Bearbeitungsstatistik:  Ubersicht - ZULASSUNGS- /REGISTRIERUNGSANTRAGE 301
(BVL)

Antragseinginge (national - einschl. Parallelimporte)

2016 Jan | Feb | Miér| Apr | Mai | Jun | Jul | Aug| Sep | Okt | Nov| Dez z
national Zulassungen/Registrierungen 0 0 6 0 8 1 1 1 4 0 0 0 21
dezentral (MRP+DCP) Zulassungen 7 14 3 3 10 4 9 6 6 5 7 7 81
zentral Zulassungen 0 6 12 0 2 1 1 1 1 3 1 5 33
Summe Antragseinginge 7 20 | 21 3 20 6 11 8 11 8 8 12 135

abgeschlossene Vorginge zu Zulassungs-/Registrierungsantrigen (cinschl. Versagungen, Riicknahmen + Einstellungen)

(national - einschl. Parallelimporte)

2016 Jan | Feb | Mér | Apr | Mai | Jun | Jul | Aug| Sep | Okt | Nov| Dez )
national Zulassungen/Registrierungen 0 5 0 0 0 3 2 1 1 1 1 2 16
dezentral (MRP+DCP) Zulassungen 2 7 4 8 12 | 10 6 9 1 3 3 6 71
zentral Zulassungen 0 1 2 0 8 1 1 3 1 0 0 4 21
Summe abgeschl. Vorginge Zulassung/Registrierung 2 13 6 8 20 | 14 9 13 3 4 4 12 108
abgeschlossene Vorgiinge Postmarketing (Verlingerungen, Verzichte, Anderungsanzeigen)

2016 Jan | Feb | Mér | Apr | Mai | Jun | Jul | Aug| Sep | Okt | Nov| Dez )
Verlingerungen §31 / Renewals 9 4 4 14 6 24 | 14 8 7 4 10 2 106
Anderungsanzeigen 486 | 317 | 197 | 2711 128 1239 127 1145|147 ] 113 ] 285 | 134 2589
Summe abgeschl. Vorginge Postmarketing 4951321 | 201 | 285 | 134 | 263 | 141 | 153 | 154 | 117 | 295 | 136 | 2695
Summe abgeschlossene Vorginge 49713341207]293|154|277|150|166|157| 121|299 148 | 2803
Alle angegebenen Zahlen dokumentieren den Stand zum Zeitpunkt der Recherche und kdnnen sich noch andern Tag der Recherche: 02.02.2017
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Bearbeitungsstatistik: ZULASSUNGS- / REGISTRIERUNGSANTRAGE

301
(BVL)
Antragseinginge (national - einschl. Parallelimporte)
2016 Jan | Feb | Miér | Apr | Mai | Jun | Jul | Aug| Sep | Okt | Nov| Dez z
Zulassungs-Antrige (§21 AMG) 7 14 7 3 18 5 10 7 10 5 7 7 100
neue Stoffe im Sinne des § 48(1), 48(2)1 AMG 0 0 0 0 0 0 0 0
MRP — Anerkennungs-Verfahren mit Bezug auf ausl. Zulassung 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
DCP - dezentralisierte Verfahren 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
sonstige 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
bekannte Stoffe 7 14 7 3 18 5 10 7 10 5 7 7 100
MRP — Anerkennungs-Verfahren mit Bezug auf ausl. Zulassung 1 0 2 2 7 3 0 1 5 0 1 0 22
DCP — dezentralisierte Verfahren 6 14 1 1 3 1 9 5 1 5 6 7 59
sonstige 0 0 4 0 8 1 1 1 4 0 0 0 19
Registrierungs-Antrige (§ 38 oder § 39 a-d AMG) 0 0 2 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2
Summe Antrige 7 14 9 3 18 5 10 7 10 5 7 7 102

Alle angegebenen Zahlen dokumentieren den Stand zum Zeitpunkt der Recherche und kénnen sich noch andern

Tag der Recherche:

02.02.2017
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Bearbeitungsstatistik: ZULASSUNGS-/ REGISTRIERUNGSANTRAGE 301

(BVL)

Teil 1 von 3: Zulassungen / Registrierungen
(national - einschl. Parallelimporte)

2016 Jan | Feb | Mir| Apr | Mai | Jun | Jul | Aug| Sep | Okt | Nov| Dez )
Zulassungen (§25 AMG) 2 11 2 8 12 6 5 10 2 3 3 8 72
neue Stoffe im Sinne des § 48(1), 48(2)1 AMG 0 0 0 0 0 0 0 0 0
MRP — Anerkennungs-Verfahren mit Bezug auf ausl. Zulassung 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
DCP — dezentralisierte Verfahren 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
sonstige 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
bekannte Stoffe 2 11 2 8 12 6 5 10 2 3 3 8 72
MRP — Anerkennungs-Verfahren mit Bezug auf ausl. Zulassung 0 0 0 3 1 0 0 1 0 1 0 3 9
DCP — dezentralisierte Verfahren 2 7 2 5 11 3 5 8 1 2 3 3 52
sonstige 0 4 0 0 0 3 0 1 1 0 0 2 11
Registrierungen (§ 39 oder § 39 a-d AMG) 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Abgeschlossene Vorginge (Teil 1) 2 11 2 8 12 6 5 10 2 3 3 8 72
(Zulassungen + Registrierungen)
Alle angegebenen Zahlen dokumentieren den Stand zum Zeitpunkt der Recherche und kénnen sich noch andern Tag der Recherche: 02.02.2017
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Bearbeitungsstatistik:

ZULASSUNGS- / REGISTRIERUNGSANTRAGE

(BVL)

Teil 2 von 3: Versagungen von Antrigen
(national - einschl. Parallelimporte)
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Alle angegebenen Zahlen dokumentieren den Stand zum Zeitpunkt der Recherche und kdnnen sich noch dndern

Tag der Recherche:

02.02.2017
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Bearbeitungsstatistik: ZULASSUNGS-/ REGISTRIERUNGSANTRAGE 301

(BVL)

Teil 3 von 3: Riicknahmen + Einstellungen* von Antrigen
(national - einschl. Parallelimporte)

2016 Jan | Feb | Miér | Apr | Mai | Jun | Jul | Aug| Sep | Okt | Nov| Dez z
Zulassungsantrige 0 0 2 0 0 1 3 0 0 1 1 0 8
neue Stoffe im Sinne des § 48(1), 48(2)1 AMG 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
MRP — Anerkennungs-Verfahren mit Bezug auf ausl. Zulassung 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
DCP - dezentralisierte Verfahren 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
sonstige 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
bekannte Stoffe 0 0 2 0 0 1 3 0 0 1 1 0 8
MRP — Anerkennungs-Verfahren mit Bezug auf ausl. Zulassung 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 1
DCP - dezentralisierte Verfahren 0 0 2 0 0 0 1 0 0 0 0 0 3
sonstige 0 0 0 0 0 0 2 0 0 1 1 0 4
Registrierungsantrige 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
eingestellte* dezentrale Verfahren (MRP + DCP) 0 0 0 0 0 6 0 0 0 0 0 0 6
Abgeschlossene Vorginge (Teil 3) 0 0 2 0 0 7 3 0 0 1 1 0 14
(Riicknahmen + Einstellungen)
|Abgeschlossene Vorginge (Teil 2, Versagungen) | 0 | 1 | 0 | 0 | 0 | 0 | 0 | 0 | 0 | 0 | 0 | 0 | 1 |
| Abgeschlossene Vorginge (Teil 1, Zulas. + Regist.) |2 || 2] s |26 s |w|2]3]3] s | |
Summe abgeschlossene Vorginge 2 12 4 8 12 | 13 8 10 2 4 4 8 87
* Einstellung = Riicknahme des Antrages wahrend der Validierung
Alle angegebenen Zahlen dokumentieren den Stand zum Zeitpunkt der Recherche und kdnnen sich noch dndern Tag der Recherche: 02.02.2017
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Bearbeitungsstatistik:  Verlingerungen nach §31 AMG / Renewals 301
(BVL)

2016 Jan | Feb | Miir| Apr | Mai | Jun | Jul | Aug| Sep | Okt | Nov| Dez )
positive Bescheide 14 24 | 14 10 106
Versagungen 0 0 0 0 0
Abgeschlossene Verlingerungen 9 4 4 14 6 24 | 14 8 7 4 10 2 106
Bearbeitungsstatistik: Anderungsanzeigen nach §29 AMG

(BgVV)

2016 Jan | Feb | Miir| Apr | Mai | Jun | Jul | Aug| Sep | Okt | Nov | Dez )Y
Abgeschlossene Anderungsanzeigen §29 AMG 486 | 317 | 197 | 271 | 128 | 239 | 127 | 145 | 147 | 113 | 285 | 134 | 2589

Alle angegebenen Zahlen dokumentieren den Stand zum Zeitpunkt der Recherche und kdnnen sich noch dndern

Tag der Recherche:

02.02.2017
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Bearbeitungsstatistik: Zentrale Zulassungen der EMA 301

(BVL)
2016 Jan | Feb | Miir| Apr | Mai | Jun | Jul | Aug| Sep | Okt | Nov| Dez )
Antrige 0 6 12 0 2 1 1 1 1 1 5 33
neue Stoffe im Sinne des § 48(1), 48(2)1 AMG 0 0 8 0 1 1 0 0 0 1 1 12
bekannte Stoffe 0 6 4 0 1 0 1 1 1 3 0 4 21
Zulassungen 0 1 1 0 8 1 1 3 0 4 19
neue Stoffe im Sinne des § 48(1), 48(2)1 AMG 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 2
bekannte Stoffe 0 0 1 0 8 1 1 3 0 0 0 3 17
Versagungen 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
neue Stoffe im Sinne des § 48(1), 48(2)1 AMG 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
bekannt 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Riicknahmen + Einstellungen 0 0 1 0 0 0 0 0 1 0 0 0 2
neue Stoffe im Sinne des § 48(1), 48(2)1 AMG 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
bekannte Stoffe 0 0 1 0 0 0 0 0 1 0 0 0 2
Abgeschlossene Vorginge 0 1 2 0 8 1 1 3 1 0 0 4 21
Alle angegebenen Zahlen dokumentieren den Stand zum Zeitpunkt der Recherche und kénnen sich noch andern Tag der Recherche: 02.02.2017
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