Indicadores de actividade
de avaliacao de requerimentos de
Autorizacao de Introducao
no Mercado (AlM)

Procedimento Nacional

Dezembro 2004
(final 2004)




NUmero de AIM submetidas

Més Ne Tipo
Completo Ess. Similar Biblio
Inovadores Outros Gen C. Inf
Jan 2004 17 0 1 14 0 2
Fev 2004 24 0 0 18 1 5
Mar 2004 30 0 1 15 0 14
Abr 2004 27 0 2 24 0 1
Mai 2004 24 0 0 23 0 1
Jun 2004 32 0 2 23 0 7
Jul 2004 31 0 2 29 0 0
Ago 2004 24 0 0 23 0 1
Set 2004 31 0 0 30 0 1
Out 2004 30 0 1 27 0 2
Nov 2004 24 0 0 20 0 4
Dez 2004 40 0 1 37 0 2
Total 2004 310 0 9 226 1 34
Nimero de AIM invalidadas
Més Ne° Tipo
Completo Ess. Similar Biblio
Inovadores Outros Gen C. Inf
Jan 2004 6 0 3 3 0 0
Fev 2004 0 0 0 0 0 0
Mar 2004 4 0 0 3 0 1
Abr 2004 1 0 0 1 0 0
Mai 2004 3 0 2 1 0 0
Jun 2004 5 0 0 5 0 0
Jul 2004 4 0 0 2 0 2
Ago 2004 1 0 0 0 0 1
Set 2004 0 0 0 0 0 0
Out 2004 6 0 0 4 0 2
Nov 2004 5 0 1 2 1 1
Dez 2004 0 0 0 0 0 0
Total 2004 35 0 6 21 1 7




Numero de AIM canceladas

Més N° Tipo
Completo Ess. Similar Biblio
Inovadores Outros Gen C. Inf
Jan 2004 2 0 0 2 0 0
Fev 2004 3 0 0 1 0 2
Mar 2004 2 0 0 0 0 2
Abr 2004 4 0 0 3 0 1
Mai 2004 4 0 0 3 0 1
Jun 2004 5 0 2 2 0 1
Jul 2004 2 0 0 1 0 1
Ago 2004 4 0 0 4 0 0
Set 2004 6 0 0 4 0 2
Out 2004 4 0 1 1 0 2
Nov 2004 2 0 0 1 0 1
Dez 2004 3 0 0 2 0 1
Total 2004 41 0 3 22 0 13
NUumero de AIM aprovadas
Més N° Tipo
Completo Ess. Similar Biblio
Inovadores Outros Gen C. Inf
Jan 2004 20 0 0 15 0 5
Fev 2004 17 0 0 15 0 2
Mar 2004 48 0 3 41 0 4
Abr 2004 14 0 0 13 0 1
Mai 2004 44 0 4 35 1 4
Jun 2004 33 0 1 27 1 4
Jul 2004 25 0 0 21 0 4
Ago 2004 4 0 0 2 1 1
Set 2004 32 0 0 27 1 4
Out 2004 32 0 3 22 2 5
Nov 2004 28 0 2 21 0 6
Dez 2004 48 0 7 39 0 2
Total 2004 345 0 20 278 6 42




Numero de AIM indeferidas

Més Ne Tipo
Completo Ess. Similar Biblio
Inovadores Outros Gen C. Inf
Jan 2004 3 0 0 3 0 0
Fev 2004 60 0 0 6 0 0
Mar 2004 9 0 0 9 0 0
Abr 2004 4 0 0 2 0 2
Mai 2004 7 0 0 6 1 0
Jun 2004 10 0 0 9 0 1
Jul 2004 199 0 0 19 0 0
Ago 2004 4 0 0 4 0 0
Set 2004 6 2 0 2 0 2
Out 2004 1 0 0 1 0 0
Nov 2004 6 0 0 5 0 1
Dez 2004 5 0 0 3 0 2
Total 2004 80 2 0 69 1 8
(*) - 1 indeferimento por falta de resposta do requerente
Numero de AIM no INFARMED
Més N° Tipo
Completo Ess. Similar Biblio
Inovadores Outros Gen C. Inf

Jan 2004 662 6 38 488 12 118
Fev 2004 636 6 38 466 12 114
Mar 2004 573 6 35 414 11 107
Abr 2004 550 6 35 395 11 103
Mai 2004 493 6 32 351 8 96
Jun 2004 472 6 31 331 7 97
Jul 2004 453 6 33 317 7 90
Ago 2004 465 6 33 330 6 89
Set 2004 456 5 29 318 5 99
Out 2004 434 5 26 309 3 91
Nov 2004 419 5 24 303 2 85
Dez 2004 409 5 18 303 2 81




Numero de AIM com pedido de suspenséo de avaliacdo no INFARMED (*)

Més N° Tipo
Completo Ess. Similar Biblio
Inovadores Outros Gen C. Inf
Jan 2004 - - - - - -
Fev 2004 - - - - - -
Mar 2004 - - - - - -
Abr 2004 - - - - - -
Mai 2004 - - - - - -
Jun 2004 - - - - - -
Jul 2004 - - - - - -
Ago 2004 - - - - - -
Set 2004 8 0 0 8 0 0
Out 2004 12 0 0 12 0 0
Nov 2004 20 0 0 18 0 2
Dez 2004 27 0 0 21 0 6

(*) — disponibilizado a partir do més de Setembro 2004



Tabela sumario de resultados e de tempos de avaliacéo

Més AIM AIM previstas % plano 2004 Tempo de validagdo Tempo no Tempototalno | Tempona | Tempo real no
realizadas requerente INFARMED CAM (**) INFARMED
- Mensal | Total | Mensal | Total | Mensal Total Processos Processos - - - -
ano ano Ano entrados (*) concluidos
Jan 04 31 31 33 33 93 93 - 97 42 190 - 149
Fev 04 25 56 33 66 75 84 - 96 41 196 - 155
Mar 04 63 | 119 | 34 100 189 119 - 69 80 212 - 133
Q1 = 119 | 100 100 = = = 82 62 203 = 142
Abr 04 23 | 142 | 33 133 69 107 - 45 85 284 - 199
Mai 04 58 | 200 | 33 166 177 120 - 56 69 259 - 190
Jun 04 51 | 251 | 34 200 153 126 - 98 58 210 - 152
Q2 - 251 | 100 | 200 = = = 84 69 239 = 170
S1 - 251 | 200 | 200 - 126 - 83 66 222 - 157
Jul 04 50 |301| 33 233 152 129 - 48 52 251 - 199
Ago 04 13 | 314 | 33 266 39 118 - 53 63 221 - 158
Set 04 44 | 358 | 34 300 129 119 26 64 96 354 - 259
Q3 = 358 | 100 | 300 = = = 56 71 290 = 219
Out 04 43 | 401 | 33 333 133 121 14 74 104 289 25 184
Nov 04 42 | 443 | 33 366 127 121 9 74 75 304 18 229
Dez 04 56 | 499 | 34 400 165 125 10 62 100 385 29 285
Q4 = 499 | 100 | 400 = = = 69 94 353 = 237
S2 - 499 | 200 | 400 = = = 63 84 341 - 229
2004 - 499 | 400 | 400 - - - 75 72 261 - 181
cumulativo
(*) — disponibilizado a partir do més de Setembro 2004 (**) — disponibilizado a partir de Outubro de 2004
Indicador Modo de célculo
TEMPO DE Periodo de tempo decorrido entre as datas de entrada e respectiva validagdo/invalidagdo, descontando-se os dias
VALIDACAO necessarios para entrega pelo requerente dos elementos adicionais necessarios a validagao.
Processos entrados: tempo de validagdo referente aos processos entrados no més em causa
Processos concluidos: tempo de validagédo referente aos processos concluidos no més em causa
TEMPO NO Periodo de tempo entre o dia de envio de um pedido de elementos ao requerente e o dia de recepgdo da resposta. Nos casos
REQUERENTE em que exista mais do que um pedido de elementos adicionam-se todos 0s tempos no requerente sempre que ndo coincidam.

TEMPO TOTAL NO
INFARMED

Periodo de tempo decorrido entre as datas de validacéo e de comunicagéo da autorizagdo/indeferimento ao requerente.

TEMPO NA CAM

Periodo de tempo entre o dia de envio de um processo a CAM e o dia da emissao do parecer final da CAM.

TEMPO REAL NO
INFARMED

Periodo de tempo decorrido entre a data de validacdo e a data de comunicacé@o da autorizagé@o/indeferimento, subtraido do

tempo no requerente.




AIM por més
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m Jan-04 31
Fev-04 25
O Mar-04 63
m Abr-04 23
Mai-04 58
Jun-04 51
0 Jul-04 50
Ago-04 13
m Set-04 44
Out-04 43
1 Nov-04 42
Dez-04 56




Percentagem realizacdo mensal
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Jan-04 | Fev04 | Mar-04 | Abr-04 | Mai-04 | Jun-04 | Jul-04 | Ago-04 | Set-04 | Out-04 | Now04
Prevsto 33 33 A 33 33 A 33 33 A 33 33 34
Realizado 31 25 63 23 58 51 50 13 44 43 12 56
—— % realizacdo mensal | %4 76 185 70 176 150 152 39 129 130 127 165




NUumero de AIM

AIM Nacionais até Dez e total
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m Acumulado 31 | 56 | 119 | 142 | 200 | 251 | 314 | 358 | 401 | 443 | 499
—e—Percentagem plano| 94 85 119 | 107 | 120 | 126 | 118 | 119 | 120 | 121 | 125
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Percentagem do plano (base anual)




Percentagem de AIM de Empresas Nacionais sobre total
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EEmTOTAL| 31 | 25 | 63 | 23 | 58 | 51 | 13 | 44 | 43 | 42 | 56 | 499
“m-%NAC| 10 | 32 | 48 | 40 | 56 | 32 | 54 | 28 | 26 | 34 | 22 | 35
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Percentagem de AIM de empresas
nacionais
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Tempos

M
L. il
T validagao (entrados)(*) | T validacao (concluidos) T requerente T total INFARVED TCAM(*) T real NFARVED
Ojan 0 97 42 190 149
mfev 0 96 41 196 155
O mar 0 69 80 212 133
O abr 0 45 85 284 199
W e 0 56 69 259 190
mjun 0 98 58 210 152
mjul 0 48 52 251 199
Oago 0 53 63 221 158
W set 26 64 96 355 259
m out 14 74 104 289 25 184
0 nov 9 74 75 304 18 229
O dez 10 62 100 384 29 285
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Percentagem de AIM em 100 e 210 dias
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O Percentagem ate 100 dias Percentagem ate 210 dias

m Jan-04 30 80
Fev-04 40 70
O Mar-04 40 75
0 Abr-04 17 44
@ Mai-04 20 54
m Jun-04 35 71
o Jul-04 12 54
O Ago-04 23 77
[ Set-04 2 34
0 Out-04 23 66
1 Nov-04 14 41
Dez-04 4 21

(*) — disponibilizado a partir do més de Setembro 2004

(**) — disponibilizado a partir do més de Outubro de 2004
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