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AIM Procedimento Nacional DAM-UIM

T—

(X)

AIM NACIONAIS 2007 2008 1T 2008 2T 2008 3T 2008 4T 2008
Esperados 368 363 90 91 90 91
Entrados 479 551 122 118 205 106
Concluidos 475 547% 124 133 141 149
Meta 112 300 75 75 75 75
R. Humanos 3 4 3 3 3 4
t REAL (dias) 239 207 253 218 207 173
< 210 dias 47% 64% 50% 62% 68% 70%
> 210 dias 53% 36% 50% 38% 32% 30%
Desvio Padrao (o) + 123 +119 +171 +119 + 85 +79
Intervalo Variagcao 116 < X < 362 | 35 < X < 1431 68< X < 1431 | 45« X <786 | 56< X <437 | 35< X <518
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AIM Procedimento Nacional paAM-uIM

Distribuicdao por tempo real INFARMED, I.P.

Data: 30.06.2008

O N.°de processos

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

Distribuicdo T real Infarmed Dez 2008

120

Data: 31.12.2008

100

80

60 @ N.° de processos

40

20

0-50 51-100 101-150 151-200 201-250 251-300 301-350

351-400 401-850
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AIM Procedimento Nacional paAM-uIM

—

PROCESSOS COM Intervalo Intervalo Intervalo Intervalo Intervalo
MAIS DE 210 DIAS 201-250 251-300 301-350 351-400 401-850
Na CAM 2 5 8 1 7
|
Na Firma 7 4 2 1
0
No avaliador 7 9 0 1 4
TOTAL 16 18 10 3 11
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DAM 2008_T_04 . I - . .
** A etapa nacional é iniciada aquando da recepcao dos textos e é re

AIM Nacional PRM EME bAM-UIM

EME 2007 2008 1T 2008 2T 2008 3T 2008 4T 2008
Esperados 70 65 16 16 16 17
Entrados 111 77 26 16 18 26
Concluidos 110 77% 21 21 22 12
Meta 100% 80% 80% 80% 80% 80%
Grau de 157% 130% 140% 140% 146,6% 100%
realizacao ,
em tempo n.d. 101% 55% 155% 111% 83%
R. Humanos 4 5 5 5 5 5
Fase Nacional
EME 2007 2008 1T 2008 2T 2008 3T 2008 4T 2008
t real (dias) 90 + 50 90 + 30 90 + 40 90 + 35 90 + 30 90 + 26
Intervalo % % o K% K% K%
Variacso (X) n.d. 7<X<80 12<X<79 9<X<80 7<X<72 12<X>52
t legal (dias) 90 + 30 90 + 30 90 + 30 90 + 30 90+30 90+30

* N.2 processos concluidos dentro do prazo 39 (5 (1T) + 14 (2T) + 10 (3T) + 10 (4T))




AIM

e

Nacional PRM EME pAM-UIM

. . Sem ocorréncia de
L / Ano d:oflg’\:;gzagao Sutl:::;zsg:sde submissao de Devolvidos Arquivados
¢ traducoes
2005 - 1 nd na
| 2006 - - nd na
2007 2 2 - na
2008 21 17 nd na
2009 na na nd na
L c!e Conformidade da Utilizacao de modelo = Ut”'z.a ¢ao d_e
devolucao traducso ORD Formatacao terminologia
(YTD-Year to Date) ¢ cientifica adequada
N.° Processos nd nd nd nd
TOTAL
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AIM Nacional PDC EME bpAM-UIM

EME 2007 2008 1T 2008 2T 2008 3T 2008 4T 2008
3‘k Esperados 50 160 40 40 40 40
? Entrados 279 422 107 97 108 110
Concluidos 76 200%* 50 41 49 60
Meta 100% 80% 80% 80% 80% 80%
rg‘,’;f:ag;o 152% 116,6 % 125% 102,5% 122,5% 150%
em tempo n.d. 55% 40% 72% 50% 81%
R. Humanos 4 5 5 5 5 5

Fase Nacional

EME 2007 2008 1T 2008 2T 2008 3T 2008 4T 2008
t real (dias) 210 + 50 210 + 30 210 + 40 210 + 35 210 + 30 210 + 28
Intervalo o % K% K%
Variacdo (X) n.d. 4<X<106** 10<X<81 9<X<83 4<X<77 11<X<106
t legal (dias) 210 + 30 210 + 30 210 + 30 210 + 30 210 +30 210 +30

7/41 *N.2 processos concluidos dentro do prazo: 80 (12 (1T) + 23 (2T) + 16 (3T) + 29 (4T))

DAM 2008_T_04 r A etapa nacional é iniciada aquando da recepcao dos textos e é retirado o te
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AIM Nacional PDC EME bAM-UIM

ey~ . Sem ocorréncia de
Ano de finalizacao Submissao de iy . .
= submissao de Devolvidos Arquivados
no EMR traducoes =
traducoes
2007 3 2 nd na
2008 46 33 nd na
2009 - - - na
L c!e Conformidade da Utilizacao de modelo = Ut”'z.a ¢ao d_e
devolucao traducso ORD Formatacao terminologia
(YTD-Year to Date) ¢ cientifica adequada
N.° Processos nd nd nd nd

TOTAL
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" Validacdo - P. Nacional, PRM e DCP DAM-UIM

T—

VALIDACAO 2007 2008 1T 2008 2T 2008 3T 2008 4T 2008
' P. . . 5 dias 4 dias 4 dias 4 dias
Nacional 6 dias (oi:f:m (0<X<20) (0<X<10) | (0<x<10) | (0<X<10)
PRM nd nd nd nd nd nd
PDC nd nd
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AIM PT EMR bAM-UIM

PRM 2007 2008 1T 2008 2T 2008 3T 2008 4T 2008
Esperados 6 12 3 3 3 3
Entrados 21 35% 7 19 6 3
Iniciados 10 28 10 1 4 13
Concluidos 11 25%* 8 7 3 7
Meta 100% 100% 100% 100% 100% 100%
R. Humanos 1 2 2 2 2 2
t real (dias) 90 + nd 90 + nd 90 + nd 90 + nd 90 + nd 90 + nd
t legal (dias) 90 + 30 90 + 30 90 + 30 90 + 30 90 + 30 90 + 30
PDC 2007 2008 1T 2008 2T 2008 3T 2008 4T 2008
Esperados 2 4 0 2 1 1
Entrados 3 18* 0 6 5 7
Iniciados 2 17 1 1 5 10
Concluidos 2 3 2 0 0 1
Meta 100% 25% 25% 25% 25% 25%
R. Humanos 1 2 2 2 2 2
t real (dias) 210 + 30 210 + 30 210 + 30 - - 210 + 26
t legal (dias) 210 + 30 210 + 30 210 + 30 210 + 30 210 + 30
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AIM P. CENTRALIZADO pAM-UIM
PT Relator 3T 2008 4T 2008
> 2007 > 2008 1T 2008 2T 2008
Esperados 2 6 1 3 1
Entrados 11 10 0 6 1
Concluidos 6 8 2 6 0
Meta 100% 100% 100% 100% 100% 100%
R. Humanos 4+1 4+1 4+1 4+1 4+1 4+1
t real (dias) EMEA EMEA EMEA EMEA EMEA EMEA
PT N&o Relator 3T 2008 4T 2008
> 2007 > 2008 1T 2008 2T 2008
Esperados 30 60 15 15 15 15
Entrados 70 104 20 22 34 28
Concluidos 92 79 11 20 29 19
Meta 100% 100%
R. Humanos 4+1 4+41%
t real (dias) EMEA EMEA
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Pedidos de AUE bAM-UIM

AUE y 2007 y 2008 1T 2008 2T 2008 3T 2008 4T 2008
Esperados 1750 2250 563 562 563 562
Transitados
(passivo) 819 280 525 358 90 280

Entrados 3014 3582 662 456 778 1686
Concluidos 3308 3712 829 724 588 1571
T médio de
concessio 60 27 56 28 5 18

Intervalo
Variacéo (X) n.d. 1<X<126 1<X<126 1<X<62 1<X<59 1<X<116

Meta 100% 100% 100% 100% 100% 100%
R. Humanos 1+1 1+1 1+1 1+1 1+1 2

Concluidos *
138 296 495 377
(< 5dias) 706 1306
Autorizados * 3212 3626 829 697 582 1518
Indeferidos 59 45 0 26 6 13
Arquivados 37 41 0 1 0 40

* Inclui as adendas
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HOMEOPATICOS DAM-UIM

T—

4T 2008
HOMEOPATICOS > 2007 Y 2008 1T 2008 2T 2008 3T 2008
Concluidos 546% 282 29 155 37 61
Meta 1140 1000 250 250 250 250
R. Humanos 4.5 3.5 4.5 4.5 4.5 3.5
t medio 15.6 16.4 16.1 16.3 16.4 16.6
(meses)
Gestao 1081 860 1052

* Elevado numero de indeferimentos
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AIP Importacao Paralela pamM-uiM

Concessio de AIP > 2007 > 2008 1T 2008 2T 2008 3T 2008 4T 2008
Entrados 0 0 0 0 0 0
Finalizados 0 0 0 0 0 0
t médio conclusao (dias) n.a. n.a. n.a. n.a. n.a. n.a.
t esperado para conclusao
(dias) 45 45 45 45 45 45
Concessdo de informacao
para AIP > 2007 > 2008 1T 2008 2T 2008 3T 2008 4T 2008
Entrados 0 208 65 57 44 42
Finalizados 0 206 64 56 44 42
t médio concluséo (dias) n.a. 10 10 10 10 10
t esperado para conclusao
(dias) 30 30

14/41
DAM 2008_T_04




T 2007

s 2008

1T 2008

2T 2008

3T 2008

AEX Autorizacao Excepcional bAM-UIM

4T 2008

Concessao de AEX

0

n.a.

n.a.

Entrados

0

n.a.

75

Finalizados

n.a.

75

75

t médio conclusao (dias)

75

t esperado para conclusao
(dias)

75

2T 2008

3T 2008

4T 2008
0

S 2008

1T 2008

7

0

0

0

Concessdo de informacao
para AEX

T 2007

7

Entrados

Finalizados

20

t médio conclusao (dias)

n.a.

30

30

(dias)

t esperado para conclusao
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ALTERACOES NACIONAIS DAM-UMM

Tipo IA > 2007 > 2008 1T 2008 2T 2008 3T 2008 4T 2008
Entrados 5835 6740 1542 1650 1424 2124
?r Concluidos 5243 4625 806 1014 1208 1597
Meta 3400 5000 1250 1250 1250 1250
t real (dias) Nd 55 9 26 59 86
t legal (dias) 14 14 14 14 14 14
Em avaliacao 1746 3861 2482 3118 3334 3861
R. Humanos 3a 3a 2 3ab 3ab 3a
Tipo IB > 2007 > 2008 1T 2008 2T 2008 3T 2008 4T 2008
Entrados 2212 2808 644 674 636 854
Concluidos 1957 2216 438 429 684 665
Meta 1700 2000 500 500 500 500
t real (dias) Nd 73 21 46 74 102
t legal (dias) 35 35 35 35 35 35
Em avaliacao 783 1410 996 1266 1218
R. Humanos 3* 3* 2% 3% 3*

* entrados e concluidos apenas em 2008
16/41 a2 Tt-?cnicos entrados a Maio de 2008
DAM 2008 T 04 b 1 Técnico a 80%
— — ¢ 1 Técnico entrado a Maio de 2008 e 2 Técnicos entrados a Setembro de 2008
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ALTERACOES NACIONAIS DAM-UMM

Tipo II > 2007 > 2008 1T 2008 2T 2008 3T 2008 4T 2008
Entrados 2355 2436 672 543 550 671
Concluidos 2217 2221 490 329 666 736
Meta 2000+1200 2000 500 500 500 500
t real (dias) 132 127 63 113 127 133
t legal (dias) 60 60 60 60 60 60
Em avaliagdo 1778 1993 1960 2174 2058 1993
Médicas Nd 1113 nd 1086 1109 1113
Farmacéuticas Nd 880 nd 1088 949 880
R. Humanos 3 4c 3 4 4 4

* entrados e concluidos apenas em 2008
a 2 Técnicos entrados a Maio de 2008

b 1 Técnico a 80%
17/41 c 1 Técnico entrado a Maio de 2008 e 2 Técnicos entrados a Setembro de 2008
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"ALTERACOES NACIONAIS em gestio DAM-UMM

sul?r’:w?sggo/ Tipo I antigas Tipo IA Tipo IB Tipo II e Total
alteragdo de Titular
Até 2002 18/2 - - 44/34 - 62/36
2003 5/1 - - 54/43 - 59/44
2004 8/0 - 3/0 27/14 - 38/14
2005 - 4/3 1/0 83/35 - 88/38
2006 - 7/0 7/2 174/110 - 188/112
2007 - 1373/574 495/174 861/384 - 2729/1132
2008 - 1436/3284 607/1234 762/1373 18/11 2824/5902
Total 31/3 2820/3861 1113/1410 2005/1993 19/11 5988/7278
Dados:

Dados: 9.Maio.2008/1.Janeiro.2009
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TRANSFERENCIAS DE TITULAR DAM-UMM

T—

Transferéncias

de Titular 2007 2008 1T 2008 2T 2008 3T 2008 4T 2008
Entrados 730 945 186 298 282 179
Concluidos 640 1030 250 312 277 191
Meta 400+40 480 120 120 120 120
t real (dias) 38 32 31 38 35 22
t legal (dias) 60 60 60 60 60 60
Em avaliacdo 926 11
R. Humanos 1 1
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ALTERACOES RM EME pAM-UMM

2007

Tipo IA 2008 1T 2008 2T 2008 3T 2008 4T 2008
Entrados 1646 4300 615 1026 1345 1314
Concluidos 1264 4120 154 832 2201 933
Meta 2302 2325 775 775 775 775
Em avaliacao 1982 2200 2436 2925 1819 2200
R. Humanos 2 2 2 2 2 2
Tipo IB 2007 2008 1T 2008 2T 2008 3T 2008 4T 2008
Entrados 739 2019 310 455 615 639
Concluidos 654 1604 197 295 486 444
Meta 958 975 325 325 325 325
Em avaliacao 806 1242 915 1239 1057 1242
R. Humanos 2 2 2 2 2 2
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ALTERACOES RM EME pAM-UMM

Tipo II 2007 2008 1T 2008 2T 2008 3T 2008 4T 2008
Entrados 481 2139 497 516 518 608
Concluidos 767 1571 393 413 247 518
Meta 1309 1350 450 450 450 450
Em avaliacao 1491 2056 1595 1698 1969 2056
R. Humanos 1 2 2 2 2 2
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ALTERACOES RM

EMR pAM-UMM

Tipo IA 2007 2008 1T 2008 2T 2008 3T 2008 4T 2008
Entrados 42 85 14 33 24 16
Concluidos 39 81 10 20 19 32
Meta 22 25 6 6 6 7
Em avaliacao 1 14 31 24 1
R. Humanos 1 2 2 2 2 2
Tipo IB 2007 2008 1T 2008 2T 2008 3T 2008 4T 2008
Entrados 23 42 17 12 4 9
Concluidos 21 43 11 15 11 6
Meta 11 17 4 4 4 5
Em avaliacao 4 3 17 12 4 3
R. Humanos 1 2 2 2 2 2
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ALTERACOES RM EMR DAM-UMM

| Tipo II

2007 2008 1T 2008 2T 2008 3T 2008 4T 2008
Entrados 12 40 5 23 3 9
Concluidos 11 38 5 7 9 17
Meta 7 10 3 2 3 2
Em avaliacao 5 23 3 7
R. Humanos 1 2 2 2 2 2
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RENOVACOES PROC NACIONAL pAM-UMM

Nacionais > 2007 > 2008 1T 2008 2T 2008 3T 2008 4T 2008
Entrados 938 1185 226 397 269 293
Concluidos 322 150 45 18 62 25
Renovados 32 58 11 7 32 8
N&o renovados 81 23 20 1 1 1
Revogados 191 54 13 8 24 9
Caducados 18 15 1 2 5 7
e 0 15 ! 2 5 7
wats I 135 s . 5 s
contc’lz'esg:)o(‘cj:ﬁas ) 728 760
Meta 1200 288
Em avaliacdo 2342 3377
R. Humanos 4 4
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RENOVACOES PRM/PDC (EME) DAM-UMM

L PRM/PDC EME > 2007 > 2008 1T 2008 2T 2008 3T 2008 4T 2008
Entrados 361 538 122 115 158 143
Concluidos 199 135 56 36 33 10
| e 186 110 56 20 27 7
N&o renovados 0 0 0 0 0 0
Revogados 13 25 0 16 6 3
Caducados 6 6 5 0 0 1
Conluido 0 0 : : : :
Coircluid_os 199 135 56 36 33 10
apos 30 dias
medioconstisto | ast | 151
Meta 1100xx*x 144
Em avaliacdo 623 1026
R. Humanos 4 4

* Sem pedido submetido
25/41 ** Tempo desde a data de entrada do pedido até a data de conclusao
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RENOVACOES PRM/PDC (EMR) DAM-UMM

PRM/PDC EMR > 2007 > 2008 1T 2008 2T 2008 3T 2008 4T 2008
Entrados 6 8 3 0 2 3
Concluidos 1 9 1 3 1 4
Renovados 1 ) 1 3 1 4
N&o renovados 0 0 0 0 0 0
Revogados 0 0 0 0 0 0
Caducados 0 0 0 0 0 0
t médio conclusao 220+ 23 26 42 12 10
(dias) 90 + 30
Meta 1100+x*= 2
Em avaliacdo 5 4
R. Humanos 4 3

* Sem pedido submetido
** Tempo desde a data de entrada do pedido até a data de conclusao
26/41 ***EME + EMR
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PROCESSOS DE ARBITRAGEM bpAM-UMM

ARBITRAGENS 2007 2008 1T 2008 2T 2008 3T 2008 4T 2008

Iniciados 26 32 9 6 5 12
Implementados 4 31 7 3 13 8
e |0 28 : : : :
e | 4 ; : : : :
Meta* 8 11 3 3 3 2
AIMs envolvidas 12 144 15 7 61 61
t legal (dias) 30 30 30 30 30 30

t real (dias) 54 14.7 25 3.3 10.5 19.9
R. Humanos 0 1 1 1 1 1

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

—

. Processos concluidos t médio de
Processos concluidos . :
Tipo de Processo em prazo conclusao (dias)

Previsto Realizado Previsto Realizado Previsto Realizado

Ensaio Clinico

(legal <60 dias) 125 138 125 138 45 43
AItera.g:oes 85 155 85 151 30 7
(<35 dias)
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" PROCESSOS DE AUTORIZACAO EC DAM-UEC

T—

PAEC Y 2007 Y 2008 1T 2008 2T 2008 3T 2008 4T 2008
N° de submetidos 136 146 36 48 30 32
N° cancelados 3 3 0 1 2 0
N° objectados 66 68 11 21 24 11
N° de Autorizados 131 138 30 39 51 18
N° de Indeferidos (V] o 0 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 > 2007 Y 2008 1T 2008 2T 2008 3T 2008 4T 2008
Validagdo 7 414 63 4+2 4+5 3+2
Distribuicdo 10 5+3 6+3 5+3 5+3 3+2
Avaliacdo 19 194 17 + 12 20 + 13 19 + 13 20+ 1
Requerente ND 27121 ND ND ND ND
Reavaliacao ND ND ND ND ND ND
Te’;:‘;‘};:ﬁ;ﬂg;"'c 45 43+10 39 + 14 40 + 7 43 + 12 42+ 9
% no prazo legal 100 100 100 100 100 100

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

T—

PAS > 2007 > 2008 1T 2008 2T 2008 3T 2008 4T 2008
Submetidas 93 158 41 25 44 48
Canceladas 2 2 1 1 0 0
Autorizadas 84 155 41 30 39 45

Nao
Autorizadas 0 0 0 0 0 0

LB (1 38 25+14 36 + 20 26 + 8 19 + 12 26+ 9
resposta
% no prazo ND 97
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SUSARs & RAS bpAM-UEC

SUSARs > 2007 Y 2008 1T 2008 2T 2008 3T 2008 4T 2008
Submetidos NA
Avaliados NA
Tempo de NA
resposta
% no prazo NA
RAS > 2007 Y 2008 1T 2008 2T 2008 3T 2008 4T 2008
Submetidos ND
Avaliados ND
Tempo de ND
resposta
% no prazo ND

Nota-se que a transferéncia destes servicos para a DAM esta prevista para 01-05-2009, pelo que nao estao
32/41 disponiveis dados referentes a periodos anteriores.
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FASES - EC SUBMETIDOS DAM-UEC

—

._ (s‘,;:,seiisdo s) > 2007 > 2008 1T 2008 T 2008 3T 2008 4T 2008
“ I 8 3 1 2 0 0
II 31 31 8 8 9 6
II1 76 100 24 33 18 25
Iv 21 12 3 5 3 1
TOTAL 136 146 36 48 30 32
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ATC (YTD) DAM-UEC

l CcoD ATC z 2007 Z 2008 1T 2008 2T 2008 3T 2008 4T 2008
L | imonomodulsdorss 44 42 12 1 8 12
N S. Nervoso Central 17 25 5 11 4 5
J Anti-Infecciosos 17 19 5 6 4 4
B Sangue e Hematopoiese 3 12 3 4 2 3
C S. Cardiovascular 13 9 2 4 2 1
S Orgaos dos Sentidos 3 10 3 2 3 2
A G.l e Metaboldlico 4 13 3 2 4 4
R Sistema Respiratorio 6 3 2 0 0 1
H Sistema Endécrino 8 1 1 0 0 0
M S. Musculo Esquelético 4 4 0 2 2 0
G S. Gen.-Urin. e H. Sexuais 7 6 0 6 0 0
D Dermatolégicos 3 (1] 0 0 0 0
\' Outros 2 1 0 0 1 0
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AVALIACAO FARMACEUTICA DAM-UAC

— 8

PROCESSOS
T 3 2007 > 2008 | 1T 2008 | 2T 2008
3T 2008 4T 2008
AIMs Nacionais 276 434 91 85 147 111
AIMs RM 194 68 10 29 20 9
AIMs DC - 252 43 90 53
66
Alteracédes Tipo II 343 432 10 30 24 368
TEMPO MEDIO DE
AVALIACAO > 2007 | > 2008 | 1T2008 | 272008 | 3T 2008
4T 2008
AIMs Nacionais 130 96 101 100 93 o1
AIM RM 90 60 60 60 60 60
AIM DC 210 120
Alteracées Tipo IT 96 26
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AVALIACAO FARMACEUTICA DAM-UAC

CONCLUIDOS NO
PRAZO (120 dias) Yy 2007 Yy 2008 1T2008 2T 2008 3T 2008
4T 2008
AIMs Nacionais 276 415 78 82 95 160
AIMs RM 194 50 18 17 5 10
AIMs DC - 140 27 33 41
39
Alteracdes Tipo II 343 1321 117 259 458
487
TOTAL CONCLUIDOS | ¥ 2007 | Y 2008 | 1T 2008 | 2T 2008 | 3T 2008
4T 2008
AIMs Nacionais 130 444 92 99 64 189
AIM RM 920 50 18 17 5 10
AIM DC 210 140
Alteracédes Tipo II 96 1421
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AVALIACAO CLINICA pDAM-UAC
o os Y 2007 | ¥ 2008 | 172008 | 272008 | 372008
4T 2008
AIMs Nacionais 276 180 13 13 89 65
AIMs RM 133 25 6 4 9 6
AIMs DC - 159 20 56 41
42
Alteracdes Tipo II 343 430 52 51 173
154
;f,’:fgqgfgm DE | v2007 | ¥ 2008 | 172008 | 272008 | 3T 2008
4T 2008
AIMs Nacionais 130 114 135 100 121 99
AIM RM 90 60 60 60 60 60
AIM DC 210 120
Alteracées Tipo IT 96 106
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AVALIACAO CLINICA pAM-UAC

CONCLUIDOS NO
PRAZO (120 dias) Yy 2007 Yy 2008 1T2008 2T 2008 3T 2008
4T 2008
AIMs Nacionais 93 205 63 55 60 -
AIMs RM 133 67 21 17 17 12
AIMs DC - 107 38 22 22
25
Alteracgées Tipo II 343 475 64 131 112
168
TOTAL
e Y 2007 > 2008 | 1T2008 | 2T 2008 | 3T 2008
4T 2008
AIMs Nacionais 205 289 90 68 78 53
AIM RM 103 67 21 17 17 12
AIM DC - 107
Alteracées Tipo IT 500 793

38/41
DAM 2008_T_04




o

_g«_a:, -

DAM 2008_T_04

P I
~
AVALIACAO BD/BE DAM-UAC
o os Y 2007 | Y 2008 | 172008 | 2T 2008 | 3T 2008
4T 2008
AIMs Nacionais 253 351 63 67 120 101
AIMs RM 246 67 48 4 8 ,
AIMs DC - 115 - 45 38
32
Alteracoes Tipo II 10 2 0 2 0
0
;ﬁﬁf&gfgm DE | v 2007 | ¥ 2008 | 172008 | 212008 | 3T 2008
4T 2008
AIMs Nacionais 130 105 65 165 93 97
AIM RM 90 60 60 60 60 60
AIM DC 210 120
Alteracées Tipo IT 120 300



AVALIACAO BD/BE pAM-UAC

o

CONCLUIDOS NO
PRAZO (120 dias) z 2007 z 2008 1T2008 2T 2008 3T 2008 47 2008
R AIMs Nacionais 261 298 65 101 55
y’ 77
’
ﬁ AIMs RM 244 34 9 13 4 .
AIMs DC - 253 59 100 49
45
Alteracées Tipo II 0 0 0 0 0
0
TOTAL
e Y 2007 > 2008 | 1T2008 | 2T 2008 | 3T 2008 " 2008
AIMs Nacionais 261 366 102 63 94
AIM RM 244 34
AIM DC - 253
Alteracédes Tipo II 10 5
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MILESTONES DO ANO bpaAM

1- Implementacao da reestruturacao e nomeacao da estrutura

2- Elaboracao do plano estratégico a 3 anos (2008-2010)

3- Elaboracao e inicio de implementacao de 12 projectos estratégicos

4- Inicio do projecto de informatizacao (base de dados de substancias)

5- Inicio da implementacao de sistema da Qualidade (elaborados de 51 procedimentos operacionais)
6- Publicacao de 11 circulares informativas com impacto operacional (simplificacio)

7- Tempo médio de AIM nacional abaixo de 210 dias

8- Portugal em 7° lugar como EMR que mais procedimentos iniciou em 2008

9- Desenvolvidas normas de Nomes e sobre a Sunset Clause
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Resultados operacionais
2008- 4° Trimestre

Ny
o L
-::\{ j:-‘.: i
\"'- ~ s
-
= LJ

DAM

Direccao de Avaliacao de Medicamentos
INFARMED, I.P.
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