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DAM-UIM

AIM NACIONAIS 1T 2019 2 2020 1T 2020 2T 2020 3T 2020 4T 2020
Entrados 22 15 15
Concluidos 23 23 23
Meta 60% 60% 60%
R. Humanos 4 2 2
t REAL (dias) 151 215 215
Meta 1 70% (16) 78% (18) 78% (18)
Meta 2 30% (7) 22% (5) 22% (5)
Desvio Padré&o (o) 88 278 278
Intervalo Variagao 337<X<27 1131<X<21 1131<X<21

(X)

Meta 1-t<190
Meta 2 -t >1590

* 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 decorrentes da Lei 62/201




AIM PROCEDIMENTO NACIONAL DAM-UIM

Distribuicao T real Infarmed margo 2020

0-30 31-60 61-90 91-120 121-150 151-180 181-210 211-240 241-270 271-300 301-330 331-360 361-390 391-420 421-750

Em gestdo (69) por ano de submiss@o:

2012 (2)

2013 (0)

2014 (1)

2015 (2)

2016 (0)

2017 (1)

2018 (2)

2019 (46)

2020 (15) Data 31-03-2020



DAM-UIM

PROCESSOS COM Intervalo Intervalo Intervalo Intervalo Intervalo Intervalo
MAIS DE 210 DIAS 211-280 281-350 351-420 421-490 491-560 561-750 2
Na CAM 3 2 1 0 1 2 9
Na Firma 0 0 0 0 1 0 1
No Avaliador 1 2 0 2 0 1 6
Total 4 4 1 2 2 3 16




DAM-UIM

EME 2 2019 2 2020 1T 2020 2T 2020 3T 2020 4T 2020
Entrados 3 8 8
Concluidos 9 5 5
Meta 70% 70% 70%
em tempo 67% 40% 40%
R. Humanos 4 2 2
EME 2 2019 2 2020 iT 2020 2T 2020 3T 2020 4T 2020
t real (dias) 47 123 123
Vj,’_’,.geg’;’j’(‘;o 2<X<188 | 21<X<317 | 21<X<317
t legal (dias) 90+30 90+30 90+30

N.2 processos aprovados: 5 (1T)
N.2 processos concluidos dentro do prazo: 2 (1T)
N.2 de processos em gestdo: 37 (1T)
* Elementos afetos a atividade de pedidos de AIM, PT EME e Nacionais, emissdo de certiddes decorrentes da Lei 62/2010




DAM-UIM

Sem ocorréncia de

arodelmento | Sibmietode | Sibmeode | pevowidos | “guides/
2013 2 1
2015 0 0
2016 0 3
2017 0 2
2018 1 0
2019 8 2
2020 1 4

Caniormidide da Utilizacdo de modelo Foanatacio ltjet::ﬁ%ij: g‘t':

raduco = cientifica adequada
Razdes de
devolucédo * 0 0 0 0

(YTD-Year to Date)

* Correspondente a 0 Processos




DAM-UIM

EME 2 2019 2 2020 1T 2020 2T 2020 3T 2020 4T 2020
Entrados 46 40 40
Concluidos 21 34 34
Meta 70% 70% 70%
em tempo 31% 8% 8%
R. Humanos 4 2 2
EME 2 2019 3 2020 1T 2020 2T 2020 3T 2020 4T 2020
t real (dias) 55 128 128
Intervalo
Variagéo (X) 0<X<1860 | 14<X<607 14<X<607
t legal (dias) 210430 210+ 30 210+30 210+30 210+30 210430

N.2 processos aprovados: 25 (1T)
N.2 processos concluidos dentro do prazo: 2 (1T)

N.2 de processos em gestdo: 295 (1T)

* Elementos afetos a atividade de pedidos de AIM, PT EME e Nacionais, emissio de certiddes decorrentes da Lei 62/2010




DAM-UIM

Sem ocorréncia de

Ano de finalizacao Submiss‘a;o de submissio de Devolvidos Arquivados/
no EMR traducoes = Desertos
traducoes
2011 0 5
2012 0 1
2014 2 1
2015 1 3
2016 2 5
2017 7 2
2018 1 3
2019 10 24
2020 15 6
Utilizacédo de
Conformidade da Utilizacdo de modelo Formatacdo terminologia
traducédo QRD 2 cientifica
adequada
Razdes de
devolucdo * 0 0 0 0

(YTD-Year to Date)




DAM-UIM

VALIDACAO 2 2019 2 2020 1T 2020 2T 2020 3T 2020 4T 2020
P. Nacional? 6 dias 6 dias 6 dias

PRM 2 40 dias 36 dias 36 dias

e 32 dias 63 dias 63 dias

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




DAM-UIM

PRM/PDC 2 2019 2 2020 1T 2020 2T 2020 3T 2020 4T 2020
Esperados 31 31 31
Entrados 26 17 17
Iniciados* 19 11 11
(ctapa europeia) A == 20

Meta** 61% 64,5% 35,5%
R. Humanos 4 3 3

t real (dias) 115 19 19
t legal (dias) 30 30 30

Processos em gestdo — 236 (PDC) + 22 (PRM) + 38 (PUR)
* PRM iniciados: 0 (1T= 0); PDC iniciados: 1 (1T=11)
** Meta: diz respeito a iniciar 100% dos processos esperados

N.2 de processos concluidos: 19 (1T=19)
N.2 processos aprovados: 7 (1T=7)
N.2 processos concluidos dentro do prazo: 4 (4(1T)




DAM-UAC

AIM
1T 2019 3 2020 1T 2020 2T 2020 | 3T 2020 | 4T 2020
PT Relator
Atribuidos 7 3
Entrados* 1 7 7
Em avaliacdo 4 17 17
Concluidos 0 1 1
R. Humanos** 2+1 3+1 3+1
t real (dias) EMA EMA EMA
AIM PT Nao
Relator 1T 2019 2 2020 1T 2020 2T 2020 | 3T 2020 | 4T 2020
Entrados 31 25 25
Concluidos 9 20 20
R. Humanos** 2+1 3+1 3+1
t real (dias) EMA EMA EMA

Inclui processos em que PT é Relator, CoRelator, Peer Reviewer, MNAT (S ANO VALOR 2+1+1+3)
** 0s recursos humanos referidos estdo alocados a gestdo de todos os procedimentos centralizados

ND - ndo determinado; NA - n&o aplicavel



DAM-UAC

e T AT 1T 2019 5 2020 1T 2020 | 2T 2020 | 3T 2020 | 4T 2020
Relator
Entrados* 29 33 33
Em avaliacdo 43 53 53
Concluidos 28 33 33
R. Humanos* * 2+1 3+1 3+1
t real (dias) EMA EMA EMA
(_)l.{tras 1T 2019 2 2020 1T 2020 2T 2020 | 3T 2020 | 4T 2020
atividades
Revisoes
linguisticas 165 167 167
SAWP Relator 14 10 10
R. Humanos* * 2+1 3+1 3+1
t real (dias) EMA EMA EMA

* Inclui processos alteragdes IB, II, extensdes linha, Renovagbes, PAM, Reavaliagdes em que PT é Relator, CoRelator, MNAT (= ANO VALOR

8+23+0+1+0+1)

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

ND - ndo determinado; NA - ndo aplicavel




DAM-UIM

AUE 2 2019 2 2020 1T 2020 2T 2020 3T 2020 4T 2020
Em gestdo 596 204 204
(183 PE+ 90E) (193PE + 11E) (193PE + 11E)
Entrados 4160 777 777
Concluidos 5699 807 807
T médio de . , .
e I 29 dias 10 dias 10 dias
Z:-o'gcégsiga%eb)** 7 dias 5 dias 5 dias
Intervalo
Variacdo (X) 0<X<312 0<X<337 0<X<337
Meta** * 65% 65 % 65 %
. o
Autorizados (2658% ; s 96% 96%
(< 25 dias) 7) (696/728) (696/728)
SRS 81% 82% 82%
alinea b)
(< 10 dias) (253/314) (61/74) (61/74)
R. Humanos 2 2 2
Autorizados 5662 802 802
Indeferidos 34 0 0
Arquivados/
Cancelados 13 0/5 0/5

*percentagem de pedidos de AUE para doente especifico (alinea b) concedidos < 10 dias
**Meta revista em 2015 para Autorizados alinea a) (< 15 dias) em vez de Autorizados alinea a) (< 25 dias)




DAM-UIM

AUE 2 2019 2 2020 1T 2020 2T 2020 3T 2020 4T 2020
Entrados 17 33 33
Em gestdo 2 7 5
Concluidos 14 28 28
lAutorizados 13 28 28
T médio de q - .
concess&o 8 dias 5 dias 5 dias
T médio util q . .
de concessdo 6 dias 6 dias 6 dias
Intervalo
Variacdo (X) 3<X<12 1<X<18 1<X<18
Indeferidos 0 0 0
Cancelados 1 0 0
R. Humanos 1 1 1

*A transferéncia de competéncias ocorreu em fevereiro 2016




DAM-UIM

Concessao de AIP

2 2019

2 2020 1T 2020 2T 2020 3T 2020 4T 2020
Entrados 0
Finalizados 0 0
t médio conclusio (dias) n.A N.a N.a
t esperado para conclusao
(dias) 30 30 30
(prazo legal 45 dias)
___ Concessao de 3 2019 3 2020 1T 2020 | 2T 2020 | 3T 2020 | 4T 2020
informacao para AIP
Entrados 65 67 67
Finalizados 65 68 68
t médio conclusio (dias) 4,22 5.7 5.7
t esperado para conclusdo
(dias)* 10 10 10

(prazo interno legal 30 dias)

* Meta redefinida em 2019




DAM-UIM

Concessao de SAR 2 2019 2 2020 1T 2020 2T 2020 3T 2020 4T 2020
Entrados 0 0
Finalizados 0 0
t médio conclusao (dias) N.A Na n.a.

t esperado para conclusao
(dias) 55 55 55
(prazo legal 75 dias)

Concessao de

informagdo para SAR 2 2019 2 2020 1T 2020 2T 2020 | 3T 2020 4T 2020
Entrados 0 0 0
Finalizados 0 0 0
t médio conclusao (dias) n.a. n.a. n.a.
t esperado para conclusao
(o 30 30 30

(prazo interno legal 30
dias)




* Valores cumulativos

DAM-UIM

Certificados de 3T
Medicamentos Y 2019 2 2020 1T 2020 2T 2020 2020 4T 2020
Entrados 549 636 636
Finalizados 519 426 426
t médio conclusao
(dias uteis) 6 6 6
Concluidos (< 24h)* 14 = 4
(2.7%) (0.9%) (0.9%)
58 16 16
Concluid < 48h)*
SHAGIEES (= e (11.2) (3.8%) (3.8%)
Concluidos (< 5dias) * 296 R 189
(57.0%) (44.4%) (44.4%)
Concluidos (< 7dias) * 351 Lo 321
(67.6%) (75.4%) (75.4%)
Concluidos (< 8dias) * 396 LI 351
(76.3%) (82.4%) (82.4%)
491 400 400
Concluid < 10dias)*
e (94.6) | (93.9%) | (93.9%)
Concluidos (> 10dias) 28 e 26
(5.4%) (6.1%) (6.1%)
Prazo legal para 10 10 10

concluséao (dias uteis)




DAM-UMM

Submisséao apos 04.08.2013

alocados simultaneamente a alteragdes IB e II

Tipo IA 2 2019 2 2020 1T 2020 2T 2020 3T 2020 4T 2020
Entrados 1654 1595 1595
Concluidos 1448 1826 1826
Meta 1600 1600 1600
t real (dias) 55 85 85
t legal (dias) 30 30 30
Em avaliagao 4183 3806 3806
R. Humanos* 13* 11% 11%
Tipo IB 2 2019 3 2020 1T 2020 2T 2020 3T 2020 4T 2020
Entrados 826 855 855
Concluidos 663 1345 1345
Meta 670 670 670
t real (dias) 28 23 23
t legal (dias) 30(+30) 30 (+30) 30(+30)
Em avaliacdo 4666 4895 4895
R. Humanos * 137 13%* 13*
*7 Recursos humanos alocados simultaneamente a pedidos de alterago IA, I8 e II; 4 Recursos humanos alocados simultaneamente a alteragBes IA, e IB ; 2 Recursos humanos




DAM-UMM

Submisséao apos 04.08.2013

Tipo II 2 2019 2 2020 1T 2020 2T 2020 3T 2020 4T 2020
Entrados 156 189 189
Concluidos 181 170 170
Meta 160 160 160
t real (dias) 44 75 75
t legal (dias) | 60 (+60) 60 (+60) 60 (+60)
Em avaliagio 2171 2334 2334
Médicas 1765 1869 1869
Farmacéuticas 425 509 509
R. Humanos 6" 8% 8*

*7 Recursos humanos alocados simultaneamente a pedidos de alteragdo IA, IB e II; 1 Recurso humano alocado simultaneamente a alteragées IB e II;




DAM-UMM

Submissao anterior a 04.08.2013

Tipo II 2 2020 1T 2020 2T 2020 3T 2020 4T 2020
Concluidos 21 21
Em avaliacdo 167 167
Médicas 157 157
Farmacéuticas 10 10
R. Humanos 1 1




DAM-UMM

Em gestéao

suﬁ,',’ﬁsi'?.-o/ Tipo IA Tipo IB Tipo II TrZ"Sf?ré"Cia Total

alteracao* e Titular
2010 = - 19/13 - 19/13
2011 1/1 = 37/31 - 38/32
2012 - 2/1 77/71 - 79/72
2013 2/2 18/18 89/95 - 109/115
2014 81/48 188/169 276/268 - 545/485
2015 96/100 351/348 217/217 - 664/665
2016 244/188 402/336 350/350 - 996/874
2017 393/373 777/652 386/371 - 1556/1396
2018 910/630 1463/1213 466/432 - 2839/2275
2019 2310/1411 2184/1771 586/518 31/0 5111/3700
2020 0/1053 0/387 0/135 0/18 0/1506
Total 4037/3806 5385/4895 2503/2501 31/18 11956/11220

* AlteragGes em gestdo no trimestre anterior / alteragbes em gestdo no trimestre atual




DAM-UMM

fransteréncias | s 2019 5 2020 1T 2020 | 2T 2020 | 3T 2020 | 4T 2020
Entrados 275 66 66
Concluidos 182 79 79
Meta 250 250 250
t real (dias) 42 28 22
t legal (dias) 60 60 60
Em avaliacdo 153 18 18

R. Humanos 1 1 1




DAM-UMM

Tipo IA 2 2019 2 2020 1T 2020 2T 2020 3T 2020 4T 2020
Entrados 2667 2333 2333
Concluidos 456 6004 6004
Meta 2850 2850 2850
Em avaliagao 15007 17528 17528
R. Humanos* 4" 3% 3*
Tipo IB 2 2019 2 2020 1T 2020 2T 2020 3T 2020 4T 2020
Entrados 1283 1431 1431
Concluidos 494 2685 2685
Meta 1340 1340 1340
Em avaliagao 11384 13072 13072
R. Humanos* 4" 3% 3*

*2 Recursos humanos alocados simultaneamente a pedidos de alteragdo IA, IB, e II; *1 Recurso humano alocado simultaneamente a pedidos de alteragéo IA e IB




DAM-UMM

Tipo II 2 2019 2 2020 1T 2020 2T 2020 3T 2020 4T 2020
Entrados 248 289 289
Concluidos 199 580 580
Meta 350 350 350
Em avaliagao 4001 3922 3922
R. Humanos* 47 2% 2%

*2 Recursos humanos alocados simultaneamente a pedidos de alteragdo IA, IB, e II




DAM-UMM

Tipo IA 2 2019 2 2020 iT 2020 2T 2020 3T 2020 4T 2020
Entrados 836 719 719
Concluidos 299 855 855
Meta 600 600 600
Em avaliagao 1220 1587 1587
R. Humanos* 3* 6* 6*
Tipo IB 2 2019 2 2020 1T 2020 2T 2020 3T 2020 4T 2020
Entrados 377 276 276
Concluidos 168 301 301
Meta 380 380 380
Em avaliacdo 892 1456 1456
R. Humanos * 3t 6* 6%*

*5 Recursos humanos alocados simultaneamente a pedidos de alteragéo IA, IB, II e renovagdes; 1 recurso humano alocado simultaneamente a

alteragGes IA e IB




DAM-UMM

Tipo II 2 2019 2 2020 1T 2020 2T 2020 3T 2020 4T 2020
Entrados 41 31 31
Concluidos 32 48 48
Meta 70 70 70
Em avaliacdo 128 209 209
R. Humanos * 3% 5% 5%

*5 Recursos humanos alocados simultaneamente a pedidos de alteragdo IA, IB, II e renovacgdes




DAM-UMM

Nacionais 2 2019 2 2020 1T 2020 2T 2020 3T 2020 4T 2020
Entrados 104 36 36
Concluidos 12 40 40
Renovados 1 0 0
Nio renovados 0 0 0
Revogados 11 39 39
Caducados 0 1 1
Extintos 0 o 0
Meta 140 140 140
Em avaliacdo 3324 3516 3516
R. Humanos 6" 0* 0*

*Auséncia do Unico colaborador alocado




DAM-UMM

PRM/PDC EME 2 2019 2 2020 1T 2020 2T 2020 3T 2020 4T 2020

Entrados 82 58 58
Concluidos 245 32 32
Renovados 233 0 0
Nio renovados 0 0 0
Revogados 9 32 32
Extintos 0 0 0
Caducados 0 0 0
Meta 75 75 75

Em avaliagédo 846 675 675
R. Humanos "™ 2+ (1] 0

*Auséncia dos colaboradores alocados




DAM-UMM

PRM/PDC EMR 2 2019 2 2020 1T 2020 2T 2020 3T 2020 4T 2020
Entrados 27 51 51
Concluidos 17 15 15
Renovados 17 15 15
Nio renovados 0 0 0
Revogados 0 (1} 0
Caducados 0 (1} 0
t?;‘;?)‘;o:f‘goao n.d. n.d. n.d.
Meta 45 45 45
Em avaliagéo 374 331 331
R. Humanos 1 5% 5%

*5 Recursos humanos alocados simultaneamente a pedidos de alteragdo IA, IB, II e renovacgdes




DAM-UMM

ARBITRAGENS 3 2019 3 2020 1T 2020 2T 2020 3T 2020 4T 2020
Iniciados 3 4 4
Concluidos 5 1 1
Implementados 4 2 2
Implementados
(art. 309/310) 1 2 2
Implementados*
Dentro do prazo 0 1 1
Implementados* 1 1 1
Depois do prazo
Meta 2 2 2
AIMs envolvidas 1843 23 23
t médio
de implementacgdo (dias) 1166 115 115
R. Humanos 2% 1 1

Prazos: AIM Nacionais: 30 dias; AIM PRM/PDC: 6 meses




DAM-UEC

: Processos concluidos e t medio de
Tipo d:OPzrgceSSO em prazo conclusao (dias)
Previsto Realizado Previsto Realizado Previsto Realizado
Ensaio Clinico 31 32 [22-28] 29 [17-43] 34

(legal <30 dias uteis)

Alteracoes i ]
(<20 dias iiteis) 2o 158 [110-142] 151 [12-28] 15

Notas:
- Previsdo de Processos concluidos com base no valor cumulativo do realizado no periodo homélogo de 2019.

- Previsao de Processos concluidos em Prazo e de Tempo médio de conclusao de acordo com os intervalos de cumprimento
estabelecidos no Plano de 2020.

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

- A Lei n.° 21/2014, de 16/04 alterou (reduziu) os prazos legais associados a estes pedidos, bem como a unidade de contagem
(que passou de dias de calendario para dias uteis). Para efeitos de comparabilidade com histérico e consisténcia com a
unidade de contagem da diretiva-EU que esta lei transpde, mantém-se a apresentagdao em dias de calendario, por aplicagao de
fator de conversao = 1,447 (calculado com base em divisdo: dias uteis/ dias de calendario - de 2020).




DAM-UEC

PAEC 1T2019 1T2020 1T 2020 2T 2020 3T 2020 4T 2020
N° de submetidos 27 43 43
N° cancelados 2 7 7
N° com pedido de
elementos = = =
N° de Autorizados 31 32 32
N° de Indeferidos 0 0 0
Tempo Dias 37:18 34+15 34+15
médio de -
resposta e 25:13 23:11 23:11
uteis
% no prazo legal 77% 91% 91%




DAM-UEC

PAS 1T2019 1T2020 1T 2020 2T 2020 3T 2020 4T 2020
Submetidas* 242 167 167
Canceladas 1 0 0
Autorizadas 228 155 155
Nao Autorizadas 0 3 3
Tempo Dias 3631 15+10 15:+10
médio de -
resposta | Dias 24:21 10:7 10:7
uteis
% no prazo 55% 96% 96%

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

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

Inclui tempos de decisdao de PAS submetidos apés entrada em vigor da Lei n.° 21/2014, de 16/04.




DAM-UEC

SUSARs 1T2019 1T2020 1T 2020 2T 2020 3T 2020 4T 2020
Notificados
ocorridos em 101 68 68
Portugal*
Processados no NA
prazo interno 68 68
de 15 dias
RAS/DSUR 1T2019 1T2020 1T 2020 2T 2020 3T 2020 4T 2020
Submetidos 79 98 98
Processados no
prazo interno NA 97 97

de 3 semanas
(21 dias)

* Correspondem a notificagdes iniciais e a notificagées de informagao de seguimento.
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(Su,’::ifisdos ) 1T2019 1T2020 1T 2020 2T 2020 3T 2020 4T 2020
I 2 8 8
II 9 12 12
III 14 21 21
v 2 2 2
TOTAL 27 43 43




DAM-UEC

cop ATC 1T2019 1T2020 1T 2020 2T 2020 3T 2020 4T 2020
L | antnecpitscer o : 2 2
N S. Nervoso Central 4 6 6
J Anti-Infecciosos 0 0 0
B Sangue e Hematopoiese 2 3 3
C S. Cardiovascular 3 9 9
S Orgéaos dos Sentidos 3 0 0
A G.l e Metabolico 3 2 2
R Sistema Respiratério 1 0 0
H Sistema Endécrino 1 0 0
M S. Muisculo Esquelético 1 0 0
G S. Gen.-Urin. e H. Sexuais 0 4 4
D Dermatolégicos 0 2 2
Vv Outros 0 0 0




