Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte

BEARBEITUNGSSTATISTIK: ZULASSUNGS-/ REGISTRIERUNGSANTRAGE

Volumen der Antragseingdnge und der abgeschlossenen Antréage

2002 Jan | Feb | Mar | Apr | Mai | Jun | Jul | Aug| Sep | Okt | Nov | Dez S
Zulassungsantrage (821 AMG) 233189 | 200 | 156 | 157 | 192 | 175 | 210 | 168 | 256 | 227 | 178 2341
Automatische Ver schreibungspflicht (8 49 AMG) 45 | 49 | 42 | 37 | 24 | 39 | 28 | 53 | 53 | 52 | 63 | 42 527
dezentrale Verfahren mit Bezug auf ausl. Zulassung (MRP) 12 | 12 | 15 8 3 1 6 5 16 | 16 | 10 | 12 116
Parallelimporte 31 |1 32|20 19| 17| 28| 21 | 23| 35| 32 | 49 ( 20 327
sonstige Verfahren 2 5 7 10 4 10 1 25 2 4 4 10 84
bekannte Stoffe 188 | 140 | 158 | 119 | 133 | 153 | 147 | 157 | 115 204 | 164 | 136 1814
dezentrale Verfahren mit Bezug auf ausl. Zulassung (MRP) 44 | 29 | 46 | 22 | 42 | 37 | 40 7 24 | 75 | 49 18 433
Parallelimporte 76 | 62 | 54| 60 | 47 | 50 | 39 | 54 | 65 | 56 | 41 | 52 656
songtige Verfahren 68 | 49 | 58 | 37 | 44 | 66 | 68 | 96 | 26 | 73 | 74 | 66 725
Registrierungsantrage (838 AMG) 2 0 1 0 0 1 2 1 3 4 2 4 20
Antrdge AMRadV (8 1Abs.2S. 1Nr.4 AMRadV) 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 3 0 3
S Antragseingéange 2351189 | 201 | 156 | 157 | 193 | 177 | 211 | 171 | 260 | 232 | 182 2364
guﬁgggﬁt‘;‘;ﬁe; UCAk;‘;hfmag)e 179 | 217 | 270 | 250 | 302 | 272 | 353 | 282 | 288 | 236 | 187 | 220 | 3056

Seite 1 erstellt am: 31.01.2003



Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

BEARBEITUNGSSTATISTIK: ZULASSUNGS-/ REGISTRIERUNGSANTRAGE

Teil 1von 3: Anteil der Zulassungen/Registrierungen an der Gesamtsumme der abgeschlossenen Antrége

2002 Jan | Feb | Mar | Apr [ Mai | Jun | Jul | Aug| Sep | Okt | Nov | Dez S
Zulassungen (8 25AMG) 108 | 149 | 207 | 174 | 257 | 231 | 223 | 246 | 218 | 201 | 130 | 174 | 2318
Automatische Ver schreibungspflicht (8§ 49 AMG) 21 | 29 | 48 | 49 [ 56 | 44 | 38 | 71 | 45| 36 | 35 | 33 505
dezentrale Verfahren mit Bezug auf ausl. Zulassung (MRP) 3 13 | 16 8 10 2 8 20 4 8 8 4 104
Parallelimporte 16 | 13 | 17 | 20 | 43 | 32 | 30 | 42 | 32 | 15| 27 | 14 301
sonstige Verfahren 2 3 15 | 21 3 10 0 9 9 13 0 15 100
bekannte Stoffe 87 [ 120 159 | 125 | 201 | 187 | 185 | 175| 173 | 165| 95 | 141 | 1813
dezentrale Verfahren mit Bezug auf ausl. Zulassung (MRP) 28| 23| 22| 48 | 48 | 25 31| 32 | 35| 29 | 17 | 28 366
Parallelimporte 11| 8 | 32 | 40 | 52 | 60 | 53 | 56 | 78 | 39 | 42 | 20 491
sonstige Verfahren 48 | 89 | 105( 37 | 101|102 | 101| 87 | 60 | 97 | 36 | 93 956
Registrierungen (839 AMG) 5 2 1 3 0 5 1 6 5 0 5 1 34
Zulassungen AMRadV (81 Abs2S. 1 Nr.4AMRadV)] O 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
S abgeschlossener Antrage (Teil 1) 113 | 151 | 208 | 177 | 257 | 236 | 224 | 252 | 223 | 201 | 135 | 175 2352
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Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

BEARBEITUNGSSTATISTIK: ZULASSUNGS- /REGISTRIERUNGSANTRAGE

Teil 2von 3: Anteil der Versagungen an der Gesamtsumme der abgeschlossenen Antrége

2002 Jan | Feb | Mar | Apr [ Mai | Jun | Jul | Aug| Sep | Okt | Nov | Dez S
Zulassungsantrage (8 25 AMG) 2 | 11| 24| 15 8 | 21 | 62 2 58 7 13 9 252
Automatische Ver schreibungspflicht (8§ 49 AMG) 3 0 0 2 0 7 12| O 0 2 4 0 30
dezentrale Verfahren mit Bezug auf ausl. Zulassung (MRP) 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Parallelimporte 0 0 0 0 0 0 0 1 1 0 2
sonstige Verfahren 3 0 0 2 0 7 12 0 0 1 3 0 28
bekannte Stoffe 19| 11| 24 | 13 8 14 | 50 2 58 5 9 9 222
dezentrale Verfahren mit Bezug auf ausl. Zulassung (MRP) 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Parallelimporte 0 0 0 0 0 0 0 0 6 0 4 1 11
sonstige Verfahren 19 | 11| 24 | 13 8 14 | 50 2 52 5 5 8 211
Registrierungsantrage (8 39 AMG) 1 4 2 1 0 0 0 1 1 1 3 0 14
Antrédge AMRadV (8§ 1 Abs. 2S. 1 Nr. 4 AMRadV) 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
S abgeschlossener Antrage (Tell 2) 23 | 15 | 26 | 16 8 21 | 62 3 59 8 16 9 266
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Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

BEARBEITUNGSSTATISTIK: ZULASSUNGS-/ REGISTRIERUNGSANTRAGE

Teil 3von 3: Anteil der Ricknahmen (nach allg. Verfahrensgrundsatzen) an der Gesamtsumme der abgeschlossenen Antrége

2002 Jan | Feb | Mar | Apr [ Mai | Jun | Jul | Aug| Sep | Okt | Nov | Dez S
Zulassungsantréage (8 21 AMG) 30 (51|22 | 57| 28| 15|50 ]| 26| 6 | 22| 36 | 35 378
Automatische Ver schreibungspflicht (8§ 49 AMG) 8 2 4 |15 15| 10| 5 2 0 3 5 0 69
dezentrale Verfahren mit Bezug auf ausl. Zulassung (MRP) 2 0 0 0 12 9 0 0 0 0 0 23
Parallelimporte 4 2 2 0 0 0 0 0 0 1 0 9
sonstige Verfahren 2 0 2 15 3 1 5 2 0 3 0 37
bekannte Stoffe 22 | 49| 18 | 42 | 13| 5 | 4 | 24| 6 | 19| 31| 35 309
dezentrale Verfahren mit Bezug auf ausl. Zulassung (MRP) 7 16 3 2 1 0 3 3 45
Parallelimporte 2 0 0 2 1 1 1 2 11 4 7 31
sonstige Verfahren 13 |1 33| 14 | 39 9 2 43 | 22 4 5 24 | 25 233
Registrierungsantrage (8 38 AMG) 13| 0| 14| O 9 0 | 17 1 0 1 0 1 56
Antrédge AMRadV (8 1 Abs. 2S. 1 Nr. 4 AMRadV) 0 0 0 0 0 0 0 0 0 4 0 0 4
S abgeschlossener Antréage (Teil 3) 43 | 51 | 36 | 57 | 37 | 15 | 67 | 27 6 | 27 | 36 | 36 438
S abgeschlossener Antréage (Teil 2, Versagungen) 23 | 15 | 26 | 16 8 | 21 | 62 3 | 59 8 16 9 266
S abgeschlossener Antrége (Teil 1, Zul. / Reg.) 113 | 151 | 208 | 177 | 257 | 236 | 224 | 252 | 223 | 201 | 135 | 175 2352
S abgeschlossener Antrége 179 | 217 | 270 | 250 | 302 | 272 | 353 | 282 | 288 | 236 | 187 | 220 | 3056
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Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

BEARBEITUNGSSTATISTIK: ZULASSUNGS-/ REGISTRIERUNGSANTRAGE

Offene Antréage je Antrags-/Subantragsart zum Vorjahresende sowie zum jeweiligen Monatsende

2002 31.1201| Jan | Feb [ Méar | Apr [ Mai | Jun | Jul | Aug| Sep | Okt | Nov | Dez
Zulassungsantrage (821 AMG) 4272 4345|4323 (4275|4187 | 4065 | 3990 | 3825| 3761 | 3647 | 3673 | 3721 | 3685
Automatische Ver schreibungspflicht (8 49 AMG) 540 553 | 571 | 561 | 533 | 498 | 488 | 462 | 443 | 450 | 461 | 480 | 459
dezentrale Verfahren mit Bezug auf ausl. Zulassung (MRP) 80 87 86 85 85 78 80 78 63 75 83 85 69
Parallelimporte 176 187 204 205 205 179 175 167 149 151 167 188 191
sonstige Verfahren 284 279 281 271 243 241 233 217 231 224 211 207 199
bekannte Stoffe 3732 | 3792|3752 3714 | 3654 | 3567 | 3502 | 3363 | 3318 | 3197 | 3212 | 3241 | 3226
dezentrale Verfahren mit Bezug auf ausl. Zulassung (MRP) 289 208 | 288 | 308 | 281 | 272 | 270 | 278 | 252 | 241 | 284 | 313 | 311
Parallelimporte 334 397 451 473 490 484 473 458 454 434 440 431 457
sonstige Verfahren 3109 3097 | 3013 | 2933 | 2883 | 2811 | 2759 | 2627 | 2612 | 2522 | 2488 | 2497 | 2458
Registrierungsantrége (§ 38 AMG) 617 600 | 594 | 578 | 574 | 565 | 561 | 545 | 538 | 535 | 537 | 531 | 536
S offener Antrage 4889 4945 | 4917 | 4853 | 4761 | 4630 | 4551 | 4370 4299 | 4182 | 4210 | 4252 | 4221
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Bundesingtitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte

BEARBEITUNGSSTATISTIK: NACHZULASSUNGS-/ NACHREGISTRIERUNGSANTRAGE

2002 Sam3L1201| jan | Feb | Mrz Apr | Mai | Jun | Jul | Aug| Sep | Okt | Nov | Dez S seit Jan. 02 | Sinsges
offen* abgeschl.*** | offen***
Nachzulassungen/-registrierungen** 61 | 37 | 56 | 29 | 45 | 57 | 73 | 88 | 131 | 118 | 97 | 94 886
a) Zul. ohne Homdop./Antropos. m. Ind. 51 | 30| 54| 20 | 43 | 51 | 47 | 36 | 36 | 62 | 38 [ 30 498
b) Zul. nur Homoop./Anthropos. m. Ind. 10 7 2 9 2 6 14 | 12 151 15| 19 | 30 141
¢) Reg. Homoop. ohne Ind. 0 0 0 0 0 0 12| 40 | 80 | 41 | 40 | 34 247
Versagungen** 7 9 35 2 1 54 1 11 7 1 1 132
a) Zul. ohne Homdop./Antropos. m. Ind. 6 8 4 2 1 32 1 3 11 7 1 1 7
b) Zul. nur Homéop./Anthropos. m. Ind. 1 1 0 0 0 4 0 0 0 0 0 0 6
¢) Reg. Homoop. ohne Ind. 0 0 31 0 0 18 0 0 0 0 0 0 49
Versagungen (noch nicht rechtskr aftig)” 20 | 13 | 267 | 14 | 18 | 14 | 15 | 15 | 27 | 15 | 94 | 98 610
a) Zul. ohne Homdop./Antropos. m. Ind. 19 | 13 |1 233 14| 18 | 14 | 15| 15| 27 | 15| 41 | 15 439
b) Zul. nur Homoop./Anthropos. m. Ind. 1 0 22 0 0 0 0 0 0 0 1 0 24
¢) Reg. Homdop. ohne Ind. 0 0 12 0 0 0 0 0 0 0 52 | 83 147
Verzichte (8 31 Abs.1 Nr.2 AMG)**** 47 13 | 22 | 117 | 23 8 8 11 10 | 70 8 4 341
a) Zul. ohne Homdop./Antropos. m. Ind. 15 | 12 17 3 11 7 8 10 8 3 8 4 106
b) Zul. nur Homéop./Anthropos. m. Ind. 1 0 2 7 9 1 0 1 1 0 0 0 22
¢) Reg. Homdop. ohne Ind. 31 1 3 107 3 0 0 0 1 67 0 0 213
Rucknahmen des Antrages***** 5 3 1 2 1 0 0 2 35| 56 | 20 125
a) Zul. ohne Homdop./Antropos. m. Ind. 0 3 1 0 2 1 0 0 2 3 1 2 15
b) Zul. nur Homéop./Anthropos. m. Ind. 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
¢) Reg. Homdop. ohne Ind. 5 0 0 0 0 0 0 0 0 32 | 55 | 18 110
S abgeschlossener Antrage 140 | 75 | 381 | 162 | 89 | 134 | 97 | 117 | 181 | 245 | 256 | 217 2094
a) Zul. ohne Homdop./Antropos. m. Ind. 5.980 91 66 | 309 | 39 75 [ 105 71 64 | 84 | 90 | 89 52 1135 4.845
b) Zul. nur Homoop./Anthropos. m. Ind. 3.645 13 8 26 | 16 | 11 | 11 14 | 13| 16 | 15| 20 | 30 193 3.452
¢) Reg. Homdop. ohne Ind. 4.284 36 1 46 | 107 | 3 18 12 | 40 | 81 | 140 | 147 | 135 766 3.518
*  Bereinigung im Zuge der Arbeiten zur Vorprifung ***% ohne Abverkaufsmdglichkeit nach § 31 Abs. 4 Satz 1 AMG
** Zahlkriterium: Erteilung des rechtskratigen Erstbescheides *xx Rucknahmen nach allgemeinen Verfahrensgrundsétzen
*** Stichtag: Ende des jeweiligen Berichtsmonates # im Marz sind die Versagungen der Vorjahre beriicksichtigt
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