Indicadores de atividade
relativos a avaliacao de pedidos de
Autorizacao de Introducao no Mercado
(AIM) de medicamentos de uso humano,
por procedimento nacional

2° Trimestre 2023

Aprovados no ambito do Grupo Técnico




Numero de AIM/processos submetidos em 2023

2° 62 33 0 6 0 1 24 0 2 0

Numero de AIM/processos invalidados em 2023

20 3 2 0 0 0 0 1 0 1 0

30

40
Total

1 N° de AIM — dados relativos aos pedidos de Autorizagéo de Introdugdo no Mercado (AIM) por forma farmacéutica e/ou dosagem.
2 N° de Processos — dados relativos aos processos de pedidos de AIM que podem conter, ou ndo, mais de uma AIM.
3 N° de AIM — dados relativos aos pedidos de Autorizagdo de Introdugdo no Mercado (AIM) por forma farmacéutica e/ou dosagem.
4 N° de Processos — dados relativos aos processos de pedidos de AIM que podem conter, ou ndo, mais de uma AIM.



Numero de AIM/processos cancelados em 2023

20 3 2 0 1 0 0 1 0 0 0

30

40
Total

Numero de AIM/processos aprovados em 2023

20 63 31 0 3 0 1 23 0 5 0

30

40
Total

5 N° de AIM — dados relativos aos pedidos de Autorizagdo de Introdugdo no Mercado (AIM) por forma farmacéutica e/ou dosagem.
6 N° de Processos — dados relativos aos processos de pedidos de AIM que podem conter, ou ndo, mais de uma AIM.
7 N° de AIM — dados relativos aos pedidos de Autorizagdo de Introdugdo no Mercado (AIM) por forma farmacéutica e/ou dosagem.
8 N° de Processos — dados relativos aos processos de pedidos de AIM que podem conter, ou ndo, mais de uma AIM.



Numero de AlIM/processos indeferidos em 2023

Numero de AIM/processos no INFARMED em 2023

Margo 193 106 0 15 0 6 66 0 19 0
Junho 184 103 0 17 0 8 61 0 17 0
Setembro
Dezembro

9 N° de AIM — dados relativos aos pedidos de Autorizagdo de Introdugdo no Mercado (AIM) por forma farmacéutica e/ou dosagem.
10 No° de Processos — dados relativos aos processos de pedidos de AIM que podem conter, ou ndo, mais de uma AlM.
11 N° de AIM — dados relativos aos pedidos de Autorizacdo de Introdug&o no Mercado (AIM) por forma farmacéutica e/ou dosagem.
12 N° de Processos — dados relativos aos processos de pedidos de AIM que podem conter, ou ndo, mais de uma AlM.



Tabela sumaria de resultados e de tempos

N° de N°de Tempo no | Tempo total | Tempo | Tempo real
Trimestre/ | AIM processos de Tempo de P P P P
Semestre | realizad AIM validagao’* requerente no na no
. * INFARMED* | CAM* | INFARMED*
as realizados
Processo
Processo
Total S
- Mensal | Mensal S . - - - -
ano concluido
entrados S
1°T 84 37 37 10 8 67 301 16 235
2°T 69 35 72 10 9 111 338 83 222
1° S 153 72 72 10 9 89 320 50 229
3°T
1°S+3°T
4T
2°S
2023
cumulativo

” Com a publicagéo do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, considera-se que o pedido de AIM esté validado ao fim de 10 dias, se néo tiver sido
efetuado um pedido de elementos, em sede de validagdo, pelo INFARMED.
* Tempo correspondente a média dos tempos mencionados, relativamente aos processos do trimestre

Indicador Modo de calculo
Periodo de tempo decorrido entre as datas de entrada e respetiva valida¢@o/invalidacéo, descontando-se os dias necessarios
para entrega pelo requerente dos elementos adicionais necessarios a validacao.

TEMPO DE

VALIDACAO Processos entrados: tempo de validacao referente aos processos entrados no més em causa.
Processos concluidos: tempo de validagdo referente aos processos concluidos no més em causa.

e NG Periodo de tempo entre o dia de envio de um pedido de elementos ao requerente e o dia de rece¢ao da resposta. Nos casos
em que exista mais do que um pedido de elementos, adicionam-se todos 0s tempos no requerente sempre que nao

REQUERENTE

coincidam.

TEMPO TOTAL NO
INFARMED

Periodo de tempo decorrido entre as datas de validacao e de comunicagao da autorizagao/indeferimento ao requerente.

TEMPO NA CAM

Periodo de tempo entre o dia de envio de um processo a CAM e o dia da emisséo do parecer final da CAM.

TEMPO REAL NO
INFARMED

Periodo de tempo decorrido entre a data de validacdo e a data de comunicagéo da autorizagéo/indeferimento, subtraido do

tempo no requerente.




