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DAM-UIM

AIM NACIONAIS

2 2018

2 2019

1T 2019 2T 2019 3T 2019 4T 2019
Entrados 37 22 22
Concluidos 97 23 23
Meta 60% 60% 60%
R. Humanos 4 4 4
t REAL (dias) 117 151 151
Meta 1 84% (82) 70% (16) 70% (16)
Meta 2 15% (15) 30% (7) 30% (7)
Desvio Padréo (o) 93 88 88
I"te”"’;’x}'“' L 583<X<0 337<X<27 337<X<27

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

* Elementos afectos a actividade de pedidos de AIM, PT EME, apoio a autoriza¢do de importag3o paralela (AIP), autorizagdo de medicamentos sem AIM ou
registo em Portugal (SAR) emissdo de certidBes decorrentes da Lei 62/201




AIM PROCEDIMENTO NACIONAL DAM-UIM

Distribuigdo a margo 2019

0-70 71-140 141-210 211-280 281-350 351-420 421-490 491-560 561-750

Em gestdo (76) por ano de submissdo:

2012 (2)

2013 (0)

2014 (1)

2015 (2)

2016 (3)

2017 (3)

2018 (44)

2019 (21) Data 31-03-2019



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 2
Na CAM 2 2 1 1 0 5 11

Na Firma 0 0 0 0 0 0 0

No Avaliador 1 1 0 1 0 2 5
Total 3 3 1 2 0 7 16




DAM-UIM

EME 2 2018 2 2019 1T 2019 2T 2019 3T 2019 4T 2019
Entrados 10 3 3
Concluidos 18 9 9
Meta 70% 70% 70%
em tempo 50% 67% 67%
R. Humanos 4 4 4
EME 2 2018 2 2019 1T 2019 2T 2019 3T 2019 4T 2019
t real (dias) 47 30 30
S 2<X<188 | 15<X<46 | 15<X<46
t legal (dias) 90+30 90+30 90+30 90+30 90+30 90+30

N.2 processos aprovados: 9 (1T)

N.2 processos concluidos dentro do prazo: 6 (1T)

N.2 de processos em gestdo: 24 (1T);

* Elementos afetos a atividade de pedidos de AIM, PT EME e Nacionais, emissdo de certiddes decorrentes da Lei 62/2010




DAM-UIM

S - Sem ocorréncia de .
Arodelieeste | Stpmiestode | “ubmisssode | vevoides | Aguieades/
2013 2 1 - -
2015 0 1 = =
2016 0 2 - -
2017 0 2 = =
2018 7 0 - -
2019 3 1
Conftormida_de da Utilizacdo de modelo Formatag&o ?:i‘:‘:;?;zg‘;:
raducdo QRD cientifica adequada
Razédes de
devolucdo * 0 0 0 0

(YTD-Year to Date)

* Correspondente a 0 Processos




DAM-UIM

EME 2 2018 3 2019 1T 2019 2T 2019 3T 2019 4T 2019
Entrados 31 46 46
Concluidos 42 21 21
Meta 70% 70% 70%
em tempo 43.59% 31% 31%
R. Humanos 4 4 4 4 4 4
EME 2 2018 2 2019 1T 2019 2T 2019 3T 2019 4T 2019
t real (dias) 79 55 55
Vameme%o | 0<X<1860 | 7<X<211 | 7<X<211 210+30 210+30 210+30
t legal (dias) 210+30 210+30 210+30

N.2 processos aprovados: 13 (1T)
N.2 processos concluidos dentro do prazo: 4 (1T)
N.2 de processos em gestdo: 273 (1T) ;

* Elementos afetos a atividade de pedidos de AIM, PT EME e Nacionais, emissio de certiddes decorrentes da Lei 62/2010



DAM-UIM

Sem ocorréncia de

Ano d:of ig;':zagéo S(;bn:‘issé:o de submissdo de Devolvidos Arg uiv.::!os/
radugées traducdes esertos
2011 1 5 - -
2012 0 1 = =
2014 2 1 = -
2015 3 5 = =
2016 2 7 - -
2017 4 7 = =
2018 10 5 - -
2019 26 10
Utilizacdo de
Conformidade da Utilizacdo de modelo F tacs terminologia
traducéo QRD ormasaceo cientifica
adequada
Razées de
devolucdo * 0 0 0 0

(YTD-Year to Date)




DAM-UIM

VALIDACAO 3 2018 ¥ 2019 1T 2019 2T 2019 3T 2019 4T 2019
6 dias 5 dias 5 dias
1 1

P-Nacional (1<X<10) (0<X<10) | (0<X<10)

PRM 2 18 dias 42 dias 42 dias
(2<X<57) (31<X<59) | (31<X<59)

PDC 2 42 dias 31 dias 31 dias
(3<X<281) (2<X<68) (2<X<68)

1- Prazo legal: 10 dias de acordo com o n.21 do art. 162 do DL 176/2006

2- Prazo: 14 dias de acordo com o Best Practice Guide for DCP & MRP




DAM-UIM

PRM/PDC 2 2018 3 2019 1T 2019 2T 2019 3T 2019 4T 2019

Esperados 31 31 31
Entrados 48 26 26
Iniciados* 38 19 19
(ctaps caropeia) = e -

Meta** 123% 61% 61%
R. Humanos 6 4 4

t real (dias) 339 115 115
t legal (dias) 30 30 30

Processos em gestdo — 236 (PDC) + 37 (PRM) + 35 (PUR)
* PRM iniciados: 1 (1); PDC iniciados: 18 (1T=18)
** Meta: diz respeito a iniciar 100% dos processos esperados

N.2 de processos concluidos: 30 (1T=30)
N.2 processos aprovados: 17 (1T=17)
N.2 processos concluidos dentro do prazo: 9 (9 (1T))




DAM-UAC

AIM

PT Relator 1T 2018 2 2019 1T 2019 | 2T 2019 | 3T 2019 | 4T 2019
Atribuidos ND 7 7
Entrados* 0 1 1
Em avaliacdo 10 4 4
Concluidos 3 0 0
R. Humanos** 5+1 2+1 2+1
t real (dias) EMA EMA EMA EMA EMA EMA
Afgfezzgéo 1T 2018 2 2019 1T 2019 | 2T 2019 | 3T 2019 | 4T 2019
Entrados 27 31 31
Concluidos 34 9 9
R. Humanos** 5+1 2+1 2+1
t real (dias) EMA EMA EMA EMA EMA EMA

* Inclui processos em que PT é Relator, CoRelator, Peer Reviewer, MNAT (3 ANO VALOR 1+0+0+0)

** os recursos humanos referidos estdo alocados a gestdo de todos os procedimentos centralizados

ND — ndo determinado




DAM-UAC

P";e‘g:;f]r 1T 2018 3 2019 1T 2019 | 2T 2019 | 3T 2019 | 4T 2019
Entrados* ND 29 29
Em avaliacédo ND 43 43
Concluidos ND 28 28
R. Humanos** 5+1 2+1 2+1
t real (dias) EMA EMA EMA EMA EMA EMA
Outras 1T 2018 3 2019 1T 2019 | 2T 2019 | 3T 2019 | 4T 2019
atividades
Revisdes
linguisticas 173 165 165
SAWP Relator ND 14 14
R. Humanos** 5+1 2+1 2+1
t real (dias) EMA EMA EMA EMA EMA EMA

* Inclui processos alteragdes IB, Il, extensdes linha, Renovagbes, PAM, Reavaliagbes em que PT é Relator, CoRelator, MNAT (3 ANO VALOR 5+15+1+0+6+2)

** os recursos humanos referidos estdo alocados a gestdo de todos os procedimentos centralizados

ND — ndo determinado




DAM-UIM

AUE 3 2018 3 2019 1T 2019 2T 2019 3T 2019 4T 2019
Em gestéo 178 595 595
(76PE+102E) (152PE+443E) (152PE+443E)
Entrados 1559 1576 1576
Concluidos 2045 2573 2573
;ﬁfﬁ:s?a)x 19 dias 32 dias 32 dias
:oﬁ’fﬁzgfb,“ 6 dias 6 dias 6 dias
vﬁ?:f;?f?n 0<X<266 0<X<136 0<X<136
Meta*** 65% 65 % 65 %
:;;;gjgd” 44% 35% 35%
(< 25 dias) (856/1969) | (869/2471) | (869/2471)
e 86% 85% 85%
(< 10 dias) (57/66) (76/89) (76/89)
R. Humanos 4 4 4
Autorizados 2035 2560 2560
Indeferidos 0 4 4
e 0/10 0/9 0/9

*percentagem de pedidos de AUE para doente especifico (alinea b) concedidos < 10 dias
**Meta revista em 2015 para Autorizados alinea a) (< 15 dias) em vez de Autorizados alinea a) (< 25 dias)




DAM-UIM

AUE 2 2018 2 2019 1T 2019 2T 2019 3T 2019 4T 2019
IEnrrados 11 17 17
|Em gestdo 3 2 2
|Condufdos 9 14 14
Autorizados 8 13 13
T médio de
|concessao 10 8 8
T médio util
|de concessdo 7 6 6
Intervalo
Variacio (x) | 1<X<16 | 3<X<12 | 3<X<12
Indeferidos 0 0 0
|Cance!ados 1 1 1
IR. Humanos 2 1 1

*A transferéncia de competéncias ocorreu em fevereiro 2016



DAM-UIM

Concessao de AIP 2 2018 2 2019 1T 2019 2T 2019 3T 2019 4T 2019
Entrados 1 1 1
Finalizados 1 0
t médio concluséo (dias) 26 n.a. n.a
t esperado para conclus&o
(dias) 30 30 30 30 30 30
(prazo legal 45 dias)
___ Concessdode 3 2018 3 2019 1T 2019 | 2T2019 | 3T 2019 | 4T 2019
informacao para AIP
Entrados 65 283 283
Finalizados 65 283 283
t médio concluséo (dias) 4.22 6 6
t esperado para concluséo
(dias)* 6 6 6
(prazo interno legal 30
dias)

* Meta redefinida em 2015




DAM-UIM

Concessao de SAR 2 2018 2 2019 1T 2019 2T 2019 3T 2019 4T 2019
Entrados 1 0
Finalizados 0
t médio concluséo (dias) 5 0
t esperado para conclusdo
(dias) 55 55 55
(prazo legal 75 dias)
__ Concessdo de 3 2018 3 2019 1T 2019 | 2T 2019 | 3T 2019 | 4T 2019
informacao para SAR
Entrados 0
Finalizados 0
t médio conclusdo (dias) n.a n.a. n.a.
t esperado para conclusdo
(dias)
(prazo interno legal 30 30 30 30
dias)




DAM-UIM

Certificados de

Certificados de s 2018 s 2019 1T 2019 2T 2019 | 3T 2019 | 4T 2019
Entrados 458 549 >49
Finalizados 443 519 519
t médio concluséo
(dias uteis) 6 6 °
18 14 14
Concluidos (< 24h)*
oncluidos ( ) (4.1%) (2.7%) (2.7%)
84 58 58
Concluidos (< 48h)*
RIS ) (19.0%) | (11.2%) | (11.2%)
266 296 296
Concluid. < 5dias)*
oncluldos (= 5dia)™ | (60.0%) | (57.0%) | (57.0%)
312 351 351
Concluid. =< 7dias)*
oncluidos (= 7dias)™ | (70.4%) | (67.6%) | (67.6%)
361 396 396
s < ~ *
Concluidos (< 8dias) (81.5%) | (76.3%) | (76.3%)
399 491 491
Concluid < 10dias)*
oncluldos (= 10d1a9)” | (90.1%) | (94.6) (94.6)
44 28 28
Concluid. 10di.
oncluldos (> 10d12) | (9.0%) | (5.4%) | (5.4%)
Prazo legal para 10 10 10

concluséo (dias uteis)

* Valores cumulativos




SUBMISSAO APQOS 04.08.2013

DAM-UMM

Tipo IA 2 2018 2 2019 1T 2019 2T 2019 3T 2019 4T 2019
Entrados 1568 1654 1654
Concluidos 1184 1448 1448
Meta 1600 1600 1600
t real (dias) 34 55 55
t legal (dias) 30 30 30
Em avaliacdo 3210 4183 4183
R. Humanos* 11%* 12% 13"
Tipo IB 2 2018 2 2019 1T 2019 2T 2019 3T 2019 4T 2019
Entrados 1015 826 826
Concluidos 960 663 663
Meta 670 670 670
t real (dias) 18 28 28
t legal (dias) 30(+30) 30 (+30) 30(+30)
Em avaliacdo 4982 4666 4666
R. Humanos* 11%* 12* 13"

+4 Recursos humanos alocados simultaneamente a pedidos de alteragdo IA, IB e II e de renovagdes; 2 Recursos humanos alocados simultaneamente a alterages nacionais IA, IB e
11, renovagdes nacionais e alteragdes PT-EME.; 1 Recurso humanos alocados simultaneamente a alteragGes IA, IB e II; 1 Recurso humano alocado simultaneamente a notificagdes,
alteragGes IA e IB; 2 Recursos humanos alocados simultaneamente a pedidos de alteragdo IA e IB; 2 Recursos humanos alocados a notificagdes; 1 Recurso humano alocado a

pedidos de TT




SUBMISSAO APQOS 04.08.2013

DAM-UMM

Tipo II 2 2018 2 2019 iT 2019 2T 2019 3T 2019 4T 2019
Entrados 250 156 156
Concluidos 123 181 181
Meta 160 160 160
t real (dias) 76 44 44
t legal (dias) | 60 (+60) 60 (+60) 60 (+60)
Em avaliagdo 2107 2171 2171
Médicas 1625 1765 1765
Farmacéuticas 480 425 425
R. Humanos 6* 6”* 6"

*4 Recursos humanos alocados simultaneamente a pedidos de alteragdo IA, IB e |l e de renovagdes; 2 Recursos humanos alocados

simultaneamente a alteragGes nacionais IA, IB e Il, renovagGes nacionais e alteragdes PT-EME.




DAM-UMM
SUBMISSAO ANTERIOR A 04.08.2013

Tipo II 2 2019 1T 2019 2T 2019 3T 2019 4T 2019
Concluidos 2 2
Em avaliacao 204 204
Médicas 192 192
Farmacéuticas 12 12
R. Humanos 6% 6"

*4 Recursos humanos alocados simultaneamente a pedidos de alteragdo IA, IB e Il e de renovagGes; 2 Recursos humanos alocados
simultaneamente a alteragdes nacionais IA, IB e Il, renovagdes nacionais e alteragdes PT-EME.



DAM-UMM

sufﬂﬁsigo/ Tipo IA Tipo IB Tipo II TrZ"Sf?ré"Cia Total

alteracao* 2 INIER
2009 - - - 2/2 2/2
2010 - - 24/23 - 24/23
2011 1/1 - 39/37 1/1 41/39
2012 - 2/2 80/80 - 82/82
2013 16/16 30/29 107/105 - 153/150
2014 99/95 217/215 308/297 - 624/607
2015 139/126 436/412 266/248 - 841/786
2016 292/261 480/460 425/405 3/0 1200/1126
2017 1139/1041 1113/980 471/431 3/3 2726/2455
2018 2291/1579 2225/1847 682/612 47/6 5245/4044
2019 0/1076 0/754 0/154 0/38 0/2022
Total 3977/4195 4503/4699 2402/2392 56/50 10938/11336

* Alteracdes em gest3o no trimestre anterior / alteragdes em gest3o no trimestre atual




DAM-UMM

Transferéncias de Titular de AIM NAC + EME + EMR

fransferéncias | s 2018 32019 | 1T 2019 | 2T 2019 | 3T 2019 | 4T 2019
Entrados 327 275 275
Concluidos 118 182 182
Meta 250 250 250
t real (dias) 36 42 42
t legal (dias) 60 60 60
Em avaliacdo 266 153 153

R. Humanos 1 1 1




DAM-UMM

Tipo IA 2 2018 2 2019 1T 2019 2T 2019 3T 2019 4T 2019
Entrados 1945 2667 2667
Concluidos 1696 456 456
Meta 2850 2850 2850
Em avaliagdo 8332 15007 15007
R. Humanos* 8% 5% 4%
Tipo IB 2 2018 2 2019 1T 2019 2T 2019 3T 2019 4T 2019
Entrados 1247 1283 1283
Concluidos 2225 494 494
Meta 1340 1340 1340
Em avaliagdo 8662 11384 11384
R. Humanos* 8% 5# 4"

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




DAM-UMM

Tipo II 2 2018 2 2019 1T 2019 2T 2019 3T 2019 4T 2019
Entrados 331 248 248
Concluidos 413 199 199
Meta 350 350 350
Em avaliagao 3726 4001 4001
R. Humanos* 8% 5% 4%

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




DAM-UMM

Tipo IA 2 2018 2 2019 iT 2019 2T 2019 3T 2019 4T 2019
Entrados 473 836 836
Concluidos 443 299 299
Meta 600 600 600
Em avaliacdo 341 1220 1220
R. Humanos* 5* 4% 3*
Tipo IB 2 2018 2 2019 iT 2019 2T 2019 3T 2019 4T 2019
Entrados 324 377 377
Concluidos 285 168 168
Meta 380 380 380
Em avaliacdo 447 892 892
R. Humanos* 5% 4* 3"

*2 Recursos humanos alocados simultaneamente a pedidos de alteragdao aos termos de AIM e de Renovagdo; 1 recurso humano
alocado a apoio técnico-administrativo.




DAM-UMM

Tipo II 2 2018 2 2019 1T 2019 2T 2019 3T 2019 4T 2019
Entrados 41 41 41
Concluidos 84 32 32
Meta 70 70 70
Em avaliagdo 103 128 128
R. Humanos* 5% 4% 3*

*2 Recursos humanos alocados simultaneamente a pedidos de alteragdo aos termos de AIM e de Renovagdo; 1 recurso humano
alocado a apoio técnico-administrativo.




DAM-UMM

Nacionais 2 2018 2 2019 iT 2019 2T 2019 3T 2019 4T 2019
Entrados 42 104 104
Concluidos 101 12 12
Renovados 84 1 1
Nio renovados 0 0 0
Revogados 17 11 11
Caducados 0 0 0
Extintos 0 o 0
Meta 140 140 140
Em avaliagdo 3333 3324 3324
R. Humanos 7" 5% 6+

*4 Recursos humanos alocados simultaneamente a pedidos de alteragdo IA, IB e Il e de renovagdes; 2 Recursos humanos alocados
simultaneamente a alterages nacionais IA, IB e I, renovagGes nacionais e alteragées PT-EME.




DAM-UMM

PRM/PDC EME 3 2018 2 2019 1T 2019 2T 2019 3T 2019 4T 2019

Entrados 63 82 82

Concluidos 21 245 245

Renovados 12 233 233
Nio renovados 0 (1} 0
Revogados 9 9 9
Extintos 0 0 0
Caducados 0 (1] 0
Meta 75 75 75

Em avaliacdo 1223 846 846
R. Humanos ™ 2% 2* 2"

+2 Recursos Humanos




DAM-UMM

PRM/PDC EMR 2 2018 2 2019 1T 2019 2T 2019 3T 2019 4T 2019
Entrados 59 27 27
Concluidos 7 17 17
Renovados 7 17 17
Nio renovados 0 0 0
Revogados 0 (1] 0
Caducados 0 0 0
t'?;g?)?:f‘_';fo n.d. n.d. n.d.
Meta 45 45 45
Em avaliagao 460 374 374

R. Humanos 5% 4* 1




DAM-UMM

ARBITRAGENS 3 2018 2 2019 1T 2019 2T 2019 3T 2019 4T 2019
Iniciados 1 3 3
Concluidos 2 5 5
Implementados 3 4 4
Implementados
(art. 309/310) 3 1 1
Implementados*
Dentro do prazo 2 0 0
Implementados*
Depois do prazo 1 1 1
Meta 4 4 4
AIMs envolvidas 17 1843 1843
t médio
de implementagédo (dias) 116 1166 1166
R. Humanos 3% i o)

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

*2 Recursos humanos




DAM-UEC

7 Processosiconcluidos Processos concluidos t médio de
Tipo d:(]ir: cesso em prazo conclusao (dias)
Previsto | Realizado | Previsto | Realizado | Previsto | Realizado
Ensaio Clinico
(legal <30 dias uteis) = 31 24 24 30 37
Alteracoes
(<20 dias tteis) 118 228 182 125 20 36

Notas:

- Previsao de Processos concluidos com base no valor cumulativo do realizado no periodo homoélogo de 2018.

- Previsdo de Processos concluidos em Prazo e de Tempo médio de conclusdo de acordo com as metas de 2019.

- Valores de “Realizado” correspondem a valores anuais cumulativos.

- A Lei n.2 21/2014, de 16/04 alterou (reduziu) os prazos legais associados a estes pedidos, bem como a unidade de contagem (que
passou de dias de calendario para dias uteis). Para efeitos de comparabilidade com histérico e consisténcia com a unidade de
contagem da diretiva-EU que esta lei transpde, mantém-se a apresentacdo em dias de calendario, por aplicagao de fator de
conversdo = 1,454 (calculado com base em divisdo: dias uteis/ dias de calenddrio - de 2019).



DAM-UEC

PAEC 1T 2018 1T 2019 1T 2019 2T 2019 3T 2019 4T 2019
N° de submetidos 46 27 27
Ne° cancelados 0 2 2
N° com pedido de 23 28 28
elementos
N° de Autorizados 26 31 31
N° de Indeferidos 0 0 0
Tempo Dias 38:15 37:18 37:18
médio de -
resposta Dias 26:10 25:13 25+13
uteis
% no prazo legal 62% 77% 77%




DAM-UEC

PAS

1T 2018

1T 2019

iT 2019

2T 2019 3T 2019 4T 2019
Submetidas* 139 242 242
Canceladas 3 1 1
Autorizadas 118 228 228
N&o Autorizadas 0 0 0
Tempo Dias 18+12 36+31 36=31
médio de -
resposta | Dias 12:8 24:21 24:21
uteis
% no prazo 89% 55% 55%

Todas as PAS submetidas sdo processadas de acordo com o enquadramento aplicavel e objeto de emissdo de resposta pelo

INFARMED , notando-se que nem todas carecem de avaliagao.

Os tempos apresentados incluem processos avaliados em VHP (procedimento voluntario de harmonizagdo-EU).

Inclui tempos de decisdo de PAS submetidos apés entrada em vigor da Lei n.2 21/2014, de 16/04.




DAM-UEC

SUSARs 1T 2018 1T 2019 1T 2019 2T 2019 3T 2019 4T 2019
Notificados
ocorridos em 116 101 101
Portugal*
RAS/DSUR 1T 2018 1T 2019 1T 2019 2T 2019 3T 2019 4T 2019
Submetidos 920 79 79

* Correspondem a notificagoes iniciais e a notificacées de informagao de seguimento.




DAM-UEC

(submotdosy | 172018 1T 2019 oo | ssme | oreme | creme
I 11 2 2
I 9 . o
I 24 14 14
v 2 > :
TOTAL 46 27 27




DAM-UEC

cob ATC 1T 2018 1T 2019 1T 2019 2T 2019 3T 2019 4T 2019
L | imanomoduladerss 14 : :
N S. Nervoso Central 6 4 4
J Anti-Infecciosos 3 0 0
B Sangue e Hematopoiese 7 2 2
c S. Cardiovascular 6 3 3
S Orgaos dos Sentidos 0 3 3
A G.l e Metabolico 7 3 3
R Sistema Respiratorio 2 1 1
H Sistema Endocrino 0 1 1
M S. Miasculo Esquelético 0 1 1
G S. Gen.-Urin. e H. Sexuais 1 0 0
D Dermatolégicos 0 0 0
Vv Outros 0 0 0




DAM-UAC

PROCESSOS

SUBMETIDOS 1T 2018 2 2019 | 1T 2019 | 2T 2019 3T 2019 4T 2019
AIMs Nacionais 21 22 22

AIMs RM 1 1 1

AIMs DC 26 33 33

Alteracées Tipo II

(nacionais) 68 65 65

TEMPO MEDIO DE

AVALIACAO 1T 2018 2 2019 | 1T 2018 | 2T 2018 | 3T 2018 4T 2018
AIMs Nacionais 112 126 126

AIM RM 90 90 90

AIM DC 210 210 210

Alteracées Tipo II

(nacionais) 38 36 36




DAM-UAC

CONCLUIDOS NO

PRAZO

(90/90/210/30 dias) 1T 2018 2 2019 | 112019 | 2T 2019 3T 2019 4T 2019
AIMs Nacionais 15 9 9

AIMs RM 1 2 2

AIMs DC 14 52 52

Alteracées Tipo IT

(nacionais) 29 87 87

TOTAL CONCLUIDOS 1T2018 | X 2019 | 112019 2T 2019 3T 2019 4T 2019
AIMs Nacionais 34 17 17

AIM RM 1 2 2

AIM DC 14 52 52

Alteracées Tipo IT

(nacionais) 98 196 196




DAM-UAC

PROCESSOS

SUBMETIDOS 1T 2018 2 2019 | 112019 | 2T 2019 3T 2019 4T 2019
AIMs Nacionais 15 13 13

AIMs RM 2 1 1

AIMs DC 25 32 32

Alteragédes Tipo II

(nacionais) 187 4 4

TEMPO MEDIO DE

AVALIACAO iT 2018 Z 2019 iT 2019 2T 2019 3T 2019 4T 2019
AIMs Nacionais 66 159 159

AIM RM 90 90 90

AIM DC 210 210 210

Alteragédes Tipo II

(nacionais) 130 59 59




DAM-UAC

CONCLUIDOS NO

PRAZO

(90/90/210/30 dias) 1iT2018 | X 2019 | 1t2019 | 2T 2019 3T 2019 4T 2019
AIMs Nacionais 9 2 2

AIMs RM 2 1 1

AIMs DC 18 49 49

Alteracées Tipo II

(nacionais) 32 7 7

TOTAL CONCLUIDOS 1T 2018 2 2019 | 1T 2019 | 2T 2019 3T 2019 4T 2019
AIMs Nacionais 13 11 11

AIM RM 2 1 1

AIM DC 18 49 49

Alteracoes Tipo II

(nacionais) 61 24 24




DAM-UAC

PROCESSOS
SUBMETIDOS 1T 2018 2 2019 | 172019 | 2T 2019 3T 2019 4T 2019
AIMs Nacionais 13 10 10

AIMs RM 1 1 1

AIMs DC 21 25 25

Alteracées Tipo II 14 0 0

TEMPO MEDIO DE

AVALIACAO 1T 2018 Y 2019 | 172019 | 2T 2019 3T 2019 4T 2019
AIMs Nacionais 87 38 38

AIM RM a0 90 90

AIM DC 210 210 210

Alteracées Tipo II 24 10 10




DAM-UAC

CONCLUIDOS NO PRAZO
(90/60/120/30 dias) 172018 | 2 2019 | 112019 | 2T 2019 3T 2019 4T 2019
AIMs Nacionais 10 11 11
AIMs RM 0 1 1
AIMs DC 3 41 41
Alteracées Tipo II 5 1 1
TOTAL CONCLUIDOS 172018 | 2 2019 | 172019 | 2T 2019 3T 2019 4T 2019
AIMs Nacionais 23 12 12
AIM RM 0 1 1
AIM DC 3 41 41
Alteracées Tipo II 15 1 1




DAM-UAC

PROCESSOS
SUBMETIDOS
1T2018 | ¥ 2019 | 112019 | 2T 2019 3T 2019 4T 2019
AIMs Nacionais 7 6 6
AIMs RM 0 1 1
AIMs DC 21 25 25
Alteracées Tipo II 11 1 1
TEMPO MEDIO DE
AVALIACAO
412017 | X 2019 | 1T 2019 | 2T 2019 3T 2019 4T 2019
AIMs Nacionais 34 48 48
AIM RM 90 90 90
AIM DC 210 210 210
Alteracées Tipo IT 7 11 11




DAM-UAC

CONCLUIDOS NO PRAZO
(90/60/120/30 dias)
172018 | 2 2019 | 172019 | 2T 2019 3T 2019 4T 2019
AIMs Nacionais 1 7 7
AIMs RM 4 1 1
AIMs DC 9 60 60
Alteracées Tipo II 8 6 6
TOTAL CONCLUIDOS
1T2018 | 2 2019 | 112019 | 2T 2019 3T 2019 4T 2019
AIMs Nacionais 9 12 12
AIM RM 4 1 1
AIM DC 9 60 60
Alteracées Tipo II 9 6 6




OBRIGADO

Q') Infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Satde, I.P.

PORTUGUESA O SNsiuir« 4 Infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
SAUDE e Produtos de Satde, I.P



