Indicadores de actividade relativos a
avaliacao de pedidos de comparticipacao de
medicamentos de uso humano

DEZEMBRO 2007

Aprovados no ambito do Grupo Técnico
INFARMED/APIFARMA




Numero de pedidos de comparticipacdo submetidos

Tipo de Medicamento
Més |N.c apresentagdes Novas
Genéricos | Substancias | Restantes
Jan-07 77 52 6 19
Fev-07 99 73 12 14
Mar-07 148 100 28 20
Abr-07 145 112 10 23
Mai-07 133 99 12 22
Jun-07 84 69 11 4
Jul-07 142 115 9 18
Ago-07 123 103 11 9
Set-07 97 88 2 7
Out-07 108 80 9 19
Nov-07 99 83 8 8
Dez-07 93 69 14 10
Total 2007 1348 1043 132 173

NUumero de pedidos de comparticipacdo arquivados/cancelados/anulados

Tipo de Medicamento
Més |N.° apresentacdes Novas
Genéricos | Substancias | Restantes
Jan-07 3 0 0 3
Fev-07 10 10 0 0
Mar-07 7 1 2 4
Abr-07 0 0 0 0
Mai-07 3 0 2
Jun-07 21 21 0 0
Jul-07 18 6 12 0
Ago-07 11 2 9 0
Set-07 4 1 3 0
Out-07 0 1 2
Nov-07 14 2 2 10
Dez-07 1 1 0 0
Total 2007 97 47 29 21
Nota: séo considerados os do més independentemente do ano em que entraram

consideram-se "Novas Substancias" de acordo com a alinea proposta pela empresa e a validar pelo avaliador terapéutico



Numero de pedidos de comparticipacdo aprovados

Tipo de Medicamento
Més |N.c apresentagdes Novas
Genéricos | Substancias | Restantes

Jan-07 0 0 0 0

Fev-07 54 46 4 4

Mar-07 58 50 1 7

Abr-07 19 4 8 7

Mai-07 18 17 0 1

Jun-07 97 72 17 8

Jul-07 49 43 1 5

Ago-07 67 52 4 11

Set-07 74 67 1

Out-07 44 42 0 2

Nov-07 59 40 14

Dez-07 19 13 6 0
Total 2007 558 446 61 51
Nota: sdo considerados os do més independentemente do ano em que entraram

NUumero de pedidos de comparticipacéo indeferidos

Tipo de Medicamento
Més |N.°c apresentacdes Novas
Genéricos | Substancias | Restantes
Jan-07 0 0 0 0
Fev-07 1 1 0 0
Mar-07 8 4 0 4
Abr-07 3 2 0 1
Mai-07 4 4 0 0
Jun-07 8 0 2 6
Jul-07 13 10 0 3
Ago-07 0 0 0 0
Set-07 0 0 0 0
Out-07 0 0 0 0
Nov-07 1 0 0 1
Dez-07 0 0 0 0
Total 2007 38 21 2 15

Nota: séo considerados os do més independentemente do ano em que entraram



NUumero de pedidos de comparticipacdo em avaliacéo

(inclui processos cuja avaliagdo farmacoterapéutica e econémica foi
concluida e aguardam decis&@o superior)

Tipo de Medicamento
Més |N.° apresentacdes Novas
Genéricos | Substancias | Restantes
Jan-07 222 109 70 43
Fev-07 254 131 78 45
Mar-07 329 176 103 50
Abr-07 452 281 106 65
Mai-07 554 352 114 88
Jun-07 516 332 106 78
Jul-07 578 390 106 82
Ago-07 623 441 103 79
Set-07 646 468 95 83
Out-07 708 507 103 98
Nov-07 733 548 95 90
Dez-07 806 603 99 104
Nota: séo considerados os do més independentemente do ano em que entraram

consideram-se "Novas Substancias" de acordo com a alinea proposta pela empresa e a validar pelo avaliador terapéutico



Tempos médios de conclusdo* - TCL (dias uteis)

. . Genéricos Novas Substancias Restantes Total
Més |[Entrada do pedido = = = =
n.° aps. tempo n.° aps. tempo | n.° aps. tempo n.° aps. tempo
antes 2007 3 29 3 29
2007
Jan-07 Total 3 29 3 29
antes 2007 38 43 4 78 42 47
2007 19 18 4 11 23 17
Fev-07 Total 57 35 4 78 4 11 65 36
antes 2007 15 52 3 52 7 51 25 52
2007 40 29 8 20 48 27
Mar-07 Total 55 35 3 52 15 35 73 36
antes 2007 2 86 6 64 8 70
2007 4 47 2 33 8 56 14 50
Abr-07 Total 6 60 8 57 8 56 22 57
antes 2007 4 98 4 98
2007 20 38 3 26 23 37
Mai-07 Total 24 48 3 26 27 46
antes 2007 4 104 6 120 2 78 12 108
2007 89 57 13 67 12 52 114 57
Jun-07 Total 93 59 19 84 14 56 126 62
antes 2007 13 252 13 252
xx 2007 59 69 8 57 67 67
Jul-07 Total 59 69 13 252 8 57 80 95
antes 2007 4 161 1 147 5 158
2007 54 81 9 71 10 94 73 82
Ago-07 Total 54 81 13 99 11 99 78 87
antes 2007 6 170 6 170
2007 68 86 3 85 1 90 72 86
Set-07 Total 68 86 9 142 1 90 78 92
antes 2007
2007 42 102 1 126 4 70 47 100
Out-07 Total 42 102 1 126 4 70 47 100
antes 2007 6 119 6 119
xxx 2007 42 113 10 129 16 114 68 116
Nov-07 Total 42 113 16 127 16 114 74 116
antes 2007
2007 14 134 6 137 20 135
Dez-07 Total 14 134 6 137 20 135
antes 2007 63 54 44 150 13 58 120 90
2007 451 72 44 93 74 67 569 73
2007 Total 514 70 92 122 87 66 693 76

* Considerando as apresentacdes com despacho da(o) SE (aprovadas e indeferidas), apresentagdes canceladas e arquivadas

Unidades: Tempo de concluséo liquido (TCL) - nimero de dias Uteis que decorrem desde a entrada do processo até a data do
despacho da(o) Secretéaria(o) de Estado ou data de cancelamento/arquivamento, excluindo o tempo que passou na empresa

**Eoi excluida da contagem de Tempos, referente ao més de Julho, uma apresentagao do medicamento inovador
Enbrel, que se encontrava em processo de avaliagdo desde Maio de 2005.

***Eoram excluidas da contagem de Tempos, referente ao més de Novembro, duas apresenta¢des do medicamento
inovador Lantus, que se encontravam em processo de avaliacdo desde Dezembro de 2003 e uma apresentacao do
mesmo medicamento que se encontrava em avaliagdo desde Novembro de 2005.




Tempos médios de concluséo* - TCL (dias corridos)

. . Genéricos Novas Substancias Restantes Total
Més |[Entrada do pedido = = = =
n.° aps. tempo n.° aps. tempo | n.° aps. tempo n.° aps. tempo
antes 2007 3 43 3 43
2007
Jan-07 Total 3 43 3 43
antes 2007 38 63 4 112 42 67
2007 19 25 4 15 23 23
Fev-07 Total 57 50 4 112 4 15 65 52
antes 2007 15 77 3 78 7 77 25 77
2007 40 42 8 30 48 40
Mar-07 Total 55 52 3 78 15 51 73 53
antes 2007 2 126 6 95 8 103
2007 4 70 2 49 8 82 14 74
Abr-07 Total 6 89 8 83 8 82 22 84
antes 2007 4 144 4 144
2007 20 55 3 39 23 53
Mai-07 Total 24 70 3 39 27 67
antes 2007 4 155 6 175 2 119 12 159
2007 89 83 13 97 12 73 114 84
Jun-07 Total 93 86 19 122 14 80 126 91
antes 2007 13 373 13 373
xx 2007 59 101 8 83 67 99
Jul-07 Total 59 101 13 373 8 83 80 141
antes 2007 4 229 1 215 5 226
2007 54 120 9 105 10 137 73 120
Ago-07 Total 54 120 13 143 11 144 78 127
antes 2007 6 248 6 248
2007 68 123 3 125 1 128 72 123
Set-07 Total 68 123 9 207 1 128 78 133
antes 2007
2007 42 146 1 183 4 102 47 143
Out-07 Total 42 146 1 183 4 102 47 143
antes 2007 6 178 6 178
xxx 2007 42 163 10 188 16 167 68 168
Nov-07 Total 42 163 16 186 16 167 74 168
antes 2007
2007 14 194 6 199 20 196
Dez-07 Total 14 194 6 199 20 196
antes 2007 63 79 44 221 13 86 120 132
2007 451 105 44 135 74 97 569 106
2007 Total 514 102 92 178 87 95 693 111

* Considerando as apresentacdes com despacho da(o) SE (aprovadas e indeferidas), apresentagfes canceladas e arquivadas

Unidades: Tempo de concluséo liquido (TCL) - nimero de dias Uteis que decorrem desde a entrada do processo até a data do
despacho da(o) Secretéaria(o) de Estado ou data de cancelamento/arquivamento, excluindo o tempo que passou na empresa

**Eoi excluida da contagem de Tempos, referente ao més de Julho, uma apresentagao do medicamento inovador
Enbrel, que se encontrava em processo de avaliagdo desde Maio de 2005.

***Eoram excluidas da contagem de Tempos, referente ao més de Novembro, duas apresenta¢des do medicamento
inovador Lantus, que se encontravam em processo de avaliacdo desde Dezembro de 2003 e uma apresentacao do
mesmo medicamento que se encontrava em avaliagdo desde Novembro de 2005.
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Os valores mais baixos referentes ao nimero de pedidos concluidos reflectem perdas pontuais
de recursos com implicagdes na capacidade de resposta e nos resultados



Tempo de Avaliagdo dos Pedidos de Comparticipacéo
Tempo médio, maximo e minimo
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Nota: Este grafico deve ser analisado conjuntamente com o quadro da pagina 5.

O ano de 2007 terminou com um tempo médio de avaliacao de 76 dias Uteis (desde a submissao
do pedido até a decisédo final). Os dados refletem o balanco entre os pedidos concluidos e os
pedidos entrados numa fase em que a capacidade avaaliativa ficou diminuida por perda de
recursos. Este fendbmeno de balanco negativo acumulado acaba por se reflectir nos periodos
seguintes, altura em que se concluem os pedidos.

Esta situagdo esta a ser regularizada e em simultineo serda implementado um plano de
recuperacao para conclusdo dos pedidos em atraso.
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Glossario

-"Novas Substéancias": medicamentos que foram comparticipados e/ou indeferidos, ao abrigo das alineas a), d), €) e
f), do art.6°, do D.L. n°118/2000, na sua redaccéo actual

- TCL (dias uteis): numero de dias Uteis que decorrem desde a entrada do processo até a data de despacho da(o)
Secretario de Estado ou data de cancelamento/arquivamento do processo, excluindo o tempo que passou na
empresa. Para o efeito consideram-se todas as apresentac@es com despacho da(o) Secretario de Estado (aprovadas
e indeferidas) e canceladas/arquivadas em cada més e no respectivo ano.

- TCL (dias corridos): nimero de dias corridos que decorrem desde a entrada do processo até a data de despacho
da(o) Secretario de Estado ou data de cancelamento/arquivamento, excluindo o tempo que passou na empresa. Para
o efeito consideram-se todas as apresentacdes com despacho da(o) Secretario de Estado (aprovadas e indeferidas) e
canceladas/arquivadas em cada més e no respectivo ano.

- Apresentag@es "concluidas": numero de apresentagdes autorizadas, indeferidas, canceladas, arquivadas e
anuladas.

- Percentagem das comparticipag6es concluidas até 90 dias: percentagem das apresentacées com despacho
da(o) Secretario de Estado (aprovadas e indeferidas) no prazo de 90 dias (teis, no total de apresenta¢des com
despacho da(o) Secretéria de Estado (aprovadas e indeferidas).

- Percentagem das comparticipag8es concluidas acima de 90 dias: percentagem das apresenta¢des com
despacho da(o) secretario de Estado (aprovadas e indeferidas) que excedeu o prazo de 90 dias Uteis, no total de
apresentactes com despacho da(o) Secretaria de Estado (aprovadas e indeferidas).




