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AIM Procedimento Nacional DAM-UIM

AIM NACIONAIS 3T 2008 2009 1T 2009 2T 2009 3T 2009 4T 2009
Esperados 274 285 95 95 95
Entrados 445 325 114 142 69
Concluidos 398 374 108 139 127
Meta 225 70% (252) 70% (84) 70% (84) 70% (84)
R. Humanos 3 4 4 4 4
t REAL (dias) 226 194 194 198 196
Meta 1 61% 529% 55% (59) 42% (57) 52% (79)
Meta 2 39% 529% (195) 45% (49) 58% (82) 38% (48)
Desvio Padréo (o) + 130 +110 +113 + 90 +104
I"te"’a’(‘;(;’a"'agéo 45 <X <1431 | 25<X<839 | 25<X <503 | 56 <X <839 | 12<X<638

DAM 2009_3T

Meta 1 - 2008 < 210 dias; 2009 <190
Meta 2 - 2008 > 210 dias; 2009 >190




AIM Procedimento Nacional paAM-uIM

Distribuicdo T real Infarmed Set 2009

0-50 51-100 101-150 151-200 201-250 251-300 301-350 351-400 401-850

Em gestao (325) por ano de submissédo: 2007 (3); 2008 (62); 2009 (260) Data 30.09.2009
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AIM Procedimento Nacional paAM-uIM

—

= R,?:f:ggszng Intervalo Intervalo Intervalo Intervalo Intervalo 5
DIAS 201-250 251-300 301-350 351-400 401-850
Na CAM 15 9 1 1 3 29
Na firma 3 0 0 0 0 3
No avaliador 9 9 5 4 0 27
TOTAL 27 18 6 5
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AIM Nacional PRM EME bAM-UIM

l ] EME 3T 2008 2009 1T 2009 2T 2009 3T 2009 4T 2009
\ Esperados 45 63 21 21 21
‘ﬁ Entrados 60 38 8 14 16
Concluidos 65 64 19 31 14
Meta 80% 75% (48) 75% (16) 75% (16) 75% (16)
Grau de o
realizacdo 80% 929% 90% 92% 94%
em tempo 55% 66% 95% 46% 100%
R. Humanos 5 5 5 5 5
Fase Nacional
EME 3T 2008 2009 1T 2009 2T 2009 3T 2009 4T 2009
t real (dias) 90 + 35 90 + 22 90 + 23 90 + 15
Intervalo
Variac&o (X) 7<X<80 5<X<50 8<X<62 6<X<29
t legal (dias) 90 + 30 90 + 30 90 + 30 90 + 30

N.2 processos concluidos dentro do prazo 60 (18 (1T) + 28 (2T) + 14 (3T) + 0 (4T))
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AIM Nacional PRM EME bAM-UIM

. . Sem ocorréncia de
L / Ano d:oflg’\:;gzagao Sutl:::;zsg:sde submissao de Devolvidos Arquivados
¢ traducoes

2005 0 1 0 0
] 2006 0 0 0 0
2007 2 0 0 0
2008 7 3 0 0
2009 5 5 0 0

L c!e Conformidade da Utilizacao de modelo = Ut:hz? cao d_e

devolucao traducso ORD Formatacao terminologia

(YTD-Year to Date) ¢ cientifica adequada

N.° Processos 0 0 0 0
TOTAL 0 0 0 0
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AIM Nacional PDC EME bpAM-UIM

EME 3T 2008 2009 1T 2009 2T 2009 3T 2009 4T 2009
A Esperados 120 150 50 50 50
7 Entrados 312 194 63 64 67
it
Concluidos 140%* 194 65 53 52
Meta 80% 75% (114) 75% (38) 75% (38) 75% (38)
Grau de o
realizacdo 116,6% 90% 130% 83% 77%
0,
em tempo >>% 76% 79% 93% 83%
R. Humanos 5 5 5 5 5
Fase Nacional
EME 3T 2008 2009 1T 2009 2T 2009 3T 2009 4T 2009
t real (dias) 210 + 35 210 + 26 210 + 25 210 + 26 210 + 29
Intervalo
Variacdo (X) 4<X<83 5<X<110 10<X<55 5<X<110 8<X<173
t legal (dias) 210 + 30 210 + 30 210 + 30 210 + 30 210 + 30

N.2 processos concluidos dentro do prazo: 149 (48 (1T) + 49 (2T) + 52(3T) + 0 (4T))
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AIM Nacional PDC EME bAM-UIM

= . Sem ocorréncia de
Ano de finalizagcao Submissao de iy . .
= submissao de Devolvidos Arquivados
no EMR traducoes =
traducoes
2007 2 0 0 0
2008 23 10 0 0
2009 28 35 0 0
KEFAS c!e Conformidade da Utilizacao de modelo = Ut:hz? cao d_e
devolucao traducso ORD Formatacao terminologia
(YTD-Year to Date) ¢ cientifica adequada
N.° Processos 1 0 0 0
TOTAL 1 0 0 0
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Validacao - P. Nacional, PRM e DCP pAM-UIM

—

VALIDAGAO 3T 2008 2009 SER2008 2T 2009 3T 2009 472009
P. Nacional (0<5xd<iisz7) (:<:i<ass;) (oi;f 52) (01<1xd<izs§) (Oigijfo)
PRM ND (;fxd: ::) (31<5 xd<izs9) (51<5 Xd<i?’>s3) (51<5 ngz)
PDC ND éfx‘f?:) (22<5xd<ia750) (1§i>c<“<a 20) (425Xd<ia65(’)
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DAM 2009 3T * 0s recursos humanos referidos estao alocados a gestédo de todos os procedimentos de actuagdo como EMR (AlM
~  Renovagoes); ** Meta: diz respeito a iniciar 100% dos processos esperados

AIM PT EMR DAM-UIM

PRM 3T 2008 2009 1T 2009 2T 2009 3T 2009 4T 2009
Esperados 9 ) 5 4 5
Entrados 32 11 4 5 2
Iniciados 15 10 5 1 4
Concluidos 18 26 16 6 4
Meta 100% 100% 100% (5) 100% (4) 100% (5)
R. Humanos * 2 2 2 2 2
t real (dias) 90 + nd 90 + nd 90 + nd 90 + nd 90 + nd
t legal (dias) 90 + 30 90 + 30 90 + 30 90 + 30 90 + 30
PDC 3T 2008 2009 1T 2009 2T 2009 3T 2009 4T 2009
Esperados 3 18 6 6 6
Entrados 12 47 21 17 9
Iniciados 8 45 7 23 15
Concluidos 2 8 1 2 5
Meta ** 25% 100%(18) | 100%(6) 100%(6) 100%(6)
R. Humanos * 2 2 2 2 2
t real (dias) 210 + 30 210 + 15 210 + 13 210 + 13 210 + 21
t legal (dias) 210 + 30 210 + 30 210 + 30 210 + 30 210 + 30
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AIM P. CENTRALIZADO bDAM-UIM

PT Relator 3T 2008 2009 1T 2009 2T 2009 3T 2009 4T 2009
Esperados 5 9 3 3 3
Entrados 9 22 12 8 2
Concluidos 8 22 0 3 19
Meta 100% 100% 100% 100% 100%
R. Humanos* 4+1 4+1 4+1 4+1 4+1
t real (dias) EMEA EMEA EMEA EMEA EMEA
PT Nao Relator 3T 2008 2009 1T 2009 2T 2009 3T 2009 4T 2009
Esperados 45 45 15 15 15
Entrados 76 58 17 20 21
Concluidos 60 60 22 20 18
Meta 100% 100% 100% 100% 100%
R. Humanos* 4+1 4+1 4+1 4+1 4+1
t real (dias) EMEA EMEA EMEA EMEA EMEA

* os recursos humanos referidos estao alocados a gestdo de todos os procedimentos centralizados
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Pedidos de AUE bpAM-UIM
AUE 3T 2008 2009 1T 2009 2T 2009 3T 2009 4T 2009
Esperados 1688 1710 570 570 570
Transitados
(passivo) 90 50 395 70 50
Entrados 1896 1995 729 433 833
Concluidos* 2141 2177 1054 453 670
T médio de
concessao 32 10 17 4 3
Intervalo
Variacso (X) 1<X<126 1<X<68 1<X<68 1<X<16 1<X<12
Meta 100% 100% 100% 100% 100%
R. Humanos 1+1 1+1 1+1 1+1 1+1
Concluidos *
(< 5dias) 928 1367 347 399 621
Autorizados * 2108 2148 1047 433 668
Indeferidos 32 21 7 14 0
Arquivados 1 8 0 6 2

* Inclui as adendas
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HOMEOPATICOS DAM-UIM

T—

HOMEOPATICOS
SUJEITOS A
BECISTO 3T 2008 2009 1T 2009 2T 2009 3T 2009 4T 2009
SIMPLIFICADO
Concluidos 221 175 28 66 81
| Meta 750 206 69 138 206
R. Humanos 4.5 3.5 3.5 3.5 3.5
t medio 16.3 17.2 16.9 17.2 17.4
(meses)
Gestao 860 624 771
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AIP Importacao Paralela pamM-uiM

TE—

3T 2008 2009 1T 2009 2T 2009 3T 2009
Concessao de AIP 4T 2009
Entrados 0
| Finalizados 0
t médio conclusao (dias) n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
t esperado para conclusao
(dias) 45 0 0 0 0
Concessado de informacao
para AIP 3T 2008 2009 1T 2009 2T 2009 3T 2009 4T 2009
Entrados 122 174 60 58 55
Finalizados 120 174 60 58 55
t médio concluso (dias) 10 17 17 16 16
t esperado para conclusao
(dias) 30 30 30 30 30
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AEX Autorizacao Excepcional bAM-UIM

ey T T 3T 2008 2009 1T 2009 2T 2009 3T 2009 4T 2009
Entrados o 0
Finalizados 0
t médio concluséo (dias) n.a. 0
t esperado para conclusao
(dias) 75 75 75 75 75
Concessj;’r‘;‘fq’z_';‘" magé&o 3T 2008 2009 1T 2009 2T 2009 3T 2009 4T 2009
Entrados 7 0 0 0
Finalizados 7 0 0
t médio concluso (dias) 20 0
t esperado para conclusao
(dias) 30 30 30 30

DAM 2009_3T




E—

———— ey oo e e ————— —
=

ALTERACOES NACIONAIS DAM-UMM

Tipo IA 3T 2008 2009 1T 2009 2T 2009 3T 2009 4T 2009
Entrados 4616 5580 2077 1786 1717
I‘".'. Concluidos 3028 5370 1624 1365 2381
Meta 3750 3450 1150 1150 1150
t real (dias) 35%* 152 130 121 185
t legal (dias) 14 14 14 14 14
Em avaliacdo 3334 3969 4274 4645 3969
R. Humanos* 3 4 3 3 4
Tipo IB 3T 2008 2009 1T 2009 2T 2009 3T 2009 4T 2009
Entrados 1954 2138 729 710 699
Concluidos 1519 2105 631 500 974
Meta 1500 1500 500 500 500
t real (dias) 59%** 175 147 116 219
t legal (dias) 35 35 35 35 35
Em avaliacdo 1218 1361 1435 1659 1361
R. Humanos* 3 4 3 3 4
*os recursos humanos referidos estdo alocados as alteracdes IA e I1B
16/44

DAM 2009 3T ** entrados e concluidos em 2008
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ALTERACOES NACIONAIS DAM-UMM

Tipo II 3T 2008 2009 1T 2009 2T 2009 3T 2009 4T 2009
Entrados 1765 1719 647 577 495
Concluidos 1485 1949 722 739 488
Meta 1500 1500 500 500 500
t real (dias) 125%* 244 265 235 235
t legal (dias) 60 60 60 60 60
Em avaliagdo 2058 1737 1904 1761 1737
Médicas n.d. 892 1006 933 892
Farmacéuticas n.d. 845 898 828
R. Humanos 4 5 4 4

* entrados e concluidos em 2008
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"ALTERACOES NACIONAIS em gestio DAM-UMM

l | sul?r’:w?sggo/ Tipo I antigas Tipo IA Tipo IB Tipo II e Total

alteracdo de Titular

Até 2002 2/2 - - 28/28 - 30/30
2003 1/1 - - 29/20 - 30/21
2004 - - - 11/11 - 11/11
2005 - 3/3 - 17/15 - 20/18
2006 - - 2/2 87/80 - 89/82
2007 - 428/293 114/96 243/222 - 785/611
2008 - 2031/1435 667/252 668/552 4/4 3370/2243
2009 - 2183/2238 876/1011 678/809 35/16 3772/4074
Total 3/3 4645/3969 1659/1361 1761/1737 39/20 7642/7090

Dados: 1.07.2009/ 1.10.2009
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TRANSFERENCIAS DE TITULAR DAM-UMM

T—

Tr Zsﬁ;s;;‘;ias 3T 2008 2009 1T 2009 2T 2009 3T 2009 4T 2009

Entrados 766 611 195 218 198

Concluidos 839 706 282 217 207

Meta 360 525 175 175 175

t real (dias) 35%* 31 30 29 34

t legal (dias) 60 60 60 60 60
Em avaliacdo 23 20
R. Humanos 1 1

* entrados e concluidos em 2008
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ALTERACOES RM EME pAM-UMM

TE—

Tipo IA 3T 2008 2009 1T 2009 2T 2009 3T 2009 4T 2009
? Entrados 2986 3398 960 1413 1025
Concluidos 3117 4314 1908 1031 1375
Meta 2325 1350 450 450 450
Em avaliacdo 1819 1284 1252 1634 1284
R. Humanos* 1 2 2 2 2
Tipo IB 3T 2008 2009 1T 2009 2T 2009 3T 2009 4T 2009
Entrados 1380 1353 528 494 331
Concluidos 1160 1174 409 319 446
Meta 975 450 150 150 150
Em avaliacédo 1057 1421 1361 1536 1421
R. Humanos* 1 2 2 2 2

* 0s recursos humanos referidos estao alocados as alteragdes |A e IB
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ALTERACOES RM EME pAM-UMM

—

Tipo II 3T 2008 2009 1T 2009 2T 2009 3T 2009 4T 2009
Entrados 1531 837 358 402 77
Concluidos 1053 1480 461 459 560
Meta 1350 1125 375 375 375
Em avaliacao 1968 1416 1956 1899 1416
R. Humanos 2 2 2 2 2
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ALTERACOES RM EMR DAM-UMM

Tipo IA 3T 2008 2009 1T 2009 2T 2009 3T 2009 4T 2009
Entrados 69 113 24 59 30
Concluidos 49 97 15 45 37
Meta 19 45 15 15 15
Em avaliacao 24 13 6 16 13
R. Humanos* 2 3 2 2 3
Tipo IB 3T 2008 2009 1T 2009 2T 2009 3T 2009 4T 2009
Entrados 33 64 21 24 19
Concluidos 37 39 8 15 16
Meta 13 36 12 12 25
Em avaliacao 4 10 17 9 10
R. Humanos* 2 3 2 2 3

* 0s recursos humanos referidos estao alocados a gestédo de todos os procedimentos de actuagdo como EMR (AIM, Alteracdes

e Renovagdes)
22/44
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ALTERACOES RM EMR DAM-UMM

—

| Tipo II 3T 2008 2009 1T 2009 2T 2009 3T 2009 4T 2009
| Entrados 31 55 18 16 21
Concluidos 21 24 4 16 4
Meta 8 18 6 6 12
Em avaliacao 3 32 26 19 32
R. Humanos* 2 3 2 2 3

* 0s recursos humanos referidos estao alocados a gestéo de todos os procedimentos de actuagao como EMR (AIM, Alteracdes e Renovacgdes)
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RENOVACOES PROC NACIONAL pAM-UMM

Nacionais 3T 2008 2009 1T 2009 2T 2009 3T 2009 4T 2009
l Entrados 892 811 244 271 296
B Concluidos 125 294 50 66 178
| ; Renovados 50 194 19 29 146
|
’l N&o renovados 22 9 4 0 5
Revogados 45 49 25 24 0
Caducados 8 13 2 6 5
Extintos - 29 0 7 22
Chimer 0 g ! 0 3
;’:';";Z’JZZSS 125 290 49 66 175
co,fc'}'f,igff (‘Z‘?as) 685 722 801 834 658
Meta 216 105 35 35 35
Em avaliacdo 3109 3894 3571 3776 3894
R. Humanos* Clalole 6 5** 5 6**
*os recursos humanos referidos estao alocados a gestdo de todos os procedimentos de Renovagédo Nacional, RM EME e sunset clause
** 1 Colaborador entrado no proéprio trimestre
24/44 *** 2 Colaboradores entrados no préprio trimestre
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RENOVACOES PRM/PDC (EME) DAM-UMM

PRM/PDC EME 3T 2008 2009 1T 2009 2T 2009 3T 2009 4T 2009
L Entrados 395 389 80 178 131
Concluidos 125 153 51 33 69
Renovados 103 124 38 25 61
|
Es N&o renovados 0 0 0 0 0
Revogados 22 29 13 8 8
Caducados* 5 6 6 0 0
Conctutds 7 : 3 9 :
Co:’rcluid_os 85 140 48 23 69
apos 30 dias
t’;’;‘;’s‘; ‘;‘:,"i";soé" 156 275 215 279 317
Meta 108 68 23 23 22
Em avaliacao 893 1261 1054 1199 1261
R. Humanos** JHkxk 6 5x** 5 Clalale

* Caducados por ndo submissao do pedido de renovagao

** 0s recursos humanos referidos estdo alocados a gestdo de todos os procedimentos de Renovacédo Nacional, RM EME e sunset clause
25/44 ***1 Colaborador entrado no préprio trimestre

DAM 2009 3T ****2 Colaboradores entrados no proprio trimestre
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RENOVACOES PRM/PDC (EMR) DAM-UMM

PRM/PDC EMR 3T 2008 2009 1T 2009 2T 2009 3T 2009 4T 2009

Entrados 5 18 2 2 12
Concluidos 3 4 0 4 0
Renovados 3 4 0 4 0
N&o renovados 0 0 0 0 0
Revogados 0 0 0 0 0
Caducados 0 0 0 0 0

S Rl n.d. n.d. n.d. n.d. n.d,
Meta - - - - -

Em avaliagcao n.d. 17 6 4 17
R. Humanos 2 3 2 2 3

* 0s recursos humanos referidos estao alocados a gestédo de todos os procedimentos de actuagdo como EMR (AIM, Alteracdes e Renovacgdes)
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PROCESSOS DE ARBITRAGEM bpAM-UMM

ARBITRAGENS 3T 2008 2009 1T 2009 2T 2009 3T 2009 4T 2009

Iniciados 20 25 3 11 11
Implementados 23 18 6 6 6
mpementedos | a0 16 : 5 s
mplementados | 3 2 : 1 1
Meta* 9 12 4 4 4
AIMs envolvidas 83 88 39 28 21

t legal (dias) 30 30 30 30 30

t real (dias) 10 15.6 16 13 18
R. Humanos 1 2 1 1 2

* Implementacao da Decisdao da CE em 30 dias (Despacho do CD)
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ENSAIOS CLINICOS DAM-UEC

. Processos concluidos em t médio de
Tipo de Processo Processos concluidos brazo Sl (D)
3°T/2009
Previsto Realizado Previsto Realizado Previsto Realizado
Ensaio Clinico
105 83 81 83 42 43
(legal <60 dias)
Alteracoes
113 173 110 165 31 24
(<35 dias)
Notas:

(1) Verificou-se decréscimo na procura de pedidos de Autorizagéo de Ensaio Clinico. O grau de realizagéo
correspondeu aos 100% da procura deste tipo de pedidos.

(2) As alteragdes apresentadas correspondem apenas as alteragdes substancias de Ambito de avaliagdo INFARMEDR
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" PROCESSOS DE AUTORIZACAO EC DAM-UEC

T—

PAEC 3T 2008 2009 1T 2009 2T 2009 3T 2009 4T 2009
N° de submetidos 114 89 29 24 36
N° cancelados 3 3 1 0 2
Z:;oe'z tgzdi aefes 56 51 14 21 16
N° de Autorizados 120 83 27 30 26
N° de Indeferidos 0 (1] 0 0 0

1- Tempos apresentados em dias
2- Prazo legal de PAEC - 60 dias
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TEMPOS DE AUTORIZAGAO EC DAM-UEC

—

TEMPO (dias)

PAEC 3T 2008 2009 1T 2009 2T 2009 3T 2009 4T 2009

Validacao 5+3 413 5+3 4+3 4+3
Distribuicgo 543 614 745 %3 >3

Avaliacao 19+13 26 £10 25 6 25+13 28+10

Requerente ND 25+12 35+12 15+7 25+17
Reavaliacao ND 615 7+£5 5+4 7+6

Te’:"‘;"ﬂzg‘ﬁggg"-c 41+11 43£10 43£11 4547 40+13

% no prazo legal 100 100 100 100

1- Tempos apresentados em dias
2- Prazo legal de PAEC - 60 dias
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ALTERACOES SUBSTANCIAIS DAM-UEC

PAS 3T 2008 2009 1T 2009 2T 2009 3T 2009 4T 2009
Submetidas* 110 180 46 62 72
Canceladas 0 0 0 0 0
Autorizadas 110 173 51 47 75
Aut;’fz(;das 0 0 0 0 0
Cee’;g’o"sge 27+13 26412 26+17 2548 24+13
% no prazo 97% 96% 90% 100% 96%

*Do universo de alteracdes substancias submetidas (apresentado) nem todas requerem avaliacdo/autorizacao
pelo INFARMED.
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SUSARs & RAS bpAM-UEC

SUSARs 3T 2008 2009 1T 2009 2T 2009 3T 2009 4T 2009
Submetidos NA 513 NA 171 342
NA
Processados NA 56 18 38
Tempo de NA NA
resposta NA s NA
NA
% no prazo NA 100% 100% 100%
RAS 3T 2008 2009 1T 2009 2T 2009 3T 2009 4T 2009
. ND
Submetidos ND 76 27 49
ND
Processados ND 76 27 49
Tempo de ND
resposta ND ND NA NA
ND
% no prazo ND ND NA NA

32/44 *|Inicio a 1 de Maio de 2009 / 2 meses de actividade.
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FASES - EC SUBMETIDOS DAM-UEC

—

| (s":;sei;os ; 3T 2008 2009 1T 2009 2T 2009 3T 2009 4T 2009
i; I 3 5 4 0 1
II 16 18 7 5 6
IIT 57 57 17 18 22
IV 8 7 1 1 5
TOTAL 84 89 29 24 36
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ATC (YTD) DAM-UEC

l CcoD ATC 3T 2008 2009 1T 2009 2T 2009 3T 2009 4T 2009
L | imunomeduladores 31 25 4 8 13
N S. Nervoso Central 20 19 8 4 7
J Anti-Infecciosos 9 6 1 2 3
B Sangue e Hematopoiese 8 6 3 2 1
Cc S. Cardiovascular 8 9 2 2 5
S Orgaos dos Sentidos 2 5 2 2 1
A G.l e Metabolélico 15 5 3 0 2
R Sistema Respiratério 1 1 1 0 0
H Sistema Enddcrino 0 2 0 1 1
M S. Musculo Esquelético 9 3 1 1 1
G S. Gen.-Urin. e H. Sexuais 4 5 2 1
D Dermatolégicos 6 3 2 1
v Outros 1 0 0 0
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AVALIACAO FARMACEUTICA DAM-UAC

PROCESSOS
SUBMETIDOS 3T 2008 2009 1T 2009 2T 2009 3T 2009 4T 2009
AIMs Nacionais 323 235 79 69 87
AIMs RM 53 29 5 11 13
AIMs DC 96 76 31 31 14
Alteracoes Tipo 11
(nacionais) 64 981 360 322 299
TEMPO MEDIO DE
AVALIACAO 3T 2008 2009 1T 2009 2T 2009 3T 2009 4T 2009
AIMs Nacionais 93 99 91 100 107
AIM RM 60 60 60 60 60
AIM DC 120 120
Alteracées Tipo II
(nacionais) 26 26




AVALIACAO FARMACEUTICA DAM-UAC

CONCLUIDOS NO
PRAZO *
!_ (90/60/120/30 dias) 3T 2008 2009 1T 2009 2T 2009 3T 2009 4T 2009
[
\,’ AIMs Nacionais 333 185 55 87 43
|
| AIMs RM 58 33 11 13 9
AIMs DC 128 96 28 24 44
Alteracoes Tipo II
(nacionais) 951 1192 481 392 319

* Prazos de 120 dias em 2008

TOTAL CONCLUIDOS 3T 2008 2009 1T 2009 2T 2009 3T 2009 4T 2009
AIMs Nacionais 404 332 98 143 91
AIM RM 58 33 11 13 9
AIM DC 128 96 28 24 44
Alteracoes Tipo 11
36/44 (nacionais) 1047 1349 522 469 358
DAM 2009 _3T




AVALIACAO CLINICA pAM-UAC

- ;;swl

—

*Recuperacao de
processos de
2003/2006 e 2007
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PROCESSOS
SUBMETIDOS 3T 2008 2009 1T 2009 | 2T 2009 3T 2009 4T 2009
AIMs Nacionais 110 109 32 42 35
AIMs RM 12 14 5 9 13
AIMs DC 61 55 29 26 15
Alteracoes Tipo 11
(nacionais) 788 123 82 41 39
TEMPO MEDIO DE
AVALIACAO 3T 2008 2009 1T 2009 2T 2009 3T 2009 4T 2009
AIMs Nacionais 119 117 89 170 91
AIM RM 60 60 60 60 60
AIM DC 120 120
Alteracoes Tipo 11
(nacionais) 109 93




AVALIACAO CLINICA pAM-UAC

TE—

.
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CONCLUIDOS NO
PRAZO*

(90/60/120/30 dias) 3T 2008 2009 1T 2009 2T 2009 3T 2009 4T 2009
AIMs Nacionais 213 49 16 9 24
AIMs RM 48 42 23 11 8
AIMs DC 96 80 21 23 36
Alteracées Tipo II
(nacionais) 235 157 87 36 34

* Prazos de 120 dias em 2008
TOTAL CONCLUIDOS 3T 2008 2009 1T 2009 2T 2009 3T 2009 4T 2009
AIMs Nacionais 279 114 35 41 38
AIM RM 48 42 23 11 8
AIM DC 96 80 21 23
Alteracées Tipo II
(nacionais) 788 423
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AVALIACAO BD/BE pAM-UAC

PROCESSOS
SUBMETIDOS 3T 2008 2009 1T 2009 2T 2009 3T 2009 4T 2009
AIMs Nacionais 250 166 85 64 17
AIMs RM 88 13 4 7 2
AIMs DC 98 53 15 29 9
Alteracoes Tipo II 2 - - - -

TEMPO MEDIO DE

AVALIACAO 3T 2008 2009 1T 2009 | 2T 2009 3T 2009 4T 2009
AIMs Nacionais 108 108 122 111 90
AIM RM 60 60 60 60 60

AIM DC 120 120

Alteracoes Tipo II 300 -
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AVALIACAO BD/BE pAM-UAC

CONCLUIDOS NO
PRAZO*
(90/60/120/30 dias) 3T 2008 2009 1T 2009 2T 2009 3T 2009 4T 2009
AIMs Nacionais 261 140 51 33 56
AIMs RM 72 12 5 4 3
AIMs DC 149 62 9 29 24
Alteracoes Tipo II 0 - - - -

* Prazos de 120 dias em 2008

TOTAL CONCLUIDOS 3T 2008 2009 1T 2009 2T 2009 3T 2009 4T 2009

AIMs Nacionais 388 241 109 50 82

AIM RM 72 12

AIM DC 149 62

40/44 Alteracées Tipo II 5 -
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Eficacia 002

Reforgar a participacao de Portugal nos procedimentos europeus de autorizagao de
introducdao no mercado de medicamentos

Indicador Meta anual % atingimento 2009

Procedimento descentralizado: Numero de
processos por procedimento descentralizado submetidos 28 160% (45)
para avaliagdo em que Portugal participa como estado
membro de referéncia

Eficiéncia 007
Promover a desmaterializacao e optimizacao de processos relativos a pedidos ou notificacoes
submetidos ao INFARMED, I.P.

Indicador Meta anual % atingimento 2009

Taxa de submissao de pedidos ou notificacoes
em suporte electronico: (N° pedidos ou notificages 90% 86%
recebidos em suporte electrénico /Total de pedidos ou
notificacdes recebidos) x 100
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MILESTONES DO 3° TRIMESTRE bpAM

> Novo Modelo de Avaliacao
»gestAR
>Publicacao de Circulares Informativas (Instrucoes aos Requerentes):
> Norma Orientadora relativa a aplicacao da Sunset Clause a medicamentos autorizados em
Portugal - Deliberagao 088/CD/2009, de 22.07.2009
> Norma orientadora relativa a identificacdo de um medicamento em sistema Braille -
Deliberacao 141/CD/2009, de 23.09.2009
> Indicadores relativos as actividades da DAM - actualizacao trimestral
> Finalizacao do levantamento dos requisitos especificos para a definicao do novo
repositorio de medicamentos
>Inicio do levantamento dos requisitos que permitem o desenvolvimento e
implementacao de um sistema de gestao integrada
> Definicao dos descritivos de funcoes dos postos de trabalho da DAM
> Participacao e contribuicao para o Planeamento e Monitorizacao de objectivos do
INFARMED,I.P
> Acompanhamento dos Procedimentos concursais relativos aos postos de trabalho da
DAM
>»Concluida a revisao e simplificacdao dos procedimentos com aprovacao da versao 02 dos
Procedimentos Operacionais da UIM e UMM




Resultados operacionais
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