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DAM-UIM

AIM NACIONAIS 2 2T 2022 2 2023 1T 2023 2T 2023 3T 2023 4T 2023
Entrados 65 66 32 34
Em avaliacdo 106 99 ND 99
Concluidos 53 73*%* 37 36
R. Humanos 242 1+1 1+1 1+1
t REAL (dias) 211 228 235 222
Processos concluidos | g5, (34) | 45% (33) 41%(15) | 51%(18)
Desvio Padréo (o) 246 141 89 141
Intervalo Variacdo (X) 1310<X<1 743<X<70 414<X<89 743<X<70

* Elementos afetos a atividade de pedidos de AIM, PT EME e Nacionais e AUE alinea b) ;
** conclusdo apoiada por estagios por protocolo com estudantes de FFao 1T e 2T




DAM-UIM

EME 2 2T 2022 > 2023 1T 2023 2T 2023 3T 2023 4T 2023
Entrados 17 17 11 6
Concluidos 19 9 3 6 **
em tempo 0% 22% 0% 33%
R. Humanos 2+2 1+1 1 1+1
EME 3 2T 2022 2 2023 1T 2023 2T 2023 3T 2023 4T 2023
t real (dias) 88 198 152 92
Intervalo
Variacdo (X) 34<X<192 6<x<229 102<x<178 6<x<229
t legal (dias) 90+30 90+30 90+30 90+30

. .2 processos aprovados: 3 (1T) + 6(2T) + (3T) + (4T)
N.2 processos concluidos dentro do prazo: 0 (1T) + 2 (2T) + (3T) + (4T)
N.2 de processos em gestdo: 34 (1T) + 37 (2T) + (3T) + (4T)

** conclusdo apoiada por estagios por protocolo com estudantes de FFao 1T e 2T

Elementos afetos a atividade de pedidos de AIM, PT EME e Nacionais, emissdo de certiddes decorrentes da Lei 62/2010 e AUE doente especifico, 1
elemento da equipa transferido para CEIC; 1 elemento da equipa transferido para DAM/UEC



DAM-UIM

EME 2 2T 2022 3 2023 1T 2023 2T 2023 3T 2023 4T 2023
Entrados 82 78 45 33
Concluidos 142 66 25 41 **
em tempo 25% 3% 0% 3%
R. Humanos 2+1 1+1 1+1 1+1
EME 2 2T 2022 2 2023 1T 2023 2T 2023 3T 2023 4T 2023
t real (dias) 82 148 137 158
Intervalo
Variagéo (X) 4<X<737 5<x<575 70<x<422 5<x<575
t legal (dias) 210+30 210+30 210+30 210+30

N.2 processos aprovados: 17(1T) + 35(2T) + (3T) + (4T)
N.2 processos concluidos dentro do prazo: 0 (1T) + 1(2T) + (3T) + (4T)
N.2 de processos em gestdo: 398 (1T) + 413(2T) + (3T) + (4T)

** conclusdo apoiada por estdgios por protocolo com estudantes de FF
Elementos afetos a atividade de pedidos de AIM, PT EME e Nacionais, emissdo de certiddes decorrentes da Lei 62/2010 e AUE doente especifico, 1
elemento da equipa transferido para CEIC; 1 elemento da equipa transferido para DAM/UEC



DAM-UIM

VALIDACﬁO 2 2T 2022 3 2023 1T 2023 2T 2023 3T 2023 4T 2023
7 dias 10 dias 10 dias 10 dias
P. Nacional?
! (0<X<10) 2<X<10 1<x<10 2<X<10
PRM 2 36 dias 27 110 42
(7<X<104) 7<X<75 2<x<808 7<X<170
PDC 2 43 dias 17 18 25
(1<X<270) 1<X<56 1<x<101 1<X<160

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 2T 2022 2 2023 1T 2023 2T 2023 3T 2023 4T 2023

Esperados 62 62 31 31
Entrados 55 66 25 41
Iniciados* 58 44 18 26
(etapa europeia) 78 >4 34 20

Meta** 93,5% 71% 58% 84%

R. Humanos 442 442 442 4+2
t real (dias) 118 100 125 75
t legal (dias) 30 30 30 30

Processos em gestdo — 1T: 282 (PDC: 199; PRM: 83); 2T: 297 (PDC: 211; PRM: 86)
* PRM iniciados: 11 (1T=7; 2T=4; ); PDC iniciados: 33 (1T=11; 2T=22)
** Meta: diz respeito a iniciar 100% dos processos esperados

N.2 de processos concluidos: 60 (1T=33; 2T: 27)

N.2 processos aprovados: 52 (1T=27; 2T: 25)

N.2 processos concluidos dentro do prazo: 20 (1T=9; 2T: 11)

2022 - * 2 substituicdes por novos elementos com saida de elementos da equipa **Alocagdo de 1 elemento a projeto SGA *** inicio de 1 baixa medica prolongada



DAM-UAC

PT:Z\:tor 2 2T 2022 2 2023 1T 2023 | 2T 2023 | 3T 2023 | 4T 2023
Atribuidos 5 3 2 1
Entrados* 5 0 (2%) 0
Em avaliacdo 12 12 12 8
Concluidos 11 6 2 4
R. Humanos** 4+1 3+1 3+1 3+1
t real (dias) EMA EMA EMA EMA
AI’: Ll 2 2T 2022 2 2023 1T 2023 | 2T 2023 | 3T 2023 | 4T 2023
elator
Entrados 38 51 23 28
Concluidos 58 43 17 26
R. Humanos** 4+1 3+1 3+1 3+1
t real (dias) EMA EMA EMA EMA

* Inclui processos em queﬁ € Relator, Co-Relator, Peer Reviewer, MNAT (3= ANO VALOR 0+0+0+0) - PT como membro de 2 pedidos de recurso
do parecer do CHMP - Sohonos e Lagevrio

** os recursos humanos referidos estdo alocados a pre e pos AIM dos procedimentos centralizados

a) Equipa constituida por 6 elementos ; Saida de 2 RH Farmacéuticos em out 2022; entrada 1 RH em dez 2022



DAM-UAC

Pose;;\:ng 2 2T 2022 > 2023 1T 2023 2T 2023 | 3T 2023 | 4T 2023
Entrados* 89 64 33 31
Em avaliacdo 65 52 52 48
Concluidos 64 58 20 38
R. Humanos** 4+1 3+1 3+1 3+1
t real (dias) EMA EMA EMA EMA
at?v‘l{;;adses 2 2T 2022 > 2023 iT 2023 2T 2023 | 3T 2023 | 4T 2023
,iggg;:;gf;;s 375 343 165 178
SAWP Relator 32 26 13 13
R. Humanos* * 4+1 3+1 3+1 3+1
t real (dias) EMA EMA EMA EMA

Inclui processos alteragdes 1B, II, extensdes linha, Renovagodes, PAM, Reavaliagdes em que PT é Relator, CoRelator, MNAT (X
ANO VALOR 17+11+0+0+3+0

** 0s recursos humanos referidos estdo alocados a pre e pos AIM dos procedimentos centralizados
a) Equipa constituida por 6 elementos ; Saida de 2 RH Farmacéuticos em out 2022; entrada 1 RH em dez 2022



DAM-UIM

AUE 32T
Doente especifico 2022 3> 2023 1T 2023 2T 2023 3T 2023 4T 2023
Em gestdo (A) 3 1 1 1
Entrados 155 206 121 86
Concluidos 150 213 128 85
T médio de concessdo b)** 5 dias 4 dias 5 dias 4 dias
Intervalo Variacdo (X) 0<X<25 0<X<18 0<X<18 0<X<12
Meta** 65% 65% 65% 65%
(o)

Autorizados alinea b) 8374211 102 5 85% 85% 86%
(6 dias) ( /2) /3| (129/151) (75/88) (54/63)

R. Humanos 1 1 1 1
Autorizados 112 151 88 63
Indeferidos 10 22 14 8
Rejeitados/
Cancelados 25/3 30/10 17/9 13/1

Dados desde 2022 somente se refere a pedidos de AUE doente especifico; ** ajustada meta para tempo medio em 2022 de 10 dias para 6 dias.
AUE de uso clinico corrente (“alinea a)”) transferidas para a USS a 03-05-2021; reducdo de um elemento




DAM-UIM

Concessao de

. ~ 2 2T 2022 2 2023 1T 2023 2T 2023 3T 2023 4T 2023
informacao para AIP
Entrados 145 112 56 56
Finalizados 144 111 56 55
t médio concluséo (dias) 2,6 2 2,2 2
130/144 101/111 50/56 51/55
Concluidos (< 6 dias) (90,3%) (91%) (90%) (93%)
t esperado para conclusao
(dias)* 10 10 10 10
(prazo interno legal 30 dias)
| lnlEEEREL T 2T 2022 T 2023 1T 2023 | 2T 2023 | 3T 2023 | 4T 2023
informacao para SAR
Entrados 0 0 0 0
Finalizados 0 0 0 0
t médio conclusao (dias) n.a. n.a. n.a. n.a.
t esperado para conclusao
(dias) 30 30 30 30

(prazo interno legal 30
dias)




DAM-UIM

Certificados de

. 3 2T 2022 | ¥ 2023 iT 2023 2T 2023 | 3T 2023 | 4T 2023
Medicamentos
Entrados 959 877 491 386
Finalizados 990 867 488 379
t médio conclusao
(dias iiteis) 6.9 4.6 4.1 5.2
. . 806/990 877/867 491/488 386/379
C luid <8.5d
oncluidos ( @) | (81,4%) | (98.85%)|  (99%) (98%)




DAM-UMM

Submisséao apos 04.08.2013

Tipo IA 2 2022 3 2023 1T 2023 2T 2023 3T 2023 4T 2023
Entrados 1302 2565 1323 1242
Concluidos 1787 2871 1663 1208
Meta 1600 3200 1600 1600
t real (dias) 192 192 136 148
t legal (dias) 30 30 30 30
Em avaliagao 3212 2229 2195 2229
R. Humanos* 9 9 9 9
Tipo IB 2 2022 2 2023 1T 2023 2T 2023 3T 2023 4T 2023
Entrados 889 1793 868 925
Concluidos 1682 2212 1104 1108
Meta 670 1340 670 670
t real (dias) 15 15 36 40
t legal (dias) 30(+30) 30 (+30) 30 (+30) 30 (+30)
Em avaliagao 4809 3330 3513 3330
R. Humanos* 10 10 10 11

*5 Recursos humanos alocados simultaneamente a pedidos de alteragéo IA, IB e II; 4 recursos humano alocado simultaneamente a alteragdes IA e IB; 2 Recurso humano alocado
simultaneamente a alteragdes IB e II




DAM-UMM

Submisséao apos 04.08.2013

Tipo 11 2 2022 2 2023 1T 2023 2T 2023 3T 2023 4T 2023
Entrados 151 312 198 114
Concluidos 89 786 230 556
Meta 160 320 160 160
t real (dias) 92 163 163 187
t legal (dias) 60 (+60) 60 (+60) 60 (+60) 60 (+60)
Em avaliagdo 2386 1681 2123 1681
Médicas 1837 1147 1601 1147
Farmacéuticas 549 534 522 534
R. Humanos 6 6 6 7

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




DAM-UMM

Submissao anterior a 04.08.2013

Tipo 11 2 2022 1T 2023 2T 2023 3T 2023 4T 2023
Concluidos 1 0 1
Em avaliacdo 5 6 5
Médicas 4 5 4
Farmacéuticas 1 1 1
R. Humanos 1 1 1

*1 Recurso humano alocado simultaneamente a alteragées IB e II;




DAM-UMM

Em gestéao

sugrr:w?s(;:”o/ Tipo IA Tipo IB Tipo II BB e Total

alteracdo* de Titular
2013 0/0 0/0 6/5 - 6/5
2014 - 27/33 182/138 - 209/171
2015 3/2 50/35 117/87 - 170/124
2016 60/60 76/57 183/96 - 319/213
2017 113/108 |  133/114 168/116 - 414/338
2018 127/125 168/139 214/166 - 509/430
2019 128/118 171/146 133/95 - 432/359
2020 235/235 333/267 251/202 - 819/704
2021 137/137 605/480 398/332 - 1140/949
2022 673/673 1254/1165 282/282 - 2209/2120
2023 719/771 696/894 195/167 41/136 1651/1968
Total 2195/2229 3513/3330 2134/1686 41/136 7878/7381

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




DAM-UMM

T’”‘Z’esﬁﬁ;crias 5 2022 5 2023 1T 2023 | 2T 2023 | 3T2023 | 4T 2023
Entrados 83 252 58 194
Concluidos 80 138 39 99
Meta 250 500 250 250
t real (dias) 23 32 32 50
t legal (dias) 60 60 60 60
Em avaliacao 41 136 41 136

R. Humanos




DAM-UMM

Tipo IA 2 2022 2 2023 1T 2023 2T 2023 3T 2023 4T 2023
Entrados 2704 6162 2470 3692
Concluidos 1217 2545 724 1821
Meta 2850 5700 2850 2850
Em avaliag§o 18963 18686 17119 18686
R. Humanos* 2 2 2 2
Tipo IB 2 2022 2 2023 1T 2023 2T 2023 3T 2023 4T 2023
Entrados 1770 3806 1428 2378
Concluidos 1016 1668 654 1014
Meta 1340 2680 1340 1340
Em avaliag&o 11318 12936 11611 12936
R. Humanos* 2 2 2 2

*1 Recurso humano alocado simultaneamente a pedidos de alteragéo IA,

1B, e II; 1 Recurso humano alocado simultaneamente a pedidos de alteragéo IA e IB




DAM-UMM

Tipo II 2 2022 2 2023 1T 2023 2T 2023 3T 2023 4T 2023
Entrados 304 662 262 400
Concluidos 215 307 139 168
Meta 350 700 350 350
Em avaliacdo 2890 3300 3068 3300
R. Humanos* 1 1 1 1

*1 Recurso humano alocado simultaneamente a pedidos de alteragédo IA, IB, e II




DAM-UMM

Tipo IA 2 2022 2 2023 1T 2023 2T 2023 3T 2023 4T 2023
Entrados 655 1877 870 1007
Concluidos 676 2347 1246 1101
Meta 600 1200 600 600
Em avaliacdo 1412 1042 1136 1042
R. Humanos* 4 4 4 5
Tipo IB 2 2022 2 2023 1T 2023 2T 2023 3T 2023 4T 2023
Entrados 378 828 430 398
Concluidos 555 1093 622 471
Meta 380 760 380 380
Em avaliacdo 1321 867 940 867
R. Humanos* 4 4 4 5

*4 Recursos humanos alocados simultaneamente a pedidos de alteragdo IA, IB, II e renovagoes; 1 recurso humanos alocado simultaneamente a
alteragGes IA e IB




DAM-UMM

Tipo II 2 2022 2 2023 1T 2023 2T 2023 3T 2023 4T 2023
Entrados 41 165 77 88
Concluidos 27 246 109 137
Meta 70 140 70 70
Em avaliagdo 288 203 252 203
R. Humanos* 3 3 3 4

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




DAM-UMM

Nacionais 2 2022 2 2023 1T 2023 2T 2023 3T 2023 4T 2023
Entrados 96 60 30 30
Concluidos 56 2039 225 1814
Renovados 2 1986 204 1782
Nio renovados 0 o 0 0
Revogados 54 53 21 32
Caducados 0 o 0 0
Extintos 0 o 0 0
Meta 140 280 140 140
Em avaliac&o 2887 1097 2881 1097
R. Humanos 0 2 2 2




DAM-UMM

PRM/PDC EME 2 2022 2 2023 1T 2023 2T 2023 3T 2023 4T 2023
Entrados 69 134 60 74
Concluidos 455 172 70 102
Renovados 446 172 70 102
N&o renovados 0 0 0 0
Revogados 8 o 0 0
Extintos 0 o 0 0
Caducados 1 o 0 0
Meta 75 150 75 75
Em avaliac3o 274 228 256 228
R. Humanos * 2 1 1 1




DAM-UMM

PRM/PDC EMR 2 2022 2 2023 1T 2023 2T 2023 3T 2023 4T 2023

Entrados 35 120 33 87
Concluidos 14 94 23 71
Renovados 11 924 23 71
Néo renovados 0 0 0 0
Revogados 3 o 0 0
Caducados 0 o 0 0

Meta 45 90 45 45

Em avaliacdo 449 317 274 317

R. Humanos 3 3 3 4

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




DAM-UMM

ARBITRAGENS 3 2022 3 2023 1T 2023 2T 2023 3T 2023 4T 2023
Iniciados 7 2 0 2
Concluidos 8 3 3 0
Implementados 7 4 4 0
miencrades | z z :
Tomemendost | 2 z :
fomenenndes | 0 : :
Meta 8 4 2 2
AIMs envolvidas 1611 6 6 0
de impI:n":nét:;:go (dias) ey Z v L
R. Humanos 1 1 1 1

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




DAM-UAC

PROCESSOS 2T
SUBMETIDOS 2 2022 2 2023 1T 2023 2023 3T 2023 4T 2023
AIMs Nacionais o 4 e 2
AIMs RM 8 4 3 1
176 43 16 26
AIMs DC
Alteracées Tipo II 224 169 119 50
(nacionais)
TEMPO MEDIO DE
AVALIACAO 2 2022 2 2023 1T 2023 | 2T 2023 3T 2023 4T 2023
AIMs Nacionais 110 e 142 168
AIM RM 90 90 90 90
210 210 210 210
AIM DC
Alteracoées Tipo I1 111 88 109 66

(nacionais)




DAM-UAC

CONCLUIDOS NO
PRAZO
(90/90/210/30 dias) 2 2022 2 2023 iT 2023 | 2T 2023 3T 2023 4T 2023
AIMs Nacionais 53 23 12 11
AIMs RM 6 7 5 2
AIMs DC 175 59 34 25
Alter_agoe_s Tipo I1 199 242 85 .
(nacionais)
TOTAL CONCLUIDOS 2 2022 > 2023 iT 2023 2T 2023 3T 2023 4T 2023
AIMs Nacionais 100 58 25 33
AIM RM 6 7 5 2
175 59 34 25
AIM DC
Alteracoes Tipo I1 347 358 151 207

(nacionais)




DAM-UAC

PROCESSOS
SUBMETIDOS > 2022 3 2023 1T 2023 | 2T 2023 3T 2023 4T 2023
AIMs Nacionais >1 £l 1 19
AIMs RM 6 4 3 1
201 46 20 26
AIMs DC
Alteracées Tipo I1 357 276 211 65
(nacionais)
TEMPO MEDIO DE
AVALIACAO 2 2022 3 2023 1T 2023 | 2T 2023 3T 2023 4T 2023
AIMs Nacionais 158 2 223 283
AIM RM 90 90 90 90
210 210 210 210
AIM DC
Alteracoes Tipo 1T 212 357 323 391

(nacionais)




DAM-UAC

CONCLUIDOS NO

PRAZO

(90/90/210/30 dias) 3 2022 > 2023 iT 2023 2T 2023 | 3T 2023 4T 2023
. 24 4 4 0

AIMs Nacionais

AIMs RM > > 4 1

AIMs DC 176 71 46 25

Alteracoes Tipo 11 229 150 91 59

(nacionais)

TOTAL CONCLUIDOS 2 2022 3 2023 1T 2023 2T 2023 3T 2023 4T 2023

AIMs Nacionais >3 e 18 13

AIM RM 5 5 4 1

AIM DC 176 71 46 25

Alteracoes Tipo 11 464 569 223 346

(nacionais)




DAM-UAC

PROCESSOS
SUBMETIDOS 3 2022 3 2023 1T 2023 2T 2023 3T 2023 4T 2023
, . 68 50 19 31
AIMs Nacionais
AIMs RM 1 0 0 0
AIMs DC 181 41 16 25
Alteragées Tipo IT 51 117 60 57
TEMPO MEDIO DE
AVALIACA'O 3 2022 3 2023 1T 2023 2T 2023 3T 2023 4T 2023
AIMs Nacionais 29 166 174 158
AIM RM 90 90 90 90
210 210 210 210
AIM DC
43 142 229 55

Alteracoes Tipo 1T




DAM-UAC

CONCLUIDOS NO PRAZO

(90/60/120/30 dias) 2 2022 2 2023 iT 2023 2T 2023 3T 2023 4T 2023
AIMs Nacionais /8 17 9 8
AIMs RM 1 3 2 1
AIMs DC 111 52 29 23

Alteragées Tipo II 42 83 14 69

TOTAL CONCLUIDOS $ 2022 | 3 2023 | 1T 2023 | 2T 2023 | 3T 2023 | 4T 2023
AIMs Nacionais 88 36 19 17

AIM RM 1 3 2 1

AIM DC 111 52 29 23

78 155 28 127

Alteracoes Tipo I1




DAM-UAC

PROCESSOS
SUBMETIDOS

T 2022 s 2023 1T 2023 | 2T 2023 | 3T 2023 | 4T 2023
AIMs Nacionais 55 19 7 12
AIMs RM 2 0 0 0
AIMs DC 190 40 17 23
Alteracées Tipo IT 98 92 30 62
TEMPO MEDIO DE
AVALIACAO

3 2022 s 2023 1T 2023 | 2T 2023 | 3T 2023 | 4T 2023
AIMs Nacionais 40 168 234 102
AIM RM 90 90 90 90
AIM DC 210 210 210 210

45 202 381 22

Alteracoes Tipo I1




DAM-UAC

CONCLUIDOS NO PRAZO
(90/60/120/30 dias)

2 2022 2 2023 1T 2023 2T 2023 3T 2023 4T 2023
AIMs Nacionais 35 e 3 >
AIMs RM 4 1 1 0
AIMs DC 192 55 27 28
Alteracées Tipo I1 42 o4 7 57
TOTAL CONCLUIDOS
2 2022 2 2023 1T 2023 2T 2023 3T 2023 4T 2023
AIMs Nacionais 41 18 10 8
AIM RM 4 1 1 0
AIM DC 192 55 27 28
Alteragées Tipo II 62 120 32 88
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