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AIM Procedimento Nacional DAM-UIM

&9

AIM NACIONAIS 1T 2010 > 2011 1T 2011 2T 2011 3T 2011 4T 2011
Entrados 97 63 63
Concluidos 117 94 94
Meta 70% (84) 60%0 (65) 60% (65)
R. Humanos 4 4 4
t REAL (dias) 193 189 189
Meta 1 549% (63) 71%0 (67) 71% (67)
Meta 2 46 % (54) 29% (27) 29% (27)
Desvio Padrao (o) + 101 + 145 + 145
Intervalo Variacdo | 34 _ x <103 29 <X <790 | 29<x<790

Meta 1 -t <190
Meta 2 -t =190
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AlIM Procedimento Nacional bAM-UIM

Distribuicdo T real Infarmed Primeiro Trimestre 2011
160
140
120
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80

N° de processos

60

40

20

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

Em gestdo (250) por ano de submissao:
2007 (1);

2008 (1);

2009 (14):

2010 (177);

2011 (57)
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AlIM Procedimento Nacional bAM-UIM

PROCESSOS

Intervalo Intervalo Intervalo Intervalo Intervalo Intervalo
(GOl LA/ [B12 211-280 281-350 351-420 421-490 491-560 561-750 2z
210 DIAS
! Na CAM 3 6 4 1 2 1 17
|
Na Firma 0 0 0 0] 0] 0] 0]
No Avaliador 0 5 0] 0] 0 1 6
Total 3 11 4 1 2 2 23
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AIM Nacional PRM EME baAmM-UIM

EME 1T 2010 > 2011 1T 2011 2T 2011 3T 2011 4T 2011
Entrados 19 13 13
Concluidos 33 15 15
Meta 75% (14) 60%0(14) 60%(14)
em tempo 54.5% 39%0 39%
R. Humanos 5 4 4

Fase Nacional

EME 1T 2010 > 2011 1T 2011 2T 2011 3T 2011 4T 2011
t real (dias) 90 + 27 90+48 90+48
Intervalo
Variacao (X) 3<X<100 5<X<264 5<X<264
t legal (dias) 90 + 30 90+30 90+30

N.© processos concluidos dentro do prazo 9
o@n + @1+ (37) + (41T)

N.© de processos em gestéo: 23
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AIM Nacional PRM EME baAmM-UIM

Ano de finalizacao

Submissao de

Sem ocorréncia de
submissao de

Devolvidos

Arquivados/

no EMR traducbes ~ Desertos
traducoes

2010 2 0] 1 1
2011 5 2 1 0

Conformidade da Utilizacdo de modelo ~ Ut|||z_ac;ao C!e

~ Formatacao terminologia

traducao QRD . e
cientifica adequada
Razbes de

devolucgao * 1 0 0] 0

(YTD-Year to Date)

* Correspondente a 1 Processo
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AIM Nacional PDC EME pbaAM-UIM

EME 1T 2010 > 2011 1T 2011 2T 2011 3T 2011 4T 2011
Entrados 55 54 54
Concluidos 81 109 109
Meta 75% 60%0 (62) 60%0(62)
em tempo 44% 47.4% 47.4%
R. Humanos 5 4 4
Fase Nacional
EME 1T 2010 > 2011 1T 2011 2T 2011 3T 2011 4T 2011
t real (dias) 210 + 19 210+28 210+28
Intervalo
e 4<X<745 1<X<248 1<X<248
t legal (dias) 210 + 30 210+30 210+30

N.© processos concluidos dentro do prazo: 49

(49 (1T) + (2T) + (3T) + (4T))
N.© de processos em gestédo: 457
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AIM Nacional PDC EME bpaAM-UIM

Ano de finalizacao

Submissao de

Sem ocorréncia de
submissao de

Devolvidos

Arquivados/

no EMR traducles ~ Desertos
traducbes
0
2009 15 1 0]
2010 43 14 0] 2
2011 43 15 1 4
Conformidade da Utilizacdo de modelo ~ Utlllz_agao d_e
~ Formatacao terminologia
traducao QRD . e
cientifica adequada
Razbes de
devolucéo * 1

(YTD-Year to Date)

* Correspondente a 1 Processo

DAM 2011
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Validacao — P. Nacional, PRM e DCP bAM-UIM

VALIDACAO 1T 2010 > 2011 1T 2011 2T 2011 3T 2011 4T 2011
P. Nacional 6 dias 8 dias 8 dias
* (0<X<11) (2<X<12) (2<X<12)
PRM 2 14 dias 26 dias 26 dias
(7<X<34) (16<X<35) (16<X<35)
PDC 2 15 dias 18 dias 18 dias
(4<X<20) (4<X<47) (4<X<47)

DAM 2011

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




AIM PT EMR DAM-UIM

PRM/PDC 1T 2010 > 2011 1T 2011 2T 2011 3T 2011 4T 2011
Esperados 19 25 25
Entrados 25 70 70
Iniciados™ 23 47 47
Concluidos ** 4 34 34
Meta**>* 121% 188%0 188%
R. Humanos 2 2 2
t real (dias) 28 25
t legal (dias) 30 30
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* PRM iniciados: 3; PDC iniciados: 44
** PRM concluidos: O ; PDC concluidos : 34
*** Meta: diz respeito a iniciar 100% dos processos esperados
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AIM P. CENTRALIZADO DAM-UIM

PT Relator 1T 2010 > 2011 1T 2011 2T 2011 | 3T 2011 | 4T 2011
Entrados 0 1 1
Concluidos 5 1 1
Meta 100% 100% 100%
R. Humanos™* 4+ 1 5+1 5+1
t real (dias) EMA EMA EMA
gllla\lt?)?‘ 1T 2010 > 2011 1T 2011 2T 2011 | 3T 2011 | 4T 2011
Entrados 18 22 22
Concluidos 32 19 19
Meta 100% 100% 100%
R. Humanos™* 4+ 1 5+ 1 5+1
t real (dias) EMEA EMA EMA

* 0s recursos humanos referidos estdo alocados a gestdo de todos os procedimentos centralizados




Pedidos de AUE pbAM-UIM

AUE 1T 2010 > 2011 1T 2011 2T 2011 3T 2011 4T 2011
Transitados
e 489 527 527
Entrados 1139 1338 1338
Concluidos™* 1550 1664 1664
T médio de
concessao 23 19 19
Intervalo
VeriEeEs 00 1<X<b4 1<X<46 1<X<46
Meta** 35% 509%0 50%
Concluidos = 446 33% (554 554
(< 5dias) 6 (554)
R. Humanos 1 2 2
Autorizados * 1544 1647 1647
Indeferidos 0 (0] 0
Arquivados 6 17 17

* Inclui as adendas

** percentagem de pedidos de AUE concedidos < 5 dias
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HOMEOPATICOS DAM-UIM

HOMEOPATICOS
SR oS A 1T 2010 y 2011 1T 2011 | 2T 2011 3T 2011 | 4T 2011
SIMPLIFICADO

Concluidos 42 18 18

Meta 68 68 68

R. Humanos 3.5 3.5 3.5

t médio 18.0 27 27
(meses)

Gestao 520 330
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Concesséao de AIP 1T 2010 > 2011 1T 2011 2T 2011 3T 2011 4T 2011
Entrados 0 (0]
Finalizados 0 0
t médio concluséao (dias) n.a. n.a n.a
t esperado para conclusao
(dias) 45 45 45
| CoEEEEe bl 1T 2010 y 2011 1T 2011 | 2T 2011 | 3T 2011 | 4T 2011
informacéao para AIP
Entrados 60 54 54
Finalizados 60 47 47
t médio concluséo (dias) 17 5 5
t esperado para concluséao 30 30 30

(dias)

14

DAM 2011




et

=

15

AEX Autorizacao Excepcional bAM-UIM

Concessao de AEX 1T 2010 > 2011 1T 2011 2T 2011 3T 2011 4T 2011
Entrados 0)
Finalizados
t médio conclusao (dias) n.a. n.a. n.a.
t esperado para conclusao
(dias) 75 75 75
|, SehEEE el 1T 2010 Y 2011 1T 2011 | 2T 2011 | 3T2011 | 4T 2011
informacéao para AEX
Entrados 0] 2
Finalizados 0 2
t médio concluséo (dias) n.a. 20 20

t esperado para conclusao
(dias)
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Certificados de Medicamentos bAM-UIM

Certificados de

. 2010 > 2011 1T 2011 2T 2011 | 3T 2011 4T 2011
Medicamentos
Entrados 1478 343 343
Finalizados 1543 359%* 359
t médio conclusao 10,7 e 7

(dias)

Finalizados em tempo | 64% (983) | 84% (303) | 84% (303)

Prazo legal (dias) 10 10 10

* foram emitidas 58 declara¢bes em anexo
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ALTERACOES NACIONAIS pDAM-UMM

Tipo 1A 1T 2010 > 2011 1T 2011 2T 2011 3T 2011 4T 2011
Entrados 1751 2082 2082
Concluidos 2275 2401 2401
Meta 1500 1475 1475
t real (dias) 293 24 24
t legal (dias) 14 14 14
Em avaliacdo 2203 406 406
R. Humanos* 4 3 3
Tipo IB 1T 2010 > 2011 1T 2011 2T 2011 3T 2011 4T 2011
Entrados 720 607 607
Concluidos 1014 755 755
Meta 600 625 625
t real (dias) 223 47 47
t legal (dias) 35 35 35
Em avaliacdo 1034 689 689
R. Humanos* 4 3 3

*Recursos Humanos alocados simultaneamente a gestéo de pedidos de alteracdo IA e IB

DAM 2011




ALTERACOES NACIONAIS pDAM-UMM

Tipo 11 1T 2010 > 2011 1T 2011 2T 2011 3T 2011 4T 2011
Entrados 678 574 574
Concluidos 615 725 725
Meta 550 500 500
t real (dias) 242 360 360
t legal (dias) 60 60 60
Em avaliacdo 1918 2535 2535
Médicas 1109 1723 1723
Farmacéuticas 809 812 812
R. Humanos 5 3 3
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" ALTERACOES NACIONAIS em gestio DAM-UMM

suérr:\?szgo/ Tipo | antigas Tipo IA Tipo IB Tipo 11 VM ErEnele Total
alteracéo de Titular

Até 2002 1/0 - - 9/6 - 10/6
2003 171 - - 11/9 - 12710
2004 - - - 5/3 - 5/3
2005 - - - 6/5 - 6/5
2006 - - - 60/49 - 60749
2007 - 1/0 10/10 117/99 - 1287109
2008 - 7/4 7/4 237/187 4/4 255/199
2009 - 37/26 82/79 385/310 74/74 5787489
2010 - 489/55 760/373 1669/1331 12/7 2930/1766
2011 - 0/321 0/222 0/536 0/28 0/1107
Total 271 5347406 859/688 2499/2535 90/113 3984/3743

Dados:01.01.2011/01.04.2011

DAM 2011




TRANSFERENCIAS DE TITULAR DAM-UMM

fransteréncias | 172010 2011 | 1T2011 | 2T2011 | 3T2011 | 4T 2011
Entrados 197 266 266
Concluidos 822 241 241
Meta 175 175 175
t real (dias) 50 34 34
t legal (dias) 60 60 60
Em avaliacio 118 113 113

R. Humanos 1 1
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ALTERACOES RM EME DAM-UMM

Tipo IA 2010 > 2011 1T 2011 2T 2011 3T 2011 4T 2011
Entrados 784 1847 1847
Concluidos 1937 2243 2243
Meta 600 1125 1125
Em avaliacio 645 4896 4896
R. Humanos* 2 3 3
Tipo IB 2010 > 2011 1T 2011 2T 2011 3T 2011 4T 2011
Entrados 467 1206 1206
Concluidos 704 898 898
Meta 350 675 675
Em avaliacdo 1297 3403 3403
R. Humanos* 2 3 3

*Recursos Humanos alocados simultaneamente a gestédo de pedidos de alteracdo IA e IB
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ALTERACOES RM EME DAM-UMM

Tipo 11 2010 > 2011 1T 2011 2T 2011 3T 2011 4T 2011
Entrados 158 426 426
Concluidos 643 561 561
Meta 375 250 250
Em avaliacéo 1816 2744 2744
R. Humanos 3 3 3
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ALTERACOES RM EMR DAM-UMM

Tipo 1A 2010 > 2011 1T 2011 2T 2011 3T 2011 4T 2011
Entrados 34 182 182
Concluidos 4 122 122
Meta 30 50 50
Em avaliacdo 30 91 91
R. Humanos>* 1 1 1
Tipo IB 2010 2011 1T 2011 2T 2011 3T 2011 4T 2011
Entrados 25 119 119
Concluidos 24 66 66
Meta 30 42 42
Em avaliacdo 24 109 109
R. Humanos>* 1 1 1

*Recursos Humanos alocados simultaneamente a gestédo de pedidos de alteragdo aos termos da AIM e de Renovacédo de AIM
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ALTERACOES RM EMR DAM-UMM

| Tipo 11 2010 > 2011 1T 2011 2T 2011 3T 2011 4T 2011
Entrados 1 11 11
Concluidos 40 24 24
Meta 16 8 8
Em avaliacao 12 14 14
R. Humanos* 1 1 1

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

24
DAM 2011




RENOVACOES PROC NACIONAL DAM-UMM

Nacionais 2010 > 2011 1T 2011 2T 2011 3T 2011 4T 2011

Entrados 291 85 85

Concluidos 93 176 176

Renovados 46 128 128
N&o renovados 2 3 3
Revogados 28 42 42
caducados 2 0] 0
Extintos 15 3 3
Concuidos 1 0 0

Coiies | o2

co:cmigzjo(?:l?as) 928 1127 1127

Meta 100 400 100

Em avaliacdo 4235 4333 4333
R. Humanos> 6 5 5

*Recursos Humanos alocados a gestdo de pedidos de Renovacédo de AIM pelos procedimentos nacional e RM




L —C

26

RENOVACOES

PRM/PDC (EME) DAM-UMM

PRM/PDC EME 2010 Y 2011 1T 2011 2T 2011 3T 2011 4T 2011

Entrados 81 45 45
Concluidos 67 68 68
Renovados 42 55 55
N&o renovados 0] 0] 0
Revogados 24 13 13
Extintos 0 ) 0
Caducados 1 1 1
Concuidos 19 11 11
CafEn 48 i a4

e e 252 255 255
Meta 50 78 78

Em avaliacédo 1402 1322 1322
R. Humanos™ 6 5 5

*Recursos Humanos alocados a gestdo de pedidos de Renovacédo de AIM pelos procedimentos nacional e RM

DAM 2011




RENOVACOES PRM/PDC (EMR) DAM-UMM

PRM/PDC EMR 2010 > 2011 1T 2011 2T 2011 3T 2011 4T 2011

Entrados 0 13 13
Concluidos 8 3 3
Renovados 8 3 3
N&o renovados 0 ) 0
Revogados 0 0] 0
Caducados 0 ) 0

tT;igiso) gooni“ésoéo n.d. n.d. n.d.
Meta - 9 9

Em avaliacdo 32 33 33
R. Humanos 1 1 1

*Recursos Humanos alocados simultaneamente a gestéo de pedidos de alteragdo aos termos da AIM e de Renovagéo de AIM
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PROCESSOS DE

ARBITRAGEM DAM-UMM

ARBITRAGENS 2010 > 2011 1T 2011 2T 2011 3T 2011 4T 2011
Iniciados 23 8 8
Concluidos 33 10 10
Implementados 23 11 11
Implementados
(art. 30°/31°) 0 7 7
Implementados™ 18 8 8
Dentro do prazo
Implementados* 5 3 3
Depois do prazo
Meta*> 20 6 6
AlMs envolvidas 83 100 100
t médio
) ) 24.6 74 74
de implementacao (dias)
R. Humanos 2 2 2

* Prazos: AlMs Nacionais: 30 dias; AIMs RM/DC: 6 meses

** 2011 - valor correspondente a 80% das implementacdes (art. 30° e art.31°) concluidas no periodo em anélise

DAM 2011




ENSAIOS CLINICOS pDAM-UEC

F Processos concluidos PIEEESSES Eone LIEes t medio de
Tipo de Processo em prazo concluséao (dias)
2011
Previsto Realizado Previsto Realizado Previsto Realizado
Ensaio C|Ir?ICO >3 >7 26 27 42 45
(legal <60 dias)
Altera_(;oes 61 62 60 62 22 25
(<35 dias)
Notas:

- Previsdo de Processos concluidos com base no valor cumulativo do periodo homologo de 2010.

- Previsao de Processos concluidos em Prazo e de Tempo médio de concluséo de acordo com as metas de 2011.
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PROCESSOS - AUTORIZACAO EC DAM-UEC

PAEC 1T 2010 > 2011 1T 2011 2T 2011 3T 2011 4T 2011
N©° de submetidos 28 19 19
N°© cancelados 0 0] 0]
esompsieode | 1 17 17
N©° de Autorizados 23 27 27
N° de Indeferidos 0 0] 0

1- Tempos apresentados em dias
2- Prazo legal de PAEC — 60 dias
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TEMPOS DE AUTORIZACAO EC DAM-UEC

TEMPO (dias)
PAEC 1T 2010 > 2011 1T 2011 2T 2011 3T 2011 4T 2011

Validacéo 3+2 32 3+2
Distribuicdo 414 549 5+9
Avaliacdo 29 6 2949 29+9

Requerente 22+9 25+11 25+11
Reavaliacio 13 £9 543 53
Tempo Toral de AEC | 41x11 45+7 457
%6 no prazo legal 100 100 100

1- Tempos apresentados em dias
2- Prazo legal de PAEC — 60 dias
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ALTERACOES SUBSTANCIAIS bAM-UEC

PAS 1T 2010 > 2011 1T 2011 2T 2011 3T 2011 4T 2011
Submetidas* 63 83 83
Canceladas 0 0) 0
Autorizadas 61 62 62
Autol\ll*‘iﬁz(;das 0 0 0
o 19+7 25+7 2547
% Nno prazo 100 100 100
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SUSARs & RAS DAM-UEC

SUSARSs 1T 2010 2011 1T 2011 2T 2011 3T 2011 4T 2011
Notificados
ocorridos em 54 31 31
Portugal
RAS 1T 2010 2011 1T 2011 2T 2011 3T 2011 4T 2011

Submetidos 38 40 40
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FASES - EC SUBMETIDOS DAM-UEC

, (SUEQ‘ZTEOS) 1T 2010 s 2011 1T 2011 | 2T 2011 | 3T 2011 | 4T 2011
i; | o ) )
1 10 3 3
11 15 13 13
v 3 2 5
TOTAL 28 19 19
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ATC (YTD) bAM-UEC

COD ATC 1T 2010 Z 2011 1T 2011 2T 2011 3T 2011 4T 2011
L | imunomeduladores 8 8 8
N S. Nervoso Central 2 5 5
J Anti-Infecciosos 4 5 5
B Sangue e Hematopoiese 1 (0] 0]
C S. Cardiovascular 6 0] 0
S Orgéaos dos Sentidos 0 (0] 0
A G.l e Metabélico 2 0] 0
R Sistema Respiratério 0 (0] 0
H Sistema Endécrino 0 (0] 0]
M S. Muasculo Esquelético 2 (0] 0
G S. Gegé;(tfjg:'ls. e H. 3 1 1
D Dermatolégicos 0] (0] 0
\Y Outros 0 (0] 0]
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AVALIACAO FARMACEUTICA DAM-UAC

v 1T 2010 Y 2011 | 1T 2011 | 2T 2011 | 3T 2011 | 4T 2011
AlMs Nacionais 96 66 66
AlMs RM 22 8 8
AIMs DC 33 64 64
Alter_ac;()(-?‘s Tipo 11 417 425 425
(nacionais)
/T\E,“/QE?AE;"AES'O DE 1T 2010 Y 2011 | 1T 2011 | 2T 2011 | 3T 2011 | 4T 2011
AlMs Nacionais 129 o8 98
AIM RM 60 60 60
AIM DC 120 120
gemeeon |55 |
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AVALIACAO FARMACEUTICA DAM-UAC

((:;’O'\'/%;Lj'l'jz?ss'\'oo d'iD:QZO 1T 2010 | ¥ 2011 | 1T2011 | 2T 2011 | 3T 2011 | 4T 2011
AlMs Nacionais 70 44 44
AIMs RM 13 2 2
AIMs DC 49 55 55
Alter_agée_s Tipo 11 363 333 333
(nacionais)
TOTAL CONCLUIDOS 1T 2010 > 2011 1T 2011 | 2T 2011 3T 2011 4T 2011
AlMs Nacionais 79 84 84
AIM RM 13 2
AIM DC 49 55
Alter-a(;ée-s Tipo 11 417 476
(nacionais)

DAM 2011
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AVALIACAO CLINICA DAM-UAC

BT hos 1T 2010 | ¥ 2011 | 1T 2011 | 2T 2011 | 3T 2011 | 4T 2011
AlMs Nacionais 19 18 18
AlMs RM 6 6 6
AlMs DC 28 48 48
Alter_ac;ﬁgs Tipo 11 96 153 153
(nacionais)
;EXE?AE;"AEC?'O DE 1T 2010 Y 2011 | 1T 2011 | 2T 2011 | 3T 2011 | 4T 2011
AlMs Nacionais 241 133 133
AIM RM 60 60 60
AIM DC 120 120
Alteracdes Tipo 11 97 36

(nacionais)




AVALIACAO CLINICA DAM-UAC

CONCLUIDOS NO PRAZO 2T
L ; (90/60/120/30 dias) 1T 2010 > 2011 1T 2011 2011 3T 2011 | 4T 2011
f}r AlMs Nacionais 1 20 20
"p AlMs RM 17 6 6
‘ AIMs DC 20 24 24
Alter_agoe's Tipo 11 34 124 124
(nacionais)
TOTAL CONCLUIDOS 1T 2010 > 2011 1T 2011 2T 2011 3T 2011 4T 2011
AlMs Nacionais 19 38 38
AIM RM 17 6
AIM DC 20 24
Alteracoes Tipo |11 96 o58

(nacionais)
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AVALIACAO BD/BE DAM-UAC

PROCESSOS

et

=

SUBMETIDOS 1T 2010 > 2011 | 1T 2011 | 2T 2011 | 3T 2011 | 4T 2011
AlMs Nacionais 77 49 49
AlMs RM 8 6 6
AlIMs DC 38 57 57
Alteracdes Tipo 11 - 19 19
/IE/XE?A'\C"ES'O PF 1T 2010 | ¥ 2011 | 1T 2011 | 2T 2011 | 3T 2011 | 4T 2011
AlMs Nacionais 71 92 92
AIM RM 60 60 60
AIM DC 120 120
Alteracdes Tipo 11 - 22




AVALIACAO BD/BE DAM-UAC

CONCLUIDOS NO PRAZO

— L

_

(90/60/120/30 dias) 1T 2010 > 2011 1T 2011 | 2T 2011 3T 2011 4T 2011
AlMs Nacionais 52 71 71
AlMs RM 15 0] 0]
AlMs DC 17 12 12
Alteracées Tipo 11 - 2 2
TOTAL CONCLUIDOS 1T 2010 > 2011 1T 2011 2T 2011 3T 2011 4T 2011
AlMs Nacionais 65 103 103
AIM RM 15 0 0]
AIM DC 17

Alteracdes Tipo 11

41
DAM 2011




Resultados operacionais
1T 2011
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