Indicadores de actividade
Direcção de Avaliação de Medicamentos

Introdução

O INFARMED, I.P. estabeleceu com a APIFARMA a apresentação trimestral de indicadores de actividade da Direcção de Avaliação de Medicamentos.

Objectivo

Os conceitos agora descritos visam documentar os indicadores de actividade da Direcção de Avaliação de Medicamentos de forma a torná-los compreensíveis, claros e acessíveis.

Datas para realização dos indicadores:

Os indicadores mensais têm que ser finalizados até ao dia 10 de cada mês seguinte ao fecho do trimestre, a fim de serem aprovados e apresentados ao CD para posterior envio à APIFARMA.
Os indicadores são realizados até ao último dia do trimestre em questão após fecho de todos os dados e respectiva validação.
Legendas dos slides:

   Slide 2
	 AIM NACIONAIS
	∑  ANO-1
	∑  ANO
	1T ANO
	2T ANO
	3T ANO
	4T ANO

	Esperados
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	Entrados
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	Concluídos
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	Meta
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	R. Humanos
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	t REAL (dias)
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	< 210 dias
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	> 210 dias
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	Desvio 
Padrão (σ)
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	Intervalo 
Variação (X)
	 
	 
	 
	 
	 
	 


· Esperados: número de novos processos de Autorização de Introdução no Mercado (AIM) previsto no plano de actividades da DAM/UIM para 2009.
· Entrados: número de novos processos de AIM Nacional entrados no INFARMED, I.P. no período de tempo assinalado
· Concluídos: número de processos de AIM Nacional concluídos pelo INFARMED, I.P. no período de tempo assinalado.
· Meta: número de processos de AIM Nacional a concluir previsto no plano de actividades da DAM/UIM para 2009.
· R. Humanos: número de recursos humanos afectos ao procedimento.
· t REAL (dias): Período de tempo médio decorrido entre a data de validação e a data de comunicação da autorização/indeferimento, subtraído o tempo no requerente (período de tempo entre o dia de envio de um pedido de elementos ao requerente e o dia de recepção da resposta. Nos casos em que exista mais do que um pedido de elementos adicionam-se todos os tempos no requerente sempre que não coincidam). 
· < 210 dias: número de processos de AIM Nacional concluídos com t REAL inferior a 210 dias
· > 210 dias: número de processos de AIM Nacional concluídos com um t REAL superior a 210 dias
· Desvio Padrão (σ): desvio padrão do t REAL.
· Intervalo Variação (X): valores máximo e mínimo do t REAL.
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· Gráfico de distribuição do número de processos de AIM Nacional pelo tempo real em avaliação no INFARMED, I.P.
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· Tabela de distribuição do número de processos de AIM Nacional com mais de 210 dias de avaliação pelo INFARMED, I.P. (t Real) 
	PROCESSOS 
COM MAIS DE
 210 DIAS
	Intervalo

201-250
	Intervalo 

251-300
	Intervalo 

301-350
	Intervalo 

351-400
	Intervalo 

401-850

	Na CAM
	 
	 
	 
	 
	 

	Na Firma
	 
	 
	 
	 
	 

	No avaliador
	 
	 
	 
	 
	 

	TOTAL
	 
	 
	 
	 
	 


· Intervalo: intervalos de frequência do t REAL 
· Na CAM: número de processos submetidos para apreciação em plenário da Comissão de Avaliação de Medicamentos.
· Na Firma: número de processos que aguarda resposta aos elementos e esclarecimentos que sejam considerados necessários (de acordo com o número 1 do artigo 16º).
· No avaliador: número de processos que aguardam emissão de parecer por parte do(s) avaliador(es).
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	EME
	∑  ANO-1
	∑  ANO
	1T ANO
	2T ANO
	3T ANO
	4T ANO

	Esperados
	
	
	
	
	
	

	Entrados
	
	
	
	
	
	

	Concluídos
	
	
	
	
	
	

	Meta
	
	
	
	
	
	

	Grau de realização
	
	
	
	
	
	

	Em tempo
	
	
	
	
	
	

	R. Humanos
	
	
	
	
	
	


· Esperados: número de novos processos de AIM, pelo procedimento de reconhecimento mútuo, PT Estado Membro Envolvido, previsto no plano de actividades da DAM/UIM para 2009.
· Entrados: número de novos processos de AIM, pelo procedimento de reconhecimento mútuo, PT Estado Membro Envolvido, entrados no INFARMED, I.P. no período de tempo assinalado
· Concluídos: número de processos de AIM, pelo procedimento de reconhecimento mútuo, PT Estado Membro Envolvido, concluídos pelo INFARMED, I.P. no período de tempo assinalado.
· Meta: número de processos de AIM, pelo procedimento de reconhecimento mútuo, PT Estado Membro Envolvido, a concluir previsto no plano de actividades da DAM/UIM para 2009.
· Grau de realização: relação entre “concluídos” e “esperados” (em percentagem).
· Em tempo: percentagem de processos de AIM, pelo procedimento de reconhecimento mútuo, PT Estado Membro Envolvido, concluídos pelo INFARMED, I.P. no prazo estabelecido na legislação, 30 dias.
· R. Humanos: número de recursos humanos afectos ao procedimento.
	EME
	∑  ANO-1
	∑  ANO
	1T ANO
	2T ANO
	3T ANO
	4T ANO

	t real (dias)
	
	
	
	
	
	

	Intervalo Variação (X)
	
	
	
	
	
	

	t legal (dias)
	
	
	
	
	
	


· t real (dias): Período de tempo médio decorrido entre a data de submissão de traduções de RCM, FI e rotulagem conformes e a data de comunicação da autorização/indeferimento, subtraído o tempo no requerente (período de tempo entre o dia de envio de um pedido de elementos ao requerente e o dia de recepção da resposta. Nos casos em que exista mais do que um pedido de elementos adicionam-se todos os tempos no requerente sempre que não coincidam). 
· Intervalo Variação (X): valores máximo e mínimo do t REAL.
· t Legal (dias): tempo definido na legislação, 30 dias, para emitir decisão final sobre os processos
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	Ano 
de finalização no EMR
	Submissão de
 traduções
	Sem ocorrência de submissão de 
traduções
	Devolvidos
	Arquivados

	2005
	 
	 
	 
	 

	2006
	 
	 
	 
	 

	2007
	 
	 
	 
	 

	2008
	 
	 
	 
	 

	2009
	 
	 
	 
	 


Número de processos de AIM, pelo procedimento de reconhecimento mútuo, PT Estado Membro Envolvido, por ano de finalização, nas seguintes situações:

·  Submetidas as respectivas traduções de RCM, FI e cartonagem de acordo com a carta de finalização do EMR e documentos em inglês;

· Sem que tenham sido apresentadas traduções de RCM, FI e cartonagem;
· Devolvidos, de acordo com os critérios publicados na Circular Informativa 187/CD de 18.11.2008

· Arquivados sem que tenha existido a apresentação de traduções de RCM, FI e cartonagem de acordo com a carta de finalização do EMR pelo período de 6 meses.

	Razões de devolução

(YTD-Year to Date)
	Conformidade da tradução
	Utilização de 
modelo QRD
	Formatação
	Utilização de 
terminologia 
científica
 adequada

	N.º Processos
	 
	 
	 
	 

	TOTAL
	 
	 
	 
	 


Número de processos devolvidos pela razão de devolução.
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	EME
	∑  ANO-1
	∑  ANO
	1T ANO
	2T ANO
	3T ANO
	4T ANO

	Esperados
	
	
	
	
	
	

	Entrados
	
	
	
	
	
	

	Concluídos
	
	
	
	
	
	

	Meta
	
	
	
	
	
	

	Grau de
 realização
	
	
	
	
	
	

	Em tempo
	
	
	
	
	
	

	R. Humanos
	
	
	
	
	
	


· Esperados: número de novos processos de AIM, pelo procedimento de descentralizado, PT Estado Membro Envolvido, previsto no plano de actividades da DAM/UIM para 2009.
· Entrados: número de novos processos de AIM, pelo procedimento de descentralizado, PT Estado Membro Envolvido, entrados no INFARMED, I.P. no período de tempo assinalado
· Concluídos: número de processos de AIM, pelo procedimento de descentralizado, PT Estado Membro Envolvido, concluídos pelo INFARMED, I.P. no período de tempo assinalado.
· Meta: número de processos de AIM, pelo procedimento de descentralizado, PT Estado Membro Envolvido, a concluir previsto no plano de actividades da DAM/UIM para 2009.
· Grau de realização: relação entre “concluídos” e “esperados” (em percentagem)
· Em tempo: percentagem de processos concluídos pelo INFARMED, I.P. no prazo estabelecido na legislação, 30 dias.
· R. Humanos: número de recursos humanos afectos ao procedimento.
	 EME
	∑  ANO-1
	∑  ANO
	1T ANO
	2T ANO
	3T ANO
	4T ANO

	t real (dias)
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	Intervalo 
Variação (X)
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	t legal (dias)
	 
	 
	 
	 
	 
	 


· t real (dias): Período de tempo médio decorrido entre a data de submissão de traduções de RCM, FI e rotulagem conformes e a data de comunicação da autorização/indeferimento, subtraído o tempo no requerente (período de tempo entre o dia de envio de um pedido de elementos ao requerente e o dia de recepção da resposta. Nos casos em que exista mais do que um pedido de elementos adicionam-se todos os tempos no requerente sempre que não coincidam). 
· Intervalo Variação (X): valores máximo e mínimo do t REAL.
· t Legal (dias): tempo definido na legislação, 30 dias, para emitir decisão final sobre os processos
Slide 8

	Ano de finalização
 no EMR
	Submissão de 
traduções
	Sem ocorrência de
 submissão de traduções
	Devolvidos
	Arquivados

	2007
	 
	 
	 
	 

	2008
	 
	 
	 
	 

	2009
	 
	 
	 
	 


Número de processos, por ano de finalização, nas seguintes situações:

·  Submetidas as respectivas traduções de RCM, FI e cartonagem de acordo com a carta de finalização do EMR e documentos em inglês;

· Sem que tenham sido apresentadas traduções de RCM, FI e cartonagem;

· Devolvidos, de acordo com os critérios publicados na Circular Informativa 187/CD de 18.11.2008

· Arquivados sem que tenha existido a apresentação de traduções de RCM, FI e cartonagem de acordo com a carta de finalização do EMR pelo período de 6 meses.

	Razões de devolução

(YTD-Year to Date)
	Conformidade da tradução
	Utilização de modelo QRD
	Formatação
	Utilização de terminologia científica adequada

	N.º Processos
	 
	 
	 
	 

	TOTAL
	 
	 
	 
	 


Número de processos devolvidos pela razão de devolução.
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	VALIDAÇÃO
	∑  ANO-1
	∑  ANO
	1T ANO
	2T ANO
	3T ANO
	4T ANO

	P. Nacional
	Média

(Min,Máx)
	 
	 
	 
	 
	 

	PRM
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	PDC
	 
	 
	 
	 
	 
	 


Tempo médio de validação dos processos de AIM submetidos pelos procedimentos Nacional, de Reconhecimento Mútuo e Descentralizado (PT Estado Membro Envolvido). Tempo máximo e mínimo do tempo de validação por procedimento.
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	PRM
	∑  ANO-1
	∑  ANO
	1T ANO
	2T ANO
	3T ANO
	4T ANO

	Esperados 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	Entrados
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	Iniciados
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	Concluídos
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	Meta
	 
	 
	 
	 
	 
	 


	R. Humanos
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	t real (dias)
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	t legal (dias)
	 
	 
	 
	 
	 
	 


· Esperados: número de novos processos de AIM, pelo procedimento de reconhecimento mútuo, PT Estado Membro de Referência, previsto para iniciar no plano de actividades da DAM/UIM para 2009
· Entrados: número de novos processos de AIM, pelo procedimento de reconhecimento mútuo, PT Estado Membro de Referência, entrados no INFARMED, I.P. no período de tempo assinalado
· Iniciados: número de processos de AIM, pelo procedimento de reconhecimento mútuo, PT Estado Membro de Referência, validados pelos Estados Membros Envolvidos e iniciados no período de tempo assinalado
· Concluídos: número de processos de AIM, pelo procedimento de reconhecimento mútuo, PT Estado Membro de Referência, concluídos pelo INFARMED, I.P. no período de tempo assinalado.
· Meta: número de processos de AIM, pelo procedimento de reconhecimento mútuo, PT Estado Membro de Referência, a iniciar previsto no plano de actividades da DAM/UIM para 2009.
· R. Humanos: número de recursos humanos afectos ao procedimento.
· t REAL (dias): Período de tempo médio decorrido entre a data de submissão de traduções de RCM, FI e rotulagem conformes e a data de comunicação da autorização/indeferimento, subtraído o tempo no requerente (período de tempo entre o dia de envio de um pedido de elementos ao requerente e o dia de recepção da resposta. Nos casos em que exista mais do que um pedido de elementos adicionam-se todos os tempos no requerente sempre que não coincidam). 
· t Legal (dias): tempo definido na legislação, 30 dias, para emitir decisão final sobre os processos
	PDC
	∑  ANO-1
	∑  ANO
	1T ANO
	2T ANO
	3T ANO
	4T ANO

	Esperados
	
	
	
	
	
	

	Entrados
	
	
	
	
	
	

	Iniciados
	
	
	
	
	
	

	Concluídos
	
	
	
	
	
	

	Meta
	
	
	
	
	
	

	R. Humanos
	
	
	
	
	
	

	t real (dias)
	
	
	
	
	
	

	t legal (dias)
	
	
	
	
	
	


· Esperados: número de novos processos de AIM, pelo procedimento descentralizado, PT Estado Membro de Referência, previsto para iniciar no plano de actividades da DAM/UIM para 2009
· Entrados: número de novos processos de AIM, pelo procedimento descentralizado, PT Estado Membro de Referência, entrados no INFARMED, I.P. no período de tempo assinalado
· Iniciados: número de processos de AIM, pelo procedimento descentralizado, PT Estado Membro de Referência, validados pelos Estados Membros Envolvidos e iniciados no período de tempo assinalado
· Concluídos: número de processos de AIM, pelo procedimento descentralizado, PT Estado Membro de Referência, concluídos pelo INFARMED, I.P. no período de tempo assinalado.
· Meta: número de processos de AIM, pelo procedimento descentralizado, PT Estado Membro de Referência, a iniciar previsto no plano de actividades da DAM/UIM para 2009.
· R. Humanos: número de recursos humanos afectos ao procedimento.
· t REAL (dias): Período de tempo médio decorrido entre a data de submissão de traduções de RCM, FI e rotulagem conformes e a data de comunicação da autorização/indeferimento, subtraído o tempo no requerente (período de tempo entre o dia de envio de um pedido de elementos ao requerente e o dia de recepção da resposta. Nos casos em que exista mais do que um pedido de elementos adicionam-se todos os tempos no requerente sempre que não coincidam). 
· t Legal (dias): tempo definido na legislação, 30 dias, para emitir decisão final sobre os processos
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	PT Relator
	∑  ANO-1
	∑  ANO
	1T ANO
	2T ANO
	3T ANO
	4T ANO

	Esperados
	
	
	
	
	
	

	Entrados
	
	
	
	
	
	

	Concluídos
	
	
	
	
	
	

	Meta
	
	
	
	
	
	

	R. Humanos
	
	
	
	
	
	

	t real (dias)
	
	
	
	
	
	


· Esperados: número de novos processos de AIM, pelo procedimento centralizado, PT Relator ou Co-Relator, previsto no plano de actividades da DAM/UIM para 2009.
· Entrados: número de novos processos de AIM, pelo procedimento centralizado, PT Relator ou Co-Relator, entrados no INFARMED, I.P. no período de tempo assinalado
· Concluídos: número de processos de AIM, pelo procedimento centralizado, PT Relator ou Co-Relator, concluídos pelo INFARMED, I.P. no período de tempo assinalado.
· Meta: número de processos de AIM, pelo procedimento centralizado, PT Relator ou Co-Relator, a concluir previsto no plano de actividades da DAM/UIM para 2009.
· R. Humanos: número de recursos humanos afectos ao procedimento.
· t REAL (dias): Período de tempo estabelecido no Regulamento 726/2004, 210 dias
	PT Não Relator
	∑  ANO-1
	∑  ANO
	1T ANO
	2T ANO
	3T ANO
	4T ANO

	Esperados 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	Entrados
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	Concluídos
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	Meta
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	R. Humanos
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	t real (dias)
	 
	 
	 
	 
	 
	 


· Esperados: número de novos processos de AIM, pelo procedimento centralizado, PT não Relator ou Co-Relator, previsto no plano de actividades da DAM/UIM para 2009.
· Entrados: número de novos de AIM, pelo procedimento centralizado, PT não Relator ou Co-Relator, processos entrados no INFARMED, I.P. no período de tempo assinalado
· Concluídos: número de processos de AIM, pelo procedimento centralizado, PT não Relator ou Co-Relator, concluídos pelo INFARMED, I.P. no período de tempo assinalado.
· Meta: número de processos de AIM, pelo procedimento centralizado, PT não Relator ou Co-Relator, a concluir previsto no plano de actividades da DAM/UIM para 2009.
· R. Humanos: número de recursos humanos afectos ao procedimento.
· t REAL (dias): Período de tempo estabelecido no Regulamento 726/2004, 210 dias
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	AUE
	∑  ANO-1
	∑  ANO
	1T ANO
	2T ANO
	3T ANO
	4T ANO

	Esperados
	
	
	
	
	
	

	Transitados (passivo)
	
	
	
	
	
	

	Entrados
	
	
	
	
	
	

	Concluídos
	
	
	
	
	
	

	T médio de concessão
	
	
	
	
	
	

	Intervalo Variação (X)
	
	
	
	
	
	

	Meta
	
	
	
	
	
	

	R. Humanos
	
	
	
	
	
	

	Concluídos *

(< 5dias)
	
	
	
	
	
	

	Autorizados *
	
	
	
	
	
	

	Indeferidos
	
	
	
	
	
	

	Arquivados
	
	
	
	
	
	


· Esperados: número de novos processos de Autorização de Utilização Especial (AUE) previsto no plano de actividades da DAM/UIM para 2009.
· Transitados (passivo): números de processos de AUE submetidos ao INFARMED, I.P., que não foram concluídos.

· Entrados: número de novos processos de AUE entrados no INFARMED, I.P. no período de tempo assinalado

· Concluídos: número de processos de AUE concluídos pelo INFARMED, I.P. no período de tempo assinalado.

· T médio de concessão: tempo médio de concessão de AUE – o tempo de concessão corresponde ao número de dias desde a data de submissão do pedido de AUE ao INFARMED, I.P. até à data de conclusão do processo (data de autorização / indeferimento do pedido). Este tempo exclui o tempo que é concedido ao requerente para resposta a pedido de elementos.

· Intervalo Variação (X): valores máximo e mínimo do t REAL.
· Meta: percentagem dos processos de AUE que foram submetidos ao INFARMED, I.P. e que se prevê que sejam concluídos.

· R. Humanos: número de recursos humanos afectos ao procedimento

· Concluídos (< 5dias): número de processos concluídos em menos de 5 dias.

· Autorizados: número total de processos autorizados.

· Indeferidos: número total de processos indeferidos.

· Arquivados: número total de processos arquivados.
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	HOMEOPÁTICOS
	∑  ANO-1
	∑  ANO
	1T ANO
	2T ANO
	3T ANO
	4T ANO

	Concluídos
	
	
	
	
	
	

	Meta
	
	
	
	
	
	

	R. Humanos
	
	
	
	
	
	

	t médio

(meses)
	
	
	
	
	
	

	Gestão
	
	
	
	
	
	


· Concluídos: número de processos de registo de Produtos Farmacêuticos Homeopáticos submetidos no INFARMED em 1999-2000, ao abrigo do período transitório (Decreto-Lei n.º 94/95, de 9 de Maio) concluídos durante o período assinalado
· Meta: número de processos de registo de Produtos Farmacêuticos Homeopáticos a concluir previsto no plano de actividades DAM/UIM para 2009.
· R. Humanos: número de recursos humanos afectos ao procedimento
· t Médio (meses): tempo médio de decisão sobre os pedidos de registo simplificado. 
· Gestão: Número de pedidos de registo de Produtos Farmacêuticos Homeopáticos submetidos ao INFARMED em 1999-2000, ao abrigo do período transitório criado pelo Decreto-Lei 94/95, de 9 de Maio, e cuja avaliação não foi, ainda, concluída.
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	Concessão de AIP
	∑  ANO-1
	∑  ANO
	1T ANO
	2T ANO
	3T ANO
	4T ANO

	Entrados
	
	
	
	
	
	

	Finalizados
	
	
	
	
	
	

	t médio conclusão (dias)
	
	
	
	
	
	


	t esperado para conclusão (dias)
	
	
	
	
	
	


· Entrados: número de pedidos de Autorização de Importação Paralela submetidos ao INFARMED, I.P.
· Finalizados: número de pedidos de Autorização de Importação Paralela finalizados pelo INFARMED, I.P.
· t médio conclusão (dias): Tempo médio de concessão de Autorizações de Importação Paralela
· t esperado para conclusão (dias): Prazo estabelecido na legislação para concessão de Autorização de Importação Paralela, 45 dias.
	Concessão de informação para AIP
	∑  ANO-1
	∑  ANO
	1T ANO
	2T ANO
	3T ANO
	4T ANO

	Entrados
	
	
	
	
	
	

	Finalizados
	
	
	
	
	
	

	t médio conclusão (dias)
	
	
	
	
	
	

	t esperado para conclusão (dias)
	
	
	
	
	
	


· Entrados: número de pedidos de Informação para concessão de Autorização de Importação Paralela submetidos ao INFARMED, I.P.
· Finalizados: número de pedidos de Informação para concessão de Autorização de Importação Paralela finalizados pelo INFARMED, I.P.
· t médio conclusão (dias): Tempo médio de concessão de Informação para concessão de Autorizações de Importação Paralela
· t esperado para conclusão (dias): Prazo estabelecido para Informação para concessão de Autorização de Importação Paralela, 30 dias.
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	Concessão de AEX
	∑  ANO-1
	∑  ANO
	1T ANO
	2T ANO
	3T ANO
	4T ANO

	Entrados
	
	
	
	
	
	

	Finalizados
	
	
	
	
	
	

	t médio conclusão (dias)
	
	
	
	
	
	

	t esperado para conclusão (dias)
	
	
	
	
	
	


· Entrados: número de pedidos de Autorização Excepcional submetidos ao INFARMED, I.P.
· Finalizados: número de pedidos de Autorização Excepcional finalizados pelo INFARMED, I.P.
· t médio conclusão (dias): Tempo médio de concessão de Autorização Excepcional 
· t esperado para conclusão (dias): Prazo estabelecido para concessão de Autorização Excepcional, 75 dias.
	Concessão de informação para AEX
	∑  ANO-1
	∑  ANO
	1T ANO
	2T ANO
	3T ANO
	4T ANO

	Entrados
	
	
	
	
	
	

	Finalizados
	
	
	
	
	
	

	t médio conclusão (dias)
	
	
	
	
	
	

	t esperado para conclusão (dias)
	
	
	
	
	
	


· Entrados: número de pedidos de Informação para concessão de Autorização Excepcional submetidos ao INFARMED, I.P.
· Finalizados: número de pedidos de Informação para concessão de Autorização Excepcional finalizados pelo INFARMED, I.P.
· t médio conclusão (dias): Tempo médio de concessão de Informação para concessão de Autorização Excepcional
· t esperado para conclusão (dias): Prazo estabelecido para Informação para concessão de Autorização Excepcional, 30 dias.
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	Tipo IA
	∑  ANO-1
	∑  ANO
	1T ANO
	2T ANO
	3T ANO
	4T ANO

	Entrados
	
	
	
	
	
	

	Concluídos
	
	
	
	
	
	

	Meta
	
	
	
	
	
	

	t real (dias)
	
	
	
	
	
	

	t legal (dias)
	
	
	
	
	
	

	Em avaliação
	
	
	
	
	
	

	R. Humanos
	
	
	
	
	
	


	Tipo IB
	∑  ANO-1
	∑  ANO
	1T ANO
	2T ANO
	3T ANO
	4T ANO

	Entrados
	
	
	
	
	
	

	Concluídos
	
	
	
	
	
	

	Meta
	
	
	
	
	
	

	t real (dias)
	
	
	
	
	
	

	t legal (dias)
	
	
	
	
	
	

	Em avaliação
	
	
	
	
	
	

	R. Humanos
	
	
	
	
	
	


· Entrados: número de novos processos de alterações nacionais aos termos da AIM do tipo IA e IB entrados no INFARMED, I.P. no período de tempo assinalado.
· Concluídos: número de processos de alterações nacionais aos termos da AIM do tipo IA e IB concluídos pelo INFARMED, I.P. no período de tempo assinalado.
· Meta: número de processos de alterações nacionais aos termos da AIM do tipo IA e IB a concluir previsto no plano de actividades da DAM/UMM para 2009.
· t real (dias): tempo médio de decisão dos pedidos de alteração concluídos.
· t legal (dias): prazo de decisão de acordo com o artigo 35.º (alterações de tipo I) do Decreto-Lei n.º 176/2006, de 30 de Agosto.
· Em avaliação: Número de processos em avaliação no INFARMED, I.P.
· R. Humanos: número de recursos humanos afectos ao procedimento.
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	Tipo II
	∑  ANO-1
	∑  ANO
	1T ANO
	2T ANO
	3T ANO
	4T ANO

	Entrados
	
	
	
	
	
	

	Concluídos
	
	
	
	
	
	

	Meta
	
	
	
	
	
	

	t real (dias)
	
	
	
	
	
	

	t legal (dias)
	
	
	
	
	
	

	Em avaliação
	
	
	
	
	
	

	Médicas
	
	
	
	
	
	

	Farmacêuticas
	
	
	
	
	
	

	R. Humanos
	
	
	
	
	
	


· Entrados: número de novos processos de alterações nacionais aos termos da AIM do tipo II entrados no INFARMED, I.P. no período de tempo assinalado.
· Concluídos: número de processos de alterações nacionais aos termos da AIM do tipo II concluídos pelo INFARMED, I.P. no período de tempo assinalado.
· Meta: número de processos de alterações nacionais aos termos da AIM do tipo II a concluir previsto no plano de actividades da DAM/UMM para 2009.
· t real (dias): tempo médio de decisão dos pedidos de alteração concluídos.
· t legal (dias): prazo de decisão de acordo com o artigo 36.º (alterações de tipo II) do Decreto-Lei n.º 176/2006, de 30 de Agosto.
· Em avaliação: Número de processos de alterações nacionais aos termos da AIM do tipo II em avaliação no INFARMED, I.P.
· Médicas: Número de processos de alterações nacionais aos termos da AIM do tipo II em avaliação no INFARMED, I.P. de carácter clínico
· Farmacêuticas: Número de processos de alterações nacionais aos termos da AIM do tipo II em avaliação no INFARMED, I.P. de carácter farmacêutico
· R. Humanos: número de recursos humanos afectos ao procedimento.
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	Ano de submissão/ alteração
	Tipo I antigas
	Tipo IA
	Tipo IB
	Tipo II
	Transferência de Titular
	Total

	Até 2002
	
	
	
	
	
	

	2003
	
	
	
	
	
	

	2004
	
	
	
	
	
	

	2005
	
	
	
	
	
	

	2006
	
	
	
	
	
	

	2007
	
	
	
	
	
	

	2008
	
	
	
	
	
	

	Total
	
	
	
	
	
	


· Tipo I antigas: número de pedidos em gestão/avaliação de alterações de tipo I submetidas antes do Decreto-Lei n.º 85/2004, de 15 de Abril, por ano de submissão.
· Tipo IA: número de pedidos em gestão/avaliação de alterações de tipo IA e tipo IB por ano de submissão.
· Tipo IB: número de pedidos em gestão/avaliação de alterações de tipo IA e tipo IB por ano de submissão.
· Tipo II: número de pedidos em gestão/avaliação de alterações de tipo II por ano de submissão.
· Transferências de titular: número de pedidos em gestão/avaliação de transferências de titular de AIM por ano de submissão.
Slide 19

	Transferências de Titular
	∑  ANO-1
	∑  ANO
	1T ANO
	2T ANO
	3T ANO
	4T ANO

	Entrados
	
	
	
	
	
	

	Concluídos
	
	
	
	
	
	

	Meta
	
	
	
	
	
	

	t real (dias)
	
	
	
	
	
	

	t legal (dias)
	
	
	
	
	
	

	Em avaliação
	
	
	
	
	
	

	R. Humanos
	
	
	
	
	
	


· Entrados: número de novos processos de transferência de Titular de AIM entrados no INFARMED, I.P. no período de tempo assinalado.
· Concluídos: número de processos de transferência de Titular de AIM concluídos pelo INFARMED, I.P. no período de tempo assinalado.
· Meta: número de processos de transferência de Titular de AIM a concluir previsto no plano de actividades da DAM/UMM para 2009.
· R. Humanos: número de recursos humanos afectos ao procedimento.
· t real (dias): tempo médio de decisão dos pedidos de transferência concluídos.
· t legal (dias): prazo de decisão de acordo com o artigo 37.º (transferência de titular de AIM) do Decreto-Lei n.º 176/2006, de 30 de Agosto.
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	Tipo IA/IB/II
	∑  ANO-1
	∑  ANO
	1T ANO
	2T ANO
	3T ANO
	4T ANO

	Entrados
	
	
	
	
	
	

	Concluídos
	
	
	
	
	
	

	Meta
	
	
	
	
	
	

	Em avaliação
	
	
	
	
	
	

	R. Humanos
	
	
	
	
	
	


· Entrados: número de novos processos de alterações aos termos da AIM de reconhecimento mútuo, PT EME do tipo IA, IB e II entrados no INFARMED, I.P. no período de tempo assinalado.
· Concluídos: número de processos de alterações aos termos da AIM de reconhecimento mútuo, PT EME do tipo IA, IB e II concluídos pelo INFARMED, I.P. no período de tempo assinalado.
· Meta: número de processos de alterações aos termos da AIM de reconhecimento mútuo, PT EME do tipo IA, IB e II a concluir previsto no plano de actividades da DAM/UMM para 2009.
· Em avaliação: Número de processos em avaliação no INFARMED, I.P.
· R. Humanos: número de recursos humanos afectos ao procedimento.
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	Tipo IA/IB/II
	∑  ANO-1
	∑  ANO
	1T ANO
	2T ANO
	3T ANO
	4T ANO

	Entrados
	
	
	
	
	
	

	Concluídos
	
	
	
	
	
	

	Meta
	
	
	
	
	
	

	Em avaliação
	
	
	
	
	
	

	R. Humanos
	
	
	
	
	
	


· Entrados: número de novos processos de alterações aos termos da AIM de reconhecimento mútuo, PT EMR do tipo IA, IB e II entrados no INFARMED, I.P. no período de tempo assinalado.
· Concluídos: número de processos de alterações aos termos da AIM de reconhecimento mútuo, PT EMR do tipo IA, IB e II concluídos pelo INFARMED, I.P. no período de tempo assinalado.
· Meta: número de processos de alterações aos termos da AIM de reconhecimento mútuo, PT EMR do tipo IA, IB e II a concluir previsto no plano de actividades da DAM/UMM para 2009.
· Em avaliação: Número de processos em avaliação no INFARMED, I.P.
· R. Humanos: número de recursos humanos afectos ao procedimento.
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	Nacionais
	∑  ANO-1
	∑  ANO
	1T ANO
	2T ANO
	3T ANO
	4T ANO

	Entrados
	
	
	
	
	
	

	Concluídos
	
	
	
	
	
	

	Renovados
	
	
	
	
	
	

	Não renovados
	
	
	
	
	
	

	Revogados
	
	
	
	
	
	

	Caducados
	
	
	
	
	
	

	Concluídos

até 180 dias
	
	
	
	
	
	

	Concluídos

após 180 dias
	
	
	
	
	
	

	t médio de conclusão (dias)
	
	
	
	
	
	

	Meta
	
	
	
	
	
	

	Em avaliação
	
	
	
	
	
	

	R. Humanos
	
	
	
	
	
	


· Entrados: número total de pedidos de renovação de AIM pelo procedimento nacional submetidos ao INFARMED, I.P.
· Concluídos: número total dos pedidos de renovação de AIM pelo procedimento nacional concluídos
· Renovados: Número total de pedidos de renovação de AIM pelo procedimento nacional deferidos
· Não renovados: Número total de pedidos de renovação de AIM pelo procedimento nacional indeferidos
· Revogados: Número total de AIM revogadas 
· Caducados: Número total de AIM caducadas
· Concluídos até 180 dias: número de pedidos de renovação de AIM pelo procedimento nacional concluídos dentro do prazo de 180 dias.
· Concluídos após 180 dias: número de pedidos de renovação de AIM pelo procedimento nacional concluídos após o prazo de 180 dias.
· Tempo médio de conclusão (dias): tempo médio que decorre desde a data de submissão do pedido de renovação de AIM ao INFARMED, I.P. até à data de conclusão do processo (data de autorização / indeferimento do pedido). Este tempo inclui o tempo que é concedido ao titular para resposta a pedido de elementos.
· Meta: previsão do número de pedidos de renovação de AIM a concluir dentro do prazo estipulado – 180 dias, os quais correspondem ao número de dias desde a data de submissão do pedido de renovação de AIM ao INFARMED, I.P. até à data de conclusão do processo (data de autorização / indeferimento do pedido).

· Em avaliação: número de processos cuja avaliação não foi, ainda, concluída.
· Recursos humanos: número de gestores afectos ao procedimento.
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	PRM/PDC EME
	∑  ANO-1
	∑  ANO
	1T ANO
	2T ANO
	3T ANO
	4T ANO

	Entrados
	
	
	
	
	
	

	Concluídos
	
	
	
	
	
	

	Renovados
	
	
	
	
	
	

	Não renovados
	
	
	
	
	
	

	Revogados
	
	
	
	
	
	

	Caducados
	
	
	
	
	
	

	Concluídos

até 30 dias
	
	
	
	
	
	

	Concluídos

após 30 dias
	
	
	
	
	
	

	t médio conclusão (dias) 90 + 30
	
	
	
	
	
	

	Meta
	
	
	
	
	
	

	Em avaliação
	
	
	
	
	
	

	R. Humanos
	
	
	
	
	
	


· Entrados: número total de pedidos de renovação de AIM pelo procedimento de reconhecimento mútuo, PT EME, submetidos ao INFARMED, I.P.
· Concluídos: número total dos pedidos de renovação de AIM pelo procedimento de reconhecimento mútuo, PT EME, concluídos, independentemente do prazo de conclusão.
· Renovados: Número total de pedidos de renovação pelo procedimento de reconhecimento mútuo, PT EME, deferidos
· Não renovados: Número total de pedidos de renovação pelo procedimento de reconhecimento mútuo, PT EME, indeferidos
· Revogados: Número total de AIM revogadas 
· Caducados: Número total de AIM caducadas
· Concluídos até 30 dias: número de pedidos de renovação de AIM pelo procedimento de reconhecimento mútuo, PT EME, concluídos dentro do prazo estipulado.
· Concluídos após 30 dias: número de pedidos de renovação de AIM pelo procedimento de reconhecimento mútuo, PT EME, concluídos após o prazo estipulado.
· Tempo médio de conclusão (dias): número de dias desde a data de submissão das traduções dos RCM/FI/Rotulagem ao INFARMED, I.P. até à data de autorização do pedido. Este tempo inclui o tempo que é concedido ao titular para resposta a pedido de elementos.
· Meta: previsão do número de pedidos de renovação de AIM a concluir dentro do prazo estipulado – 30 dias, os quais correspondem ao número de dias desde a data de submissão das traduções dos RCM/FI/Rotulagem ao INFARMED, I.P. até à data de autorização do pedido.
· Em avaliação: número de processos cuja avaliação não foi, ainda, concluída.

· Recursos humanos: número de gestores afectos ao procedimento.
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	PRM/PDC EMR
	∑  ANO-1
	∑  ANO
	1T ANO
	2T ANO
	3T ANO
	4T ANO

	Entrados
	
	
	
	
	
	

	Concluídos
	
	
	
	
	
	

	Renovados
	
	
	
	
	
	

	Não renovados
	
	
	
	
	
	

	Revogados
	
	
	
	
	
	

	Caducados
	
	
	
	
	
	

	t médio conclusão (dias) 90 + 30
	
	
	
	
	
	

	Meta
	
	
	
	
	
	

	Em avaliação
	
	
	
	
	
	

	R. Humanos
	
	
	
	
	
	


· Entrados: número total de pedidos de renovação de AIM pelo procedimento de reconhecimento mútuo, PT EMR, submetidos ao INFARMED, I.P.
· Concluídos: número total dos pedidos de renovação de AIM pelo procedimento de reconhecimento mútuo, PT EMR, concluídos.
· Renovados: Número total de pedidos de renovação de AIM pelo procedimento de reconhecimento mútuo, PT EMR, deferidos
· Não renovados: Número total de pedidos de renovação de AIM pelo procedimento de reconhecimento mútuo, PT EMR, indeferidos
· Revogados: Número total de AIM revogadas 
· Caducados: Número total de AIM caducadas
· Tempo médio de conclusão (dias): número de dias desde a data de submissão das traduções dos RCM/FI/Rotulagem ao INFARMED, I.P. até à data de autorização do pedido. Este tempo inclui o tempo que é concedido ao titular para resposta a pedido de elementos.
· Meta: Período de tempo médio decorrido entre a data de submissão de traduções de RCM, FI e rotulagem conformes e a data de comunicação da autorização/indeferimento, subtraído o tempo no requerente (período de tempo entre o dia de envio de um pedido de elementos ao requerente e o dia de recepção da resposta. Nos casos em que exista mais do que um pedido de elementos adicionam-se todos os tempos no requerente sempre que não coincidam). 
· Em avaliação: número de processos cuja avaliação não foi, ainda, concluída.

· Recursos humanos: número de gestores afectos ao procedimento
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	ARBITRAGENS
	∑  ANO-1
	∑  ANO
	1T ANO
	2T ANO
	3T ANO
	4T ANO

	Iniciados
	
	
	
	
	
	

	Implementados
	
	
	
	
	
	

	Implementados

Até 30 dias
	
	
	
	
	
	

	Implementados

Após 30 dias
	
	
	
	
	
	

	Meta*
	
	
	
	
	
	

	AIMs envolvidas
	
	
	
	
	
	

	t legal (dias)
	
	
	
	
	
	

	t real (dias)
	
	
	
	
	
	

	R. Humanos
	
	
	
	
	
	


· Iniciados: número de novos processos de arbitragem iniciados na EMEA.

· Implementados: número de Decisões da CE implementadas em Portugal.
· Implementados Até 30 dias: número de Decisões da CE implementadas em Portugal até 30 dias.

· Implementados Após 30 dias: número de Decisões da CE implementadas em Portugal após 30 dias.

· Meta: número de Decisões da CE a implementar no prazo máximo de 30 dias previsto no plano de actividades da DAM/UMM 

· AIMs envolvidas: número de AIMs destinatárias da Decisão (discriminadas no Anexo I da Decisão).

· t real (dias): tempo médio de duração de uma implementação.

· t legal (dias): prazo de implementação de acordo com a legislação em vigor, 30 dias.
· R. Humanos: número de recursos humanos alocados ao procedimento.
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	Tipo de Processo
	Processos  concluídos
	Processos
concluídos em prazo
	t médio de

conclusão (dias)

	
	Previsto
	Realizado
	Previsto
	Realizado
	Previsto
	Realizado

	Ensaio Clínico

(legal <60 dias)
	
	
	
	
	
	

	Alterações

(<35 dias)
	
	
	
	
	
	


· Processos concluídos: número total de pedidos de autorização de ensaios clínicos concluídos
· Processos concluídos em prazo: número total de pedidos de autorização de ensaios clínicos concluídos no prazo estabelecido
· T médio de conclusão (dias): tempo médio que decorre desde a data de submissão do pedido de de autorização de ensaio clínico ao INFARMED, I.P. até à data de conclusão do processo (data de autorização / indeferimento do pedido), excluindo o tempo que é concedido ao requerente para resposta a pedido de elementos.
· Previsto: número de processos cuja conclusão está prevista no plano de actividades da DAM/UEC para 2009.
· Realizado: número de processos concluídos no período de tempo
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	PAEC
	∑  ANO-1
	∑  ANO
	1T ANO
	2T ANO
	3T ANO
	4T ANO

	Nº de submetidos
	
	
	
	
	
	

	Nº cancelados
	
	
	
	
	
	

	Nº objectados
	
	
	
	
	
	

	Nº de Autorizados
	
	
	
	
	
	

	Nº de Indeferidos
	
	
	
	
	
	


· N.º submetidos: N.º total de pedidos de autorização de ensaio clínico que foram submetidos ao INFARMED
· N.º cancelados: N.º de pedidos de autorização de ensaio clínico que foram cancelados pelo requerente

·  Nº objectados: N.º de processos de autorização de ensaio clínico que tiveram pedido de elementos e/ou esclarecimentos adicionais

· Nº autorizados: N.º total de pedidos de autorização de ensaio clínico que foram autorizados pelo INFARMED 

· Nº de Indeferidos: N.º total de pedidos de autorização de ensaio clínico que foram indeferidos pelo INFARMED 

SLIDE 30

	PAEC
	∑  ANO-1
	∑  ANO
	1T ANO
	2T ANO
	3T ANO
	4T ANO

	TEMPO (dias)

	Validação
	
	
	
	
	
	

	Distribuição
	
	
	
	
	
	

	Avaliação
	
	
	
	
	
	

	Requerente
	
	
	
	
	
	

	Reavaliação
	
	
	
	
	
	

	Tempo 
Total de AEC no INFARMED
	
	
	
	
	
	

	% no prazo legal
	
	
	
	
	
	


· Validação: N.º de dias utilizados para validar um processo de pedido de autorização de ensaio clínico para avaliação de submissão da respectiva informação padronizada em ficheiro XML à EudraCT
· Distribuição: N.º de dias utilizados para atribuir um pedido de ensaio clínico válido ao conjunto de peritos seleccionados e que se responsabilizam pela respectiva avaliação 

· Avaliação: N.º de dias utilizados para a recolha e integração dos pareceres resultantes da avaliação do processo, conforme submetido, por parte de todos os peritos
· Requerente: N.º de dias decorridos desde a emissão de pedido de esclarecimento e/ou elementos adicionais até à entrada da respectiva resposta no INFARMED
· Reavaliação: N.º de dias utilizados para a recolha e integração dos pareceres resultantes da avaliação final, ou seja, do processo completamente instruído, integrando os elementos adicionais nos casos em que os mesmos foram requeridos.
· Tempo Total de AEC no INFARMED: Somatório do n.º total de dias decorridos desde a entrada do pedido até à resposta do INFARMED, excluindo os dias no Requerente 

· % no prazo legal: % de pedidos de autorização de ensaio clínico que foram respondidos dentro dos prazos estipulados na Lei 46/2004
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	PAS
	∑  ANO-1
	∑  ANO
	1T ANO
	2T ANO
	3T ANO
	4T ANO

	Submetidas
	
	
	
	
	
	

	Canceladas
	
	
	
	
	
	

	Autorizadas
	
	
	
	
	
	

	Não Autorizadas
	
	
	
	
	
	

	Tempo de resposta
	
	
	
	
	
	

	% no prazo
	
	
	
	
	
	


· N.º submetidos: N.º total de pedidos de alteração significativa a ensaio clínico, de âmbito de avaliação-INFARMED, submetidos ao Instituto
· N.º cancelados: N.º de pedidos de alteração significativa a ensaio clínico, de âmbito de avaliação-INFARMED, que foram cancelados pelo requerente
·  Nº autorizados: N.º total de pedidos de alteração significativa a ensaio clínico, de âmbito de avaliação-INFARMED que foram autorizados pelo Instituto 

· Nº de Não autorizados: N.º total de pedidos de alteração significativa a ensaio clínico, de âmbito de avaliação-INFARMED, que foram indeferidos pelo Instituto 

· Tempo de resposta: Somatório do n.º total de dias decorridos desde a entrada do pedido até à resposta do INFARMED, excluindo os dias no Requerente 

· % no prazo legal: % de pedidos de autorização de ensaio clínico que foram respondidos dentro dos prazos estipulados na Lei 46/2004
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	SUSARs
	∑  ANO-1
	∑  ANO
	1T ANO
	2T ANO
	3T ANO
	4T ANO

	Submetidos
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	Avaliados
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	Tempo de resposta
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	% no prazo
	 
	 
	 
	 
	 
	 


· SUSARs: Suspeitas de Reacções Adversas Graves e inesperadas submetidas ao INFARMED no contexto de Ensaios Autorizados pelo Instituto
· Submetidos: número de SUSARs com medicamento experimental, ocorridos em centros de investigação nacionais, submetidos ao INFARMED, I.P. 
· Avaliados: número de SUSARs com medicamento experimental, ocorridos em centros de investigação nacionais, avaliados pelo INFARMED, I.P.
· Tempo de resposta: tempo médio de avaliação de SUSARs pelo INFARMED, I.P.
· % no prazo: percentagem de SUSARs avaliados no prazo legal estabelecido, 15 dias

	RAS
	∑  ANO-1
	∑  ANO
	1T ANO
	2T ANO
	3T ANO
	4T ANO

	Submetidos
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	Avaliados
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	Tempo de resposta
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	% no prazo
	 
	 
	 
	 
	 
	 


· RAS: Relatórios Anuais de Segurança submetidos ao INFARMED no contexto de Ensaios Autorizados pelo Instituto
· Submetidos: número de RAS de medicamento experimental submetidos ao INFARMED, I.P. 
· Avaliados: número de RAS de medicamento experimental avaliados pelo INFARMED, I.P. de acordo com critérios de gestão de risco estabelecidos
· Tempo de resposta: tempo médio de avaliação de RAS pelo INFARMED, I.P.
· % no prazo: percentagem de RAS avaliados no prazo estabelecido
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· N.º total de pedidos de autorização de ensaio clínico válidos que foram submetidos ao INFARMED (e pelo Instituto à EudraCT) distribuídos pela fase de Investigação e Desenvolvimento clínico

	FASES

(Submetidos)
	∑  ANO-1
	∑  ANO
	1T ANO
	2T ANO
	3T ANO
	4T ANO

	I
	
	
	
	
	
	

	II
	
	
	
	
	
	

	III
	
	
	
	
	
	

	IV
	
	
	
	
	
	

	TOTAL
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· N.º total de pedidos de autorização de ensaio clínico válidos que foram submetidos ao INFARMED (e pelo Instituto à EudraCT) distribuídos por 1º nível de categoria ATC

	COD
	ATC
	∑  ANO-1
	∑  ANO
	1T ANO
	2T ANO
	3T ANO
	4T ANO

	 L
	Antineoplásicos e
 Imunomoduladores
	
	 
	 
	 
	 
	 

	N
	S. Nervoso
 Central
	
	 
	 
	 
	 
	 

	J
	Anti-Infecciosos
	
	 
	 
	 
	 
	 

	B
	Sangue e Hematopoiese
	
	 
	 
	 
	 
	 

	C
	S. Cardiovascular
	
	 
	 
	 
	 
	 

	S
	Orgãos 
dos Sentidos
	
	 
	 
	 
	 
	 

	A
	G.I e 
Metabolólico
	
	 
	 
	 
	 
	 

	R
	Sistema
 Respiratório
	
	 
	 
	 
	 
	 

	H
	Sistema 
Endócrino
	
	 
	 
	 
	 
	 

	M
	S. Músculo Esquelético
	
	 
	 
	 
	 
	 

	G
	S. Gen.
-Urin. e H. Sexuais
	
	 
	 
	 
	 
	 

	D
	Dermatológicos
	
	 
	 
	 
	 
	 

	V
	Outros
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Análise dos dados relativos a avaliação farmacêutica, clínica e Biodisponibilidade/ Bioequivalência:
· Processos submetidos: número de processos distribuídos para avaliação
· Tempo médio de avaliação: número médio de dias para avaliar processos distribuídos

· Concluídos no prazo (120 dias): número de processos com parecer final no prazo predefinido de 120 dias
· Total de concluídos: número total de processos com parecer final  

