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AIM Procedimento Nacional DAM-UIM

AIM NACIONAIS 3T 2015 3 2016 1T 2016 2T 2016 3T 2016 | 4T 2016
Entrados 156 125 41 46 38
Concluidos 198 95 28 50 17
Meta 60% 60% 60% 60% 60%
R. Humanos 5 4 5 5 4
t REAL (dias) 128 170 177 169 163
Meta 1 92% (183) 72% (68) 71% (20) 72% (36) 71% (12)
Meta 2 8% (15) 28% (27) 29% (8) 28% (14) 29% (5)
Desvio Padréo (o) 81 111 159 91 60
Intervalo Variag3o 0 < X < 650 6<X<739 9<X<739 6<X<432 63<X<285

x)

Meta 1-t<190
Meta 2 -t >190

* Elementos afectos a actividade de pedidos de AIM, PT EME, apoio a autoriza¢do de importagao paralela (AIP), autorizagdo de medicamentos sem AIM @

registo em Portugal (SAR) emissdo de certiddes decorrentes da Lei 62/201
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AIM Procedimento Nacional DAM-UIM

Distribuicao a setembro de 2016

0-70 71-140 141-210 211-280 281-350 351-420 421-490 491-560 561-750

Em gestdo (159) por ano de submissdo:
2011 (0);

2012 (2)

2013 (1).

2014 (3)

2015 (37)

2016 (116)
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AIM Procedimento Nacional DAM-UIM
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PROCESSOS COM Intervalo Intervalo Intervalo Intervalo Intervalo Intervalo s
MAIS DE 210 DIAS 211-280 281-350 351-420 421-490 491-560 561-750
Na CAM 6 2 1 0 0 1 10
Na Firma 0 0 0 0 0 0 0
No Avaliador 7 3 3 0 0 2 15
Total 13 15 4 0 0 3
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AIM Nacional PRM EME DAM-UIM

EME 3T 2015 3 2016 1T 2016 2T 2016 3T 2016 4T 2016
Entrados 27 24 6 8 10
Concluidos 23 19 7 9 3
Meta 60% 70% 70% 70% 70%
em tempo 50% 75% 33.33% 87,5% 50%
R. Humanos 6 4 5 5 4
Fase Nacional
EME 3T 2015 3 2016 1T 2016 2T 2016 3T 2016 4T 2016
t real (dias) 187 69 109 14 273
Intervalo
Variacéo (X) 1<X<716 2<X<538 13<X<238 2<X<35 7<X<538
t legal (dias) 90+30 90+30 90+30 90+30 90+30

N.2 processos aprovados: 16 (6 (1T) + 8 (2T) ) + 2 (3T))
N.2 processos concluidos dentro do prazo: 10 (2 (1T) + 7 (2T) + 1 (3T))

N.2 de processos em gestao: 32 (1T) + 32 (2T) + 36 (3T)
* Elementos afetos a atividade de pedidos de AIM, PT EME e Nacionais, emissao de certiddes decorrentes da
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AIM Nacional PRM EME DAM-UIM

. . Sem ocorréncia de .
e d:ofgr’f;gza;ao Sthe;nc;‘s'sggsde submissao de Devolvidos Atgg;:%;)ss/
¢ traducoes
2012 1 0 0 0
2013 4 1 0 0
2014 3 0 0 0
2015 3 4 0 0
2016 7 2 0 0
, fe e Utilizacao de
Coni;?‘ta'tgllldgc;e da Utlllzagacqa ’;I; modelo Formatagdo terminologia
¢ cientifica adequada
Razoes de
devolucdo * 0 0 0 0
(YTD-Year to Date)

* Correspondente a 0 Processos
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AIM Nacional PDC EME DAM-UIM

EME 3T 2015 2 2016 1T 2016 2T 2016 3T 2016 4T 2016
Entrados 130 126 43 34 49
Concluidos 117 100 29 48 23
Meta 60% 70% 70% 70% 70%
em tempo 54,10% 69,33% 65% 73,68% 64,71%
R. Humanos 6 4 5 5 4
Fase Nacional
EME 3T 2015 3 2016 1T 2016 2T 2016 3T 2016 4T 2016
t real (dias) 145 63 130 45 23
Intervalo
Variacdo (X) 1<X<1029 0<X<966 1<X<966 2<X<310 0<X<70
t legal (dias) 210+30 210+30 210430 210430 210+30

N.2 processos aprovados: 75 (20 (1T) + 38 (2T) + 17 (3T))

N.2 processos concluidos dentro do prazo: 52 (13 (1T) + 28 (2T) + 11 (3T))

N.2 de processos em gestdo: 351 (1T) + 342 (2T) + 359 (3T)

* Elementos afetos a atividade de pedidos de AIM, PT EME e Nacionais, emissao de certidoes decorrentes da Lei 6
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AIM Nacional PDC EME DAM-UIM

i = .~ Sem ocorréncia de .

A0 o Emr | iadugses e Devolvidos i
2009 1 0 0 0
2011 0 6 0 0
2012 4 1 0 0
2013 5 2 0 0
2014 2 11 0 0
2015 22 16 0 0
2016 53 23 0 0

) L Utiliz?gé'o d_e

Coniz;:g;c;ﬂe da Utlllzagacq: ’;1; modelo Formatacio teg;::::%lizgla

adequada
Razoées de
devolucdo * 0 0 0 0
(YTD-Year to Date)
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Validacao — P. Nacional, PRM e DCP DAM-UIM

VALIDACAO 3T 2015 3 2016 1T 2016 2T 2016 3T 2016 4T 2016
P. Nacionall 6 dias 7 dias 8 dias 7 dias 6 dias
) (1<X<13) (1<X<13) (4<X<13) (1<X<12) (1<X<11)
PRM 2 27 dias 51 dias 40 dias 42 dias
(5<X<60) (4<X<171) (13<X<104) (3<X<84)
PDC 2 16 dias 28 dias 25 dias 26 dias
(1<X<57) (5<X<133) (4<X<70) (3<X<73)

1- Prazo legal: 10 dias de acordo com o n.°1 do art. 16° do DL 176/2006
2- Prazo: 14 dias de acordo com o Best Practice Guide for DCP & MRP
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AIM PT EMR DAM-UIM

PRM/PDC 3T 2015 2 2016 1T 2016 2T 2016 3T 2016 4T 2016
Esperados 50 75 25 25 25
Entrados 158 121 34 52 35
Iniciados* 127 114 34 39 41
e, 97 147 53 42 52

Meta** 100% 136% 156% 164%

R. Humanos 5 6 6 6 6
t real (dias) 148 121 162 123 74
t legal (dias) 30 30 30 30 30

Processos em gestdao — 330 (PDC) + 39 (PRM) + 47 (PUR)
* PRM iniciados: 10 (1T=3, 2T=3, 3T=4); PDC iniciados: 104(1T=31, 2T=36, 3T=37)
** Meta: diz respeito a iniciar 100% dos processos esperados

N.2 de processos concluidos: 152 (1T=64, 2T=44, 3T=44)
N.2 processos aprovados: 120 (1T=42, 2T=40, 3T=38) P %VEENO DE
N.2 processos concluidos dentro do prazo: 88 (25 (1T), 32(2T), 31(3T)) RTUGAL

MANISTERID DA SADDE




AIM P. CENTRALIZADO DAM-UAC

PT Relator 3T 2015 3 2016 1T 2016 2T 2016 | 3T 2016 | 4T 2016
Entrados 7 7 3 1 3
Concluidos 1 6 2 2 2
Meta 100% 100% 100% 100% 100%
R. Humanos* 3+1 4+1 4+1 3+1 3+1
t real (dias) EMA EMA EMA EMA EMA
BT 3T 2015 5 2016 1T 2016 | 2T 2016 | 3T 2016 | 4T 2016
Relator
Entrados 62 68 24 22 22
Concluidos 43 67 19 24 24
Meta 100% 100% 100% 100% 100%
R. Humanos* 3+1 4+1 4+1 4+1 4+1
t real (dias) EMA EMA EMA EMA EMA

* os recursos humanos referidos estdo alocados a gestdo de todos os procedimentos centralizados
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Pedidos de AUE DAM-UIM

AUE 3T 2015 T 2016 1T 2016 2T 2016 3T 2016 | 4T 2016
Em gestdo 149 747 137 93 747
Entrados 3453 3959 1732 884 1343
Concluidos 3769 3896 2195 925 772
Io':"fgsig;;ea)* 8 dias 8 dias 11 dias 5 dias 3 dias
Z:-o'::fgshs,ﬁieb . 8 dias 5 dias 6 dias 5 dias 6 dias
el 0<X<370 0<X<152 0<X<93 0<X<152 °<X1<15
Meta*** 65% 65% 65% 65% 65%

. (0]
Autorizados 83% 89% 82% 97% 99%
alinea a) (2896/3506) | (2973/3354) | (1651/2005) | (637/659) | (683/69
(< 15 dias) 0)
g;;;:'gzba)"“ 84% 87% 88% 87% 81%
(< 8 dias) (89/106) (399/457) (134/153) (214/241) (51/63)
R. Humanos 3 4 4 4
Autorizados 3612 3748 2158 900
Indeferidos 5 24 0 19
2;:‘;‘;:‘;‘;2/ 0/152 0/57 0/37 0/6

*percentagem de pedidos de AUE para doente especifico (alinea b) concedidos < 10 dias

**Meta revista em 2015 para Autorizados alinea a) (< 15 dias) em vez de Autorizados alinea a) (< 25 dias)

—
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Pedidos de AUE de libertacao de lote DAM-UIM

AUE 3T 2015%* 3 2016 1T 2016 2T 2016 3T 2016 4T 2016
Entrados 32 6 12 14
Em gestdo 1 0 4 1
Concluidos 31 1 13 17
Autorizados 11 1 10 14
T médio de .
concessso 8 dias 13 6 10
T médio util .
de concessao 7 dias ° 5 8
Intervalo
Variacio (X) 1<X<31 1<X<9 1<X<5 1<X<31
Indeferidos 1 0 1 1
Cancelados 2 0 2 2
R. Humanos 2 2 2 2

*N&o existem dados relativos a 2015 uma vez que apenas houve transferéncia de competéncias em fevereiro 2016
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HOMEOPATICOS DAM-UIM

HOMEOPATICOS
SUJEITOS A
REGISTO 3T 2015 3 2016 1T 2016 2T 2016 3T 2016 4T 2016
SIMPLIFICADO
Concluidos 41 0 0
Met
eta 204 63 136
R. H .
umanos 3.5 35 35
t médio
(meses) 63
Gestao 48

WVERNO DE
RTUGAL
MNISTERI DA SALDE




armec
et

v

AIP Importacao Paralela DAM-UIM

Concessao de AIP 3T 2015 3 2016 1T 2016 2T 2016 3T 2016 4T 2016
Entrados 1 1 0 1 0
Finalizados 1 1 0 1 0
t médio concluséo (dias) 27 11 n.a. 11 n.a.
t esperado para conclusao
(dias) 30 55 55 55 55
(prazo legal 45 dias)
e el 3T 2015 > 2016 1T 2016 | 2T 2016 | 3T 2016 | 4T 2016
informacao para AIP
Entrados 192 205 49 91 65
Finalizados 192 205 49 88 68
t médio conclusdo (dias) 2 6 2.35
t esperado para conclusao
(dias)*
(prazo interno legal 30 25 25 6
dias)

* Meta redefinida em 2015
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el g AutorizaCao de Medicamentos sem

autorizacao ou registo DAM-UIM

Concessao de SAR 3T 2015 2 2016 1T 2016 2T 2016 3T 2016 4T 2016
Entrados 2 0 0 0
Finalizados 2 0 0 0
t médio conclusao (dias) 6 n.a. n.a. n.a n.a.
t esperado para conclusao
(dias) 55 55 55 55 55
(prazo legal 75 dias)
| (EnEes el 3T 2015 T 2016 1T 2016 | 2T 2016 | 3T 2016 | 4T 2016
informacao para SAR
Entrados 0 0 0
Finalizados 0 0 0
t médio conclusao (dias) n.a. n.a. n.a. n.a.
t esperado para conclusao
(dias)
(prazo interno legal 30 30 30 30 30
dias)

ﬁ \VERNO DE
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Certificados de Medicamentos DAM-UIM

Certificados de

. 3T 2015 2 2016 1T 2016 2T 2016 | 3T 2016 4T 2016
Medicamentos
Entrados 1719 499 495
Finalizados 1692 434 571
t médio conclusao
(dias uteis) > > 7
168 17 11
C Juid < 24h)*
DHARILE (5 22k (9.9%) (3.9%) (1,9%)
Concluidos (< 48h)* 350 150 >9
(20.7%) (34.6%) (10,3%)
Concluidos (< 5dias)* 1031 292 243
(60.9%) (67.3%) (42,6%)
. . 1346 342 376
£ 3
Concluidos (s 7d’aS) (79.60/0) (78.80/0) (59’70/0)
- . 1462 342 414
Concluidos (< 8dias)*
(86.4%) (78.8%) (72,5%)
Concluidos (< 10dias)* 1599 361 480
(94.5%) (83.2%) (84,1%)
Concluidos (> 10dias) 23 73 o1
(5.5%) (16.8%) (15,9%)
Prazo legal para 10 10 10

concluséo (dias uteis)

* Valores cumulativos

£ oo DF

B PomUeAL

MANISTERID DA SADDE
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ALTERAGCOES NACIONAIS DAM-UMM

Submissao apos 04.08.2013

Tipo IA 3T 2015 2 2016 1T 2016 2T 2016 3T 2016 4T 2016
Entrados 6073 5010 1737 1810 1463
Concluidos 5988 4575 1781 1499 1295
Meta 4500 5063 1688 1687 1688
t real (dias) 38 31 34 30 30
t legal (dias) 30 30 30 30 30
Em avaliagdo 1888 2335 1839 2163 2335
R. Humanos* 10" 7+ o* 7t Vans
Tipo IB 3T 2015 2 2016 1T 2016 2T 2016 3T 2016 4T 2016
Entrados 2691 2645 984 1001 660
Concluidos 2280 1803 537 798 468
Meta 1875 2835 945 945 945
t real (dias) 14 22 10 38 11
t legal (dias) 30 (+30) 30 (+30) 30(+30) 30(+30) 30(+30)
Em avaliagdo 3352 4581 4172 4385 4581
R. Humanos* 10" 7+ ox* 7t 7t

* 5 Recursos humanos alocados simultaneamente a gestao de pedidos de alteragdo IA, IB e II e de renovacoes; 2 Recursos humang
alocados simultaneamente a gestao de pedidos de alteragado IA e IB; 2 Recursos humanos alocados simultaneamente a gestag

alteracao IA e arbitragens. **2 Recursos Humanos em auséncia temporaria

—__
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ALTERAGCOES NACIONAIS DAM-UMM

Submissao apos 04.08.2013

Tipo II 3T 2015 2 2016 1T 2016 2T 2016 3T 2016 4T 2016
Entrados 717 854 324 285 245
Concluidos 578 391 113 139 139
Meta 1500 810 270 270 270
t real (dias) 55 70 66 81 65

t legal (dias) 60 (+60) 60 (+60) 60 (+60) 60 (+60) 60 (+60) 60 (+60)
Em avaliagcdo 1303 1922 1674 1814 1922
Médicas 987 1376 1673 1328 1376
Farmacéuticas 316 546 437 486 546
R. Humanos 6* St 5% 3++ 3t

* 6 Recursos humanos alocados simultaneamente a gestao de pedidos de alteracédo IA, IB e II e de renovacgdes. ++*2 Recursos Humanos em
auséncia temporaria

19
DAM 3T 2016
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ALTERACOES NACIONAIS DAM-UMM

Submissao anterior a 04.08.2013

Tipo II 2 2016 1T 2016 2T 2016 3T 2016 4T 2016
Concluidos 97 20 66 11
Em avaliacdo 313 388 324 313
Médicas 291 366 302 291
Farmacéuticas 22 22 22 22
R. Humanos 3+ 5% 3*+ 3t+

* 5 Recursos humanos alocados simultaneamente a gestao de pedidos de alteracdo IA, IB e II e de renovacgoes. ++2
Recursos Humanos em auséncia temporaria

20 ggmmo DE
DAM 3T 2016 RTUGAL

MANISTERID DA SADDE




‘F' —

ALTERACOES NACIONAIS em gestio DAM-UMIVE

Anq dg . . . Transferéncia de
submissao/ Tipo IA Tipo IB Tipo II . Total
alteracao USET
2003 - - - - -
2004 - - - - -
2005 - - - - -
2006 - - - - -
2007 - - - - -
2008 - - - - -
2009 - - - 2/2 2/2
2010 - - 41/39 - 42/39
2011 1/1 20/19 73/72 1/1 95/93
2012 - 2/2 104/102 - 106/104
2013 32/32 45/45 203/197 - 280/274
2014 230/207 1263/1219 542/507 - 2035/1933
2015 552/522 1659/1572 631/577 - 2842/2671
2016 1349/1575 1420/1747 544/742 22/8 3335/4072
Total 2164/2337 4409/4604 2138/2236 25/11 8736/9188
21
DAM 3T 2016
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TRANSFERENCIAS DE TITULAR DAM-UMM

Transferéncias 3T 2015 T 2016 1T 2016 | 2T 2016 | 3T 2016 | 4T 2016
Entrados 504 530 345 137 48
Concluidos 474 534 323 147 64
Meta 450 608 203 202 203
t real (dias) 39 37 48 18 14
t legal (dias) 60 60 60 60 60
Em avaliacdo 40 11 42 28 11
R. Humanos 2% 2% 2% 2% 2%

* 2 Recursos humanos alocados simultaneamente a gestdo de pedidos de transferéncia de titular e
renovacgoes por procedimento nacional

22
DAM 3T 2016 VERNO DE
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ALTERACOES RM EME DAM-UMM

Tipo IA 3T 2015 2 2016 1T 2016 2T 2016 3T 2016 4T 2016
Entrados 8435 7962 2451 2735 2776
Concluidos 8565 8569 2408 3144 3017
Meta 6000 6685 2228 2227 2228
Em avaliagdo 9696 10285 10877 10435 10285
R. Humanos* 2% 7% 7% 7% 7%
Tipo IB 3T 2015 2 2016 1T 2016 2T 2016 3T 2016 4T 2016
Entrados 4380 4184 1330 1572 1282
Concluidos 3645 4027 1034 1604 1389
Meta 3000 3444 1148 1147 1148
Em avaliagdo 9327 10524 10649 10613 10524
R. Humanos* 2% 7% 7% 7* 7*

* 3 Recursos humanos alocados simultaneamente a gestao de pedidos de alteragéo IA, IB e II e de renovagoes; 4 Recursos humanos

alocados simultaneamente a apoio técnico-administrativo

23
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ALTERACOES RM EME DAM-UMM

Tipo 11 3T 2015 2 2016 1T 2016 2T 2016 3T 2016 4T 2016
Entrados 1109 1100 297 424 379
Concluidos 786 1054 365 351 338
Meta 750 810 270 270 270
Em avaliagdo 3212 3401 3257 3343 3401
R. Humanos* 2% 7% 7* 7* 7*

* 3 Recursos humanos alocados simultaneamente a gestao de pedidos de alteragéo IA, IB e II e de renovagoes; 4 Recursos humanos

alocados simultaneamente a apoio técnico-administrativo

24
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ALTERACOES RM EMR DAM-UMM

Tipo IA 3T 2015 2 2016 1T 2016 2T 2016 3T 2016 4T 2016
Entrados 1583 1068 579 483 566
Concluidos 1614 1782 753 473 556
Meta 993 1193 398 397 398
Em avaliacdo 399 369 403 369 414
R. Humanos* 4* (2 firaoas 4%* 5++ 4t++
Tipo IB 3T 2015 2 2016 1T 2016 2T 2016 3T 2016 4T 2016
Entrados 1007 933 287 395 251
Concluidos 1222 1080 364 369 347
Meta 807 968 323 322 323
Em avaliacdo 545 327 398 407 327
R. Humanos* 4% 4+++ 4% 5++ 4+++

*Recursos Humanos alocados simultaneamente a gestao de pedidos de alteracdo aos termos de AIM e de Renovagdo de AIM

++4 Recursos Humanos alocados simultaneamente a gestdo de pedidos de alteracdao aos termos de AiM e de Renovacao de AIMe 1
Recurso Humano alocados simultaneamente a gestao de pedidos de alteracao aos termos de AiM, de Renovacgao de AIM e de apoio a
CEIC.

%¢+3 Recursos Humanos alocados simultaneamente a gestdo de pedidos de alteragdao aos termos de AIM e de Renovacgédo de AIM JVERNO DE
RecurspoHumano alocados simultaneamente a gestao de pedidos de alteracao aos termos de AIM, de Renovacao de AIM RTUGAI.

CEIC. T
_ 1 S
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ALTERACOES RM EMR DAM-UMM

Tipo 11 3T 2015 2 2016 1T 2016 2T 2016 3T 2016 4T 2016
Entrados 138 108 41 37 30
Concluidos 112 171 75 64 32
Meta 75 20 30 30 30
Em avaliacdo 128 85 118 86 85
R. Humanos* 4* 4+++ 4% 5++ 4+++

*Recursos Humanos alocados simultaneamente a gestao de pedidos de alteracao aos termos da AIM e de Renovagao de AIM

++4 Recursos Humanos alocados simultaneamente a gestdo de pedidos de alteracdao aos termos de AiM e de Renovacgao de AIM e 1 Recurso
Humano alocados simultaneamente a gestdo de pedidos de alteracdao aos termos de AiM, de Renovagdo de AIM e de apoio a CEIC.

+++3 Recursos Humanos alocados simultaneamente a gestao de pedidos de alteragdo aos termos de AIM e de Renovagao de AIM e 1 Recurso
Humano alocados simultaneamente a gestdo de pedidos de alteracdao aos termos de AIM, de Renovacgdo de AIM e de apoio a CEIC.

26 WVERNO DE
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RENOVACOES PROC NACIONAL pAM-UMM

Nacionais 3T 2015 2 2016 1T 2016 2T 2016 3T 2016 4T 2016
Entrados 477 340 99 164 77
Concluidos 727 460 267 54 139
Renovados 500 255 142 6 107

N&o renovados 0 0 0 0 0
Revogados 228 186 109 46 31
Caducados 0 15 13 2 0

Extintos 0 4 3 0 1
Meta 170 360 120 120 120
Em avaliacdo 5068 4465 4466 4576 4465
R. Humanos 2 4% 4% 4% 4%

* 2 Recursos humanos alocados simultaneamente a gestado de transferéncias de titular de AIM; 1 Recurso humanos alocados
simultaneamente a gestdo de pedidos de alteracao IA e IB

WVERNO DE
27 RTUGAL
DAM 3T 2016 - -
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RENOVACOES PRM/PDC (EME) DAM-UMM

PRM/PDC
EME1970 3T 2015 3 2016 1T 2016 2T 2016 3T 2016 4T 2016
Entrados 418 161 43 53 65
Concluidos 212 197 100 82 15
Renovados 85 44 9 25 10
N&o renovados 0 0 0 0 0
Revogados 126 153 91 57 5
Extintos 0 0 0 0 0
Caducados 1 0 0 0 0
Meta 150 120 40 40 40
Em avaliacdo 2282 1936 1923 1880 1936
R. Humanos* 2 3% 2* 3* 3*

*2 Recursos Humanos alocados simultaneamente a gestao de pedidos de alteracdo IA, IB e II e de pedidos de renovacgao pelo procedimento
RM/DC, PT EME

*3 Recursos Humanos alocados simultaneamente a gestao de pedidos de alteracdo IA, IB e II e de pedidos de renovacéao pelo procedin

RM/DC, PT EME WVERNO DE
28 %HUGAI.
DAM 3T 2016 - -
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RENOVACOES PRM/PDC (EMR) DAM-UMM

PRM/PDC EMR 3T 2015 2 2016 1T 2016 2T 2016 3T 2016 4T 2016
Entrados 48 75 11 31 33
Concluidos 24 106 45 47 14
Renovados 20 105 44 47 14
N&o renovados 0 0 0 0 0
Revogados 4 1 1 0 0
Caducados 0 0 0 0 0
t'?;‘;’;;‘;%"i";soéo n.d. n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.

Meta 30 45 15 15 15

Em avaliacdo 264 311 300 293 311

R. Humanos 4% 4+++ 4% 5++ 4+++

*Recursos Humanos alocados simultaneamente a gestao de pedidos de alteracdo aos termos da AIM e de Renovacgdo de AIM

++4 Recursos Humanos alocados simultaneamente a gestdo de pedidos de alteracdao aos termos de AiM e de Renovacao de AIM e 1 Recurso
Humano alocados simultaneamente a gestdo de pedidos de alteracdo aos termos de AiM, de Renovacgdo de AIM e de apoio a CEIC.

+++3 Recursos Humanos alocados simultaneamente a gestdo de pedidos de alteracdo aos termos de AIM e de Renovacgdo de AIM e 1 Recursg
Humano alocados simultaneamente a gestdo de pedidos de alteracdo aos termos de AIM, de Renovacgdo de AIM e de apoio a CEIC.

29 WVERNO DE
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PROCESSOS DE ARBITRAGEM DAM-UMM

ARBITRAGENS 3T 2015 2 2016 1T 2016 2T 2016 3T 2016 4T 2016

Iniciados 5 6 4 2 0
Concluidos 12 10 1 2 7
Implementados 13 10 0 4 6
imementedes | 8 : ; ;
inplementadast | : : z ;
ey 5 3 0 2 .

Meta** 6 3,20 3,75 3,20 3,20
AIMs envolvidas 224 141 0 133 8
med 45 46,5 0 49 44
R. Humanos 3 2% 2% 2% 2%

* Prazos: AIMs Nacionais: 30 dias; AIMs RM/DC: 6 meses
** Valor correspondente a 80% das implementacgoes (art. 30° e art.31°) implementadas no periodo em analise
+ Recursos humanos alocados simultaneamente a gestdo de pedidos de alteracédo IA e arbitragens.

30+Recursos Humanos alocados simultaneamente a gestao de pedidos de alteragdo aos termos da AIM e de g %‘{Eﬁgﬂi
paRefoxasao de AIM e -
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ENSAIOS CLINICOS DAM-UEC

i Processos concluidos Processos concluidos iiediage
Tipo d:o’: rgcesso em prazo conclusdo (dias)
Previsto Realizado Previsto Realizado Previsto Realizado
Ensaio Clinico 97 103 93 84 30 36
(legal <30 dias uteis)
Alteragoes 282 279 251 233 20 22
(<20 dias uteis)

Notas:

- Previsao de Processos concluidos com base no valor cumulativo do realizado no periodo homaélogo de 2015.

- Previsdo de Processos concluidos em Prazo e de Tempo médio de conclusdo de acordo com as metas de 2016.

- Valores de “Realizado” correspondem a valores anuais cumulativos.

- A Lei n.221/2014, de 16/04 alterou (reduziu) os prazos legais associados a estes pedidos, bem como a unidade de contagem
(que passou de dias de calendario para dias uteis). Para efeitos de comparabilidade com historico e consisténcia com a
unidade de contagem da diretiva-EU que esta lei transpoe, mantém-se a apresentacao em dias de calendario, por aplicacao de
fator de conversao = 1,464 (calculado com base em divisao: dias de calendadrio / dias uteis - de 2016).
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PROCESSOS DE AUTORIZACAO EC DAM-UEC

PAEC 3T 2015 3T 2016 1T 2016 2T 2016 3T 2016 4T 2016
N° de submetidos 98 106 34 33 39
N° cancelados 3 7 3 2 2
N° com pedido de 59 82 26 30 26
elementos
N° de Autorizados 96 100 32 35 33
N° de Indeferidos 1 3 0 1 2
Tempo Dias 28+13 36119 35£12 35+17 40+24
médio de -
resposta Ll 2049 25413 2448
uteis
% no prazo legal 98 82 85

32

DAM 3T 2016

P e

MANISTERID DA SADDE




W _ E==—sm= = . e — —

ALTERACOES SUBSTANCIAIS DAM-UEC

PAS 3T 2015 3T 2016 1T 2016 2T 2016 3T 2016 4T 2016
Submetidas* 289 336 111 111 114
Canceladas 1 2 1 0 1
Autorizadas 282 279 92 94 93
Nao Autorizadas 0 0 0 0 0
Tempo Dias 1748 22+12 19 1948 27+14
médio de -
resposta | Dias 1246 15+8 13 1346 18+10
uteis
% no prazo 99 84 94 97 60

Todas as PAS submetidas sao processadas de acordo com o enquadramento aplicavel e objeto de emissao de resposta pelo
INFARMED , notando-se que nem todas carecem de avaliacao/autorizacao.

Os tempos apresentados incluem processos avaliados em VHP (procedimento voluntario de harmonizacao-EU).

* Inclui tempos de decisdo de PAS submetidos apés entrada em vigor da Lei n.2 21/2014, de 16/04.
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| SUSARs & RAS DAM-UEC

' SUSARs 3T 2015 3T 2016 1T 2016 2T 2016 3T 2016 4T 2016
Notificados
ocorridos em 157 172 51 72 49
Portugal*
! RAS/DSUR 3T 2015 3T 2016 1T 2016 2T 2016 3T 2016 4T 2016
Submetidos 160 172 68 51 53

* Correspondem a notificacoes iniciais e a notificacoes de informacao de seguimento.
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FASES - EC SUBMETIDOS DAM-UEC

FASE.S 3T 2015 3T 2016 1T 2016 2T 2016 3T 2016 4T 2016
(Submetidos)
I 11 20 7 3 10
II 16 19 8 6 5
IIT 64 59 17 22 20
IV 7 8 2 2 4
TOTAL 98 106 34 33 39
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ATC (YTD) DAM-UEC

coD ATC 3T 2015 3T 2016 1T 2016 2T 2016 3T 2016 4T 2016
L | poneonisicos s o 45 1 X 1
N S. Nervoso Central 10 12 4 5 3
J Anti-Infecciosos 14 11 6 2 3
B Sangue e Hematopoiese 4 3 0 0 3
C S. Cardiovascular 6 9 4 1 4
S Orgaos dos Sentidos 7 3 1 1 1
A G.l e Metabalico 9 7 3 1 3
R Sistema Respiratorio 2 5 0 2 3
H Sistema Endocrino 1 1 0 0 1
M S. Musculo Esquelético 2 6 2 4 0
G S. Gen.-Urin. e H. Sexuais 1 2 0 1 1
D Dermatolégicos 0 (1} 0 0 0
\' Outros 1 1 0 1 0
36 57 5%
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AVALIACAO FARMACEUTICA DAM-UAC

PROCESSOS

SUBMETIDOS 3T 2015 2 2016 | 112016 | 2T 2016 3T 2016 4T 2016
AIMs Nacionais 123 101 28 41 32

AIMs RM 6 2 1 1 0

AIMs DC 74 66 28 26 12

Alteracoes Tipo IT

(nacionais) 401 396 166 128 102

TEMPO MEDIO DE

AVALIACAO 3T 2015 2 2016 | 1T 2016 2T 2016 3T 2016 4T 2016
AIMs Nacionais 88 114 99 115 129

AIM RM 90 90 90 90 90

AIM DC 210 210 210 210

Alteracoes Tipo IT

(nacionais) 28 20 17 23
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AVALIACAO FARMACEUTICA DAM-UAC

CONCLUIDOS NO

PRAZO

(90/90/210/30 dias) 3T 2015 2 2016 1T 2016 2T 2016 3T 2016 4T 2016

AIMs Nacionais 86 28 17 11 15

AIMs RM 6 2 2 0 0

AIMs DC 80 88 53 35 31

Alteracoes Tipo II

(nacionais) 406 244 153 91 89

TOTAL CONCLUIDOS 3T 2015 2 2016 | 1T 2016 2T 2016 3T 2016 4T 2016

AIMs Nacionais 124 149 34 115 38

AIM RM 6 2 2 0 0

AIM DC 80 88 53 35 31

Alteracoes Tipo II -
(nacionais) 488 128 167 99 ' %&Eﬁ
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AVALIACAO CLINICA pAM-UAC

PROCESSOS

SUBMETIDOS 3T 2015 2 2016 | 112016 | 2T 2016 3T 2016 4T 2016

AIMs Nacionais 72 55 17 18 20

AIMs RM 6 1 1 0 0

AIMs DC 71 65 26 26 13

Alteracoes Tipo II

(nacionais) 187 471 168 114 189

TEMPO MEDIO DE

AVALIACAO 3T 2015 2 2016 | 1T 2016 2T 2016 3T 2016 4T 2016
105

AIMs Nacionais 128 129 116 139

AIM RM 90 90 90 90 90

AIM DC 210 210 210 210

Alteracoes Tipo IT

(nacionais) 147 27 28 31
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AVALIACAO CLINICA pAM-UAC

CONCLUIDOS NO

PRAZO

(90/90/210/30 dias) 3T 2015 2 2016 1T 2016 2T 2016 3T 2016 4T 2016
AIMs Nacionais 26 7 3 2 2

AIMs RM 2 3 2 1 0

AIMs DC 76 107 39 35 33

Alteracoes Tipo II

(nacionais) 99 171 36 75 60

TOTAL CONCLUIDOS 3T 2015 2 2016 | 1T 2016 2T 2016 3T 2016 4T 2016
AIMs Nacionais 76 51 23 13 15

AIM RM 2 3 2 1 0

AIM DC 76 107 39 33

Alteracoes Tipo II

(nacionais) 169 220 44
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AVALIACAO BD/BE DAM-UAC

PROCESSOS

SUBMETIDOS 3T 2015 2 2016 | 1T 2016 2T 2016 3T 2016 4T 2016
AIMs Nacionais 91 80 19 37 24

AIMs RM 4 0 0 0 0

AIMs DC 65 43 23 14 6

Alteracdes Tipo II 38 23 15 2 6

TEMPO MEDIO DE

AVALIACAO 3T 2015 2 2016 | 112016 | 2T 2016 3T 2016 4T 2016
AIMs Nacionais 72 84 79 106 68

AIM RM 90 90 90 90 90

AIM DC 210 210 210

Alteracdes Tipo II 26 30 9
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AVALIACAO BD/BE DAM-UAC

CONCLUIDOS NO PRAZO
(90/60/120/30 dias) 3T 2015 | ¥ 2016 | 1T 2016 | 2T 2016 3T 2016 4T 2016
AIMs Nacionais 56 36 17 7 12
AIMs RM 4 1 1 0 o
AIMs DC 41 55 22 14 19
Alteracées Tipo IT 32 12 12 0 0
TOTAL CONCLUIDOS 3T 2015 | £ 2016 | 1T 2016 | 2T 2016 3T 2016 4T 2016
AIMs Nacionais 97 69 29 21 19
AIM RM 4 1 1 0 o
AIM DC 41 55
Alteracées Tipo IT 34 14
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AVALIACAO TOXICOLOGICA DAM-UAC

PROCESSOS
SUBMETIDOS
312015 | ¥ 2016 | 1T 2016 2T 2016 3T 2016 4T 2016
AIMs Nacionais - 236 14 13 9
AIMs RM - 1 1 0 0
AIMs DC - 49 26 15 8
Alteracdes Tipo II - 19 6 13 0
TEMPO MEDIO DE
AVALIACAO
312015 | X 2016 | 1T 2016 2T 2016 3T 2016 4T 2016
AIMs Nacionais - 31 50 16 27
AIM RM - 90 90 90 90
AIM DC - 210 210 210 210
Alteracdes Tipo II - 21 30 29 4
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AVALIACAO TOXICOLOGICA DAM-UAC

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

3T 2015 | £ 2016 | 112016 | 2T 2016 3T 2016 4T 2016
AIMs Nacionais - 28 9 10 9
AIMs RM - 2 1 1 0
AIMs DC - 95 38 36 21
Alteracées Tipo II - 29 14 11 4
TOTAL CONCLUIDOS
3T 2015 | £ 2016 | 1T 2016 | 2T 2016 3T 2016 4T 2016
AIMs Nacionais - 42 20 11 11
AIM RM - 2 1 1 o
AIM DC - 95 38 36 21
Alteracdes Tipo II - 32 17
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