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AIM Procedimento Nacional DAM-UIM

AIM NACIONAIS 3T 2013 > 2014 iT 2014 2T 2014 3T 2014 4T 2014
Entrados 96 171 31 55 85
Concluidos 177 103 43 36 24
Meta 60% (65) 60% 60% 60% 60%
R. Humanos 3* 5 3 5 5
t REAL (dias) 208 175 227 165 111
Meta 1 46% (81) 62% (64) 47% (20) 61%(22) 83%(20)
Meta 2 54% (96) 38% (39) 53% (23) 33%(12) 17%(4)
Desvio Padrao (o) + 95 + 149 + 144 + 165 +98
Intervalo Variacao | oy . 57¢ 2< X < 641 4<X <545 | 2<X <64l | 2<X< 365

(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 (AlP), 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 3° trimestre 2014
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Em gestdo (172) por ano de submissdo:

2011 (3);

2012 (4)

2013 (18).

2014 (147) Data 30.09.2014
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AIM Procedimento Nacional DAM-UIM
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PROCESSOS COM Intervalo Intervalo Intervalo Intervalo Intervalo Intervalo ¥
MAIS DE 210 DIAS 211-280 281-350 351-420 421-490 491-560 561-750
Na CAM 2 1 1 0 0 4 8
Na Firma 0 0 1 0 0 0 1
No Avaliador 3 5 1 0 0 1 10
Total 5 6 3 0 0 5
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AIM Nacional PRM EME DAM-UIM

EME 3T 2013 > 2014 1T 2014 2T 2014 3T 2014 4T 2014
Entrados 13 24 10 7 7
Concluidos 14 13 4 3 6
Meta 60% 60 % 60% 60% 60%
em tempo 29 % 16,67% 0 33.33% 17%
R. Humanos 2 5 2 5 5
Fase Nacional
EME 3T 2013 > 2014 1T 2014 2T 2014 3T 2014 4T 2014
t real (dias) 195 181 305 85 167
Intervalo
Variacdo (X) 26<X<405 18<X<405 113<X<405 26<X<187 18<X<401
t legal (dias) 90+30 90+30 90+30 90+30 90+30

N.2 processos aprovados: 12 (3 (1T) + 3 (2T) + 6 (3T))
N.2 processos concluidos dentro do prazo: 2 (0 (1T) + 1 (2T) + 1 (3T))
N.2 de processos em gestao: 41

* Elementos afectos a actividade de pedidos de AIM, PT EME, apoio a autorizagdo de importagdo paralela (AIP),
autorizacdo de medicamentos sem AIM ou registo em Portugal (SAR) emissdo de certiddes decorren
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AIM Nacional PRM EME DAM-UIM

Ano de finalizacao Submissao de Xl ocorrencia ez . Arquivados/
= submissao de Devolvidos
no EMR traducoes = Desertos
traducoes
2012 4 1 0 0
2013 7 3 0 0
2014 2 3 0 0
Conformidade da Utilizacao de modelo = Ut”'z.a cao d_e
- Formatacao terminologia
traducao QRD ot
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 2013 > 2014 1T 2014 2T 2014 3T 2014 4T 2014
Entrados 104 129 38 45 46
Concluidos 103 135 28 47 60
Meta 60% 60% 60% 60% 60%
em tempo 19,12% 28,71% 33.33 % 30.77% 26%
R. Humanos 2 5 2 5 5
Fase Nacional
EME 3T 2013 > 2014 1T 2014 2T 2014 3T 2014 4T 2014
t real (dias) 210+111 179 147 170 202
Intervalo
Variacéo (X) 3<X<535 1<X<656 1<X<579 4<X<656 3<X<587
t legal (dias) 210430 210+30 210430 210430 210430 210430

N.2 processos aprovados: 100 (24 (1T) + 26 (2T) + 50 (3T))

N.2 processos concluidos dentro do prazo: 29 (8 (1T) + 8 (2T) + 13 (3T))
N.2 de processos em gestao: 337

* Elementos afectos a actividade de pedidos de AIM, PT EME, apoio a autorizacdo de importacdo paralela (AIP), autorize
de medicamentos sem AIM ou registo em Portugal (SAR) emissdo de certiddes decorrentes da Lei 62
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AIM Nacional PDC EME DAM-UIM

. . Sem ocorréncia de .
L) dsoflgsllgzagao SutI:::ll::g:sde submissdo de Devolvidos Arg:;\é:f:ss/
traducoes
2009 1 0 0 0
2010 0 2 0 0
2011 2 18 0 0
2012 11 11 0 0
2013 18 24 0 0
2014 20 20 0 0
Utilizacao de
Conformidade da Utilizacao de modelo = terminologia
traducéo QRD PR E D cientifica
adequada
Razoes de
devolucdo * 0 0 0 0
(YTD-Year to Date)

** Comentarios efetuados sem resposta do requerente
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Validacao — P. Nacional, PRM e DCP DAM-UIM

VALIDACAO 3T 2013 y 2014 1T 2014 2T 2014 3T 2014 4T 2014

P. Nacional 8 dias 9 dias 5 dias 10 dias 7 dias
’ (0<X<22) (0<X<29) (0<X<12) (1<X<25) (0<X<29)

PRM 2 31 dias 29 dias 29 dias 42 dias 14 dias
(0<X<79) (0<X<58) (0<X<40) (19<X<58) | (7<X<27)

PDC 2 35 dias . 44 dias 33 dias 21 dias
(5<X<93) 30 dias (19<X<75) | (7<X<71) | (8<X<64)

(7<X<75)

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 2013 > 2014 iT 2014 2T 2014 3T 2014 4T 2014
Esperados 111 75 25 25 25
Entrados 107 108 29 34 45
Iniciados* 80 121 25 23 73
Concluidos ** 158 86 32 29 25
Meta* ** 72% 161% 100% 92% 292%
R. Humanos 4a 5 5 4 4
t real (dias) 125 50 50 49 300
t legal (dias) 30 30 30 30 30

Processos em gestao - 336

* PRM iniciados: 10 (1T=2,2T=2, 3T=6); PDC iniciados: 111 (1T=23,2T=21, 3T=67)

** PRM concluidos: 6 (1T=2,2T=2, 3T=2); PDC concluidos : 80 (1T=30,2T=27, 3T=23)
*** Meta: diz respeito a iniciar 100% dos processos esperados 9 VERNG DE
**%* 1 elemento afecto a outros projectos G&Hjﬁﬂ
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AIM P. CENTRALIZADO DAM-UAC

PT Relator 3T 2013 > 2014 1T 2014 2T 2014 | 3T 2014 | 4T 2014
Entrados 1 8 2 5 1
Concluidos 3 2 0 1 1
Meta 100% 100% 100% 100% 100%
R. Humanos* 4+1 3+1 3+1 3+1 3+1
t real (dias) EMA EMA EMA EMA EMA
PT Nao 3T 2013 > 2014 1T 2014 2T 2014 | 3T 2014 | 4T 2014
Relator
Entrados 40 86 38 24
Concluidos 75 68 14 29
Meta 100% 100% 100% 100%
R. Humanos* 4+1 3+1 3+1 3+1
t real (dias) EMA EMA EMA EMA

—

* 0s recursos humanos referidos estdo alocados a gestdo de todos os procedimentos centralizados
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AUE > 3T 2013 > 2014 1T 2014 2T 2014 3T 2014 4T 2014
Em gestdo 152 198 415 465 198
Entrados 3207 3513 1900 698 915
Concluidos 3595 2874 1412 651 811
Zo’:fgsigé‘ccl)ea)* 19 dias 13 dias 20 dias 4 dias 6 dias
T médio de . . . . .
concesséo b)** 11 dias 11 dias 12 dias 7 dias 11 dias
V;;’,.geg’;’:’(‘;() 0<X<185 0<X<266 0<X<84 0<X<33 | 0<X<266
Meta**x* 50% 65% 65% 65% 65%

. 0,
Autotizados 71% 83% 68% 97% 7%
alinea a) (735/761)
(< 25 dias) (2404/3403) | (2301/2775) | (931/1377) | (635/637)

TR 69% 64% 52% 63% 72%
alinea b)

(< 10 dias) (100/144) (49/77) (14/27) (7/11) (28/39)
R. Humanos 1; 2 2 2 2 2
Autorizados 3547 2852 1404 648 800
Indeferidos 0 5 0 0 5
Arquivados/

Cancelados 0/48 3/6 0/0
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HOMEOPATICOS
SUJEITOS A
REGISTO 3T 2013 > 2014 1T 2014 2T 2014 3T 2014 4T 2014
SIMPLIFICADO
Concluidos 17 14 3 8 3
Meta 136 204 68 68 68
R. Humanos 2.5 3.5 3.5 3.5 3.5
t medio 47 57 52 54,5 57
(meses)
Gestdo 113 99 107

0 st
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AIP Importacao Paralela DAM-UIM

Concessao de AIP 3T 2013 > 2014 1T 2014 2T 2014 3T 2014 4T 2014
Entrados 1 4 0 4 0
Finalizados 2 (0} 0 0
t médio conclusédo (dias) 18 n.a. n.a. n.a. n.a.
t esperado para conclusao
(dias) 45 30 30 30 30
(prazo legal 45 dias)
SR e el 3T 2013 5 2014 1T 2014 | 2T 2014 | 3T 2014 | 4T 2014
informacao para AIP
Entrados 258 194 76 71 47
Finalizados 256 190 76 43 71
t médio conclusdo (dias) 15 13 7 21 12
t esperado para conclusao
(dias)
(prazo interno legal 30 30 25 25 25
dias)
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SAR Autorizacao de Medicamentos sem
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autorizag¢ao ou registo DAM-UIM

Concessao de SAR 3T 2013 > 2014 1T 2014 2T 2014 3T 2014 4T 2014
Entrados 1 0 0 0 1
Finalizados 0 0 0 0 1
t médio concluséo (dias) 47 n.a. n.a. n.a. 72
t esperado para conclusao
(dias) 75 55 55 55 55
(prazo legal 75 dias)
e Ol 3T 2013 T 2014 1T 2014 | 2T 2014 | 3T 2014 | 4T 2014
informacao para SAR
Entrados 0 0 0
Finalizados 0 0 0
t médio conclusdo (dias) n.a. n.a. 0 0
t esperado para conclusao
(dias)
(prazo interno legal 30 30 30 30 30
dias)
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Certificados de Medicamentos DAM-UIM

SIS (G 3T 2013 Y 2014 1T 2014 | 2T 2014 | 3T 2014 | 4T 2014
Medicamentos
Entrados 1929 1363 469 472 422
Finalizados 1930 1393 512 416 465
t médio conclusdo 9 3 3 5 3
(dias dteis) (8.7%) (0.1%)
120 432 85 190

Concluidos (< 24h)* o o o o 157
(6.2%) (31%) (16.6%) | (45.7.3%) | 33"

Concluidos (< 48h)* 200 642 151 280 211
(10.4%) (46.1%) (29.5%) (97.3%) (45.4%)

Concluidos (< Sdias)* 738 1237 395 396 446
~ (38.2%) (88.8%) (77.1%) (95.2%) (95.8%)

Concluidos (< 7dias)* 1137 1311 441 409 461
= (58.9%) | (94.1%) (86.1%) (98.3%) | (99.1%)

Concluidos (< 8dias)* 1281 1336 464 410 462
(66.4%) (95.9%) (90.6%) (98.6%) (99.4%)

Concluidos (< 10dias)* 1388 1338 466 410 462
(71.9%) (96.1%) (91%) (98.6%) (99.4%)

Concluidos (> 10dias) 42 o 46 6 3
(28.1%) (3.9%) (9%) (1.4%) (0.6%)
razo legal para conclusao
Fdias s 10 10 10 10 10 10

* os valores séo cumulativos ** N.2 Declarag6es em anexo emitidas: 3T 2013 — 433; 3T 2014 - 2

33
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ALTERACOES NACIONAIS DAM-UMM

Submissao apos 04.08.2013

Tipo IA 3T 2013 > 2014 iT 2014 2T 2014 3T 2014 4T 2014
Entrados 4157 5298 1740 1600 1958
Concluidos 3854 4350 1384 1355 1611
Meta 4425 4500 1500 1500 1500
t real (dias) 29 39 36 48 34
t legal (dias) 14 30 30 30 30
Em avaliacdo 736 1846 1445 1595 1846
R. Humanos* 2 8 7 8 8
Tipo IB 3T 2013 > 2014 iT 2014 2T 2014 3T 2014 4T 2014
Entrados 1778 2827 880 792 1155
Concluidos 1835 1365 450 398 517
Meta 1875 1875 625 625 625
t real (dias) 61 25 30 28 20
t legal (dias) 35 30 (+30) 30 (+30) 30 (+30) 30 (+30)
Em avaliacdo 694 2053 1044 1446 2053
R. Humanos* 2 8 7 8 8

*2 Recursos Humanos alocados simultaneamente a gestao de pedidos de alteracdo IA e IB, restantes Recursos Humanos

alocados simultaneamente a gestao de pedidos de alteracao IA, IB e II

—__
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ALTERACOES NACIONAIS DAM-UMM

Submissao apos 04.08.2013

Tipo II 3T 2013* > 2014 1T 2014 2T 2014 3T 2014 4T 2014
Entrados 1968 972 298 355 319
Concluidos 1754 423 137 116 170
Meta 1500 1500 500 500 500
t real (dias) 220 50 39 63 54
t legal (dias) 60 60 (+60) 60 (+60) 60 (+60) 60 (+60)
Em avaliacdo 2229 1015 638 894 1015
Médicas 1738 674 413 580 674
Farmacéuticas 491 341 225 314 341
R. Humanos* 4 6 5 6 6

*Recursos Humanos alocados simultaneamente a gestao de pedidos de alteragdo IA, IB e II
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ALTERACOES NACIONAIS DAM-UMM

Submissao anterior a 04.08.2013

Tipo II > 2014 1T 2014 2T 2014 3T 2014 4T 2014
Concluidos 869 287 364 218
Em avaliacdo 755 1343 976 755
Médicas 705 1246 899 705
Farmacéuticas 50 97 77 50
R. Humanos 2 3 3 2

WVERNO DE
RTUGAL
MNISTERI DA SALIDE
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ALTERAGCOES NACIONAIS em gestio DAM-UMM

suﬁr,::l?s‘sjgo/ Tipo IA Tipo IB Tipo II Tra“s.lfietﬁ:fia e Total
alteracao

2003 - - 1/1 - 1/1
2004 - - 0/0 - 0/0
2005 - - 1/1 - 1/1
2006 - - 2/2 - 2/2
2007 - - 5/3 - 5/3
2008 - - 43/43 - 43/43
2009 - 0/0 8/5 17/2 25/7
2010 1/0 0/0 99/73 0/0 100/73
2011 5/1 92/57 189/157 1/1 287/216
2012 1/1 68/63 304/237 1/1 374/302
2013 366/291 384/312 631/481 0/0 1381/1084
2014 1239/1562 1179/1855 587/767 13/23 3018/4207
Total 1612/1855 1723/2287 1870/1770 32/27 5237/5939
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~ TRANSFERENCIAS DE TITULAR DAM-UMM

’ T"':;s’;‘i{fgcr’as 3T 2013 y 2014 1T 2014 2T 2014 3T 2014 4T 2014
Entrados 383 479 333 55 91
Concluidos 435 631 365 146 120
| Meta 525 450 150 150 150
‘I t real (dias) 41 46 53 45 24
t legal (dias) 60 60 60 60 60
Em avaliacdo 67 27 124
R. Humanos 1 1 1

WVERNO DE
6 soenen
T

MANISTERID DA SADDE




. B
-_~%%;’

ALTERACOES RM EME DAM-UMM

Tipo IA 3T 2013 > 2014 iT 2014 2T 2014 3T 2014 4T 2014
Entrados 7562 8760 2481 3060 3219
Concluidos 8778 7127 3606 1560 1961
Meta 3375 6000 2000 2000 2000
Em avaliagdo 10008 10934 8405 10163 10934
R. Humanos* 2 1 2 1 1
Tipo IB 1S 2013 > 2014 1T 2014 2T 2014 3T 2014 4T 2014
Entrados 3154 4303 1398 1224 1681
Concluidos 3912 3518 1476 1008 1034
Meta 2025 3000 1000 1000 1000
Em avaliagdo 6919 8186 7229 7595 8186
R. Humanos* 2 1 2 1 1

*Recursos Humanos alocados simultaneamente a gestdo de pedidos de alteragdo IA e IB pelo procedimento RM/DC, PT EME
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ALTERAC@ES RM EME DAM-UMM

| Tipo II 3T 2013 > 2014 1T 2014 2T 2014 3T 2014 4T 2014
Entrados 1148 1026 318 372 336
’ Concluidos 906 1601 599 501 197
_| Meta 750 750 250 250 250
‘ Em avaliacdo 2716 2885 2858 2754 2885
R. Humanos* 3 2 3 3 2

*Recursos Humanos alocados a gestao de pedidos de Alteragdo Tipo II e Renovacgao de AIM pelo procedimento RM/DC, PT EME

P s

MANISTERID DA SADDE



w : E— o—

R

ALTERACOES RM EMR DAM-UMM

Tipo IA 3T 2013 > 2014 iT 2014 2T 2014 3T 2014 4T 2014
Entrados 1062 1392 375 565 452
Concluidos 1026 1163 283 399 481
Meta 255 1170 390 390 390
Em avaliacdo 325 492 365 507 492
R. Humanos* 3 4 4 4 4
Tipo IB 3T 2013 > 2014 1T 2014 2T 2014 3T 2014 4T 2014
Entrados 636 900 289 256 355
Concluidos 552 663 211 221 231
Meta 165 945 315 315 315
Em avaliagdo 479 659 456 507 657
R. Humanos* 3 4 4 4 4

*Recursos Humanos alocados simultaneamente a gestdo de pedidos de alteragdo aos termos da AIM e de

Renovacao de AIM
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ALTERACOES RM EMR DAM-UMM

Tipo II 3T 2013 > 2014 iT 2014 2T 2014 3T 2014 4T 2014
Entrados 129 114 31 31 52
Concluidos 88 70 9 21 40
Meta 30 90 30 30 30
Em avaliagdo 116 105 68 78 105
R. Humanos* 3 4 4 4 4

*Recursos Humanos alocados simultaneamente a gestao de pedidos de alteragcdo aos termos da AIM e de
Renovagdo de AIM
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RENOVACOES PROC NACIONAL DAM-UMM

Nacionais 3T2013 > 2014 iT 2014 2T 2014 3T 2014 4T 2014
Entrados 480 295 111 83 101
Concluidos 101 383 32 111 240
Renovados 5 193 4 50 139
N3o renovados 0 0 0 0 0
Revogados 96 186 28 61 97
Caducados 0 1 0 0 1
Extintos 0 3 0 0 3
Meta 255 255 85 85 85
Em avaliagao 5434 5231 5395 5367 5228
R. Humanos 4 2 2
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RENOVACOES PRM/PDC (EME) DAM-UMM

PRM/PDC EME 372013 > 2014 1T 2014 2T 2014 3T 2014 4T 2014
Entrados 315 249 92 71 86
Concluidos 244 328 153 124 51
Renovados 144 238 121 91 26
N&o renovados 0 o 0 0 0
Revogados 100 88 32 31 25
Extintos 0 2 0 2 0
Caducados 0 o 0 0 0
Meta 150 150 50 50 50
Em avaliagdo 2026 1839 1857 1804 1839
R. Humanos* 3 2 3 3 2

*Recursos Humanos alocados a gestao de pedidos de Alteragdo Tipo II e Renovacgao de AIM pelo procedimento RM/DC g .
%HUGAI.
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RENOVACOES PRM/PDC (EMR) DAM-UMM

PRM/PDC EMR 3T 2013 > 2014 1T 2014 2T 2014 3T 2014 4T 2014
Entrados 55 137 76 27 34
Concluidos 32 35 6 11 18
Renovados 31 35 6 11 18
N&o renovados 0 0 0 0 0
Revogados 1 0 0 0 0
Caducados 0 0 0 0 0
t'}’;‘;is‘;';%"i";?o n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
Meta 45 37 12
Em avaliacdo 102 244 190
R. Humanos* 3 4 4
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PROCESSOS DE ARBITRAGEM DAM-UMM

ARBITRAGENS 3T 2013 > 2014 iT 2014 2T 2014 3T 2014 4T 2014
Iniciados 23 11 2 7 2
Concluidos 26 23 10 1 12
Implementados 20 19 12 4 3
Implementados

(art. 309/310) 10 12 7 3 2

Implementados*
Dentro do prazo 8 10 6 2 2

Implementados*
Depois do prazo 2 2 1 1 0
Meta* * 8 10 6 2 2
AIMs envolvidas 104 47 26 21 0
_ tmedio 14 12 9 34 0

de implementacao (dias)
R. Humanos 3 3 3 3 3

* Prazos: AIMs Nacionais: 30 dias; AIMs RM/DC: 6 meses
** Valor correspondente a 80% das implementagdes (art. 30° e art.31°) implementadas no periodo em analise g %ﬁﬁ%ﬂi
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ENSAIOS CLINICOS DAM-UEC

Processos concluidos t médio de

i Processos concluidos - .
Tipo de Processo em prazo concluséo (dias)

2014

Previsto Realizado Previsto Realizado Previsto Realizado

Ensaio Clinico

(legal <30 dias tteis) 88 20 86 85 38 33

Alteracoes

S 284 290 276 275 22 22
(<20 dias uteis)

Notas:

- Previsao de Processos concluidos com base no valor cumulativo do realizado no periodo homoélogo de 2013.

- Previsao de Processos concluidos em Prazo e de Tempo médio de conclusao de acordo com as metas de
2014.

- Valores de “Realizado” sao valores anuais cumulativos.

- A Lei n.2 21/2014, de 16 de abril, entrou em vigor a 16 de junho de 2014. Os prazos legais assomados :

ﬁ[gdhhdsgg,OQOram alterados, em valor e em sistema de contagem (de dias de calendario para dig

B e
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PROCESSOS DE AUTORIZAGCAO EC DAM-UEC

PAEC 3T 2013 3T 2014 1T 2014 2T 2014 3T 2014 4T 2014
N° de submetidos 90 91 32 24 35
N° cancelados 7 2 1 0 1
N° com pedido de
elementos 51 58 20 22 16
N° de Autorizados 88 88 30 29 27
N° de Indeferidos 0 2 1 1 0
Tempo Dias 36+19 33+19 35+19 37+19 26+18
médio de -
resposta Ll N.A. N.A. N.A. N.A. 15+12%
uteis
% no prazo legal 99 94 97 100 85

- O N° de PAEC com pedido de elementos apenas inclui processos de avaliacao nacional/exclui VHP
(procedimento voluntario de harmonizagao-EU).

* ~ . , . . .
Inclui tempos de decisao de PAEC submetidos apos entrada em vigor da Lei n.° 21/2014, de 16 de abril, que
altera o sistema de contagem de prazos de dias de calendario para dias uteis. (A partir deste trimestre vao- g

a?hcar ambos os sistemas em paralelo, porque a aplicacdao dos prazos previstos na legislacido comuni \VERNO DE
%'ﬂ'/?ﬁ?%‘ﬁe em dias calendario) R‘I‘UGAI.
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ALTERACOES SUBSTANCIAIS DAM-UEC

PAS 3T 2013 3T 2014 1T 2014 2T 2014 3T 2014 4T 2014
Submetidas* 310 307 97 110 100
Canceladas 3 2 0 1 1
Autorizadas 283 289 85 102 102
Nao Autorizadas 1 1 0 0 1
Tempo Dias 23£9 2219 22+8 23£8 20£10
médio de -
resposta | Dias N.D. N.D. N.D. N.D. 13+6*
uteis
% no prazo 100 95 99 100 87

- Todas as PAS submetidas sao processadas de acordo com o novo enquadramento e, sistema de contagem e prazo de emissao de
resposta aplicaveis pelo INFARMED (alterado este trimestre com a entrada em vigor de nova legislacao).

* Inclui tempos de decisdo de PAS submetidos apés entrada em vigor da Lei n.2 21/2014, de 16 de abril.
- Nota-se que nem todas os pedido de ALTERACOES SUBSTANCIAIS carecem de avaliagdo/autorizagao.
-3203 tempos apresentados incluem processos avaliados em VHP (procedimento voluntario de harmonizacao-EU).
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| SUSARs & RAS DAM-UEC

SUSARs 3T 2013 3T 2014 1T 2014 2T 2014 3T 2014 4T 2014
Notificados
ocorridos em 169 127 50 30 47
Portugal*
RAS/DSUR 3T 2013 3T 2014 1T 2014 2T 2014 3T 2014 4T 2014
Submetidos 154 163 68 55 40

* Correspondem a notificagcoes iniciais e a notificagcoes de informacao de seguimento.

33 g VERNO DE
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FASES - EC SUBMETIDOS DAM-UEC

' (s":;seiis;os) 3T 2013 3T 2014 1T 2014 2T 2014 3T 2014 4T 2014
t I 9 9 5 1 3
II 17 16 4 4 8
|
_1 III 57 57 18 18 21
Iv 7 9 5 1 3
TOTAL 90 91 32 24 35

34
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ATC (YTD) DAM-UEC

coD ATC 3T 2013 3T 2014 1T 2014 2T 2014 3T 2014 4T 2014
L | imunomedutadores 34 a3 16 14 13
N S. Nervoso Central 5 10 4 3 3
J Anti-Infecciosos 15 4 0 4
B Sangue e Hematopoiese 2 2 3 3
C S. Cardiovascular 10 8 2 0 6
S Orgaos dos Sentidos 4 5 2 1 2
A G.l e Metabolico 8 1 0 1 0
R Sistema Respiratorio 3 4 1 2 1
H Sistema Endécrino 2 2 1 0 1
M S. Musculo Esquelético 3 2 0 0 2
G S. Gen.-Urin. e H. Sexuais 2 o 0 0 0
D Dermatolégicos 2 o 0 0 0
\' Outros 0 o 0 0 0
35 b o5
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AVALIACAO FARMACEUTICA DAM-UAC

PROCESSOS

SUBMETIDOS 3T 2013 > 2014 | 112014 | 2T 2014 3T 2014 4T 2014
AIMs Nacionais 53 597 25 25 47

AIMs RM 2 3 1 0 2

AIMs DC 4q 51 14 16 21

Alteracées Tipo II

(nacionais) 189 375 100 107 168

TEMPO MEDIO DE

AVALIACAO 3T 2013 > 2014 | 112014 | 2T 2014 3T 2014 4T 2014
AIMs Nacionais 113 133 140 125 65

AIM RM 60 60 60 60 60

AIM DC 120 120 120 120

Alteracées Tipo II

(nacionais) 15 32 39 33




AVALIACAO FARMACEUTICA DAM-UAC

CONCLUIDOS NO

PRAZO

(90/60/120/30 dias) 3T 2013 > 2014 1T 2014 2T 2014 3T 2014 4T 2014
AIMs Nacionais 25 32 6 13 13

AIMs RM 2 0 0 0 0

AIMs DC 11 40 21 10 9

Alteracoes Tipo 11

(nacionais) 596 390 100 106 184

TOTAL CONCLUIDOS 3T2013 | > 2014 | 1712014 2T 2014 3T 2014 4T 2014
AIMs Nacionais 56 56 17 21

AIM RM 2 0o 0o 0o

AIM DC 11 40 21 10

Alteracoes Tipo 11

(nacionais) 627 501 139 131
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AVALIACAO CLINICA DAM-UAC

PROCESSOS

SUBMETIDOS 3T 2013 > 2014 | 112014 | 2T 2014 3T 2014 4T 2014
AIMs Nacionais 19 58 20 12 26

AIMs RM 1 2 2 0 2

AIMs DC 4 56 14 18 24

Alteracoes Tipo 11

(nacionais) 465 239 82 83 74

TEMPO MEDIO DE

AVALIACAO 3T 2013 > 2014 | 112014 | 2T 2014 3T 2014 4T 2014
AIMs Nacionais 182 131 140 151 101

AIM RM 60 60 60 60 60

AIM DC 120 120 120 120

Alteracées Tipo II

(nacionais) 61 172 177 203
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AVALIACAO CLINICA DAM-UAC

CONCLUIDOS NO

PRAZO

(90/60/120/30 dias) 3T 2013 > 2014 1T 2014 2T 2014 3T 2014 4T 2014
AIMs Nacionais 8 16 7 0 9

AIMs RM 1 2 0 2 0

AIMs DC 17 31 17 8 6

Alteracoes Tipo 11

(nacionais) 244 165 75 41 49

TOTAL CONCLUIDOS 3T 2013 > 2014 | 1712014 2T 2014 3T 2014 4T 2014
AIMs Nacionais 26 35 11

AIM RM 1 2 0

AIM DC 17 31 17

Alteracées Tipo II

(nacionais) 332 451 231
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AVALIACAO BD/BE DAM-UAC

PROCESSOS

SUBMETIDOS 3T 2013 > 2014 | 1712014 | 2T 2014 3T 2014 4T 2014
AIMs Nacionais 32 46 10 19 17

AIMs RM 1 3 2 0 1

AIMs DC 5 26 10 15 1

Alteracées Tipo II 25 31 2 13 16

TEMPO MEDIO DE

AVALIACAO 3T 2013 > 2014 | 112014 | 2T 2014 3T 2014 4T 2014
AIMs Nacionais 89 75 60 92 73

AIM RM 60 60 60 60 60

AIM DC 120 120 120

Alteracédes Tipo II 39 42 35
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AVALIACAO BD/BE DAM-UAC

CONCLUIDOS NO PRAZO

(90/60/120/30 dias) 3T 2013 | > 2014 | 112014 | 2T 2014 3T 2014 4T 2014
AIMs Nacionais 29 24 9 5 10
AIMs RM 0 0 0 0 0
AIMs DC 9 7 2 5 0
Alteracées Tipo II 26 24 2 5 17
TOTAL CONCLUIDOS 3T2013 | > 2014 | 112014 | 2T 2014 3T 2014 4T 2014
AIMs Nacionais 37 35 14
AIM RM 0 0 0
AIM DC 6 7 2
Alteracées Tipo II 38 34 8
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