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AIM PROCEDIMENTO NACIONAL

Elementos afetos a atividade de pedidos de AIM, PT EME, AIM Nacionais e AUE doente específico
Finalizações incluem task force e estagiários

AIM NACIONAIS 1T 2024 ∑ 2025 1T 2025 2T 2025 3T 2025 4T 2025

Entrados 37 36 36

Concluídos 18 49 49

Em avaliação 104 106 106

R. Humanos* 5 5 5

t REAL (dias) 194 145 145

Processos concluídos 
<=190 dias

61%(11) 74%(32) 74%(32)

Desvio Padrão (σ) 112 93 93

Intervalo Variação (X) 61<X<509 9<X<527 9<X<527



AIM NACIONAL PRM E PDC EME
EME 1T 2024 ∑ 2025 1T 2025 2T 2025 3T 2025 4T 2025

Entrados 59 64 64

RM 11 14 14

DC 48 50 50

Em avaliação 437 371 371

RM 44 59 59

DC 393 312 312

Finalizados – fase nacional 92 72 72

RM 7 10 10

DC 85 62 62

Finalizados - até 30 dias 15 24 24

RM 1 4 4

DC 14 20 20

Aprovados 82 62 62

RM 7 10 10

DC 75 52 52

% conclusão no prazo 18% 39% 39%

t real (dias) 118 98 98

t legal ( 30 dias) 30 30 30

R. Humanos 5 5 5

Elementos afetos a 
atividade de pedidos de 
AIM, PT EME, AIM 
Nacionais e AUE doente 
específico
Finalizações incluem task
force e estagiários



AIM NACIONAL PRM E PDC EMR
EMR 1T 2024 ∑ 2025 1T 2025 2T 2025 3T 2025 4T 2025

Entrados 31 40 40

RM 4 9 9

DC 27 31 31

Iniciados 24 30 30

RM 6 4 4

DC 18 26 26

Em avaliação 257 250 250

RM 72 75 75

DC 185 175 175

Concluídos – fase europeia 25 32 32

Finalizados – fase nacional
48 (PRMs
+ DCPs)

34 
(PRMs + DCPs)

34 
(PRMs + DCPs)

Finalizados – até 30 dias 15 DCPs
19
DCP

19 
DCPs

Aprovados
42 (PRMs
+ DCPs)

30
(PRMs + DCPs)

30 
(PRMs + DCPs

% conclusão no prazo 37,5% 100% 100%

t real (dias) 118 16 16

t legal ( 30 dias) 30 30 30

R. Humanos * 4 5 5



VALIDAÇÃO – P. NACIONAL, PRM E DCP

VALIDAÇÃO 1T 2024 ∑ 2025 1T 2025 2T 2025 3T 2025 4T 2025

P. Nacional1
11 dias
0<X<42

10 dias 10

PRM 2
80

6<X<246
26

3<X<113
26

3<X<113

PDC 2 26
2<X<70

14
0<X<43

14
0<X<43

1- Prazo legal: 10 dias de acordo com o n.º1 do art. 16º do DL 176/2006

2- Prazo: 14 dias de acordo com o Best Practice Guide for DCP & MRP



PEDIDOS DE AUE

AUE
Doente especifico

1T 2024 ∑ 2025 1T 2025 2T 2025 3T 2025 4T 2025

Em gestão (A) 3 4 4

Entrados 94 183 183

Concluídos 89 188 188

T médio de concessão b)** 4 dias 5 dias 5 dias

Intervalo Variação (X) 0<X<10 1<X<18 1<X<18

Meta** 65% 65% 65%

Autorizados alínea b)

(6 dias)

92%

(56/61)

84%

(117/140)

84%

(117/140)

R. Humanos 1 1 1

Autorizados 61 140 140

Indeferidos 5 33 33

Rejeitados/

Cancelados
18/5 12/3 12/3



AIP AUTORIZAÇÃO DE IMPORTAÇÃO PARALELA

AIP
1T 2024 ∑ 2025 1T 2025 2T 2025 3T 2025 4T 2025

Entrados ND 2 2

Finalizados ND 1 1

t médio conclusão (dias) ND 31 31

Concluídos ND 1 1

t legal para conclusão (dias) 45 45 45

Atividade transferida da USS para a DAM a 01-01-2025



IIP INFORMAÇÃO PARA IMPORTAÇÃO PARALELA
IAR INFORMAÇÃO PARA SAR

Concessão de 
informação para AIP

1T 2024 ∑ 2025 1T 2025 2T 2025 3T 2025 4T 2025

Entrados 51 80 80

Finalizados 50 78 78

t médio conclusão (dias) 2 2 2

Concluídos (≤ 6 dias) 45/50 78/78 78/78

t esperado para conclusão 
(dias)*

(prazo interno legal 30 dias)
10 10 10

Concessão de 
informação para SAR

1T 2024 ∑ 2025 1T 2025 2T 2025 3T 2025 4T 2025

Entrados 0 0 0

Finalizados 0 0 0

t médio conclusão (dias) n.a. n.a. n.a.

t esperado para conclusão 
(dias)

(prazo interno legal 30 
dias)

30 30 30



CERTIFICADOS DE MEDICAMENTOS

Certificados de 
Medicamentos

1T 2024 ∑ 2025 1T 2025 2T 2025 3T 2025 4T 2025

Entrados 530 435 435

Finalizados 449 392 392

t médio conclusão

(dias úteis)
12.5 8 8

Concluídos (≤ 8.5 dias)
40/530

(9%)

435/253

(58%)

435/253

(58%)



ALTERAÇÕES NACIONAIS e RM EMR

Alterações categorias A e B

*3 Recursos humanos alocados simultaneamente a pedidos de alteração IA, IB, II categorias A, B; 6 Recursos humanos alocados 
simultaneamente a pedidos de alteração IA, IB, II categorias A, B, C; 6 Recursos humanos alocados simultaneamente a alterações IA, IB, II 
categorias A, B, C e a renovações. 

Tipo IA ∑ 2024 ∑ 2025 1T 2025 2T 2025 3T 2025 4T 2025
Em avaliação 1654 1428 1428

PT-EMR 840 1027 1027
NAC 814 401 401

Entrados 1865 1645 1645
PT-EMR 653 733 733

NAC 1212 912 912
Concluídos 2339 1667 1667

PT-EMR 646 527 527
NAC 1693 1140 1140

Meta 1320 1320 1320
Tempo

t real (dias) NAC 149 122 122
t legal (dias) NAC 30 30 30

R. Humanos* 15 15 15



Alterações categorias A e B

ALTERAÇÕES NACIONAIS e RM EMR

Tipo IB ∑ 2024 ∑ 2025 1T 2025 2T 2025 3T 2025 4T 2025
Em avaliação 1009 844 844

PT-EMR 399 312 312
NAC 610 532 532

Entrados 873 721 721
PT-EMR 287 310 310

NAC 586 411 411
Concluídos 1000 731 731

PT-EMR 243 250 250
NAC 757 481 481

Meta 630 630 630
Tempo

t real (dias) NAC 54 52 52
t legal (dias) NAC 30 (+30) 30 (+30) 30 (+30)

R. Humanos* 15 15 15

*3 Recursos humanos alocados simultaneamente a pedidos de alteração IA, IB categorias A, B; 6 Recursos humanos alocados simultaneamente 
a pedidos de alteração IA, IB, II categorias A, B, C; 6 Recursos humanos alocados simultaneamente a alterações IA, IB, II categorias A, B, C e a 
renovações. 



Alterações categorias A e B

ALTERAÇÕES NACIONAIS e RM EMR

Tipo II ∑ 2024 ∑ 2025 1T 2025 2T 2025 3T 2025 4T 2025
Em avaliação 146 235 235

PT-EMR 16 96 96
NAC 130 139 139

Entrados 95 92 92
PT-EMR 30 32 32

NAC 65 60 60
Concluídos 165 109 109

PT-EMR 42 39 39
NAC 123 70 70

Meta 140 140 140
Tempo

t real (dias) NAC 49 83 83
t legal (dias) NAC 60 (+60) 60 (+60) 60 (+60)

R. Humanos* 12 12 12

*6 Recursos humanos alocados simultaneamente a pedidos de alteração IA, IB, II categorias A, B, C; 6 Recursos humanos alocados 
simultaneamente a alterações IA, IB, II categorias A, B, C e renovações. 



Alterações categorias C

ALTERAÇÕES NACIONAIS e RM EMR

Tipo IA ∑ 2024 ∑ 2025 1T 2025 2T 2025 3T 2025 4T 2025
Em avaliação 690 481 481

PT-EMR 121 321 321
NAC 569 160 160

Entrados 351 777 777
PT-EMR 112 261 261

NAC 239 516 516
Concluídos 245 608 608

PT-EMR 128 70 70
NAC 117 538 538

Meta 880 880 880
Tempo

t real (dias) NAC 179 28 28
t legal (dias) NAC 30 30 30

R. Humanos* 15 17 17

*3 Recursos humanos alocados simultaneamente a pedidos de alteração IA, IB categorias C; 2 Recursos humanos alocados simultaneamente a 
pedidos de alteração IB e II categorias C; 6 Recursos humanos alocados simultaneamente a pedidos de alteração IA, IB, II categorias A, B, C; 6
Recurso humanos alocados simultaneamente a alterações IA, IB, II categorias A, B e C e renovações.



Alterações categorias C

ALTERAÇÕES NACIONAIS e RM EMR

Tipo IB ∑ 2024 ∑ 2025 1T 2025 2T 2025 3T 2025 4T 2025
Em avaliação 1411 636 636

PT-EMR 270 240 240
NAC 1141 396 396

Entrados 479 250 250
PT-EMR 109 83 83

NAC 370 167 167
Concluídos 464 657 657

PT-EMR 178 100 100
NAC 286 557 557

Meta 420 420 420
Tempo

t real (dias) NAC 48 34 34
t legal (dias) NAC 30 (+30) 30 (+30) 30 (+30)

R. Humanos* 17 17 17

*3 Recursos humanos alocados simultaneamente a pedidos de alteração IA, IB categorias C; 2 Recursos humanos alocados simultaneamente a 
pedidos de alteração IB e II categorias C; 6 Recursos humanos alocados simultaneamente a pedidos de alteração IA, IB, II categorias A, B, C; 6
Recursos humanos alocados simultaneamente a alterações IA, IB, II categorias A, B e C e renovações.



Alterações categorias C

ALTERAÇÕES NACIONAIS e RM EMR

Tipo II ∑ 2024 ∑ 2025 1T 2025 2T 2025 3T 2025 4T 2025
Em avaliação 665 186 186

PT-EMR 170 54 54
NAC 495 132 132

Entrados 81 18 18
PT-EMR 39 6 6

NAC 42 12 12
Concluídos 340 103 103

PT-EMR 4 54 54
NAC 336 49 49

Meta 90 90 90
Tempo

t real (dias) NAC 181 605 605
t legal (dias) NAC 60 (+60) 60 (+60) 60 (+60)

R. Humanos* 15 14 14

*2 Recursos humanos alocados simultaneamente a pedidos de alteração IB e II categorias C; 6 Recursos humanos alocados simultaneamente a 
pedidos de alteração IA, IB, II categorias A, B, C; 6 Recursos humanos alocados simultaneamente a alterações IA, IB, II categorias A, B e C e 
renovações.



TRANSFERÊNCIAS DE TITULAR

Transferências de 

Titular
∑ 2024 ∑ 2025 1T 2025 2T 2025 3T 2025 4T 2025

Em avaliação 97 6 6
Entrados 116 34 34

Concluídos 456 52 52
Meta 250 250 250

t real (dias) 30 29657 29657
t legal (dias) 60 60 60
R. Humanos 1 1 1



ALTERAÇÕES RM EME

Alterações 

EME
∑ 2024 ∑ 2025 1T 2025 2T 2025 3T 2025 4T 2025

Em avaliação 38977 38304 38304
Entrados 3868 4213 4213

Concluídos 2909 9696 9696
Meta 4540 4540 4540

R. Humanos 3 3 3



RENOVAÇÕES NACIONAIS e RM EMR
Renovações NAC e 

PT-EMR
∑ 2024 ∑ 2025 1T 2025 2T 2025 3T 2025 4T 2025

Em avaliação 970 286 286
PT-EMR 65 80 80

NAC 905 206 206
Entrados 63 69 69

PT-EMR 28 45 45
NAC 35 24 24

Concluídos 122 45 45
PT-EMR 71 17 17

NAC 51 28 28
Renovados 104 43 43

PT-EMR 70 16 16
NAC 34 27 27

Não renovados 0 0 0
PT-EMR 0 0 0

NAC 0 0 0
Revogados 16 1 1

PT-EMR 0 1 1
NAC 16 0 0

Caducados 1 0 0
PT-EMR 0 0 0

NAC 1 0 0
Extintos 1 1 1

PT-EMR 1 0 0
NAC 0 1 1

Meta 185 185 185
R. Humanos* 8 8 9

*6 Recursos humanos alocados simultaneamente a pedidos de alteração IA, IB, II categorias A, B, C e renovações; 3 recursos humanos 
alocados a renovações



RENOVAÇÕES RM EME

PRM/PDC EME ∑ 2024 ∑ 2025 1T 2025 2T 2025 3T 2025 4T 2025
Em avaliação 246 160 160

Entrados 49 56 56
Concluídos 65 54 54

Renovados 64 54 54
Não renovados 0 0 0

Revogados 0 0 0
Caducados 0 0 0

Extintos 1 0 0
Meta 75 75 75

R. Humanos
* 1 1 1



Prazos: AIM Nacionais: 
30 dias; AIM PRM/PDC: 6 
meses

PROCESSOS DE ARBITRAGEM

ARBITRAGENS ∑ 2024 ∑ 2025 1T 2025 2T 2025 3T 2025 4T 2025

Iniciados na EMA 2 0 0

Em avaliação na EMA 8 2 2

Concluídos na EMA 2 0 0

Implementados 0 1 1

Implementados

(art. 30º/31º)
0 0 0

Implementados*

Dentro do prazo
0 1 1

Implementados*

Depois do prazo
0 0 0

Meta 2 2 2

AIMs envolvidas 0 3 3

t médio
de implementação (dias) 

0 30 30

R. Humanos 1 1 1



PROCEDIMENTO CENTRALIZADO 

AIM

PT Relator
1T 2024 ∑ 2025 1T 2025 2T 2025 3T 2025 4T 2025

Atribuídos 2 4 4

Entrados* 5 1 1

Em avaliação 12 8 8

Concluídos 0 3 3

R. Humanos** 3+1 3 3

t real (dias) EMA EMA EMA

AIM PT Não 
Relator

1T 2024 ∑ 2025 1T 2025 2T 2025 3T 2025 4T 2025

Entrados 42 27 27

Concluídos 19 36 36

R. Humanos** 3+1 3 3

t real (dias) EMA EMA EMA

* Inclui processos em que PT é Relator, Co-Relator, Peer Reviewer, MNAT (∑ ANO VALOR 2+2+0+0) 

** os recursos humanos referidos estão alocados a pre e pos AIM dos procedimentos centralizados

Entrada de 1 RH a março 2025



PROCEDIMENTO CENTRALIZADO

Pós AIM PT 
Relator

1T 2024 ∑ 2025 1T 2025 2T 2025 3T 2025 4T 2025

Entrados* 16 24 24

Em avaliação 33 35 35

Concluídos 14 28 28

R. Humanos** 3+1 3 3

t real (dias) EMA EMA EMA

Inclui processos alterações IB, II, extensões linha, Renovações, PAM, Reavaliações em que PT é Relator, CoRelator, MNAT (∑ ANO VALOR 10+10+1+0+2+1+0)

** os recursos humanos referidos estão alocados a pre e pos AIM dos procedimentos centralizados

Entrada de 1 RH a março

Outras 
atividades

1T 2024 ∑ 2025 1T 2025 2T 2025 3T 2025 4T 2025

Revisões 
linguísticas

161 190 190

SAWP Relator 11 9 9

R. Humanos** 3+1 3 3

t real (dias) EMA EMA EMA



AVALIAÇÃO FARMACÊUTICA 

TEMPO MÉDIO DE 
AVALIAÇÃO

∑ 2024 ∑  2025 1T 2025 2T 2025 3T 2025 4T 2025

AIMs Nacionais
73

90 90

AIM RM
90

90 90

AIM DC
210

210 210

Alterações Tipo II

(nacionais)
37

17 17

PROCESSOS 
SUBMETIDOS

∑ 2024 ∑  2025 1T 2025 2T 2025 3T 2025 4T 2025

AIMs Nacionais
120

37 37

AIMs RM
11 6 6

AIMs DC
94

29 29

Alterações Tipo II

(nacionais)

917
325 325



AVALIAÇÃO FARMACÊUTICA 

TOTAL CONCLUÍDOS 

∑ 2024 ∑  2025 1T 2025 2T 2025 3T 2025 4T 2025

AIMs Nacionais
136

19 19

AIM RM
13 6 6

AIM DC
159 41 41

Alterações Tipo II

(nacionais)
424

131 131

CONCLUIDOS NO 
PRAZO

(90/90/210/30 dias)

∑ 2024 ∑  2025 1T 2025 2T 2025 3T 2025 4T 2025

AIMs Nacionais
126

9 9

AIMs RM
13 6 6

AIMs DC
159 41 41

Alterações Tipo II

(nacionais)
136

101 101



AVALIAÇÃO CLÍNICA 

TEMPO MÉDIO DE 
AVALIAÇÃO

∑ 2024 ∑  2025 1T 2025 2T 2025 3T 2025 4T 2025

AIMs Nacionais
104

74 74

AIM RM
90 90 90

AIM DC
210

210 210

Alterações Tipo II

(nacionais)
217

43 43

PROCESSOS 
SUBMETIDOS

∑ 2024 ∑  2025 1T 2025 2T 2024 3T 2025 4T 2025

AIMs Nacionais
85

24 24

AIMs RM
7 6 6

AIMs DC
99

27 27

Alterações Tipo II

(nacionais)
530

188 188



AVALIAÇÃO CLÍNICA 

TOTAL CONCLUÍDOS 
∑ 2024 ∑  2025 1T 2025 2T 2025 3T 2025 4T 2025

AIMs Nacionais
106

23 23

AIM RM
9 6 6

AIM DC
141 35 35

Alterações Tipo II

(nacionais)
577

59 59

CONCLUIDOS NO 
PRAZO

(90/90/210/30 dias)

∑ 2024 ∑  2025 1T 2025 2T 2025 3T 2025 4T 2025

AIMs Nacionais
72

15 15

AIMs RM
9

6 6

AIMs DC
141 35 35

Alterações Tipo II

(nacionais)
294

27 27



AVALIAÇÃO BD/BE 

TEMPO MÉDIO DE 
AVALIAÇÃO

∑ 2024 ∑  2025 1T 2025 2T 2025 3T 2025 4T 2025

AIMs Nacionais
50

46 46

AIM RM
90 90 90

AIM DC
210

210 210

Alterações Tipo II
99

82 82

PROCESSOS 
SUBMETIDOS

∑ 2024 ∑  2025
1T 

2025
2T 2025 3T 2025 4T 2025

AIMs Nacionais
112

33 33

AIMs RM
3

3 3

AIMs DC 91 20 20

Alterações Tipo II 386 125 125



AVALIAÇÃO BD/BE 

TOTAL CONCLUÍDOS 

∑ 2024 ∑  2025 1T 2025 2T 2025 3T 2025 4T 2025

AIMs Nacionais
137

24 24

AIM RM
1 0 0

AIM DC
114 27 27

Alterações Tipo II
146

8 8

CONCLUIDOS NO PRAZO

(90/60/120/30 dias)

∑ 2024 ∑  2025 1T 2025 2T 2025 3T 2025 4T 2025

AIMs Nacionais
120

21 21

AIMs RM
1 0 0

AIMs DC
114 27 27

Alterações Tipo II
80

2 2



AVALIAÇÃO TOXICOLÓGICA 

TEMPO MÉDIO DE 
AVALIAÇÃO

∑ 2022 ∑  2023 1T 2023 2T 2023 3T 2023 4T 2023

AIMs Nacionais
41 31 31

AIM RM
90 90 90

AIM DC
210 210 210

Alterações Tipo II
48

8 8

PROCESSOS 
SUBMETIDOS

∑ 2024 ∑  2025 1T 2025 2T 2025 3T 2025 4T 2025

AIMs Nacionais
67

19 19

AIMs RM
3 4 4

AIMs DC
74 26 26

Alterações Tipo II
290

99 99



AVALIAÇÃO TOXICOLÓGICA 

TOTAL CONCLUÍDOS ∑ 2024 ∑  2025 1T 2024 2T 2024 3T 2024 4T 2024

AIMs Nacionais 63 17 17

AIM RM 2 4 4

AIM DC 114 26 26

Alterações Tipo II 141 9 9

CONCLUIDOS NO PRAZO

(90/60/120/30 dias) ∑ 2024 ∑  2025 1T 2025 2T 2025 3T 2025 4T 2025

AIMs Nacionais
58

16 16

AIMs RM
1 4 4

AIMs DC
113 26 26

Alterações Tipo II 104 9 9


