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AIM Procedimento Nacional DAM-UIM

AIM NACIONAIS 1S 2012 > 2013 1T 2013 2T 2013 3T 2013 4T 2013
Entrados 150 64 38 26
Concluidos 181 136 62 74
Meta 60% (65) 60% (65) 60% (65) | 60% (65)
R. Humanos 3 3% 3 3
t REAL (dias) 153 208 206 210
Meta 1 77,3% (140) | 3% (58) 47% (29) | 39% (29)
Meta 2 22,7% (41) | >27% (78) 53% (33) | 61% (45)
Desvio Padréo (o) + 69 + 96 +97 + 96
Interval(ox;/ariagé'o 23< X < 557 0< X < 526 0< X < 526 4< X < 455

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

* Elementos afectos a actividade de emissao de certificados OMS, autorizacao de importacao paralela, emissag

de certidoes decorrentes da Lei 62/201
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AIM Procedimento Nacional DAM-UIM

Distribuicdo 22 Semestre de 2013
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AIM Procedimento Nacional 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
11
Na CAM 3 5 0 2 0 1
1
Na Firma 0 1 0 0 0 0
No Avaliador 11 13 2 0 2 3 31
Total 14 19 2 2 2 4
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AIM Nacional PRM EME DAM-UIM

EME 1S 2012 > 2013 1T 2013 2T 2013 3T 2013 4T 2013
Entrados 15 10 6 4
Concluidos 13 8 2 6
Meta 60% 60% 60% 60%
em tempo 75% 25 % 0 % 33%
R. Humanos 3 2 2 2
Fase Nacional
EME 1S 2012 > 2013 iT 2013 2T 2013 3T 2013 4T 2013
t real (dias) 90+24 90+62 90+43 90+69
Intervalo
Variagéo (X) 4<X<45 4<X<153 43<X<43 4<X<153
t legal (dias) 90+30 90+30 90+30 90+30

*N.2 processos aprovados: 7

(1 (1T) + 6 (2T) + (3T) + (4T))
N.2 processos concluidos dentro do prazo: 2
(0(1T) + 2(2T) + (3T) + (4T))

N.2 de processos em gestdo: 35

* Elementos afectos a actividade de emissdo de certificados OMS, autorizacdao excepcional
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AIM Nacional PRM EME DAM-UIM

Ano de finalizacao Submissao de S ocorrencia dE . Arquivados/
= submissao de Devolvidos
no EMR traducoes = Desertos
traducoes
. 2012 9 2 0 0
2013 8 3 0 0
|
‘ . e~ Utilizacao de
Coni;«:ggllldgze da Utlllzagacqa ’;I; modelo Formatacdo terminologia
¢ cientifica adequada
Razoes de
devolugao * 0 0
(YTD-Year to Date)

* Correspondente a 0 Processos

P s

MANISTERID DA SADDE




AlM Nacional PDC EME DAM-UIM

EME 1S 2012 > 2013 1T 2013 2T 2013 3T 2013 4T 2013
Entrados 79 69 41 28
Concluidos 149 55 25 30
Meta 60% 60% 60% 60%
em tempo 75.4% 12.5% 5,88 % 30 %
R. Humanos 3 2 2 2
Fase Nacional
EME 1S 2012 > 2013 1T 2013 2T 2013 3T 2013 4T 2013
t real (dias) 210429 210+110 210+105 210+110
Intervalo
Variacéo (X) 1<X<554 3<X<263 15<X<263 3<X<207
t legal (dias) 210+30 210430 210+30 210+30

* N.2 processos aprovados: 41
(17 (1T) + 24 (2T) + (3T) + (4T))

N.2 processos concluidos dentro do prazo: 10

(1 (1T) +9(2T) + (3T) + (4T))

N.2 de processos em gestao: 331

* Elementos afectos a actividade de emissdo de certificados OMS, autorizacdo excepcional
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AIM Nacional PDC EME DAM-UIM

Ano de finalizacao Submissao de S ocorrencia dE . Arquivados/
= submissao de Devolvidos
no EMR traducoes = Desertos
traducoes
2010 2% * 0 0 0
2011 5 11 2 0
2012 39 31 1 0
2013 41 21 0 0
Conformidade da Utilizacao de modelo = Ut”'z? cao d_e
- Formatacao terminologia
traducao QRD ot
cientifica adequada
Razoes de
devolucdo * 1 2 0 0
(YTD-Year to Date)

** Comentarios efetuados sem resposta do requerente
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Validacao — P. Nacional, PRM e DCP DAM-UIM

VALIDACAO 1S 2012 > 2013 iT 2013 2T 2013 3T 2013 4T 2013
P. Nacional 7 dias 8 dias 9 dias 6 dias
’ (0<X<12) (0<X<22) (0<X<22) (1<X<13)
PRM 2 25 dias 31 dias 36 dias 28 dias
(8<X<40) (0<X<79) (2<X<54) (0<X<79)
PDC 2 25 dias 35 dias 38 dias 18 dias
(5<X<58) (5<X<93) (7<X<93) (5<X<35)

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 DAM-UIM

PRM/PDC 1S 2012 > 2013 iT 2013 2T 2013 3T 2013 4T 2013
Esperados 74 74 37 37
Entrados 105 68 37 31
Iniciados* 95 59 33 26
| Concluidos ** 154 79 47 32
‘I Meta* ** 128% 80% 89% 70%
R. Humanos 3 4* 4 4
t real (dias) 50 113 67
t legal (dias) 30 30 30

* PRM iniciados: 5 (1T=3+2T=2); PDC iniciados: 54 (1T=30+2T=24)
** PRM concluidos: 11 (1T=9+2T=2); PDC concluidos : 68 (1T=38+2T=30)

*** Meta: diz respeito a iniciar 100% dos processos esperados
* 2 elementos afectos a outros projectos
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AIM P. CENTRALIZADO DAM-UAC

PT Relator 1S 2012 Yy 2013 1T 2013 | 2T 2013 | 3T 2013 | 4T 2013
Entrados 1 1 0 1
Concluidos 1 3 1 2
Meta 100% 100% 100% 100%
R. Humanos* 2+1 4+1 4+1 4+1
t real (dias) EMA EMA EMA EMA
AU OLL 1S 2012 5 2013 1T 2013 | 2T 2013 | 3T 2013 | 4T 2013
Relator
Entrados 57 27 15 12
Concluidos 38 40 21 19
Meta 100% 100% 100% 100%
R. Humanos* 2+1 4+1 4+1 4+1
t real (dias) EMA EMA EMA EMA

* 0s recursos humanos referidos estdo alocados a gestdo de todos os procedimentos centralizados
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Pedidos de AUE DAM-UIM

AUE 1S 2012 > 2013 1T 2013 2T 2013 3T 2013 4T 2013
Transitados
(passivo) 47 23 228 23
Entrados 2207 2384 1888 496
Concluidos * 2270 2949 2341 608
T médio de
concessao (b) 5 13 10 20
Intervalo
Variagéo (X) 1<X<22 1<X<22 1<X<22 1<X<22
Meta** 50% 65% 65% 65 %
Hopr T 80% 62% 65% 55%
alinea b) **
(< 10dias) (1809) (59/95) (43/66) (16/29)
R. Humanos 2 1 1 1
Autorizados * 2267 3519 2300
Indeferidos 0 0 0
Arquivados 3 o 0
* Inclui as adendas P VERNO DE
** percentagem de pedidos de AUE concedidos < 5 dias %HUGAI‘
Em 2012 o valor é contabilizados para alineas a) e b) e
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HOMEOPATICOS DAM-UIM

HOMEOPATICOS
SUJEITOS A
REGISTO 1S 2012 > 2013 1T 2013 2T 2013 3T 2013 4T 2013
SIMPLIFICADO
Concluidos 27 15 5 10
Meta 136 136 68 68
R. Humanos 3.5 2.5 2.5 2.5
t medio 37.5 a7 46
(meses)
Gestdo 167 115 125

P s
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AIP Importacao Paralela DAM-UIM

Concessao de AIP 1S 2012 > 2013 iT 2013 2T 2013 3T 2013 4T 2013
Entrados 1 1 1* 0
Finalizados 0 2 0 2
t médio concluséo (dias) n.a. 28 n.a 28
t esperado para conclusao
(dias) 45 45 45 45
* 2 processos em gestdo
| (R s 1S 2012 5 2013 1T 2013 | 2T 2013 | 3T 2013 | 4T 2013
informacao para AIP
Entrados 160 154 70 84
Finalizados 155 154 0 154
t médio conclusdo (dias) 4 19 na 19
t esperado para conclusao 30 30 30 30

(dias)
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AEX Autorizacao Excepcional DAM-UIM

Concessao de AEX 1S 2012 > 2013 iT 2013 2T 2013 | 3T 2013 4T 2013
Entrados 0 1 1* 0
Finalizados 0 0 0 1
t médio concluso (dias) n.a. n.a. n.a. 47
t esperado para conclusao
(dias) 75 75 75 75
* 1 processo em gestdo
| (ClesEsR Gl 1S 2012 y 2013 1T 2013 | 2T 2013 | 3T 2013 | 4T 2013
informacao para AEX
Entrados 0 0 0 0
Finalizados 0 0 0
t médio conclusdo (dias) 0 0 0
t esperado para conclusao 30 30

(dias)
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Certificados de Medicamentos DAM-UIM

T

SIS (G 1S 2012 Y 2013 1T 2013 | 2T 2013 | 3T 2013 | 4T 2013
Medicamentos
Entrados 1117 1491 656 835
Finalizados 1141 1412 543 869
t médio conclusao
(dias) ° 7 > °
Concluidos (< 24h)* 0 2 8 21
(0%) (2.1%) (1.5%) (2.4%)
5 132 50 82
C luid < 48h)*
i (0.9%) (9.3%) (9.2%) (9.4%)
Concluidos (< 5dias)* 303 DS 337 279
(26.6%) (43.6%) (62.1%) (32.1%)
485 935 504 431
Concluid < Zdias)*
e (42.4%) | (66.2%) | (92.8%) (49.6%)
Concluidos (< 8dias)* >73 A >27 869
(50.2%) (70.9%) (97.1%) (54.5%)
Concluidos (< 10dias)* 806 L >39 >93
(70.6%) (80.2%) (99.3%) (68.2%)
Concluidos (> 10dias) 335 PR 4 276
(29.4%) (19.8%) (0.7%) (31.8%)
razo legal para conclusao
Fdias uteis) 10 10 10 10

os tempos sdo contabilizados em dias uteis * os valores sdo cumulativos ** N.2 Declaracées em ane
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ALTERACOES NACIONAIS DAM-UMM

Tipo IA 1S 2012 > 2013 iT 2013 2T 2013 3T 2013 4T 2013
Entrados 3478 2566 1435 1131
Concluidos 3226 2735 1436 1299
Meta 2950 2950 1475 1475
t real (dias) 17 29 34 22
t legal (dias) 14 14 14 14
Em avaliacdo 569 271 388 271
R. Humanos* 3 2 2 2
Tipo IB 1S 2012 > 2013 iT 2013 2T 2013 3T 2012 4T 2013
Entrados 1419 1162 601 561
Concluidos 1422 1325 766 559
Meta 1250 1250 625 625
t real (dias) 92 65 83 39
t legal (dias) 35 35 35 35
Em avaliacdo 656 594 574 594
R. Humanos* 3 2 2 2

*Recursos Humanos alocados simultaneamente a gestdo de pedidos de alteragdo IA e IB
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ALTERACOES NACIONAIS DAM-UMM

Tipo II 1S 2012 > 2013 1T 2013 2T 2013 3T 2013 4T 2013
Entrados 1168 1348 616 732
Concluidos 1240 1251 542 709
Meta 1000 1000 500 500
| t real (dias) 236 214 218 210
' t legal (dias) 60 60 60 60
‘ Em avaliacdo 1750 2121 2055 2121
Médicas 1383 1640 1416
Farmacéuticas 367 481 639
R. Humanos 5 5 5
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ALTERACOES NACIONAIS em gestio DAM-UMM

Ano de ) ) . . - Transferéncia

submlssgo/ Tipo I antigas Tipo IA Tipo IB Tipo II de Titular Total

alteracao

Até 2002 - - - - - -
2003 - - - 1/1 - 1/1
2004 - - - 0/0 - 0/0
2005 - - - 2/1 = 2/1
2006 - - - 4/2 - 4/2
2007 - - - 10/10 = 10/10
2008 - - - 59/49 - 59/49
2009 - 3/3 1/1 55/46 26/26 85/76
2010 - 10/10 0/0 252/235 0/0 262/245
2011 - 9/8 178/178 341/305 9/7 537/498
2012 - 77/47 92/89 833/686 20/20 1022/842
2013 - 289/203 303/326 498/786 41/17 1131/1332
Total - 388/271 574/594 2055/2121 96/70 3113/3056

Dados:01.04.2013/01.07.2013
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TRANSFERENCIAS DE TITULAR DAM-UMM

’ T"':E’;‘j{fgcr"as 1S 2012 y 2013 1T 2013 2T 2013 3T 2013 4T 2013
Entrados 361 244 137 107
Concluidos 341 292 157 135
| Meta 350 350 175 175
‘I t real (dias) 31 39 48 29
t legal (dias) 60 60 60 60
Em avaliacdo 181 70 96 70
R. Humanos 1 1 1 1

WVERNO DE
6 soenen
T

MANISTERID DA SADDE




w ] o e L ——— s —_—

ALTERACOES RM EME DAM-UMM

Tipo IA 1S 2012 > 2013 iT 2013 2T 2013 3T 2013 4T 2013
Entrados 4645 4988 2458 2530
Concluidos 3842 4884 2114 2770
Meta 2250 2250 1125 1125
Em avaliacdo 10830 10360 10159 10360
R. Humanos* 3 1 1 1
Tipo IB 1TS2012 > 2013 iT 2013 2T 2013 3T 2013 4T 2013
Entrados 3261 2084 995 1089
Concluidos 2355 2402 1251 1151
Meta 1350 1350 675 675
Em avaliacdo 7192 7356 7236 7356
R. Humanos* 3 1 1 1

*Recursos Humanos alocados simultaneamente a gestdo de pedidos de alteragdo IA e IB pelo procedimento RM/DC, PT EME
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: ALTERACOES RM EME DAM-UMM

| Tipo II 1S 2012 > 2013 iT 2013 2T 2013 3T 2013 4T 2013
Entrados 928 847 476 371
’ Concluidos 728 368 215 153
[ Meta 500 500 250 250
‘ Em avaliacdo 2089 2911 2653 2911
R. Humanos* 3 1 1 1

*Recursos Humanos alocados a gestdo de pedidos de Alteragdo Tipo II e Renovagdo de AIM pelo procedimento RM/DC, PT EME
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ALTERACOES RM EMR DAM-UMM

Tipo IA 1S 2012 > 2013 1T 2013 2T 2013 3T 2013 4T 2013
Entrados 338 665 388 277
Concluidos 284 682 319 363
Meta 170 170 85 85
Em avaliacdo 222 253 300 253
R. Humanos* 2 3 3 3
Tipo IB 1S 2012 > 2013 1T 2013 2T 2013 3T 2013 4T 2013
Entrados 303 390 164 226
Concluidos 232 330 187 143
Meta 110 110 55 55
Em avaliacdo 177 404 295 404
R. Humanos* 2 3 3 3

*Recursos Humanos alocados simultaneamente a gestdo de pedidos de alteragdo aos termos da AIM e de Renovagdo de AIM
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ALTERACOES RM EMR DAM-UMM

Tipo II 1S 2012 > 2013 iT 2013 2T 2013 3T 2013 4T 2013
Entrados 49 99 43 56
Concluidos 56 60 33 27
Meta 20 10 10 10
Em avaliacdo 42 117 88 117
R. Humanos* 2 3 3 3

*Recursos Humanos alocados simultaneamente a gestdo de pedidos de alteragdo aos termos da AIM e de Renovagdo de AIM
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RENOVACOES PROC NACIONAL DAM-UMM

Nacionais 1S 2012 > 2013 iT 2013 2T 2013 3T 2013 4T 2013
Entrados 455 332 203 129
Concluidos 93 76 29 47
Renovados 40 4 3 1
N&o renovados 2 0 0
Revogados 37 72 26 46
Caducados 14 0 0 0
Extintos 0 0 0 0
e 0 0 0 0
ey 40 4 3 1
s Ry 1393 1904 2075 1392
Meta 200 190 85 85
Em avaliacdo 4766 5300 5242 5300
R. Humanos 3 4 1 4% *

* A analise dos tempos de finalizagdo dos pedidos de renovagao é feita tendo em consideragdo apenas as AIMs renovadas
** Recursos Humanos alocados simultaneamente a gestdo de pedidos de alteragdo aos termos da AIM e de Renovagdo de AIM
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RENOVACOES PRM/PDC (EME) DAM-UMM

PRM/PDC EME 1S 2012 > 2013 1T 2013 2T 2013 3T 2013 4T 2013
Entrados 293 212 110 102
Concluidos 162 114 46 68
Renovados 138 33 19 14
N&o renovados 0 0 0 0
Revogados 20 81 27 54
Extintos 0 (0] 0 0
Caducados 4 (0] 0 0
R 1 1 :
Conclldos™ 119 32 18 14
s o oo 361 490,76 275,5 782,9
Meta 157 100 50 50
Em avaliagao 1322 1942 1844 1942
R. Humanos 3 1% % 1 1

* A andlise dos tempos de finalizagdo dos pedidos de renovagao é feita tendo em consideragdo apenas as AIMs renovadas P
*Recursos Humanos alocados a gestdo de pedidos de Alteragdo Tipo II e Renovagdo de AIM pelo procedimento RM/DC gy GOV
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RENOVACOES PRM/PDC (EMR) DAM-UMM

PRM/PDC EMR 1S 2012 > 2013 1T 2013 2T 2013 3T 2013 4T 2013
Entrados 19 27 16 11
Concluidos 48 32 3 29
Renovados 48 31 3 28
N&o renovados 0 0 0 0
Revogados 0 1 0 1
Caducados 0 0 0 0
t';’ﬁis")gog'i";s:o n.d. n.d. n.d. n.d.
Meta 30 30 15
Em avaliacdo 47 75 94
R. Humanos 2 3 3
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PROCESSOS DE ARBITRAGEM DAM-UMM

ARBITRAGENS 1S 2012 > 2013 iT 2013 2T 2013 3T 2013 4T 2013
Iniciados 14 19 13 6
Concluidos 13 11 6 5
Implementados 9 17 6 11
Implementados
(art. 309/319) 6 9 4 >
Implementados*
Dentro do prazo 8 7 4 3
Implementados*
Depois do prazo 1 2 0 2
Meta** 12 7 3 4
AIMs envolvidas 56 103 2 101
_ tmedio 40 16 8 21
de implementacao (dias)
R. Humanos 3 2 2 2

* Prazos: AIMs Nacionais: 30 dias; AIMs RM/DC: 6 meses
** Valor correspondente a 80% das implementacgdes (art. 30° e art.31°) implementadas no periodo em analise g %ﬁﬁ%ﬂi
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ENSAIOS CLINICOS DAM-UEC

Tipo de Processo

Processos concluidos

Processos concluidos

t médio de

em prazo conclusao (dias)
2013
Previsto Realizado Previsto Realizado Previsto Realizado
Ensaio Clinico
(legal <60 dias) 50 58 56 57 42 36
Alteracoes 148 180 174 180 22 24
(<35 dias)
Notas:

- Previsao de Processos concluidos com base no valor cumulativo do realizado no periodo homélogo de 2012.

- Previsao de Processos concluidos em Prazo e de Tempo médio de conclusao de acordo com as metas de 2013.

- Valores de “Realizado” sao valores anuais cumulativos.

* Mantém-se dentro do intervalo de cumprimento (18-26 dias, sendo o prazo legal de 35 dias)
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PROCESSOS .- AUTORIZACAO EC DAM-UEC

PAEC 1S 2012 2013 1T 2013 2T 2013 3T 2013 4T 2013
N¢ de submetidos 53 59 33 26
N? cancelados 2 6 3 3
N°¢ com pedido de 29 32 22 10
elementos
N?de Autorizados 50 58 35 23
N?¢de Indeferidos 0 0 0 0

1- Tempos apresentados em dias
2- Prazo legal de PAEC - 60 dias
3 - O N° de PAEC com pedido de elementos apenas inclui processos de avaliagcao nacional/exclui VHP
(procedimento voluntario de harmonizacao-EU).
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TEMPOS DE AUTORIZACAO EC DAM-UEC

TEMPO (dias)
PAEC 1S 2012 1S 2013 1T 2013 2T 2013 3T 2013 4T 2013
Validacao 312 415 5+4 2+7
Distribuicao 4+2 5+2 5+3 5+2
Avaliacao 317 32+10 3149 33+12
Requerente 2319 21+10 2148 21+12
Reavaliacao 613 3+4 3+2 4415
Te’gﬁ"rﬁf_.z;ﬁg;’x 41+14 36:19 33421 41217
% no prazo legal 100 98 100 96

1- Tempos apresentados em dias
2- Prazo legal de PAEC - 60 dias

3 - Os tempos apresentados incluem processos avaliados em VHP (procedimento voluntario de harmonizagao-E
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ALTERACOES SUBSTANCIAIS DAM-UEC

PAS 1S 2012 1S 2013 1T 2013 2T 2013 3T 2013 4T 2013
Submetidas* 169 201 111 90
Canceladas 1 1 1 0
Autorizadas 148 179 85 94
Néao
Autorizadas 0 1 1 0
Tempo de 2248 2448 2447 2349
resposta
% no prazo 100 100 100 100

* Todas as PAS submetidas sdo processadas de acordo com o enquadramento aplicavel e objecto de emissao de resposta
pelo INFARMED , notando-se que nem todas carecem de avaliacdo/autorizagao.

— Os tempos apresentados incluem processos avaliados em VHP (procedimento voluntario de

harmonizagdao-EU)
P ssmuex
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SUSARs & RAS bpAM-UEC

SUSARs 1S 2012 1S 2013 1T 2013 2T 2013 3T 2013 4T 2013
Notificados
ocorridos em 76 120 48 72
Portugal*
RAS/DSUR 1S 2012 1S 2013 1T 2013 2T 2013 3T 2013 4T 2013
Submetidos 113 110 60 50

* Correspondem a notificagcoes iniciais e a notificagcoes de informacao de seguimento.
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FASES - EC SUBMETIDOS DAM-UEC

(s‘,::,sei;os) 1S 2012 1S 2013 1T 2013 2T 2013 3T 2013 4T 2013
I 1 3 0 3
II 13 11 4 7
III 34 41 26 15
Iv 5 4 3 1
TOTAL 53 59 33 26
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ATC (YTD) DAM-UEC

cop ATC 1S 2012 1S 2013 1T 2013 2T 2013 3T 2013 4T 2013
L | imunomoduiadores 21 23 10 13
N S. Nervoso Central 7 3 2
J Anti-Infecciosos 7 6 0
B Sangue e Hematopoiese 2 0 0 0
C S. Cardiovascular 3 7 4 3
S Orgaos dos Sentidos 0 4 2 2
A G.l e Metabolico 4 4 1 3
R Sistema Respiratorio 3 3 3 0
H Sistema Endécrino 0 1 0 1
M S. Musculo Esquelético 4 2
G S. Gen.-Urin. e H. Sexuais 2 2
D Dermatolégicos 0 2
\'} Outros 0 o
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AVALIACAO FARMACEUTICA DAM-UAC

PROCESSOS

SUBMETIDOS 1S 2012 > 2013 | 112013 2T 2013 3T 2013 4T 2013
AIMs Nacionais 105 53 28 25

AIMs RM 0 2 1 1

AIMs DC 62 4q 2 2

Alteracées Tipo II

(nacionais) 390 189 189 380

TEMPO MEDIO DE

AVALIACAO 1S 2012 > 2013 | 1172013 | 2T 2013 3T 2013 4T 2013
AIMs Nacionais 108 113 117 109

AIM RM 60 60 60 60

AIM DC 120 120 120 120

Alteracées Tipo II

(nacionais) 40 15 16 14




AVALIACAO FARMACEUTICA DAM-UAC

CONCLUIDOS NO

PRAZO

(90/60/120/30 dias) 1S 2012 > 2013 1T 2013 2T 2013 3T 2013 4T 2013
AIMs Nacionais 49 25 8 17

AIMs RM 4 2 1 1

AIMs DC 64 11 9 2

Alteracoes Tipo 11

(nacionais) 705 596 228 368

TOTAL CONCLUIDOS 1S 2012 | > 2013 | 112013 2T 2013 3T 2013 4T 2013
AIMs Nacionais 115 56 23 33

AIM RM 4 2 1 1

AIM DC 64 11 9 2

Alteracoes Tipo 11

(nacionais) 807 627 243 384

| VEENO DE
RTUGAL
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AVALIACAO CLINICA DAM-UAC

PROCESSOS

SUBMETIDOS 1S 2012 > 2013 | 112013 2T 2013 3T 2013 4T 2013
AIMs Nacionais 36 19 14 5

AIMs RM 1 1 1 0

AIMs DC 62 4 2 2

Alteracoes Tipo 11

(nacionais) 374 465 121 344

TEMPO MEDIO DE

AVALIACAO 1S 2012 > 2013 | 1172013 | 2T 2013 3T 2013 4T 2013
AIMs Nacionais 135 182 196 168

AIM RM 60 60 60 60

AIM DC 120 120 120 120

Alteracées Tipo II o -
(nacionais) 83 61 61 60 %HUGAI.
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AVALIACAO CLINICA pAM-UAC

CONCLUIDOS NO

PRAZO

(90/60/120/30 dias) 1S 2012 > 2013 1T 2013 2T 2013 3T 2013 4T 2013
AIMs Nacionais 10 8 3 5

AIMs RM 0 1 0 1

AIMs DC 27 17 4 13

Alteracoes Tipo 11

(nacionais) 161 244 154 90

TOTAL CONCLUIDOS 1S 2012 > 2013 | 112013 2T 2013 3T 2013 4T 2013
AIMs Nacionais 24 26 16 10

AIM RM 0 1

AIM DC 27 17

Alteracées Tipo II

(nacionais) 374 332
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AVALIACAO BD/BE pDAM-UAC

PROCESSOS

SUBMETIDOS 1S 2012 > 2013 | 1712013 2T 2013 3T 2013 4T 2013
AIMs Nacionais 248 32 19 13

AIMs RM 0 1 0 1

AIMs DC 62 5 4q 1

Alteracédes Tipo II 44 25 9 16

TEMPO MEDIO DE

AVALIACAO 1S 2012 > 2013 | 1172013 | 2T 2013 3T 2013 4T 2013
AIMs Nacionais 71 89 87 90

AIM RM 60 60 60 60

AIM DC 120 120 120

Alteracédes Tipo II 47 39 51
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AVALIACAO BD/BE pDAM-UAC

CONCLUIDOS NO PRAZO

(90/60/120/30 dias) 1S 2012 | > 2013 | 1712013 | 2T 2013 3T 2013 4T 2013
AIMs Nacionais 77 29 13 16
AIMs RM 2 0 0 0
AIMs DC 21 9 4 5
Alteracées Tipo II 66 26 10 16
TOTAL CONCLUIDOS 1S 2012 | Y 2013 | 1172013 | 2712013 3T 2013 4T 2013
AIMs Nacionais 80 37 18
AIM RM 2 0 0o
AIM DC 21 6 1
Alteracées Tipo II 64 38 18
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Informacao aos parceiros 15 2013 DAM

e Entrada em producao do novo repositorio de medicamentos, GIiMED-
; Gestao da Informacao de Medicamentos, base de dados que permite
armazenar e gerir a informacao ao longo do ciclo de vida dos
i medicamentos de uso humano - 04/02/2013

e Circular Informativa N.2 056/CD/8.1.6 de 27/03/2013 relativa a Alteracao
do ciclo de submissao de RPS - Tipificacao e Taxas

e Participacao activa no projecto Coddigo Nacional para a Prescricao
Eletronica de Medicamentos (CNPEM)

e Circular Informativa N.2 038/CD/8.1.6. de 11/03/2013 relativa a
Submissao de alteracdes - atualizacdo de informacao no site do Infarmed

e Circular Informativa N.2 036/CD/8.1.6. de 08/03/2013 relativa a Plano de
Gestao do Risco e Resumo de Sistema de Farmacovigilancia - Pedidos de
AIM e AIM autorizadas apods 21 de julho de 2012, procedimento nacional
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Informacao aos parceiros 15 2013 DAM

I e Nota de imprensa de 18-03-2013 - Avaliagdo de Medicamentos
INFARMED REFORCA POSICAO NO SISTEMA EUROPEU PT 32 EMR
que inicia procedimentos de reconhecimento mutuo e
descentralizado

e Circular Informativa N.2145/CD/8.1.6 de 25/06/2013 relativa a
Pessoa de contacto sobre questdes de farmacovigilancia

e Circular Informativa N.2 129/CD/8.1.6. Data: 11/06/2013 relativa a
Plataforma para submissao online de pedidos de alteracao aos
termos da AIM - informacao geral e periodos de indisponibilidade

e Circular Informativa N.2 120/CD/8.1.6. Data: 04/06/2013 relativa a
Plano de Gestao do Risco e Resumo do Sistema de
Farmacovigilancia - Pedidos de AIM e AIM autorizadas por
procedimento nacional - actualizacao de requisitos e prazos
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Informacao aos parceiros 15 2013 DAM

e Circular Informativa N.2 115/CD/8.1.6. Data: 27/05/2013 relativa a
Novas orientacdes da Comissdo Europeia sobre as alteracdes aos
termos de AIM

e Participacao nas sessoes de Manhas Informativas relativas a "Nova
legislacao de Farmacovigilancia" - 07 e 08/05/2013

e Participacao na elaboracao do "Regulamento dos Alergenos®;
Definiao da sua implementacao

e Entrada em Producao do Mdédulo do SMUH "Atualizacdao de cadeia
de producdo" aplicavel as AIMs concedidas por MR/DC -
24/06/2013
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Projectos em curso 1S 2013 DAM

e |mplementacao nacional do Regulamento comunitario
relativo a Alteracdes aos termos da AIM — 04 de agosto de
2013

e Participacao no Projeto Europeu " FAKESHARE " - Cooperacao
no combate a comercializacao de medicamentos ilegais
através da internet

e Desenvolvimento de aplicacdao informatica para emissao de
certificados e declaracdes para efeitos de exportacao — Portal
SIOMS

e Certificacao dos processos de autorizacao de comercializacao
de medicamentos

e Manutencao da certificacao dos processos de autorizacao de
ensaios clinicos
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