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AIM Procedimento Nacional DAM-UIM

(X)

AIM NACIONAIS > 3T 2009 Sy 2010 1T 2010 2T 2010 3T 2010 4T 2010
Esperados 285 360 120 120 120
Entrados 325 286 97 110 79
Concluidos 374 350 117 92 141
Meta 70% (252) 70% (252) 70% (84) 70% (84) 70% (84)
R. Humanos 4 4 4 4 4
t REAL (dias) 194 171 193 198 151
Meta 1 52% 60% (212) 54% (63) 45%(42) 76% (107)
Meta 2 52% (195) 40% (139) 46 % (54) 55%(51) 24% (34)
Desvio Padr&o (o) + 110 + 91 + 101 +113 + 69
Intervalo Variagao 12 < X < 839 19 < X < 583 34 <X <193 19 <X <583 | 25<X <349

Meta 1 - 2008 < 210 dias; 2009 <190
Meta 2 - 2008 > 210 dias; 2009 >190
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AIM Procedimento Nacional paAM-uIM

Distribuicéo T real Infarmed Set 2010

0-50 51-100 101-150 151-200 201-250 251-300 301-350 351-400 401-850

Em gestao (241) por ano de submissdo: 2007 (1); 2008 (6); 2009 (44): 2010 (190)
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AIM Procedimento Nacional paAM-uIM

PRﬁ:f;'ggszng Intervalo Intervalo Intervalo Intervalo Intervalo 5
DIAS 201-250 251-300 301-350 351-400 401-850
Na CAM 10 3 2 4 6 25
Na firma 2 2 0 0 2 6
No avaliador 3 3 0 1 6 13
TOTAL 15 8 2 5
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AIM Nacional PRM EME bAM-UIM

EME > 3T 2009 5> 2010 1T 2010 2T 2010 3T 2010 4T 2010
Esperados 63 63 21 21 21
Entrados 38 53 19 19 15
Concluidos 64 79 33 28 18
Meta 75% (48) 75% (48) 75% (16) 75% (16) 75% (16)
em tempo 66% 62% (49) 54.5% 50% 94%
R. Humanos 5 5 5 5 5
Fase Nacional
EME S 3T 2009 5> 2010 1T 2010 2T 2010 3T 2010 4T 2010
t real (dias) 90 + 22 90+46 90 + 27 90+93 90+17
Intervalo
Variagéo (X) 5<X<50 3<X<609 3<X<100 7<X<609 3<X<111
t legal (dias) 90 + 30 =AU = 2l 90 + 30 90+30 90+30

DAM 3T 2010

N.® processos concluidos dentro do prazo 49

(18 (1T) + 14 (2T) + 17(3T) + (4T))
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AIM

Nacional PRM EME pAM-UIM

. . Sem ocorréncia de
e dﬁ oflg’\:;gzagao Sutl:::ll:sg: sde submissao de Devolvidos Arquivados
¢ traducoes
2008 1 0 0 0
2009 1 0 0 0
2010 2 6 0 0
KEFAS c!e Conformidade da Utilizacao de modelo = Ut:hz? cao d_e
devolucao traducso ORD Formatacao terminologia
(YTD-Year to Date) ¢ cientifica adequada
N.° Processos 0 0 0 0
TOTAL 0 0 0 0
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AIM Nacional PDC EME bpAM-UIM

EME > 3T 2009 > 2010 1T 2010 2T 2010 3T 2010 4T 2010
Esperados 150 150 50 50 50
Entrados 194 224 55 55 84
Concluidos 194 313 81 124 108
Meta 75% (114) 75%(135) 75% (45) 75%(45) 75%(45)
em tempo 76% 60.7%(190) 44% 44.3% 91.6%
R. Humanos 5 5 5 5 5
Fase Nacional
EME > 3T 2009 > 2010 1T 2010 2T 2010 3T 2010 4T 2010
t real (dias) 210 + 26 210+45 210 + 19 210+93 210+23
Intervalo
Variagéo (X) 5<X<173 2<X<810 4<X<745 4<X<810 2<X<240
t legal (dias) 210 + 30 210+30 210 + 30 210+30 210+30

DAM 3T 2010

N.2 processos concluidos dentro do prazo: 190

(36 (1T) + 55(2T) + 99(3T) + (4T)
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AIM Nacional PDC EME bAM-UIM

ey~ . Sem ocorréncia de
Ano de finalizacao Submissao de iy . .
= submissao de Devolvidos Arquivados
no EMR traducoes =
traducoes
2007 1 0 0 0
2008 0 5 0 0
2009 19 11 0 0
2010 29 39 5 0
L c!e Conformidade da Utilizacao de modelo = Ut:hz? cao d_e
devolucao traducso ORD Formatacao terminologia
(YTD-Year to Date) ¢ cientifica adequada
N.° Processos 0 3 0 2
TOTAL 0 3 0 2
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" Validacdo - P. Nacional, PRM e DCP pDAM-UIM

T—

VALIDACAO > 3T 2009 S 2010 1T 2010 2T 2010 3T 2010 4T 2010
P. Nacional 6 dias 7 dias 6 dias > >
1 (0<X<12) (0<X<11%) (0<X<11) (0<X<10) (0<X<10)
PRM 2 15 dias 18 dias 14 dias 20 dias 19 dias
(3<X<39) (4<X<34) (7<X<34) (4<x<30) (9<x<23)
PDC 2 25 dias 21 dias 15 dias 30 dias 17 dias
(2<X<70) (4<X<68) (4<X<20) (8<x<68) (8<x<33)

*

Processo validado no dia util seguinte ao termo do prazo para validagdo do pedido.

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 bDAM-UIM

PRM/PDC > 3T 2009 5> 2010 1T 2010 2T 2010 3T 2010 4T 2010
Esperados 32 57 19 19 19
Entrados 58 116 25 35 56
Iniciados* 55 106 23 19 64
Concluidos ** 32 70 23 30 16

Meta* ** 172% 186% 121% 100 % 337%

R. Humanos 2 2 2 2 2
t real (dias) 18 26 28 27 24
t legal (dias) 30 30 30 30 30

*1T: PRM iniciados: 2; PDC iniciados: 21; 2T: PRM iniciados: 2; PDC iniciados: 17; 3T: PRM iniciados: 5; PDC iniciados:59
**1T: PRM concluidos: 3 ; PDC concluidos :19 ; 2T: PRM concluidos: 2 ; PDC concluidos: 30 ; 3T: PRM concluidos: 2 ; PDC concluidos :14

*** Meta: diz respeito a iniciar 100% dos processos esperados
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AIM P. CENTRALIZADO bDAM-UIM

PT Relator > 3T 2009 Z 2010 1T 2010 2T 2010 3T 2010 4T 2010
Esperados 9 16 5 6 5
Entrados 22 3 0 2 1
Concluidos 22 6 5 0 1
Meta 100% 100% 100% 100% 100%
R. Humanos* 4+1 4+1 4+1 4+1 4+1
t real (dias) EMA EMA EMA EMA EMA
PT N&o Relator > 3T 2009 > 2010 1T 2010 2T 2010 3T 2010 4T 2010
Esperados 45 54 18 18 18
Entrados 58 48 18 11 19
Concluidos 60 58 32 18 8
Meta 100% 100% 100% 100% 100%
R. Humanos* 4+1 4+1 4+1 4+1 4+1
t real (dias) EMA EMA EMA EMA EMA

* os recursos humanos referidos estao alocados a gestdo de todos os procedimentos centralizados




Pedidos de AUE bAM-UIM

AUE > 3T 2009 > 2010 1T 2010 2T 2010 3T 2010 4T 2010
l Esperados 1710 2592 864 864 864
Transitados
(passivo) 50 43 489 78 43
Entrados 1995 2318 1139 453 726
Concluidos * 2177 2595 1550 488 557
T médio de
concessao 10 16 23 5 3
Intervalo
Variacéo (X) 1<X<68 1<X<54 1<X<54 1<X<21 1<X<24
Meta 100% 100% 100% 100% 100%
R. Humanos 2 2 2 2 2
Concluidos *
(< 5dias) 1367 1337 446 381 510
Autorizados * 2148 2573
Indeferidos 21 16
Arquivados 8 6

* Inclui as adendas
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HOMEOPATICOS DAM-UIM

—

HOMEOPATICOS
SUJEITOS A
REGISTO Z 3T 2009 z 2010 1T 2010 2T 2010 3T 2010 4T 2010
SIMPLIFICADO
Concluidos 81 142 42 47 53
| |
| Meta 206 204 68 68 68
R. Humanos 3.5 3.5 3.5 3.5 3.5
SO 17.4 20.7 18.0 21.0 23.0
(meses)
Gestdo 624 420 520 473 420
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AIP Importacao Paralela pamM-uiM

TE—

_ Z 3T 2009 z 2010 1T 2010 2T 2010 3T 2010 4T 2010
Concessao de AIP
Entrados 1*
| Finalizados 0 0
t médio conclusao (dias) n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
t esperado para conclusao
(dias) 45 45 45 45 45
* Processo em gestao
Concessédo de informagao | 5 3T 2009 > 2010 1T 2010 2T 2010 3T 2010 4T 2010
para AIP
Entrados 174 204 86 36 82
Finalizados 174 204 86 36 82
t médio concluséo (dias) 17 15 9 12 23
t esperado para conclusao
(dias) 30 30 30 30 30
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AEX Autorizacao Excepcional bAM-UIM

Concessio de AEX > 3T 2009 5> 2010 1T 2010 2T 2010 3T 2010 4T 2010
Entrados o 0
Finalizados 0 0
t médio conclusao (dias) n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
t esperado para conclusao
(dias) 75 75 75 75 75
Concessj:rgzi’:.';or macao | s 312009 S 2010 1T 2010 2T 2010 3T 2010 4T 2010
Entrados 0 0 0 0
Finalizados 0 0 0 0
t médio conclusao (dias) n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
t esperado para conclusao
(dias) 30 30
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ALTERACOES NACIONAIS DAM-UMM

Tipo IA > 3T 2009 > 2010 1T 2010 2T 2010 3T 2010 4T 2010
Entrados 5580 4312 1751 1494 1067
I‘".\. Concluidos 5370 6127 2275 2405 1447
Meta 3450 4500 1500 1500 1500
t real (dias) 152 194 293 181 31
t legal (dias) 14 14 14 14 14
Em avaliacao 3969 889 2203 1266 889
R. Humanos* 4 3 4 4 3
Tipo IB S 3T 2009 S 2010 1T 2010 2T 2010 3T 2010 4T 2010
Entrados 2138 2155 720 629 806
Concluidos 2105 2778 1014 1028 736
Meta 1500 1800 600 600 600
t real (dias) 175 158 223 166 60
t legal (dias) 35 35 35 35 35
Em avaliacdo 1361 694 1024 620 694
R. Humanos* 4 3 4 4 3
16 *os recursos humanos referidos estdo alocados as alteracdes IA e I1B
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ALTERACOES NACIONAIS DAM-UMM

Tipo II > 3T 2009 > 2010 1T 2010 2T 2010 3T 2010 4T 2010
Entrados 1719 1858 678 668 512
Concluidos 1949 1236 615 425 196
Meta 1500 1650 550 550 550
t real (dias) 244 253 242 240 317
t legal (dias) 60 60 60 60 60
Em avaliagdo 1737 2437 1918 2133 2437
Médicas 892 1284 1109 1189 1284
Farmacéuticas 845 1153 809 944
R. Humanos 5 3 5 4
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"ALTERACOES NACIONAIS em gestio DAM-UMM

l Ano de ) ) . . - Transferéncia
| submlssalo/ Tipo I antigas Tipo IA Tipo IB Tipo II de Titular Total

alteracao

Até 2002 1/1 - - 16/16 - 17/17
2003 1/1 - - 14/11 - 15/12
2004 - - - 5/5 - 5/5
2005 - 3/3 - 12/12 - 15/15
2006 - - - 63/64* - 63/64*
2007 - 15/14 10/10 143/138 - 168/162
2008 - 8/8 14/14 305/277 4/4 331/303
2009 - 56/42 113/85 555/491 101/98 825/716
2010 - 1184/822 481/585 1020/1423 28/30 2713/2860
Total 2/2 1266/889 618/694 2133/2437 133/132 4152/4154

Dados: 01.07.2010 / 01.10.2010

* 1 Alteracao Tipo II transitada para PN
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TRANSFERENCIAS DE TITULAR DAM-UMM

T—

Tr ‘-Z;sﬁ;sg;ias > 3T 2009 Yy 2010 1T 2010 2T 2010 3T 2010 4T 2010
Entrados 611 523 197 178 148
Concluidos 706 1141 822 167 152
Meta 525 525 175 175 175
t real (dias) 31 44 50 33 20
t legal (dias) 60 60 60 60 60
Em avaliacdo 20 132
R. Humanos 1 1
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ALTERACOES RM EME pAM-UMM

TE—

Tipo IA > 3T 2009 > 2010 1T 2010 2T 2010 3T 2010 4T 2010
Entrados 3426 3906 784 1308 1814
| Concluidos 4193 4061 1937 1541 583
h‘ Meta 1350 1800 600 600 600
Em avaliacao 1284 1643 645 412 1643
R. Humanos* 2 2 2 2 2
Tipo IB > 3T 2009 > 2010 1T 2010 2T 2010 3T 2010 4T 2010
Entrados 1357 2451 467 1066 918
Concluidos 1151 1823 704 784 335
Meta 450 1050 350 350 350
Em avaliacao 1421 2162 1297 1579 2162
R. Humanos* 2 2 2 2 2
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* 0s recursos humanos referidos estao alocados a gestéo de alteragdes tipo IA e I1B
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ALTERACOES RM EME pAM-UMM

Tipo II Yy 3T 2009 5> 2010 1T 2010 2T 2010 3T 2010 4T 2010
Entrados 1355 772 158 284 330
Concluidos 1484 2016 643 648 725
Meta 1125 1125 375 375 375
Em avaliacao 1930 1057 1816 1452 1057
R. Humanos 2 3 3 3 3

DAM 3T 2010
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ALTERACOES RM EMR DAM-UMM

Tipo IA > 3T 2009 Z 2010 iT 2010 2T 2010 3T 2010 4T 2010
Entrados 113 123 19 26 78
Concluidos 97 95 3 36 56
Meta 45 45 15 15 15
Em avaliacao 13 30 16 6 30
R. Humanos* 3 3 3 3 3
Tipo IB > 3T 2009 Z 2010 1T 2010 2T 2010 3T 2010 4T 2010
Entrados 64 71 14 22 35
Concluidos 39 41 9 16 16
Meta 37 45 15 15 15
Em avaliacao 10 38 12 18 38
R. Humanos* 3 3 3 3 3

* os recursos humanos referidos estao alocados a gestdo de todos os procedimentos de actuagdo como EMR (AIM, Alteracdes e Renov.
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ALTERACOES RM EMR DAM-UMM

Tipo II > 3T 2009 z 2010 iT 2010 2T 2010 3T 2010 4T 2010
Entrados 55 9 1 2 6
Concluidos 24 26 22 1 3
Meta 18 24 8 8 8
Em avaliagao 32 10 6 7 10
R. Humanos* 3 3 3 3 3

* 0s recursos humanos referidos estao alocados a gestéo de todos os procedimentos de actuagao como EMR (AIM, Alteracdes e Renovacgdes)

23
DAM 3T 2010




p——————

RENOVACOES PROC NACIONAL pAM-UMM

TE—

Nacionais > 3T 2009 Sy 2010 1T 2010 2T 2010 3T 2010 4T 2010
Entrados 811 752 291 306 155
Concluidos 294 323 93 72 158
Renovados 194 216 46 41 129
‘E: N&o renovados 9 3 2 1 0
Revogados 49 79 28 28 23
Caducados 13 4 2 2 0
Extintos 29 21 15 0 6
Chimer 4 16 ! 3 12
=l -~ 0 o
co,fc'}'f,i22° (‘Z‘?as) 722 1000 928 1063 1014
Meta 105 300 100 100 100
Em avaliacdo 3894 4466 4235 4469 4466
R. Humanos* 6 6 6 6 6

*Os recursos humanos referidos estao alocados a gestao de todos os procedimentos de Renovagao Nacional, RM EME e sunset claus
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RENOVACOES PRM/PDC (EME) DAM-UMM

TE—

1
L=

PRM/PDC EME > 3T 2009 > 2010 1T 2010 2T 2010 3T 2010 4T 2010
Entrados 389 260 85 82 93
Concluidos 153 273 67 72 134
Renovados 124 213 42 61 110
| N&o renovados 0 0 0 0 0
Revogados 29 47 24 9 14
Extintos - 6 0 2 4
Caducados 6 7 1 0 6
s 13 as o ’ “
el el 140 225 48 70 107
apos 30 dias
“}’;‘;’s‘; ‘;‘:’"i";soé" 275 267 252 334 239
Meta 68 150 50 50 50
Em avaliacao 1261 1371 1402 1412 1371
R. Humanos* 6 6 6 6 6

* Os recursos humanos referidos estéo alocados a gestao de todos os procedimentos de Renovagao Nacional, RM EME e sunset clause
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RENOVACOES PRM/PDC (EMR) DAM-UMM

PRM/PDC EMR S 3T 2009 S 2010 1T 2010 2T 2010 3T 2010 4T 2010
Entrados 16 10 0 6 4
Concluidos 4 16 4 8 4
Renovados 4 16 4 8 4
N&o renovados 0 o 0 0 0
Revogados 0 o 0 0 0
Caducados 0 o 0 0 0
S Rl n.d. n.d. n.d. n.d. n.d.
Meta - - - - -
Em avaliagcao 17 12 14 12 12
R. Humanos 3 3 3 3 3

* 0s recursos humanos referidos estao alocados a gestédo de todos os procedimentos de actuagdo como EMR (AIM, Alteracdes e Renovacgdes)
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PROCESSOS DE ARBITRAGEM bpAM-UMM

ARBITRAGENS > 3T 2009 > 2010 1T 2010 2T 2010 3T 2010 4T 2010

Iniciados 27 19 6 6 7
Implementados 18 19 5 5 9
mplementedes | 1 15 : s :
mplementados | 2 . : : 1
Meta* 12 15 5 5 5
AIMs envolvidas 86 59 3 51 5
t legal (dias) 30 30 30 30 30

t real (dias) 15.6 22.8 31.4 13.4 23.3
R. Humanos 2 2 2 2 2

* Implementacao da Decisdao da CE em 30 dias (Despacho do CD ou Dia 30 do Pedido de Alteracao Tipo IA)
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ENSAIOS CLINICOS DAM-UEC

T—

: Processos concluidos Processos concluidos Himedio de
Tipo de Processo em prazo conclusédo (dias)
> 2010
Previsto Realizado Previsto Realizado Previsto Realizado
Ensaio CInz:co 83 81 79 81 42 41
(legal <60 dias)
Altera_goes 173 194 187 194 28 19
(<35 dias)
Notas:

- Previsao de Processos concluidos com base no valor cumulativo do periodo homélogo de 2009.

- Previsao de Processos concluidos em Prazo e de Tempo médio de conclusao de acordo com as metas de 2010.
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" PROCESSOS DE AUTORIZACAO EC DAM-UEC

PAEC > 3T 2009 > 2010 1T 2010 2T 2010 3T 2010 4T 2010
| N° de submetidos 89 82 28 24 30
' N© cancelados 3 1 0 1 0
D e 51 a5 11 20 14
N° de Autorizados 83 80 23 30 27
N° de Indeferidos 0 1 0 1 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 > 3T 2009 5> 2010 1T 2010 2T 2010 3T 2010 4T 2010

Validacao 4+3 212 3+2 2%2 2+2
e~ 6+4

Distribuicao 413 4£4 4+£3 3+1
Avaliacao 2610 28 18 29 £6 26 £10 29 £8

Requerente 25+12 23112 22+9 25+13 20£12

Reavaliacao 6+5 917 13 £9 87 8%5

Tempo Total de AEC
no INFARMED 43+10 41+13
% no prazo legal 100 100

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

T—

PAS > 3T 2009 > 2010 1T 2010 2T 2010 3T 2010 4T 2010
Submetidas* 180 228 63 86 79
Canceladas 0 (V] 0 0 0
Autorizadas 173 194 61 72 61
Aut;’fz(;das 0 2 0 0 0
Tempo de 26+12 19+7 1947 1948 1947
resposta
% no prazo 96% 100
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SUSARs & RAS bpAM-UEC

—

SUSARs > 3T 2009 > 2010 1T 2010 2T 2010 3T 2010 4T 2010
Notificados
ocorridos em ND 191 54 78 59 -
Portugal
RAS > 3T 2009 > 2010 1T 2010 2T 2010 3T 2010 4T 2010
Submetidos ND 127 38 41 48 -

32 ¢|nicio a 1 de Maio de 2009.
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FASES - EC SUBMETIDOS DAM-UEC

—

(SUZ:,ii;os) > 3T 2009 5> 2010 1T 2010 2T 2010 3T 2010 4T 2010
| I 5 1 0 0 1
II 18 13 10 1 2
III 57 59 15 20 24
v 7 9 3 3 3
TOTAL 89 82 28 24 30
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ATC (YTD) DAM-UEC
k cop ATC > 3T 2009 S 2010 1T 2010 2T 2010 3T 2010 4T 2010
L | imunomoduiadores 25 23 8 7 14
N S. Nervoso Central 19 8 2 4 2
J Anti-Infecciosos 6 6 4 2 0
B Sangue e Hematopoiese 6 3 1 2 0
C S. Cardiovascular 9 10 6 2 2
S Orgaos dos Sentidos 5 4 0 2 2
A G.l e Metabolico 5 7 2 3 2
R Sistema Respiratério 1 5 0 1
H Sistema Endocrino 2 5 0 1
M S. Musculo Esquelético 3 8 2 0
G S. Gen.-Urin. e H. Sexuais 5 3 3 0
D Dermatolégicos 3 (1] 0 0
\'} Outros 0 o 0 0
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AVALIACAO FARMACEUTICA DAM-UAC

PROCESSOS > 3T 2009 ( > 2010 | 1T 2010 | 2T 2010 3T 2010 4T 2010
SUBMETIDOS

AIMs Nacionais 235 240 96 89 55

AIMs RM 29 30 22 5 3

AIMs DC 76 128 33 37 58

Alteracées Tipo II

(nacionais) 981 1140 417 393 330

TEMPO MEDIO DE > 3T 2009 | > 2010 | 1T 2010 2T 2010 3T 2010 4T 2010
AVALIACAO

AIMs Nacionais 99 115

AIM RM 60 60

AIM DC 120 120

Alteracoes Tipo 11

(nacionais) 26 34
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AVALIACAO FARMACEUTICA DAM-UAC

CONCLUIDOS NO
PRAZO > 3T 2009 | ¥ 2010 | 1T 2010 | 2T 2010 3T 2010 4T 2010
(90/60/120/30 dias)
AIMs Nacionais 185 198 70 51 77
AIMs RM 33 35 13 11 11
AIMs DC 96 163 49 42 72
Alteracoes Tipo 11
(nacionais) 1192 903 363 284 256
Z 3T 2009 Z 2010 1T 2010 2T 2010 3T 2010 4T 2010
TOTAL CONCLUIDOS
AIMs Nacionais 332 296 79 95 122
AIM RM 33 35 13 11 11
AIM DC 96 163 49 42 72
Alteracées Tipo II
(nacionais) 1349 1055 417 328 310
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AVALIACAO CLINICA pAM-UAC

PROCESSOS > 3T 2009 | ¥ 2010 | 1T 2010 | 2T 2010 3T 2010 4T 2010
SUBMETIDOS

AIMs Nacionais 109 50 19 19 12

AIMs RM 27 14 6 5 3

AIMs DC 70 103 28 31 44

Alteracoes Tipo 11

(nacionais) 162 267 96 34 137

TEMPO MEDIO DE > 3T 2009 | > 2010 | 1T 2010 2T 2010 3T 2010 4T 2010
AVALIACAO

AIMs Nacionais 117 198

AIM RM 60 60

AIM DC 120 120

Alteracées Tipo II

(nacionais) 93 123




AVALIACAO CLINICA pAM-UAC
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CONCLUIDOS NO
i 3T 2009 2010 1T 2010 2T 2010 3T 2010 4T 2010
(90/60/120/30 2 Z
dias)
AIMs Nacionais 49 12 1 6 5
AIMs RM 42 27 17 6 4
AIMs DC 80 98 20 38 40
Alteracées Tipo II
(nacionais) 157 107 34 36 37
. Z 3T 2009 z 2010 1T 2010 2T 2010 3T 2010 4T 2010
TOTAL CONCLUIDOS
AIMs Nacionais 114 67
AIM RM 42 27
AIM DC 80 98
Alteracoes Tipo 11
(nacionais) 423 271
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AVALIACAO BD/BE
PROCESSOS Y 3T 2009 | ¥ 2010 | 1T 2010 | 2T 2010 3T 2010 4T 2010
SUBMETIDOS
AIMs Nacionais 166 190 77 72 41
AIMs RM 13 9 8 0 1
AIMs DC 53 129 38 33 58
Alteracoes Tipo 11 - = - - -
TEMPO MEDIO DE > 3T 2009 | > 2010 | 1T 2010 2T 2010 3T 2010 4T 2010
AVALIACAO
AIMs Nacionais 108 93
AIM RM 60 60
AIM DC 120 120

Alteracoes Tipo 11




AVALIACAO BD/BE pAM-UAC

CONCLUIDOS NO
PRAZO Y 3T 2009 | ¥ 2010 | 1T 2010 | 2T 2010 | 3T2010 | 4T 2010

(90/60/120/30 dias)

TE—

AIMs Nacionais 140 165 52 62 51
: AIMs RM 12 36 15 16 5
|

AIMs DC 62 99 17 38 44

Alteracoes Tipo II - - - - -

Z 3T 2009 z 2010 1T 2010 2T 2010 3T 2010 4T 2010
TOTAL CONCLUIDOS

AIMs Nacionais 241 194

AIM RM 12 36

AIM DC 62 929
40 Alteracées Tipo II - =
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MILESTONES DO TRIMESTRE bAM

e Desenvolvimento da nova base de dados de medicamentos

e Prossecucao da implementacao do projecto wtECan - estimulo a

investigacao cientifica em Portugal

e |Implementac¢ao do novo sistema de Avaliacao de Medicamentos

e Preparacao da certificagao da UEC
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