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

Entrados 103 110 36 34 40

Concluídos 77 108 49 38 29

Em avaliação 112 122 106 110 122

R. Humanos* 5 5 5 5 5

t REAL (dias) 184 150 145 154 152

Processos concluídos 
<=190 dias 63%(49) 73%(69) 74%(32) 68%(21) 76%(16)

Desvio Padrão (σ) 150 101 93 119 90

Intervalo Variação (X) 8<X<1045 9<X<557 9<X<527 26<X<557 33<X<407



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

Entrados 183 186 64 63 59

RM 38 70 14 9 47

DC 145 116 50 54 12

Em avaliação 415 441 371 428 411

RM 50 43 59 53 43

DC 365 368 312 375 368

Finalizados – fase nacional 222 231 72 83 76

RM 14 54 10 22 22

DC 208 177 62 61 54

Finalizados - até 30 dias 65 99 24 34 41

RM 8 32 4 14 14

DC 57 67 20 20 27

Aprovados 202 196 62 67 67

RM 27 52 10 22 20

DC 175 144 52 45 47

% conclusão no prazo 33% 52% 39% 52% 63%

t real (dias) 155 71 98 63 55

t legal ( 30 dias) 30 30 30 30 30

R. Humanos 5 5 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 ∑ 2024 ∑ 2025 1T 2025 2T 2025 3T 2025 4T 2025

Entrados 129 125 40 49 36

RM 34 21 9 6 6

DC 95 104 31 43 30

Iniciados 113 116 30 42 44

RM 26 13 4 5 4

DC 87 103 26 37 40

Em avaliação 244 281 250 287 281

RM 76 76 75 83 76

DC 168 205 175 204 205

Concluídos – fase europeia 120 86 32 24 30

Finalizados – fase nacional 156 109 34 
(PRMs + DCPs)

33
(PRMs + DCPs)

42
(PRMs + DCPs)

Finalizados – até 30 dias 62 66 19 
DCPs

23
DCPs

24
DCPs

Aprovados 130 94 30 
(PRMs + DCPs)

31
(PRMs + DCPs)

33
(PRMs + DCPs)

% conclusão no prazo 59% 90,14% 100% 85,19% 88,46%

t real (dias) 146 21 16 19 27

t legal ( 30 dias) 30 30 30 30 30

R. Humanos * 5 5 5 5 5



VALIDAÇÃO – P. NACIONAL, PRM E DCP

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

P. Nacional1 9 dias 7 dias 10 6 6

PRM 2 64 dias 58
1<X<313

26
3<X<113

60
1<X<306

50
2<X<313

PDC 2 34 dias 32
0<X<313

14
0<X<43

28
1<X<313

28 
0<X<173

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

Em gestão (A) 3 8 4 14 8

Entrados 350 489 185 181 113

Concluídos 350 482 188 174 123

T médio de concessão b)** 4 dias 5 dias 5 dias 5 dias 6 dias

Intervalo Variação (X) 0<X<15 1<X<25 1<X<18 1<X<23 1<X<25

Meta** 65% 65% 65% 65% 65%

Autorizados alínea b)
(6 dias)

88%
(214/243)

80%
(306/383)

84%
(117/140)

83%
(120/145)

70%
(69/98)

R. Humanos 1 1 1 1 1

Autorizados 243 383 140 145 98

Indeferidos 21 52 33 12 7

Rejeitados/
Cancelados

71/15 43/7 12/3 14/3 17/1



AIP AUTORIZAÇÃO DE IMPORTAÇÃO PARALELA

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

Entrados ND 4 2 1 1

Finalizados ND 3 1 1 1

t médio conclusão (dias) ND 29 31 16 40

Concluídos ND 2 1 1 1

t legal para conclusão (dias) 45 45 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 ∑ 2024 ∑ 2025 1T 2025 2T 2025 3T 2025 4T 2025

Entrados 157 241 80 96 65

Finalizados 154 238 78 96 64

t médio conclusão (dias) 2 3 2 4 4

Concluídos (≤ 10 dias)
143/154
(93%)

228/241
(95%)

78/78
(100%)

92/96
(96%)

58/67
(87%)

t esperado para conclusão 
(dias)*

(prazo interno legal 30 dias)
10 10 10 10 10

Concessão de 
informação para SAR ∑ 2024 ∑ 2025 1T 2025 2T 2025 3T 2025 4T 2025

Entrados 0 0 0 0 0

Finalizados 0 0 0 0 0

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

t esperado para conclusão 
(dias)

(prazo interno legal 30 
dias)

30 30 30 30 30



CERTIFICADOS DE MEDICAMENTOS

Certificados de 
Medicamentos ∑ 2024 ∑ 2025 1T 2025 2T 2025 3T 2025 4T 2025

Entrados 1418 1348 435 413 500

Finalizados 1410 1272 392 416 464

t médio conclusão
(dias úteis)

9 7.5 8 9 (8.7) 6(5.9)

Concluídos (≤ 8.5 dias)
590/1410

42%
1348/889
(65.9%)

435/253
(58%)

413/235
(57%)

500/401
(80%)



PROCEDIMENTO CENTRALIZADO 

AIM
PT Relator

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

Atribuídos 4 11 4 5 2

Entrados* 8 5 1 3 1

Em avaliação 13 8 8 8 6

Concluídos 3 9 3 3 3

R. Humanos** 3 5+1 3 5+1 5+1

t real (dias) EMA EMA EMA EMA EMA

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

Entrados 95 67 27 22 18

Concluídos 87 107 36 18 53

R. Humanos** 3 5+1 3 5+1 5+1

t real (dias) EMA EMA EMA EMA EMA

* Inclui processos em que PT é Relator, Co-Relator, Peer Reviewer, MNAT (∑ ANO VALOR 3+1+0+1) 

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

Entrada de 1 RH a março 2025 e 1 RH a 14 abril 2025



PROCEDIMENTO CENTRALIZADO

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

Entrados* 72 74 24 27 23

Em avaliação 48 39 35 39 37

Concluídos 68 77 28 22 27

R. Humanos** 3 5+1 3 5+1 5+1

t real (dias) EMA EMA EMA EMA EMA

Inclui processos alterações IB, II, extensões linha, N, Renovações, PAM, Reavaliações em que PT é Relator, CoRelator, MNAT (∑ ANO VALOR 36+22+5+0+5+6+0)

** os recursos humanos referidos estão alocados a pré e pós AIM dos procedimentos centralizados

Entrada de 1 RH a março 2025 e 1 RH a 14 abril 2025

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

Revisões 
linguísticas 553 547 190 192 165

SAWP Relator 36 33 9 13 11

R. Humanos** 3 5+1 3 5+1 5+1

t real (dias) EMA EMA EMA EMA EMA

MaR#aM8!



ALTERAÇÕES NACIONAIS e RM EMR DAM-UMM

Alterações categorias A e B

*3 Recursos humanos alocados simultaneamente a pedidos de alteração IA, IB, II categorias A, B; 12 Recursos humanos alocados 
simultaneamente a pedidos de alteração IA, IB, II categorias A, B, C e notificações;

Tipo IA ∑ 2024 ∑ 2025 1T 2025 2T 2025 3T 2025 4T 2025
Em avaliação 1728 803 1428 1489 803

PT-EMR 907 479 1027 872 479
NAC 821 324 401 617 324

Entrados 5284 4619 1645 1795 1179
PT-EMR 2001 1898 733 570 595

NAC 3302 2721 912 1225 584
Concluídos 1515 5257 1667 1734 1856

PT-EMR 1926 2246 527 725 994
NAC 3758 3011 1140 1009 862

Meta 3960 3960 1320 1320 1320
Tempo
t real (dias) NAC 155 83 122 236 83

t legal (dias) NAC 30 30 30 30 30
R. Humanos* 15 15 15 15 15



Alterações categorias A e B

ALTERAÇÕES NACIONAIS e RM EMR DAM-UMM

Tipo IB ∑ 2024 ∑ 2025 1T 2025 2T 2025 3T 2025 4T 2025
Em avaliação 1224 951 844 1594 951

PT-EMR 319 484 312 870 484
NAC 905 467 532 724 467

Entrados 2417 3137 721 1682 734
PT-EMR 787 1531 310 883 338

NAC 1669 1606 411 799 396
Concluídos 2329 3095 731 932 1432

PT-EMR 809 1327 250 325 752
NAC 1520 1768 481 607 680

Meta 1890 1890 630 630 630
Tempo
t real (dias) NAC 74 168 52 129 168

t legal (dias) NAC 30 (+30) 30 (+30) 30 (+30) 30 (+30) 30 (+30)
R. Humanos* 15 15 15 15 15

*3 Recursos humanos alocados simultaneamente a pedidos de alteração IA, IB, II categorias A, B; 12 Recursos humanos alocados 
simultaneamente a pedidos de alteração IA, IB, II categorias A, B, C e notificações;



Alterações categorias A e B

ALTERAÇÕES NACIONAIS e RM EMR DAM-UMM

Tipo II ∑ 2024 ∑ 2025 1T 2025 2T 2025 3T 2025 4T 2025
Em avaliação 239 187 235 251 187

PT-EMR 114 87 96 85 87
NAC 125 100 139 166 100

Entrados 438 375 92 169 114
PT-EMR 84 105 32 33 40

NAC 222 270 60 136 74
Concluídos 415 450 109 153 188

PT-EMR 135 128 39 44 45
NAC 280 322 70 109 143

Meta 420 420 140 140 140
Tempo
t real (dias) NAC 97 177 83 222 177

t legal (dias) NAC 60 (+60) 60 (+60) 60 (+60) 60 (+60) 60 (+60)
R. Humanos* 12 12 12 15 12

*3 Recursos humanos alocados simultaneamente a pedidos de alteração IA, IB, II categorias A, B; 12 Recursos humanos alocados 
simultaneamente a pedidos de alteração IA, IB, II categorias A, B, C e notificações;



Alterações categorias C

ALTERAÇÕES NACIONAIS e RM EMR DAM-UMM

Tipo IA ∑ 2024 ∑ 2025 1T 2025 2T 2025 3T 2025 4T 2025
Em avaliação 364 233 481 286 233

PT-EMR 161 148 321 265 148
NAC 203 85 160 21 85

Entrados 1070 1127 777 100 250
PT-EMR 404 423 261 89 73

NAC 672 704 516 11 177
Concluídos 1290 1203 608 295 300

PT-EMR 380 70 70 145 189
NAC 910 538 538 150 111

Meta 2640 2640 880 880 880
Tempo
t real (dias) NAC 376 28 28 88 28

t legal (dias) NAC 30 30 30 30 30
R. Humanos* 17 17 17 4 5

*3 Recursos humanos alocados simultaneamente a pedidos de alteração IA, IB categorias C; 1 Recurso humano alocados simultaneamente a 
pedidos de alteração IA, IB categorias C e a renovações.



Alterações categorias C

ALTERAÇÕES NACIONAIS e RM EMR DAM-UMM

Tipo IB ∑ 2024 ∑ 2025 1T 2025 2T 2025 3T 2025 4T 2025
Em avaliação 1126 414 636 535 414

PT-EMR 268 245 240 311 245
NAC 858 169 396 224 169

Entrados 1020 699 250 264 185
PT-EMR 383 360 83 176 101

NAC 637 339 167 88 84
Concluídos 1290 1326 657 365 304

PT-EMR 454 100 100 105 164
NAC 836 557 557 260 140

Meta 1260 1260 420 420 420
Tempo
t real (dias) NAC 72 397 34 497 397

t legal (dias) NAC 30 (+30) 30 (+30) 30 (+30) 30 (+30) 30 (+30)
R. Humanos* 17 17 17 5 5

*3 Recursos humanos alocados simultaneamente a pedidos de alteração IA, IB categorias C; 1 Recurso humano alocados simultaneamente a 
pedidos de alteração IA, IB categorias C e a renovações; 1 Recurso humano alocado simultaneamente a pedidos de alteração IB, II categorias 
C.



Alterações categorias C

ALTERAÇÕES NACIONAIS e RM EMR DAM-UMM

Tipo II ∑ 2024 ∑ 2025 1T 2025 2T 2025 3T 2025 4T 2025
Em avaliação 342 177 186 204 177

PT-EMR 106 50 54 50 50
NAC 236 127 132 154 127

Entrados 190 137 18 95 24
PT-EMR 82 53 6 33 14

NAC 121 84 12 62 10
Concluídos 772 241 103 77 61

PT-EMR 101 112 54 37 21
NAC 671 129 49 40 40

Meta 270 270 90 90 90
Tempo
t real (dias) NAC 336 433 605 651 433

t legal (dias) NAC 60 (+60) 60 (+60) 60 (+60) 60 (+60) 60 (+60)
R. Humanos* 14 14 14 4 2

*1 Recurso humanos alocado simultaneamente a pedidos de alteração IB e II categorias C; 1 Recurso humano alocado simultaneamente a 
pedidos de alteração II categorias C e renovações; 1 Recurso humano alocado a alterações II categorias C.



TRANSFERÊNCIAS DE TITULAR DAM-UMM

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

Em avaliação 26 10 6 19 10
Entrados 245 150 34 73 43

Concluídos 651 164 52 60 52
Meta 250 250 250 250 250

t real (dias) 107 32 29657 24 32
t legal (dias) 60 60 60 60 60
R. Humanos 1 1 1 2 2



ALTERAÇÕES RM EME DAM-UMM

Alterações 
EME

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

Em avaliação 42560 41752 51014 45522 41752
Entrados 13137 4213 4282 4743 4411

Concluídos 8595 28290 9874 10235 8181
Meta 13620 13620 4540 4540 4540

R. Humanos 3 3 3 3 3



RENOVAÇÕES NACIONAIS e RM EMR DAM-UMM
Renovações NAC e 

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

Em avaliação 751 252 286 185 252
PT-EMR 61 95 80 55 95

NAC 690 157 206 130 157
Entrados 151 69 69 47 78

PT-EMR 65 45 45 33 47
NAC 86 24 24 14 31

Concluídos 992 209 45 148 16
PT-EMR 112 82 17 58 7

NAC 880 127 28 90 9
Renovados 932 184 43 125 16

PT-EMR 111 81 16 58 7
NAC 821 103 27 67 9

Não renovados 0 0 0 0 0
PT-EMR 0 0 0 0 0

NAC 0 0 0 0 0
Revogados 57 24 1 23 0

PT-EMR 0 1 1 0 0
NAC 57 23 0 23 0

Caducados 1 0 0 0 0
PT-EMR 0 0 0 0 0

NAC 1 0 0 0 0
Extintos 2 1 1 0 0

PT-EMR 1 0 0 0 0
NAC 1 1 1 0 0

Meta 555 555 185 185 185
R. Humanos* 8 8 9 2 2

*1 Recurso humano alocados simultaneamente a pedidos de alteração IA, IB categorias C e a renovações; 1 Recurso humano alocado
simultaneamente a pedidos de alteração II categorias C e a renovações.



RENOVAÇÕES RM EME DAM-UMM

PRM/PDC EME ∑ 2024 ∑ 2025 1T 2025 2T 2025 3T 2025 4T 2025
Em avaliação 144 193 160 208 193

Entrados 173 199 56 58 85
Concluídos 291 54 54 10 101

Renovados 281 165 54 10 101
Não renovados 0 0 0 0 0

Revogados 6 0 0 0 0
Caducados 0 0 0 0 0

Extintos 4 0 0 0 0
Meta 225 225 75 75 75

R. Humanos * 1 1 1 1 1



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

PROCESSOS DE ARBITRAGEM DAM-UMM

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

Iniciados na EMA 3 2 0 2 0

Em avaliação na EMA 3 2 2 4 2

Concluídos na EMA 8 2 0 0 2

Implementados 5 1 1 0 0

Implementados
(art. 30º/31º) 3 0 0 0 0

Implementados*
Dentro do prazo 3 1 1 0 0

Implementados*
Depois do prazo 0 0 0 0 0

Meta 6 6 2 2 2

AIMs envolvidas 45 3 3 0 0

t médio
de implementação (dias) 

13 30 30 0 0

R. Humanos 1 1 1 1 2



AVALIAÇÃO FARMACÊUTICA 

TEMPO MÉDIO DE 
AVALIAÇÃO

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

AIMs Nacionais
73 55 90 38 38

AIM RM
90 37 90 13 7

AIM DC
210

79 210 14 12

Alterações Tipo II
37 13 17 10 12

PROCESSOS 
SUBMETIDOS

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

AIMs Nacionais 92 99 37 30 32

AIMs RM 8 15 6 2 7

AIMs DC
65

113 29 40 44

Alterações Tipo II
655

498 325 57 116



AVALIAÇÃO FARMACÊUTICA 

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

AIMs Nacionais
103 109 19 24 66

AIM RM
10 24 6 4 14

AIM DC
113 208 41

56 111

Alterações Tipo II
345 298 131 58 109

CONCLUIDOS NO 
PRAZO
(90/90/210/30 dias)

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

AIMs Nacionais
84 91 9 38 44

AIMs RM
10 22 6 4 12

AIMs DC 113 185 41 73 71

Alterações Tipo II
182 249 101 58 90



AVALIAÇÃO CLÍNICA 

TEMPO MÉDIO DE 
AVALIAÇÃO

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

AIMs Nacionais
104 56 74 49 44

AIM RM
90 35 90 12 4

AIM DC
210

128 210 158 17

Alterações Tipo II
217

26 43 20 15

PROCESSOS 
SUBMETIDOS

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

AIMs Nacionais
61 67 24 20 23

AIMs RM
4 15 6 3 6

AIMs DC
69

111 27 37 47

Alterações Tipo II
368

244 188 30 26



AVALIAÇÃO CLÍNICA 

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

AIMs Nacionais
81 86 23 20 43

AIM RM
8 22 6 2 14

AIM DC 99 181 35 41 105

Alterações Tipo II
512 127 59 25 43

CONCLUIDOS NO 
PRAZO
(90/90/210/30 dias)

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

AIMs Nacionais
54 63 15 27 21

AIMs RM
8 20 6 5 9

AIMs DC 99 169 35 65 69

Alterações Tipo II 281
78 27 24 27



AVALIAÇÃO BD/BE 

TEMPO MÉDIO DE 
AVALIAÇÃO

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

AIMs Nacionais
50 39 46 35 36

AIM RM
90 33 90 8 2

AIM DC
210

78 210 14 9

Alterações Tipo II
48 36 82 14 12

PROCESSOS 
SUBMETIDOS

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

AIMs Nacionais
88 88 33 25 30

AIMs RM
2 7 3 2 2

AIMs DC 62 103 20 42 41

Alterações Tipo II 279 148 125 9 14



AVALIAÇÃO BD/BE 

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

AIMs Nacionais
105 106 24 25 57

AIM RM
0 11 0 3 8

AIM DC 89 162 27 37 98

Alterações Tipo II
139 36 8 6 22

CONCLUIDOS NO PRAZO
(90/60/120/30 dias)

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

AIMs Nacionais
91 91 21 30 40

AIMs RM
0 11 0 4 7

AIMs DC 89 168 27 67 74

Alterações Tipo II
77 24 2 8 14



AVALIAÇÃO TOXICOLÓGICA 

TEMPO MÉDIO DE 
AVALIAÇÃO ∑ 2022 ∑  2023 1T 2023 2T 2023 3T 2023 4T 2023

AIMs Nacionais 41 23 31 22 17

AIM RM
90 35 90 10 4

AIM DC 210 109 210 115 2

Alterações Tipo II
48

8 8 11 6

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

AIMs Nacionais
50 80 19 27 34

AIMs RM
2 12 4 4 4

AIMs DC 65 185 26 75 84

Alterações Tipo II
105 123 99 12 12



AVALIAÇÃO TOXICOLÓGICA 

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

AIMs Nacionais
48 107 17 40 53

AIM RM
2 18 4 2 12

AIM DC 92 294 26 58 210

Alterações Tipo II
122 43 9 12 22

CONCLUIDOS NO PRAZO
(90/60/120/30 dias) ∑ 2024 ∑  2025 1T 2025 2T 2025 3T 2025 4T 2025

AIMs Nacionais
43 119 16 54 49

AIMs RM
1 27 4 11 12

AIMs DC 91 424 26 195 203

Alterações Tipo II 84 43 9 14 20


