
1 1
AD
NON Withdrawal 1 1
ANC retrait
New Drug Letter 8 2 1 3
Lettre drogue nouvelle
Extension Letter 6 1
Lettres de prolongation
Screening Deficiency Notice
11 9 7 1 5
Avis de déf. lors de I’exam. prélim.
Re] ection Letter Screenl ng 15 6 4 4 4
Lettre de rejet lors de I’ exam. prélim.
Withdrawal no repsonse to NOD 1
Retrait aucune réponse a AD
Withdrawal no response to NON 2 1 4 2
Retrait aucune réponse a ANC
Labelling Standard / Norme d' éiquetage
Extension Letter 1
Lettres de prolongation
Screening Deficiency Notice
. . o 23 38 18 25 28
Avis de déf. lors de I’exam. prélim.
Rq ection Letter Screerjl ‘ng 5 2 7 8 10
Lettre de rejet lors de I exam. prélim.
Labelling Stand’ard Letter 17 3 4 1
Lettre de norme étiquetage
New Drug Letter 1 1
Lettre drogue nouvelle

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
TPD.

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 I’ évaluation des produits pharmaceutiques

SECTION 1 TPD : Submissions Received & Final Outcomes

October/ octobre - December / decembre 2002 SECTION 1 DPT : Présentations regues et résultats définitifs




Health Products and Food Branch

Ii* Health Santsé Direction générale des produits de santé et des aliments
Canade Canada

TPD / DPT

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

2001 2002 2002 2002 2002

CLASSICATEGORIE DOCUMENT
Q4 Q1 Q2 Q3 Q4

Total DIN
DIN total 9 20 44 84 22

*DIN I* Review

@ @ (13 ® ©

*DIN 1° examen

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

Rejection Letter Screening / Lettre de rejet lors de I exam.prélim 2 1
Form / Formule
NON/ANC 3 8
Screening Deficiency Notice / Avis de déf. lors de I’ exam.prélim. 1 1
Rejection Letter Screening / Lettre de rejet lors de I’ exam. prélim. 1

Form & Supporting / Formule + données justificatives

NOD
1
AD
NON 3 3 3
ANC
NON Withdrawal / ANC retrait 1

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

Rejection Letter Screening / Lettre de rejet lors de I’ exam. prélim 1

Withdrawal no response to NON / Retrait aucune réponse a ANC 1

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
TPD.

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 I’ évaluation des produits pharmaceutiques.

SECTION 1 TPD : Submissions Received & Final Outcomes

October/ octobre - December / decembre 2002 SECTION 1 DPT : Présentations regues et résultats définitifs




Health Products and Food Branch
Ii* Health Santsé Direction générale des produits de santé et des aliments
Canade Canada

TPD / DPT
Documents Issued: DINF
Documents émis. DINF

CLASS/ICATEGORIE DOCUMENT 28(‘)11 28(12 ZQO(;Z 28%2 ng
Total DIN / DIN total 96 108 104 97 125
Labelling Standard / Norme d’ é&iquetage
Screening Deficiency Notice/ Avis de déf. lors de I’ exam.prélim. 11 5 4 5 4
Rejection Letter Screening /Lettre de rejet lors de I’ exam.prélim. 3 4 14 1 2
Labelling Standard Letter / Lettre de norme d' étiquetage 6 3 2 4 6

Documents Issued: DINH
Documents émis. DINH

- 2001 2002 2002 2002 2002
CLASS/ICATEGORIE DOCUMENT
Q4 Q1 Q2 Q3 Q4

Total DIN
DIN tota

*DIN I* Review

“DIN 2 cxen GEY “@ | ©

Form / Formule

NON
ANC

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

Withdrawal no reponse to NON
Retrait aucune réponse a ANC

Form & Supporting / Formule + données justificatives

NON
ANC

Withdrawal no reponse to NON
Retrait aucune réponse a ANC

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
TPD.

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 I’ évaluation des produits pharmaceutiques.

SECTION 1 TPD : Submissions Received & Final Outcomes

October/ octobre - December / decembre 2002 SECTION 1 DPT : Présentations regues et résultats définitifs




Health Products and Food Branch

Ii* Health Santsé Direction générale des produits de santé et des aliments
Canade Canada

TPD /DPT
Level 1 Appeals Received / Appels du premier palier recus
Type/ Genre Class/ Catégorie 1999 2000 2001 2002
DINA
Administrative / Administrative 1
Form / Formule 2 1 1 1
Form + Supporting Data/ Formule + données justificatives 9
Labelling Standard / Norme d’ étiquetage 1 6 3
DINH
Labelling Standard / Norme d’ étiquetage 1
DIND
Form + Supporting Data/ Formule + données justificatives 1
NDS /PDN
Administrative / Administrative 1
Priority-NAS / Priorité-NSA 1
NAS/ NSA 4 1 2
Clin/C&M / Clin/C&F 3 2
ANDS/ PADN
C&M/Labelling / C& F/Etiquetage 1 2
Comp/C&M / Comp/C&F 7 3 5 5
SNDS /SPDN
Priority-Clin/C&M / Priorité-Clin/C&F 1
Comp/C&M / Comp/C&F 2 1 1
Clin Only / Clin seulement 2 1 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 23 11 35 16

SECTION 2 TPD (TPD): Appeals

October /octobre -December /decembre 2002 SECTION 2 DPT (DPT): Appels
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Health Sanks
Canade Canada

TPD/ DPT

Level 1 Appeals Rendered

Décisions d’ appels du premier palier redues

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

1999 2000 2001 2002
Type/ Genre Class/ Categorie Granted | Denied |Granted | Denied | Granted | Denied | Granted [ Denied
Accordé| Refusé | Accordé| Refusé | Accordé| Refusé | Accordé| Refusé
DINA
Administrative / Administrative
Form / Formule 1 1 1 1
Form + Supporting Data/ Formule + données just. 9
Labelling Standard / Norme d' étiquetage 1 4 1
DINH
Labelling Standard / Norme d' étiquetage 1
NDS /PDN
Priority NAS/ Priorité-NSA 1
NAS/ NSA 1 2 1 1
Clin/C&M / Clin/C&F 1 1 1 1
Administrative / Administrative 1
ANDS/ PADN
C&M/Labelling / C& F/Etiquetage 1 1
Comp/C&M / Comp/C&F 3 1 5 6 5
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 2 1
Comp/C&M / Comp/C&F 2 1 1
Clin/C&M / Clin/C&F
NC / MP
Regular / régulier 1 1
PCP
Form & Supporting data/ Formule + données 4
justificatives
TOTAL 2 13 3 10 27 3 11

SECTION 2

October / octobre - December /decembre 2002 SECTION 2

TPD (TPD): Appeas
DPT (DPT): Appels
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Health Products and Food Branch

Ié:z;ttf; . g:nl:da Direction générale des produits de santé et des aliments
TPD -DPT
Level 2 Appeals Received / Appels du deuxiéme palier recus
Type/ Genre Class/ Catégorie 1999 2000 2001 2002
NC / MP
Regular / régulier 1
NDS /PDN
Clin/C&M / Clin/C&F 1
ANDS /PADN
Comp/C&M / Comp/C&F 3 4
SNDS /SPDN
Comp/C&M / Comp/C&F 1
Clin Only / Clin seulement 1
SANDS / SPADN
Rx to OTC-New / Rx & VL ni 1
Comp/C&M / Comp/C&F 1
TOTAL 6 4 4 2

TPD -DPT

Level 2 Appeals Rendered / Décisions d’ appels du deuxiéme palier rendues

1999 2000 2001 2002
Type/ Genre Class/ Catégorie Granted | Denied | Granted | Denied | Granted | Denied | Granted | Denied
Accordé | Refusé | Accordé | Refusé | Accordé | Refusé | Accordé | Refusé
NDS/ PDN
NAS/ NSA 1 1
Clin/C&M / Clin/C&F 1
Comp/C&M / Comp C&F 1
ANDS / PADN
Comp/C&M / Comp/C&F 2 1 3 1
SNDS/ SPDN
Comp/C&M / Comp C&F 1
Rx to OTC-New / Rx a VL ni 1
TOTAL 0 3 2 5 2 1 0

October / octobre - December /decembre 2002

SECTION 2 TPD (TPD):

DPT (DPT):

SECTION 2




Health Products and Food Branch

Ii*i Health  Sanké Direction générale des produits de santé et des aliments
Canade Canada

TPD/ DPT

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

NDS/PDN ANDS / PADN
16
—— Wozklosd/Chage do traveil » — Worklosd/Chage do traveil
J10) 5 20)

. \@/
) ,,ﬂ/l/.\l\ﬂ

D‘dﬂﬁl 01 Mashmar 3102 JIJMIlh 30.02 mp 30.02 w*c 409 Décidec 31-01 Marfwar 31-02  Jun/luin 30-02 Sopisepdo-02 Déc/dec 31-02
. SNDS / SPADN SANDS / SPADN
1
— Workioad/Charge de travail — Worklond/Charge da travail
— Bucklog/Arckiod ———  Buddloa/Arriké
L
n
b

) . A 3

1

—— —d A~ N~ [
Décidos 3101  Marmar$102  Junfuin 8002  Bopfeep302  Décides 910 Décidec 3401  MAMAr3A2  JUnQUn 3002 Sepeerd0dZ  Dboidee 3102

-
L

NOTE: “Work load” is acount of all submission’sin Screening lor Screening 2 on the fina day of the quarter
“Backlog” is a subset of Workload and indicates the number of submission’s that have exceeded their Performance Targets.
“Charge de travail” est le calcul de toutes les présentations dans Examen préliminaire 1 or Examen préliminaire 2 & de la derniére journée du 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 TPD (TPD): Workload & Backlog 23
October /octobre - December / decembre 2002 SECTION 3 DPT (DPT): Chargedetravail & arriéré




Ii*i Health Sanké

Canade Canada

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

TPD / DPT

ReviEw - Workload / Backlog by submission type and year
L’EXAMEN - Charge de travail / Arriéré par type et annee

NDS / PDN ANDS / PADN
108

f — Workioad/Claage do travail = Woklod/Chage dotravail

108

71] 3 ) )
— ” (38] 40
4D} 37
25
Ez 20 28] @ 22
. [ |
Dec/dézs1-01 wlmlrm-oz JuMu;'m-oz Senlielm-oz D«:Idelca’l-m

T T T 1
Dachlécd101 Mar/mar3102 Jan/juind{02 Sep/sepd02  Daciiécdi-02

SNDS / SPADN SANDS /SPADN
200 ]
— W ok oad/Chamgs ds trevail — Weotklood/Chage de travadl
——  Backiog/Arian ———  Basklog/Azcicé
1% 136 18
18] 110 g _
100 » 3
— ) 46 s
'Ez 36 32 37 3 .
1
‘ ! T T 1 » 9—
Dec/decdi-01 Mar/mar3q1-02  Jun/uind0-D2 Sap/aspB0-I2  Dec/dacd-02 Dec/dec31-01

T T T 1
Marmar 3102 Junfiuin0-02  Sopfespdd(2  Dec/dec?i-02

NOTE: “Work load” is a count of al submission’sin Review 1 or Review 2 on the final day of the quarter

Backlog” is a subset of Workload and indicates the number of submission’s that have exceeded their Performance Targets.
Charge de travail” est le calcul de toutes les présentations en Examen 1 ou en Examen 2 a partir de la derniére journée du 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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Health Products and Food Branch

Ii* Health Sants Direction générale des produits de santé et des aliments
Canade Canada
TPD/ DPT
Screening - Wor kload/Backlog
L’ examen préliminaire -Charge de travail /Arriéré
NDS / PDN ANDS / PADN
» E. ]
m—— Workload/Charge de imvadl — Werkinad/Charge de fravail
20
» 20l
1ﬁ a 9
6
1 > 1 2
0 o n T
[ ]
b Ili m mm;—am . ITI 000 Ban Ianm b nlu o Dacidfe01  Mamardi-@? Jnund00Z  QapEMIA0Q?  Dackied?
NDS/ PDN ANDS/ PADN
2001 2002 2002 2002 2002 2001 2002 2002 2002 2002
Q4 Q1 Q2 Q3 Q4 Q4 Q1 Q2 Q3 Q4
10 3 6 1 9 Workload TOTAL Char ge de travail 20 8 7 9 11
@ (©) ©) @ @ (Backlog) (Arriéré) ©) @ @ @ ©)
1(0) 1(0) 1(1) Priority-Clin Only / Priorité-Clin seulement
1(0) Priority-Clin/C&M / Priorité-Clin/C& F
3(0) 3(0) 3(1) NAS/ NSA
40) 2(0) 2(0) 3(0) Clin/C&M / Clin/C&F
1(0) Clin Only / Clin seulement
2(1) 2(1) Comp/C&M / Comp/C&F 150) | 6() 72) 8(1) 8(0)
C&M/Labelling / C& F/Etiquetage 5(0) 2(0) 1(0) 3(0)

As of December 31,, 2002, the average number of daysin BACKLOG is: NDS- 6 days (Range: 2 - 9 days) ; ANDS - 0 days
Au 31 decembre, 2002 le nombre moyen de jours d’ arriéré était : PDN - 6 jours(écart:2-9 jours); PADN - 0 jours

NOTE:“Workload” is a count of all submissionsin Screening 1 or Screening 2 on the final day of the quarter.
“Backlog” is a subset of Workload and indicates the number of submissions that have exceeded their Performance Targets.
“Charge de travail” est le calcul de toutes les présentations en Examen 1 ou Examen 2 au dernier jours du 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

TPD - Workload & Backlog
DPT - Charge detravail et arriéré

PARTIE 3

October / octobre -December / decembre 2002



Health Products and Food Branch

Ii* Health Santsé Direction générale des produits de santé et des aliments
Canade Canada

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

NDS / PDN
130 ANDS /PDNA
— Workinad/Change de travail = @ Wockdosd/Chusge do vl
— BRacklog/Amidné
i
(67] [71] [69] [69]
"' (38] a0
25 [24) 22
0 T T T 1
Decfdic SHM  Marmmr3{12  Jujuind0-02 SeplmepiD-02  Decldéc 31-02 t T |

T T
Dee/décai-01 Marfrasd1-G2 Junfjini0-a2 Bwphepit 2  Dec/dicSio2

NDS/ PDN ANDS/ PADN

2001 2002 2002 2002 | 2002 2001 2002 2002 2002 | 2002

Q4 Q1 Q2 Q3 Q4 Q4 Q1 Q2 Q3 Q4

68 72 72 76 64 Workload TOTAL Charge de travail 67 71 69 70 69

(22 (20) (26) (40) (37) (Backlog) (Arriéré) (25) 24 (22 (38) (40)

CLASS/ CATEGORIE

33) 20 | 20 | 32 | 3w Priority-NAS/ Priorité-NSA

2(2) 20 | 20 | 10 Priority-Clin/C&M / Priorité-Clin/C&F

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

29(9) | 31(10) | 28(12) | 31(16) | 27(16) NAS/ NSA

29(7) | 29(6) |32(10) | 33(18) | 31(19) Clin/C&M / Clin/C&F

2(1) 3 | 41 | 52 | 10 Clin Only / Clin seulement

2(0) 3 |3 | 20 | 1» Comp/C&M / Comp/C&F 50(20) | 52(5) | 48(15) | 51(29) | 55(29)
C&M/Labelling /C& F/Etiquetage 17(5) | 19(29) | 21(7) | 19(9) | 14(11)

As of December 31, 2002, the average number of daysin BACKLOG is: NDS - 166 days (Range: 7 - 635 days); ANDS - 120 days (Range: 1 -471 days)
Au 31 decembre 2002, e nombre moyen de jours d' arriéré était : PDN - 166 jours (écart:7 - 635 jours); PADN - 99 jours (écart:1 - 471 jours)

NOTE:“Workload” is a count of all submissionsin Review 1 or Review 2 on the fina day of the quarter.
“Backlog” is a subset of Workload and indicates the number of submissions that have exceeded their Performance Targets.
“Charge de travail” est le calcul de toutes les présentations en Examen 1 ou Examen 2 au dernier jours du 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 TPD - Workload & Backlog

PARTIE 3 DPT - Charge detravail et arriéré

October / octobre -December / decembre 2002



Ii* Health Sanké

Health Products and Food Branch
Direction générale des produits de santé et des aliments
Canade Canada
TPD/ DPT
Screening - Wor kload/Backlog
L’ examen préliminaire - Charge de travail/Arriéré
SANDS / SPADN
SNDS / SPDN 1
0 — Workked/Clergs do tmveil
— Workloud/Chargs do tramdl ——  Pacidop/Anléed
——  Duoklog/Aniéoé [ ]
-] ¢
4
® (9)
6 7]

. 2)

3

0 15 @ ol __[l—" ==l [
0 Dec/iéc &1-01  Maumar 3402 Junfuin 30-02 Seplsep 30-02 Decldé: 102

DecidicH 01 Mafrardt0z nfun042 Sepleepd0-02  Decléc 8102

SNDS/ SPDN SANDS/ SPADN
2001 | 2002 | 2002 | 2002 | 2002 2001 | 2002 [ 2002 | 2002 | 2002
Q4 Q1 Q2 Q3 Q4 Q4 Q1 Q2 Q3 Q4
6 7 9 3 25 Workload TOTAL Charge C!g travai | 1 0 1 0 2
(©) @ @ () Q) (Backlog) (Arrié&ré) Q) Q) (@) (0) (0)
30 | 200 | 40 Clin/C&M / Clin/C&F
2(0) 2(0) 4(0) 20) | 20(0) Clin Only / Clin seulement
300 (1) 1(0) Comp/C&M / Comp/C&F 1(0) (1) 2(0)
2(0) C&M/Labelling / C&F/Etiquetage
1(1) 1(1) 1(0) Labelling Only / Etiquetage seulement
1(0) 1(0) Rx-OTC-No New Ind / Rx a VL ni
As of December 31, 2002 the average number of daysin BACKLOG is: SNDS- 0;
Au 31 decembre 2002 |e nombre moyen de jours d' arriéré était

; SANDS- 0;
SN\DS - 0; SPAND - 0
NOTE: “Workload” is a count of al submissionsin Screening 1 or Screening 2 on the final day of the quarter.

“Backlog” is a subset of Workload and indicates the number of submissions that have exceeded their Performance Targets.
Charge de travail” est le calcul de toutes les présentations en Examen préliminaire 1 ou 2 au dernier jours du 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
PARTIE 3

TPD - Workload & Backlog
October / octobre -December / decembre 2002

DPT - Charge detravail et arriéré



Health Products and Food Branch
Ii* Health Sants Direction générale des produits de santé et des aliments
Canade Canada
TPD/ DPT
Review - Workload/Backlog
L’examen - Charge de travail/Arriéré
SNDS / SPDN SANDS / SPADN
15
a0
Workload/ch Par— — ‘Woridond/Charge de traveil
—  Backog/Arides Bacidog/ Atribed
20
1 f;‘ 9
10 136
123
(113) 110) 103 123
100
8
(ac) (27) 46 3
"52) 36 (32) 37
o8
0 | | | | T T T T 1
Dacldéctri-Ori Mafwardi2  Anund0-02  Sepepd02  Decidéctiz Dec/déc 31-01 Ma/mardt+0Z Junv/juh3ao-02 Sepiep3002 Dec/dde 31-0:
SNDS/ SPDN SANDS/ SPADN
2001 2002 2002 2002 2002 2001 2002 2002 2002 2002
Q4 Q1 Q2 Q3 Q4 Q4 Q1 Q2 Q3 Q4
113 110 103 123 136 Workload TOTAL Charge de travail 3 9 6 11 11
(32) (36) (32) (37) (46) (Backlog) (Arriéré) © @ (@) ©) 9
CLASS/ CATEGORIE
6(2) 5(2) 31 1(0) Priority-Clin Only / Priorité-Clin seulement
1(0) 1(0) 1(2) Priority-Clin/C&M / Priorité-Clin/C& F
1(0) Priority-RX-OTC-NNI / Priorité Rx a VL NI
249 | 300 | 218 | 27(13) | 26(11) Clin/C&M / Clin/C&F
60(12) | 56(20) | 57(16) | 73(16) | 82(22) Clin Only / Clin seulement
136) | 116) | 1265 | 1105 11(7) Comp/C&M / Comp/C&F 3(0) 52) 5(1) 9(4) 9(7)
42) 5(1) 6(0) 8(2) 6(2) C&M/Labelling / C& F/Etiquetage 1(0) 1(0) 1(1) 1(1)
5(1) 1(0) 2(1) 3(1) 7(4) Labelling Only / Etiquetage seulement 3(0) 1(0) 1(1)
1(0) 1(0) 1(0) 2(0) Rx-OTC-No New Ind / Rx & VL ni

As of December 31, 2002 the average number of daysin BACKLOG is. SNDS: 148 days (Range:2 - 492 days)SANDS: 65 days (Range: 1 - 157 days)

Desle 31 decembre 2002, le nombre moyen de jours d’ arriéré était :

NOTE:“Workload” is a count of al submissionsin Review 1 or Review 2 on the fina day of the quarter.
“Backlog” is a subset of Workload and indicates the number of submissions that have exceeded their Performance Targets.
“Charge de travail” est le calcul de toutes les présentations en Examen 1 ou Examen 2 au dernier jours du trimestre.
“Arriéré’ est un sous-ensemble de la Charge de travail qui indique le nombre de présentations qui ont excedées leurs objectifs de performance

SPDN :148 jours (écart:2 - 492 jours) SPADN :65 jours (écart: 1 - 157 jours)

October / octobre -December / decembre 2002

SECTION 3

TPD - Workload & Backlog

PARTIE 3 DPT - Charge detravail et arriéré




Health Products and Food Branch

Ii*i Health  Sanké Direction générale des produits de santé et des aliments
Canade Canada

TPD/ DPT
Screening Workload / Backlog by type: DIN
L’examen préliminaire - Charge de travail / Arriéré par type: DIN

DINA DIND
%00
— Werkload/Chargp da teavadl — Waorkioad/Charge de traveil
— Backiog/Amiini " ———  Backlog/Arridré

Deciderst01 Vndhar 312 “"’l“m S‘F’“P”'m ——— Dec/dec31-01 Menmer $1-02 Juin0-02 Sep/eepd0-02 Dec/decs1-02
DINH

76

— Wodkload/Charpa da travall 15 DINF

— DBaoklog/Astieé — Warklaad/Charge As tmend]

———  Puoklog/Amits
® (47]
100

2 s o N

Dea/deoS1-01 Ma/mare3i102 JunfuinB0-02 Seplfcepd02 Deo/decii-02

Dec/deci{-01 Mer/marsSi-02 Jun/uin30-02 Sep/sepI02 Dec/decd{-12

*Note: Thetotal includes “Labelling Standard”
*Veuillez noter que”’ la norme d' étiquetage” est incluse dans le total

SECTION 3 TPD - Workload & Backlog

PARTIE 3 DPT - Charge detravail et arriéré

October / octobre -December / decembre 2002




Health
Canade

Sanks
Canada

|

DINA / DDIN

Workload
(Backlog)

Chargede TOTAL

travail
(Arriéré)

CLASS/ CATEGORIE

Form / Formule

Form & Supp. Data/ Formule+données
justificatives

*Labelling Standard / Norme d' étiquetage

DIND / DDIND
Workload Charge de TOTAL
(Backlog) travail (Arriéré)

CLASS/ CATEGORIE

Form / Formule

Form & Supp. Data/ Formule+données
justificatives

TPD /DPT
Screening - Wor kload/Backlog
L’examen préliminaire - Charge detravail/Arriéré

2001 | 2002 2002 2002 2002
Q4 Q1 Q2 Q3 Q4
73 49 51 61 71
(26) (41) (30) (32 (28)
39 13 25 45 56
5 M ® (20) (17)
34 36 26 16 15
(21 (34 (22) (12) (11
84 34 100 81 76
(16) © (6) (15) (30)
2001 | 2002 2002 2002 2002
Q4 Q1 Q2 Q3 Q4
1 3 2 4 14
0 0 (€] 0 (€]
2 1 3 10

0 1) 0 9

1 1 1 1 4
©) ©) ©) ©) ©)

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

)

— Warkload/Charg de travail
— Basklog/Axtiéré

35 32

N

%6 2B
o T T T 1
Dechlio®!  Madmars-0  Juafuini2  Reploap0)  Duciic-i2
F ]

— Wakiond/Chargs ds travail

— Baoklow/Aniré
2
1 14

NOTE:“Workload” is acount of al submissionsin Screening 1 or Screening 2 on the final day of the quarter.

“Backlog” is a subset of Workload and indicates the number of submissions that have exceeded their Performance Targets.
* Labelling Standard isnot included in “ Total”.

“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.

*Lanorme d' éiquetage n’est pasinclus dansle“ Total”

October / octobre -December / decembre 2002

SECTION 3

PARTIE 3

TPD - Workload & Backlog
DPT - Charge detravail et arriéré




Health Products and Food Branch

Ii* Health Santsé Direction générale des produits de santé et des aliments
Canade Canada

TPD /DPT
Screening - Wor kload/Backlog
L’examen préliminaire - Charge detravail/Arriéré

100
— Warkload/Chargs de traveil
Beoklog/Arzidré
DINF / DINF 2001 2002 2002 2002 2002
Q4 Q1 Q2 Q3 Q4 w
Workload Charge de TOTAL 39 20 21 45 46
(Backlog) travail (Arriéré) (0) (0) (@) ) (@)
L=l
CLASS/ CATEGORIE b 45 A6
[38
Labelling Standard / Norme d' étiquetage 39 20 21 45 46
() 0 () 0 0
©) ©) ) ©) (@) . 20 21
N I N N 1 (|
Dee/déc-01 Maw/ mams- 02 Jun/juin 02 Sep/mp Duecfdée 02
DINH 2001 2002 2002 2002 | 2002 L
Q4 Q1 Q2 Q3 | Q4 — W orkoad/Charge B travadl
— Badklog/Amiaré
Workload Charge de travail TOTAL 0 0 37 0 3 o —
(Backlog) (Arriéré) () ) (©) (@) ©) 37
CLASS/ CATEGORIE

»
Form / Formule 37 2
© ©)
A
Form & Supp. Data/ Formule+données 1
justificatives )
1
*Labelling Standard / Norme d' é&iquetage 10 1 2
o] oo o] 0 o) 0 0
. T T v T e

Decriéc-01 Mar/mas-07 ol L] =002 Sap/aap-00 Dec/oéc-D2

NOTE: Workload” isacount of al submissionsin Screening 1 or Screening 2 on the final day of the quarter.
“Backlog” is a subset of Workload and indicates the number of submissions that have exceeded their Performance Targets.
*Labelling Standard isnot included in “ Total”.

“Chargedetravail” estle 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.
*Lanormed étiquetage n’est pasinclus dansle Total

SECTION 3 TPD - Workload & Backlog

PARTIE 3 DPT - Charge detravail et arriéré

October / octobre -December / decembre 2002



Ii*i Health Sanké
Canade Canada

TPD/ DPT

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

Review Workload / Backlog by type: DIN
L’examen - Charge detravail / Arriére par type: DIN

DINA

— Warkiond/Charge da bravail

—— BacHog/Arriiré
(228
202 201 207
—{191]

100 {ap) 76

1) 5 R

L4 T T T 1
Dao/deod1-01 Mar/mar31-02 JunjuindD-02 SepsepdC-02 Ded/decdi-D2

DINH

— W ekl vad/Cherge do tavail
—  Beddop/Arieé

Deo/dec21-01 Marmam3i-02 JunjuinB0-02 Sepleep30-02 Dec/dacsi-02

October / octobre -December / decembre 2002

DIND

— Workload/Cags de traveil

—=IR

|
50 R

3

4 4
\Ll\m [E]
T T

Dec/dec31-01 Medmar31-02 Jun/uin30-02 Bepfaep30-02 Decidec31-02

TPD - Workload & Backlog

DPT - Charge detravail et arriéré




Health Products and Food Branch

Ii* Health Santsé Direction générale des produits de santé et des aliments
Canade Canada

TPD / DPT

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

400
— Werkbnad/Chasgn An traveril
— Badklog/Armhizi
DINA 2001 2002 2002 2002 | 2002 00
Q4 Q1 Q2 Q3 Q4
. [228
Workload Charge de travail TOTAL 202 | 191 | 201 | 228 | 207 ‘Ee Py Fo1 201 207
(Backlog) (Arriéré) (47) | (55 | (38) | (80 | (76) —
CLASS/ CATEGORIE

Form / Formule 141 132 125 156 135
(37) (39 (19 (48) (35

Form & Supp. Data/ Formule+données 61 51 76 72 72 Declide-01 Maziam 03 .pr'h-u Seploap02 Deckiéc-02
justificatives (10 (16) (24) (32 (41)

n
—— Workiosd/Chevgn dn el
———  Budkng/Aciérd
DIND 2001 2002 2002 2002 2002
Q4 Q1 Q2 Q3 Q4
Workload Charge de travail TOTAL 10 12 13 17 4
(Backlog) (Arriéré) ) (6) 4 0) 0)
CLASS/ CATEGORIE
Form / Formule 2 2 4 11 3 5 4 n
©O || @] 0O 3
Form & Supp. Data/ Formule+ données 8 10 9 6 1 0 m
justificatives ©) ©) @) ()] 0) ] T T =t -
Dec/dbo01 Matimans 21 Jun/jin -0& Sap/sap-22 Dec/dbo-£2
15
DINH 2001 | 2002 | 2002 | 2002 | 2002 — Wentload/ Ty A brevwil
Q4 Q1 Q2 Q3 Q4 Backiog/Avdlard
Workload Charge de travail TOTAL 6 6 6 4 6
(Backlog) (Arriérd) @ @ (6) @) @ »
CLASS/ CATEGORIE
6] [6]
Form 1 1 1 1 2 v
Formule 0) 0) 1) (@) 1)
Form & Supp. Data 5 5 5 3 4 1
Formule+données justificatives (1) @) (5) 3 (0)

Dan/dén-01 Mar/mamn-02 oL/ in-D2 Bep/nap-D0 Daa/adéo-02

NOTE:“Workload” is a count of all submissionsin Review 1 or Review 2 on the fina day of the quarter.
“Backlog” is a subset of Workload and indicates the number of submissions that have exceeded their Performance Targets.
“Charge de travail” est le calcul de toutes les présentations en Examen 1 ou Examen 2 au dernier jours du 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 TPD - Workload & Backlog

PARTIE 3 DPT - Charge detravail et arriéré
October / octobre -December / decembre 2002




|

PND - I’examen préliminaire par catégorie - Rendement par rapport aux objectif, 1999-2002

Health
Canade

Sanks
Canada

TPD/DPT
NDS Screening by class - Performance vs Tar get, 1999-2002

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

168 — Screening 1 - Examen préliminaire 1
] 1958 1 z000 1 2001 1 2002 MM TaArRGET
E 76 —
é —
E []
Q
26 —
g
] T T
Priornity - Clo/C&M Clorap/C &N Chn Oxly
FPriority - NAS WNAS Clio/Ca&NL
SCREENING 1/ SCREENING 2/
Class / Catégorie L'EXAMEN PRELIMINAIRE 1 L’EXAMEN PRELIMINAIRE 2
Target (Screening 1& 2)
Objectifs (Ex. prél.1& 2) 1999 2000 2001 LY 1999 2000 2001 2002
o ) n=1 n=3
Priority-Clin Only/ — —
Priorité-Clin seulement  (45/45) Avg=28 Miné\Bl _212:69
Priority-NAS/ n=8 n=8 n=6 n=5 n=3 n=1 n=2 n=1
g Avg=33 Avg=24 Avg=26 Avg=29 Avg=7 Avg =3 Avg=45 Avg=18
FIEERER (4549 | Min=23Max=42 | Min=4Max=49 | Min=7 Max=64 | Min=3Max=50 | Min=1Max=14 Min=42Max=48
Priority-Clin/C&M / AP=5 22 An=2 22 An:Z 25
iority-Cli vg= Vo= Vo=
PrioriteCliVC&F 549 | \in=15Max=29 | Min=17Max=27 Min=13 Max=37
n=38 n=22 n=11 n=19 n=6 n=12 n=8 n=4
NAS/ NSA (45/45) Avg=42 Avg=38 Avg=53 Avg =23 Avg=25 Avg=22 Avg=34 Avg=16
Min=3Max=101 | Min=8 Max=74 | Min=2Max=112 | Min=1 Max=44 | Min=2Max=70 Min=2 Max=50 | Min=1Max=68 | Min=12Max=24
ClinCaM / n=33 n=23 n=26 n=20 n=8 n=7 n=6 n=5
Clincar (45/45) Avg=44 Avg=41 Avg=54 Avg =27 Avg=20 Avg=20 Avg=24 Avg=13
Min=7Max=86 Min=3Max=101 | Min=1Max=222 [ Min=7 Max=57 | Min=6Max=48 Min=9Max=40 | Min=1Max=57 Min=4 Max=24
C&M /Labelling / n=1 n=1
C&F/Etiquetage (45/45) Avg =42 Avg=29
n=2 n=1 n=3 n=1
[Compi C&:MI Avg=17 Avg=50 Avg =19 Avg=44
Ceie (4549 | Min=2Max=32 Min=7 Max=27
ClinOnly / n=3 n==6 n=2 n=5 n=1
Clin seulement (45/45) Avg =21 Avg =23 Avg =28 Avg =24 Avg= 60
Min=7Max=50 Min=1 Max=35 |Min=8Max=48 Min=3 Max=69
Labelling Only / A%Z:le A \;\gzi 187
Etiquetage seulement 717) Min=11Max=20

TPD: Performance
DPT: Performance

SECTION 4

SECTION 4

October / octobre - December / decembre 2002




Ii*i Health Sanké
Canade Canada

ANDS Screening by class - Performance vs Tar get, 2000-2002

TPD/ DPT

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

PADN - |I’examen préliminaire par catégorie - Rendement par rapport aux objectif, 2000-2002

150

&
|

168

75

Sereening 1 - Examen préliminaire 1

N
|

Avg. Calendar Days / jours civis moy.

[] 1999

Comap C&M

] 2000

] 2001

[] 2002

CAM Labeling
M Tazezr

Class/ Catégorie

SCREENING 1

L’EXAMEN PRELIMINAIRE 1

SCREENING 2
L'EXAMEN PRELIMINAIRE 2

Targets (Screening1 & 2
Objectifs  (Ex. pré. 1 &. 2) 1999 2000 2001 2002 1999 2000 2001 2002
n =94 n =81 n=60 n=25 n==6 n =16 n=35 n=18
Avg =60 Avg =49 Avg=74 Avg=39 Avg =57 Avg =42 Avg =40 Avg=33
Comp/C&M / Comp/C&F 549 | “\in = Min =5 Min= 1 Min= 1 Min = 16 Min = 23 Min=0 Min= 1
Max =175 Max = 133 Max = 190 Max =279 Max = 109 Max = 58 Max = 133 Max = 117
n =30 n =28 n=25 n=20 n=4 n=5 n=13 n=5
. . Avg =43 Avg =36 Avg = 38 Avg=22 Avg =19 Avg =25 Avg = 26 Avg=14
C&M /Labelling / C&F/Etiquetage  (45/45) [ "\\7 _ 5 Min =2 Min =3 Min= 1 Min =8 Min= 7 Min =6 Min= 4
Max = 126 Max = 76 Max = 94 Max = 38 Max = 37 Max =47 Max = 133 Max = 26
Labelli = n=1 n=3
ing Only / Etiquetage seulement Avg=5 Avg = 80
Min = 80
) Max = 80

October / octobre - December / decembre 2002

SECTION 4

SECTION 4

TPD: Performance
DPT: Performance




Health Products and Food Branch

Ii* Health Santsé Direction générale des produits de santé et des aliments
Canade Canada

TPD / DPT
SNDS Screening by class - Performance vs Tar get, 1999-2002
PDN - I’examen préliminaire par catégorie - Rendement par rapport aux objectif, 1999-2002

100 — Screening 1 - Examen préliminaire 1
[] 1998 [] 2000 [] zo01 [] azo02 MM Tamo=r

moy.
'

>
B =~ I T
.
A wd u _
g; m |
- B
° | ' | ' | '
Clin/ C&NL Comp/C&M Labafling Only
Prcnty = Cln Oxnly Cln Ounly Ca&M/ Labcltrg Bx OTC No New Inc
1 5 i SCREENING 1 SCREENING 2
Class 7 Catégorie EXAMEN PREL. 1 EXAMEN PREL. 2
T t S ingl&2
0§}g§t§f§ 'zgieg;g?l&zg 1999 2000 2001 2002 1999 2000 2001 2002
Priority-Clin Only/ n=2 n=4 n=8 n=2 n=1
Prioritée-Clin Avg =11 Av% =22 Av?> = 41 Avg=38 Avg = 1
seulement (45/45) (Min=10Max=11 [ Min=7/Max=50 [Min Max=76 |Min=19Max=56
Priority Clin/C&M / n=1 n=1
Priorité-Clin/C&F Avg=10 Avg =
(45/45)
Priority-RX-OTC-NN1/ n=2
Priorité RxavL- nni } Av%:42
(25/25) Min=37Max=47
clin/CaMm 7/ n=37 n =20 n=22 n=20 n =5 n =4 n=3 n=2
Clin/C&F (45/45) Avg=42 Avg =33 Avg = 45 Avg=22 Avg = 28 Avg =8 Avg = 72 Avg=8
Min=6Max=157 [Min=7 Max=69 [Min=2Max=112 | Min=1Max=44 [Min=2Max=72 |[Min=7 Max=9 [Min=7Max=132| Min=3Max=12
Clin Only / n=63 n = 65 n=57 n=78 n=29 n =14 n=13 n=7
A Avg=24 Avg = 25 Avg = 32 Avg=18 Avg = 19 Avg =26 Avg = 23 Avg=15
Clin seulement(45/45) |\in=1 ax=98 [Min=2 Max=86 | Min=1Max=115 | Min=IMax=53 | Min=4Max=49 |Min=3Max=42 [Min=IMax =70| Min=IMax=35
=29 n 25 n 17 n=13 n =4 n=5 n=1
Comp C&M / n=c2 = Z _ i
Avg = 70 61 Avg=28 44 Avg=37
Comp/C&F (45/45) |\in=2Max=151 [Min= gMax 217 | MinSIuaxcise | MintTliows7 |Mintdsmancss [MinsTsvax=73 [Minod 1Maxess
= 15 n =15 n=12 n=11 n=2 n=3 n=2
C&M/Labelling 7/ n
Avg = 48 Avg =33 Avg = 50 Avg=24 Avg=57 Avg =53 Avg=15
C&F/Etiquetage (45/45) Min=%2Max=82 Min=13Max=85 | Min=1Max=167 | Min=sax=41 |Min=48mMax=85 | MinooMax=08 Min=OMax=20
Labelling Only / n=5 n=17 n=8
Etiquetage seulement g Avg =14 Avg = 24 Avg=11
in=2Max= in=1Max= in=b Max= in=1IMax=
7/7) Mi M 152 Min=1M 28 | Mi M 84 | Min=1 28
Rx to OTC-New Ind/ n=1 n=1
Rx a VL ni (45/745) Avg=46 Avg=28
n=5 n=2 n=3 n=2 n=1
R EouLTome e A9s5| . Avg=70 Avg=12 Avg = 59 Avg=21 Avg=34
B Min=56Max=99 [ Min=8Max=15 [Min=14Max=123 |Min=13Max=28

SECTION 4 TPD: Performance

October / octobre - December / decembre 2002 SECTION 4 DPT: Performance




Ii* Health Sanké
Canade Canada

TPD / DPT

Performance vs Target - Rendement par rapport aux objectif

SANDS Screening by class, 1999 - 2002
SPADN - I’examen préliminaire par catégories, 1999 - 2002

Screening 1 - Examen préliminalre 1

180

g

g
|

n
=
|

Avg. Calendar Days / jours civils moy.
S
]

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

2 T T
COMP Ca&M CEMLABELLING LABELLINT ONLY
[] 1999 ] 2000 ] 2001 [] 2002 M zazeer
Class/ Catégorie Screening1/ Screening 2/
L’examen préliminaire 1 L’exame préliminaire 2
Targets (Screening1& 2)
Objectifs (Ex. prél. 1 &. 2) 1999 2000 2001 2002 1999 2000 2001 2002
n=4 n=>5 n=3 n=10 n=1
Comp/C&M / Comp/C&F (4sis)| AWGTST | AWO=S8 | AwO= 70 | A0 =37 Avg=55
Max=120 Max=120 Max = 105 Max = 61
n=5 n=7 n=2 n=2 n=1
C&M /Labelling / C& F/Etiquetage (45/45) | e=30 vasal | A =92 o2 Avg =23
Max=72 Max=55 Max=127 Max=31
n=2 n=1 n=1 n=4
Labelling Only / Etiquetage seulement ) Q\ﬁzg Avg=26 Avg=15 ﬁ/l\:g z ?
Max=6 Max = 20

October / octobre - December / decembre 2002
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Health Products and Food Branch

Health Direction générale des produits de santé et des aliments

Canade

Sanks
Canada

|

TPD / DPT o
Performance vs Tar get - Rendement par rapport aux objectif
Average Times* from Receipt to DIN -Durée moyenne a compter de la date deréception jusgu’aémission du DIN

DINA: Application / Demande

DINA
DINA 1999 | 2000 | 2001 | 2002
- BOO
ClmesytarZeaills [ 1s3» [@ =zeer  [O 2e00  [] :po2
A n=131 n=98 n=125 n=134 >. 70D
ﬁgm.' n (NO”DSF',FF),';) A= Avg=5L Ag=80 Avg=51 g
e (e )| Min=7 Max=491 Min=14 Mex=101 Min=9 Mex=242 Min=4 Max=519 @ 805
<
Eorn n=291 n=184 n=168 n=156 s — ]
Formule AVgE245 AVgE250 Avg=313 Avg=285 = 500
Min= 22 Max=722 Min=38 Max=713 Min =31 Max= 648 Min=26 Max=777 % —1—
> 40D
Form & Supp. Data n=21 n=71 n=21 n=28 a
Formule + données Avg=541 Avg=454 Avg=443 5 900
justificatives | Min=279 Max=700 [Min=203Viax=1318 Min=203 Max=864 Min=241 Max=729 :,:‘
IR
; N=604 n= 388 n=714 n=460 <
N abelling Stendard AVG20 AVS3 Avg=74 Ag=54 S 100
s @ EGUERTE Min=3 Max=187 Min=27 Max=242 Min=13 Max =383 Min=0 Max=276 <
b 1
Admin (SIPD) i e Rv:giazn Ar\‘fgzi‘h Form Form & 543> aza
Admin (DPPR) | in=7 Max=129 Min= 1 Max=67 Min =1 Max= 380 Min=1 Max=104
DIND: Disinfectants/ Désinfectants DIND
DIND 1999 2000 2001 2002 -
CLASS/ CATEGORIE € W7 O jee @ ceee O o260 [ 2oc2
i n=6 n=12 n=13 n=131 c
Admin MonSPI| A= AG=45 Avg=51 Ag=3 o
min (non- )| Min=21Max=48 Min=14Max=101 Min =20Max =169 Min=8 Max=113 g e
<
Eorn n=2 n=22 n=10 n=23 o
Earuile Avg=103 Avg=167 Awg=87 Avg=204 -
Min=38Max=168 Min=56Max=392 Min=29Max= 191 Min=32 Max=673 = o
=
1
Form & Supp. Qata n=3 n=6 n=3 n=25 — 20
Form + données Avg=419 Avg=306 Avg=284 Avg=34 =
justificatives | Min=330Max=479 Min=210Max=458 Min=230Max=379 Min=119Max=679 o 210
-t
**Labelling Standard n=1 n=3 n=2 n=s 16
e Avg=40 Avg=102 Avg=51 Avg=42
Norme d' etiquetage Vo Min=53Max=153 Min=26Max = 29 Min=28 Max=89 o I I
[o~*m form & Supp Data
. n=5 n=24 n=4 n=20
Admin (SIPD) AV A A= Avg=14
Admin (DPPR) | min=13vax=64 Min= 6Max=56 Min =20Max = 20 Min=5 Max=41 DINF
1995 B 2w 0 o1 [ =ooz
106 —
=2
DINF: Category |V / Catégarie |\ >
DINF 1999 2000 2001 2002 £ 757
)
CLASS/ CATEGORIE ‘2.
S 50—
**|_abelling Standard n=405 n=336 n =507 n=437 N
Avg=3% Avg=52 Avg=62 Avg=30 M)
Norme d' &tiquetage | \in=p Max=s4 Min=20Max=131 Min =8 Max = 339 Min=8 Max=199 ?
2 5
)
f=7)
* Times are calculated as caendar days from date of receipt in TPD to date of DIN = o

issuance,including any company 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.
> 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

Thereapeutic 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 & la lettre Norme d' étiquetage au Direction de produits thérapeutiques jusqu’a la date de déliverance du DIN, y compris le temps de la compagnie.

LabeT11ang Standard
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Health Products and Food Branch

Ii* Health Santsé Direction générale des produits de santé et des aliments
Canade Canada

TPD / DPT

Approved DIN’s by year of issuance: Average Screening and Review Times*
DIN approuvées. Durée moyenne des examens* - par |’année de notification

DINA 2000 2001 2002
CLASS/CATEGORIE | ooR REV SCR REV SCR REV SCR REV SCR REV SCR REV
Targets/ Objectifs| Ex Pré | EXA Ex Pré EXM Ex Pré EXA Ex Pré EXM Ex Pré EXA Ex Pré EXM
1 1 2 2 1 1 2 2 1 1 2 2
Form (45/180/45/120) | n=205 n=163 n=34 n=35 n=187 n=158 n=26 n=25 n=178 n=148 n=17 n=16
Formule Avg=24 | Avg=193 | Avg=10 | Avg=145 | Avg=84 | Avg=181 | Avg=63 | Avg=120 | Avg=33 | Avg=221 | Avg=43 | Avg=166
Form & Supp. Data (45/180/45/150)| n=96 n=75 n=6 n=6 n=24 n=21 n=5 n=6 n=30 n=28 n=7 n=7
Formule + données justificatives Avg=79 | Avg=336 | Avg=13 | Avg=382 | Avg=68 | Avg=281 | Avg=34 | Avg=175| Avg=83 | Avg=253 | Avg=89 | Avg=237
B 2000 2001 2002
CLASS/ CATEGORIE o SCR REV SCR REV SCR REV SCR REV SCR REV SCR REV
Targets/ Objectifs| Ex Pré | EXA Ex Pré EXM Ex Pré EXA Ex Pré EXM Ex Pré EXA Ex Pré EXM
1 1 2 2 1 1 2 2 1 1 2 2
Form (45/180/45/120)| n=25 n=14 n=1 n=1 n=12 n=26 n=15 n=4 n=4
Formule Avg=34 | Avg=171 | Avg=5 Avg=113 | Avg=62 Avg=29 | Avg=162 | Avg=21 | Avg=104
Form & Supp. Data (45/180/45/150) n=6 n=6 n=1 n=1 n=3 n=3 n=26 n=25 n=9 n=10
Formule + données justificatives Avg=20 | Avg=229 | Avg=7 | Avg=123 | Avg=84 | Avg=183 Avg=30 | Avg=225 | Avg=19 | Avg=131
Zig 2000 2001 2002
CLASS/ CATEGORIE | scr REV SCR REV SCR REV SCR REV SCR REV SCR REV
Targets/ Objectifs| Ex pré EXA Ex Pré EXM Ex Pré EXA Ex Pré EXM Ex Pré EXA Ex Pré EXM
1 1 2 2 1 1 2 2 1 1 2 2
Form (45/180/45/120) n=3 n=4 n=1
Formule Avg=11 | Avg=202 Avg=331
Form & Supp. Data  (45/180/45/150)] n=84 n=55 n=14 n=9 n=3 n=3 n=1 n=4 n=4
Formule + données justificatives Avg=26 | Avg=264 | Avg=28 | Avg=137 | Avg=15 | Avg=323 | Avg=56 Avg=28 | Avg=373

NOTE: Thisisthe breakdown of issued DINs grouped by the year of the DIN issuance. Class Labelling Standard and Administrative are not
included.
Cetableau décrit le temps au les DIN approvés. Les statistiques sur les DIN classés comme norme d' étiquetage & présantation
administrative ne sont pas inclues puisqu’ elles ne sont pas soumis a la phase Examen.
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Health Products and Food Branch

Ii* Ié:z;ttf; . g:nl:da Direction générale des produits de santé et des aliments
TPD /DPT
Performance vs Target - Rendement par rapport aux objectif
DINA- Screening by class, 1999-2002
DINA - Examen préliminaire par catégorie, 1999 -2002
Screening 1 / Examen Préliminafire 1
200
3
H
24 15D
E
[~
2
} 100
2
E
- 56
(8]
20
>
<
(H T I
FORM FORM & SOPP.DATA
] 1999 L1 2000 O ze01 ] 2002 M TARGET
Class/ Catégorie SCREENING 1 SCREENING 2
EXAMEN PRELIMINARE 1 EXAMEN PRELIMINARE 2
Targets (Screening 1& 2)
Objectifs ( Examen prélim.1 & 2) 1999 2000 2001 2002 1999 2000 2001 2002
o (45) n=381 n=229 n=354 n =288 n=24 n=45 n=31 n=24
Formule Avg=22 | Avg=38 [ Avg=76 [ Avg=28 Avg=9 Avg=22 | Avg=74 | Avg=23
n =140 n=_382 n=159 n=101 n=15 n=38 n=8 n=29
Form & Supp. Data (45) _ _ _ _ _ — — —
Formule + données justificatives Avg =93 Avg=30 | Avg=117 | Avg=113 | Avg=31 Avg=34 | Avg=106 | Avg=58
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TPD/ DPT

Performance vs Target - Rendement par rapport aux objectif

DINA- Review by class, 1999 - 2002
DINA - Examen préliminaire par catégorie, 1999 - 2002

500 — Review 1 / Bamen 1

-
S
I

53
3
|

Avg. Calendar Days / jours civils moy.
N
?

Direction générale des produits de santé et des aliments

100 -
0 T T
FORM FORM & STTPP. DATA
[] 1999 L] zoo0 ] 2001 [] 2002 M TAR&ET
Class/ Catégorie REVIEW 1 REVIEW 2
EXAMEN 1 EXAMEN 2
Targets (Review 1/ Review 2)
Objectifs ( Examen 1/ Examen 2) 1999 2000 2001 2002 1999 2000 200 2002
Form n=2334 n=235 n=184 n =210 n=31 n=40 n=32 n=19
(180/120) Avg=188 | Avg=196 | Avg=180 | Avg=227 | Avg=156 Avg =148 | Avg=138 | Avg=158
Formule
=43 n =122 n=43 n=>53 n=4 n=14 n==6 n=19
Form & Supp. Data (180/150) n _ - _ _ _ = _ _
Formule + données justificatives Avg=269 | Avg=380 | Avg=254 | Avg=261 | Avg=163 | Avg=294 | Avg=198 | Avg=178
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Health Products and Food Branch

Ii* Health Santsé Direction générale des produits de santé et des aliments
Canade Canada

TPD / DPT
Performance vs Target - Rendement par rapport aux objectif
CTA and CTA-A / DEC et MDEC

CTA PERFORMANCE CTA-A PERFDRMANCE

TARGET
- TARGET
PFI-H.HUMAN 7LV [] 200204
2002-03 PHi-H.HLUWMAN 7D Y = I:I 20062-D4
[] 2po2c2 2002-Q2
o 1 20p2-02
FHI-BID T EY—E 2D02-C1 PHI-BID T DY—E 2609-01
] 2o01-04 O 2001 04
FH1-DTFER 35”% PH1-DTHER wnnv—?
e = ACCIE ———
PHOLY E S
' T .I —I T 1 I I I I |
o ”i\ ;D .o " e 56 C 16 20 3 4 5D
Varape Daye Jaum evile moy. Averape Days jours civils moy.
Class/ Catégorie CTA / DEC CTA-A / MDEC
Targets Review 1 2001 2002 2002 2002 2002 2001 2002 2002 2002 2002
Objectifs Examen 1 Q4 Q1 Q2 Q3 Q4 Q4 Q1 Q2 Q3 Q4
PH1 BIOEQUIVALENCE-7 / n=108 n=150 n=137 n=172 n=175 n=7 n=11 n=14 n=9 n=3
PH1 de bioéquivalence-7 Avg=6 Avg=6 Avg=5 Avg=6 Avg=5 Avg=4 Avg=3 Avg=6 Avg=5 Avg=3
PH1 HEALTHY HUMAN-7/ n=6 n=11 n=10 n=10 n=12 n=1 n=1 n=1
PH1 des humains en santé-7 Avg=9 Avg=8 Avg=8 Avg=5 Avg=5 Avg=1 Avg=4 Avg=6
PH1 Healthy Human-30 / n=1 n=3 n=2 n=2 n=1
PH1 des humains en santé-30 Avg=14 Avg=18 Avg=17 Avg=17 Avg=17
PH1 OTHER - 30Days/ n=7 n=6 n=4 n=9 n=9 n=5 n=8 n=5 n=4 n=9
PH1 autre - 30 jours Avg=23 Avg=21 Avg=22 Avg=25 Avg=23 Avg=13 Avg=12 Avg=21 Avg=11 Avg=15
PH2 - 30 Days/ n=44 n=49 n=37 n=62 n=52 n=33 n=30 n=44 n=38 n=32
PH2 - 30 jours Avg=20 Avg=22 Avg=22 Avg=23 Avg=23 Avg=12 Avg=14 Avg=13 Avg=14 Avg=12
PH3 - 30 Days/ n=74 n=75 n=86 n=83 n=87 n=82 n=108 n=101 n=102 n=118
PH3 - 30 jour Avg=20 Avg=19 Avg=23 Avg=22 Avg=21 Avg=14 Avg=13 Avg=14 Avg=12 Avg=14
Phase 1/ 2- 30 Days/ n=4 n=2 n=1 n=3 n=1 n=3 n=2 n=2 n=2
phase 1/ 2- 30 jours Avg=25 Avg=22 Avg=19 Avg=25 Avg=7 Avg=17 Avg=13 Avg=11 Avg=15
Phase 2 /3 - 30 Days / n=3 n=1 n=3 n=4 n=4 n=3 n=3 n=1 n=1
phase 2 /3 - 30 jours Avg=15 Avg=30 Avg=26 Avg=26 Avg=22 Avg=21 Avg=19 Avg=19 Avg=6
Phase Unassign-30/ n=7 n=7 n=2 n=5 n=4 n=1 n=7 n=4 n=8 n=6
indéterminé phase-30 Avg=21 Avg=24 Avg=28 Avg=23 Avg=24 Avg=8 Avg=17 Avg=17 Avg=17 Avg=15

*Note: The CTA and CTA-A performance vs target statistics is shown quarterly to reflect the one year under the new regulations.

Les statistiques sur la performance versus objectif en ce qui concerne les DEC et les MDEC figurent dans les rapports trimestriels, pour que les données de la
premiére année de I application du nouveau réglement soient représentées.
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Health Products and Food Branch

Ii* Health Santsé Direction générale des produits de santé et des aliments
Canade Canada

TPD / DPT
Performancevs Target - Rendement par rapport aux objectif
NDS - Review by class, 1999-2002 / PDN - Examen par catégorie, 1999-2002

[] 1opm [] 2000 ] 2001 [] 2002 Ml TaARGET
BOD —
3 Review 1 /Examen 1
700 —
B oo —
a S00 — - —
E‘ 400 —
g 300 —
g; 200 —
<
100 —
o T T T T
Fricrity - NAS WAS Clia/C&MN Clia Only
Class/ Catégorie
Tar_get_s (Review 1& 2) REVIEW 1/EXAMEN 1 REVIEW 2/EXAMEN 2
Objectifs(Examen 1 & 2)
1999 2000 2001 2002 1999 2000 2001 2002
L. n=9 n=9 n=5 n=4 n=2 n=2 n=2 n=1
Priority-NAS/ Avg=23% Avg=272 Avwg=210 Avg=308 Awg=% Avg=292 Avg=101 Avg=180
Priorité-NSA (180/90) Min=188 Min=180 Min=171 Min=246 Min=74 Min=90 Min =94
Max=384 Max=575 Max=238 Max=366 Max=113 Max=494 Max = 107
L. X n=5 n=3 n=1
Priority Clin/C&M / Avg=243 Avg = 223 Avg=83
Priorité-Clin/C&F (180/90) Min=181 Min=195
Max=307 Max=271
et . n=5
Priority Clin Only/ Avg=106
Priorité-Clin seulement ~ (180/90) Min=33*
Max=257
n=34 n=28 n=26 n=15 n=8 n=4 n=10 n=10
Avg=475 Avg=451 Avg=439 Avg=44 Avg=3R2 Avg=3b Avg=34 Avg=248
NAS/NSA (300/150) Min=129 Min=113 Min=99 Min=203 Min=71 Min=7 Min =219 Min =106
Max=728 Max=715 Max =636 Max=1013 Max = 585 Max=471 Max = 462 Max = 465
i n=23 n=30 n=21 n=13 n=2 n=9 n=8 n=2
Clin/C&M / Avg=453 Avg=489 Avg=431 Avg=403 Avg=4% Avg=258 Avg=230 Avg=220
Clin/C&F (300/150) Min=81 Min=113 Min =198 Min=242 Min=453 Min=129 Min = 158 Min =188
Max = 804 Max=966 Max =786 Max=537 Max=457 Max=372 Max =434 Max = 252
. n=1 n=2 n=5 n=3
Clin Only / Avg=616 Avg=121 Avg=277 Avg=281
Clin SeuleMent (300/150) Min=69 Min =55 Min=173
Max=336 Max =380 Max=408
n=1 n=2 n=4 n=1 n=1 n=1
Comp/C&M / Awg=2% Avg=34 Avg=310 Avg=260 Avg=400 Avg=108
Comp/C&F (180/150) Min=168 Min=177
Max=439 Max=434
n=2 n=1
C&M/Labelling / Avg=226 Awg=287
C&F/Etiquetage (180/150 Min=225 Max=238
Max=227

*Medical Device submission/Equipement médical présentations
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Health Products and Food Branch

Ii* Health  Sanke Direction générale des produits de santé et des aliments
Canade Canada
TPD /DPT
Performance vs Target - Rendement par rapport aux objectif
ANDS - Review by class, 1999 - 2002
PADN - Examen par catégorie, 1999 - 2002
500 RevView 1 / Examen 1
E. 400 —
&
g
E 300 —
S
—
&
& 200 —
:
< 100
o T
CEMTIARET coOM? CaM
[] 1909 [] 2000 [] 2001 [] 2002 M TARGET
Class/ Catégorie REVIEW 1 REVIEW 2
EXAMEN 1 EXAMEN 2
Targets (Review 1 & 2)
Objectifs (Examen 1 & 2) 1999 2000 2001 2002 1999 2000 2001 2002
n=27 n=20 n=238 n=11 n =10 n=4 n=28 n=12
: o Avg = 420 Avg =354 Avg = 277 Avg = 238 Avg =431 Avg =242 Avg = 187 Avg = 203
CAnIe g eI StEers. (U Min=4l | Min=199 | Min=70 Min=5 | Min=243 | Min=195 | Min=126 | Min=154
Max =626 | Max=500 | Max=465 | Max=428 | Max =560 Max =280 | Max=341 | Max=294
n =46 n=54 n=67 n=43 n=14 n==6 n=33 n=20
Avg =375 Avg =343 Avg = 295 Avg = 273 Avg =327 Avg =207 Avg = 199 Avg = 187
Comp/C&M / Comp/C&F (180150)| \iin=20 | Min= 160 Min=92 | Min=172 Min = 24 Min = 18 Min = 2 Min =1
Max=841 | Max=630 | Max=504 | Max=941 | Max=763 | Max=392 | Max=418 | Max=287
i n=1 n=3
Labelling Only / Etiquetage seulement Avg=58 Avg =113
(60) Min = 112
Max = 116

October / octobre - December / decembre 2002
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TPD / DPT

Health Products and Food Branch

Direction générale des produits de santé et des aliments

Performance vs Target - Rendement par rapport aux objectif
SNDS Review by class, 1999 - 2002 - SPDN Examen par catégorie, 1999 - 2002

Review 1 / Examen 1

700 —
[] 1999 [] 2000 [] 2zo01 [] 2002 MMl TaAmczr
600 —
B
§ 500 —|
E ] |
E'soo — B — |
% 200 —
g
100 —
o] T T T —
Priority - €11n/CaM C11n Oni1 Ca&M/Labellin
y y g9
Priority - C11n Dnly Cl11n/C&M Comp/C&M
Class/ Catégorie REVIEW 1/EXAMEN 1
Targets (Reviewl & 2)
Objectifs(Examenl & 2) 199 2000 2001 2002
Priority-Clin Only / n=1 n=2 n=6 n=6
Priorité/Clin seulement Avg=183 Avg=137 Avg = 200 Avg = 203
(180/90) Min=71 Max=202 Min=56 Max=286 Min=152 Max=296
Priority Clin/C&M/ n=1 n=1 n=1
Priorité-Clin/C&F (180/90) Avg=167 Avg =307 Avg = 448
n=1
Priority Rx-OTC-NNI/ Avg =81
Priorité Rxa VL nni (120/90)
) n=23 n= 20 n=23 n=14
lomae (300/150) Avg =454 Avg = 439 Avg=416 Avg = 429
Min=85 Max=699 Min=300 Max=564 Min=223 Max=628 Min=266 Max=875
n==65 n =60 n=63 n=50
Clin Only / Avg = 271 Avg =316 Avg = 314 Avg = 328
Clin seulement (300/150) Min=8 Max=715 Min=46 Max=1250 Min=55 Max=804 Min=26 Max=649
Comp/C&M / n=21 n=21 n=16 n=8
Avg =360 Avg = 330 Avg = 306 Avg = 301
S e (230ED) Min=149 Max=594 Min=218 Max=446 Min=216 Max=384 Min=258 Max=372
CaMLabelling/ n =16 n =10 n=14 n=9
o Avg =356 Avg = 351 Avg = 279 Avg = 195
CaFiStiquetage (B0 \pine027 Max=499 Min=237 Max=447 Min=182 Max=385 Min=74 Max=263
) n=7 n=2 n=14 n=7
Labelling Only/ Avg=108 Avg=94 Avg = 77 Avg = 60
EiepEEgReREnE (60) Min=48 Max=378 Min=56 Max=131 Min=59 Max=102 Min=1 Max=122
Rx-OTC-New Indication / n=1
RxaVL ni (300/150) Avg=339
Rx-OTC-No New Indication n=3 n=2 n=3 n=1
vy Avg=125 Avg=256 Avg = 212 Avg = 203
RN (C30=D) Min=88 Max=148 Min=244 Max=267 Min=184 Max=228
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Health Products and Food Branch

Ii* Health Santsé Direction générale des produits de santé et des aliments
Canade Canada

Cont’'d

TPD / DPT
Performance vs Target - Rendement par rapport aux objectif

SNDS Review by class, 1999 -2002
SPDN Examen par catégorie, 1999 -2002

Class / Catégorie REVIEW 2/ EXAMEN 2
Targets (Reviewl/ Review 2)
Objectifs(Examenl / Examen 2) 1999 | 2000 2001 2002
Priority-Clin Only / n=1
Priorité/Clin seulement (180/90) Avg=382
n=2
Priority Clin/C&M / Avg = 315
Priorité-Clin/C&F (180/90) Min=150
Max=479
Priority Rx-OTC-NNI/
Priorité Rx a VL nni (120/90)
g =4 n=4 n=6 n=2
Clin/C&M/ n
; Avg = 103 Avg = 216 Avg =202 Avg = 319
Clin/ C&F (3001150) Min=47 Min=133 Min=158 Min=165
Max=263 Max=307 Max=266 Max=472
n=1 n=12 n=10 n=12
Clin Only / Avg=319 Avg =194 Avg = 200 Avg = 184
Clin seulement (300/150) Min=119 Min=99 Min=56
Max=379 Max=342 Max=358
n=1 n=5 n=28 n=2
Comp/C&M / Avg =200 Avg =239 Avg = 180 Avg = 216
Comp/C&F (180/150) Min=172 Min=112 Min=188
Max=375 Max=302 Max=243
n=3 n=1
C&M/Labelling / Avg = 231 Avg = 315
C& F/Etiquetage (180/150) Min=199
Max=276
Labelling Only/
Etiquetage seulement (60)
n=2
Rx-OTC-New Indication / Avg = 850
Rx a VL ni (300/150) Min=214
Max=1485
Rx-OTC-No New Indication
Rx a VL pni (180/150)
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Health Products and Food Branch
Ii* Health Santsé Direction générale des produits de santé et des aliments
Canade Canada

TPD / DPT
Performance vs Target - Rendement par rapport aux objectif

SANDS Review by class, 1999 - 2002
SPADN Examen par catégorie, 1999 - 2002

500 — Review 1/ Examen 1

:

¢

Avg, Calendar Days / jonrs civils moy.
g
]

(4

COMP C&M C&M LABELLING
[] 1000 [] 2000 ] 2001 [] 2002 M TarGET

Class/ Catégorie REVIEW 1 REVIEW 2
EXAMEN 1 EXAMEN 2
Targets (Review 1/ Review 2)
Objectifs ( Examen 1/ Review/Examen 2)| 1999 2000 2001 2002 1999 2000 2001 2002
n=4 n=3 n=5 n=3 n=1
Avg=359 | Avg=367 | Avg=318 | Avg=305 Avg=233
CormgiClil f Compltal (180150) | LTRs | Mine326 | Mineose | Mine272 "
Max = 507 Max=434 Max=399 Max=364
n=7 n=3 n=6 n=2
C&M/Labelling / C&F/Etiquetage (180/150) | AVOT3ZS | AwORZBA | Bwg=2l Miss
Max=359 | Max=366 | Max=328 Max=250
n=2 n=2 n=3
Labelling Only / Etiquetage seuleMent (60)| fve=rS AVOEI | pvess
Max=96 Max=81 Max=64
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