Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte

BEARBEITUNGSSTATISTIK: ZULASSUNGS-/ REGISTRIERUNGSANTRAGE
Volumen der eingegangen und abgeschlossenen Antrage im jeweiligen Berichtgahr

115

1986 1987 1988 1989 1990 1991 1992 1993 1994
Antré&ge* 5187 1834 2582 3199 2327 1552 2018 1955 2599
Zulassungen gesamt (8 25 AMG, human)** 760 204 429 1090 1396 1101 1415 1657 1065
neue Stoffe (8§ 49 AMG) 116 72 62 148 192 261 212 351 261
bekannte Stoffe 644 132 367 851 662 661 1061 1167 727
bekannte Stoffe (8§ 7aAMG) - - - 91 542 179 142 139 77
Zulassungen gesamt (8 25 AMG, vet)*** 33 41 14 18 25 47 50 41 18
neue Stoffe (8 49 AMG) 6 1 4 11 3 9 7 3 5
bekannte Stoffe 27 40 10 7 22 38 43 38 13
Registrierungen (8 39 AMG)**** 9 241 198 41 157 605 138 66 30
Zulassungen AM RadV* - - - - - - 10 1 1
Ver sagungen gesamt* 111 175 102 82 316 567 1088 534 664
neue Stoffe (8 49 AMG) - - 10 7 28 25 84 58 59
bekannte Stoffe - - 92 75 288 542 1004 476 605
Riucknahmen gesamt* 104 126 270 931 393 774 812 736 536
neue Stoffe (8§ 49 AMG) - - 41 37 60 89 111 109 199
bekannte Stoffe - - 229 894 333 685 701 627 337
abschlief3end bear beitetete Antréage 1017 787 1013 2162 2287 3094 3513 3035 2314

* bis 30.6.1994 beinhalten die Zahlen Arzneimittel des damaligen BGA mit heutiger Zusténdigkeit BfArM, BVL und PEI, ab 1.7.1994 nur mit Zustandigkeit BfArM

** bis 30.6.1994 beinhalten die Zahlen Arzneimittel des damaligen BGA mit heutiger Zusténdigkeit BfArM und PEI, ab 1.7.1994 nur mit Zusténdigkeit BfArM
*** die Zahlen beinhalten Arzneimittel des damaligen BGA mit heutiger Zustandigkeit BVL bis zum 30.6.1994

**x* his 30.6.1994 beinhalten die Zahlen Arzneimittel des damaligen BGA mit heutiger Zustandigkeit BfArM und BVL, ab 1.7.1994 nur mit Zusténdigkeit BfArM

# AMRadV: Verordnung tber radioaktive oder mit ionisierenden Strahlen behandelte Arzneimittel (§ 1 11 S.1 Nr. 4 AMRadV)
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Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte

ZULASSUNGS- / REGISTRIERUNGSANTRAGE

Volumen der Antragseingangeim jewelligen Berichtgahr (differenziert nach Verfahren)

115

1986 | 1987 | 1988 | 1989 | 1990 | 1991 | 1992 | 1993 | 1994

gesamt 5187 | 1834 | 2582 | 3199 | 2327 | 1552 | 2018 | 1955 | 2599

Zulassungsantr age gesamt (8§ 21 AMG)* - - 1512 2205 1722 1513 1849 1596 2521

neue Stoffe (§ 49 AMG) - - 224 307 259 365 427 534 634

bekannte Stoffe - - 1288 | 1898 | 1463 | 1148 | 1422 | 1062 | 1887
Registrierungsantrage (§ 38 AMG)**** - - 1070 | 994 327 25 68 214 70
Antrdge AM RadV* - - - - 278 14 101 145 8

* bis 30.6.1994 beinhalten die Zahlen Arzneimittel des damaligen BGA mit heutiger Zusténdigkeit BfArM, BVL und PEI, ab 1.7.1994 nur mit Zustandigkeit BFArM
**x* his 30.6.1994 beinhalten die Zahlen Arzneimittel des damaligen BGA mit heutiger Zustandigkeit BfArM und BVL, ab 1.7.1994 nur mit Zusténdigkeit BfArM

# AMRadV: Verordnung Uber radioaktive oder mit ionisierenden Strahlen behandelte Arzneimittel (§ 111 S.1 Nr. 4 AMRadV)
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