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E com grande satisfacdo que apresentamos o
Plano Estratégico do Infarmed para o triénio de
2020-2022, um guia para a instituicao, para o
proximo ciclo estratégico.

Um processo de planeamento estratégico para
o desenvolvimento de uma visdo, reveste-se de
particular importancia quando em causa estdo
valores como a protecdo da saude publica, a
nivel individual e coletivo, e a defesa do
interesse publico nos setores regulados e na
sociedade.

A definicdo da direcdo a seguir, a tomada
concertada de decisGes no que respeita a
alocacdo de recursos em prol da estratégica
definida, a definicdo comprometida de
mecanismos de monitorizagdo da
implementacdo dessa mesma estratégia tem
que ser assegurada de forma coerente,
transparente e efetiva.

Foram estas as premissas que estiveram na base
da elaboracdo do Plano Estratégico do
Infarmed, com o propdsito de o dotar de maior
agilidade organizacional, de decisdao-agao
certa, no momento certo, para enfrentar os
desafios apresentados pela sociedade.

Numa era marcada pela velocidade a que a
mudanca se sucede, em particular, em setores
onde o desenvolvimento tecnolédgico dita o
ritmo da ac¢do de todos os envolvidos, é
fundamental promover a inovagao e antecipar

_ MENSAGEM DO CONSELHO DIRETIVO

necessidades, crescente

acompanhar a
complexidade dos desafios com que a saude se
depara a nivel mundial, e assim dar resposta ao
que a sociedade e cidaddos esperam dos
sistemas de saude.

Esta afirmacdo tornou-se por demais evidente e
ganhou  outra  relevancia  perante os
acontecimentos que ninguém antecipava e, que,
entretanto, nos surpreenderam ja numa fase
adiantada do processo de reflexdao estratégica:
referimo-nos a pandemia COVID-19. O impacto
desta pandemia fez-se e faz-se sentir a nivel
mundial e tem submetido, a uma dura prova, a
sociedade em geral, em todas as suas dimensdes
- salde, economia, apoio social. Nunca vivemos
uma crise t3o global e tdo transversal. E uma crise
gue desafia paradigmas, que evidencia novas e
velhas fragilidades e que nos desafia a
reconhecer, com humildade, que precisamos de
estar mais bem preparados, que nos desafia a
assumir a responsabilidade de uma mudanca que
se tornou imperativa.

Estes acontecimentos recentes fizeram-nos ver
também o qudo importante é partilharmos um
espaco alargado e de unido de valores, como é a
Unido Europeia, onde o Infarmed tem marcado
pela sua intervencdo firme e continuada e onde
pretende reforgar o seu papel neste caminho de
«mais Europa» para todos.



O combate a esta pandemia convoca-nos a todos,
uns por forca da sua missdo, outros por dever
civico e de valores solidarios e de
responsabilidade social, que sempre, e
felizmente, emergem nestes momentos. E todos
respondemos e continuamos a responder.

Assim é, também, com o Infarmed: assumimos o
papel que nos cabe e respondemos, cumprimos a
nossa missao, como fazemos todos dias, embora
com outra intensidade e sentido de urgéncia, mas
este sentimento de dever cumprido ndo nos deve
limitar a ambicdo de fazermos mais e de
respondermos  melhor. Assim, com o
distanciamento possivel, face aos
acontecimentos que ainda se desenrolam, demos
um passo atrds, para a luz dos desafios que esta
pandemia revelou ou acentuou, reapreciar os
objetivos estratégicos formulados para concluir
gue continuam a cumprir o propdsito com que
foram desenhados, agora reforcado por um
sentido de urgéncia, que ja sentiamos, mas que
claramente se intensificou.

Sentido de urgéncia que reforca a
responsabilidade e o compromisso deste
Conselho Diretivo e, estamos certos, de todos os
dirigentes, colaboradores e peritos desta
Autoridade, para com a sua missdo e para com a
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visdo que emergiu deste processo de reflexao
estratégica.

“Ser uma agéncia reguladora de referéncia, pelo
valor que cria e pela confianga que proporciona
ao sistema de saude e a sociedade”.

O Conselho Diretivo
Rui Santos Ivo, Presidente
Antonio Faria Vaz, Vice-Presidente

Claudia Belo Ferreira, Vogal
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A reflexdo estratégica, realizada no contexto da elaboracdo do Plano Estratégico do
INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P.
(Infarmed) para o triénio de 2020-2022 (PE 20-22), teve como traves mestras de
orientagao quatro eixos:

FOCO NOS CIDADAOS, PROFISSIONAIS DE SAUDE E
ENTIDADES

Prevaléncia da substancia sobre a forma — foco nos
atores e ndo no processo.

FOCO NA INOVAGAO PERMANENTE

Novas abordagens de simplificagdo e automatizacao,
transformacao digital, gestdo baseada no risco,
transparéncia.

ARTICULAGCAO EXTERNA

Articulagdo com o SNS, restantes entidades do
Ministério da Saude, profissionais de satide e
demais entidades do “cluster” da Saude.

ARTICULACAO INTERNA
Pessoas, processos e tecnologia.

A analise do contexto estratégico, da qual
emergiu a formulagdo estratégica que se
apresenta, foi conduzida por uma equipa
de projeto, constituida por dirigentes e
colaboradores, e assentou na analise de
diversos referenciais de informacdo e
metodologias, designadamente as
orientagdes vertidas nos diversos planos

superiores relevantes (nacionais e

internacionais), no benchmarking entre
entidades congéneres e agéncia do
medicamento europeia, nos contributos
obtidos na auscultacdo de stakeholders
(internos e externos), e na andlise do
contexto externo e interno estruturada de
acordo com as metodologias de analise
PESTAL! e SWOT?.

1 Acrénimo de Politica, Econémica, Social e Tecnoldgica

2 Acrénimo de forgas (Strengths), fraquezas (Weaknesses), oportunidades (Opportunities) e ameacas (Threats)
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O processo de analise e reflexdo
estratégica iniciou-se antes da ameaga de
saude publica que hoje enfrentamos se

agilidade organizacional que permita
responder melhor aos desafios que o
futuro exija no cumprimento da sua

apresentar - a pandemia COVID-19 - mas, missao.

inevitavelmente, os seus reflexos

~ Deste processo de reflexdao estratégica
marcaram a reflexdo, alertando para a

a . nasceu o conjunto de valores - confianga,
urgéncia de responder de forma mais
preparada a este

precedentes que ninguém antecipou,

. competéncia, cooperacado, integridade e
desafio sem P ! peracdo, g

inovagdao — que integram um novo
referencial de valores organizacionais que

tornando-se por demais evidente a
necessidade de dotar o Infarmed da

alicercam uma nova visao.

Ser uma agéncia re
referéncia, pelc

Orientada para o cidad3ao e profissionais de Saude.
Promovendo o didlogo e a colaboragdo.

Atuando com transparéncia e inovagao.

Assumindo um forte posicionamento europeu
e internacional.

Contando com as suas pessoas.
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A concretiza¢do desta nova visdo assenta, ainda, na prossecucdo da estratégia definida
para o proximo triénio, formulada e estruturada em cinco objetivos estratégicos (OE).

Cada OE sera suportado por um conjunto de iniciativas estratégicas que concretizam
e apoiam a operacionalizacdo do plano estratégico 2020-2022.

OBJETIVOS ESTRATEGICOS

REFORCAR A
REGULACAO
E SUPERVISAQ DO
MEDICAMENTO E
PRODUTOS DE SAUDE

CRIAR VALOR PARA

PORTUGAL APOIANDO A
INOVACAO NA AREA DA
SAUDE

Para materializar a estratégia, ¢é
importante referenciar as capacidades
internas nos seus recursos humanos,
financeiros e tecnoldgicos.

A aposta no que diz respeito as suas
pessoas, a capacidade de utilizagdo dos
meios financeiros, bem como aos
sistemas e tecnologias de informacao,
constituem-se como potenciadores das

mudancas que se impdem, pelo que sdo

ENVOLVER O CIDADAO,
PROFISSIONAIS
DE SAUDE E PARCEIROS

PROMOVER A
ACESSIBILIDADE AO
MEDICAMENTO E
PRODUTOS DE SAUDE E
SUA SUSTENTABILIDADE

PROMOVER A
EXCELENCIAE A
SUSTENTABILIDADE
OPERACIONAL

fundamentais da
implementacdo da estratégia do Infarmed
nos préximos trés anos.

alicerces

Com a execucdo deste PE 20-22,

potenciando as suas capacidades
internas, o Infarmed assume a ambic¢do de
responder de forma efetiva aos desafios
pela sociedade e

materializados nas suas atribuicdes.

apresentados
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A INSTITUICAO | O INFARMED

O Infarmed tem hoje um papel crucial, tanto a
nivel nacional como internacional. No ambito do
sistema de saude nacional, ao garantir o acesso
e disponibilidade dos medicamentos e produtos
de saude aos cidaddos e profissionais de saude;
a nivel europeu e internacional, ao consolidar os
compromissos e colaboracdes no setor da
politica e regulagdo do medicamento e
produtos de saude.

Ao Infarmed compete regular o circuito do
medicamento e dos produtos de satde (desde a
autorizacdo da investigacdo, colocacdo no
mercado, fabrico, distribuicdo, até a sua
dispensa ou utilizacdo pelos cidaddos). E ainda

responsavel por monitorizar e garantir a

seguranca dos produtos, reavaliando a sua
manutencdo no mercado, promovendo a
divulgacdo de informacao fidedigna e rigorosa e
assegurando, também, a monitorizacdo do
consumo e da despesa do mercado de
medicamentos.




O SETOR REGULADO | O INFARMED

O Infarmed atua nos setores dos medicamentos Existem atualmente mais de 17 000
e dos produtos de satide: medicamentos de uso medicamentos autorizados, abrangendo mais de
humano, dispositivos médicos e cosméticos. 1 900 substancias ativas diferentes, e mais de 429

000 dispositivos médicos notificados, que

Em Portugal, estima-se que este mercado seja abrangem mais de 1 660 000 referéncias de

superior a 7,3 mil milhdes de euros, produtos.
representando aproximadamente cerca de 3,5 %
do PIB nacional. O setor envolve a regulacdo de
mais de 400 000 produtos, notificados ou
aprovados. Nas  atividades  econdmicas
desenvolvidas ao longo do circuito destes MEDICAMENTOS
produtos intervém mais de 14 000 entidades, A dimensdo do mercado europeu de
desde entidades de venda e distribuicdo, medicamentos estima-se em 220 mil

. ’ . . . .~ ’ i 0 1
industria e instituigdes de saude. milhGes de euros. * Em Portugal o
valor do mercado do medicamento

i S .
Estes setores contam ainda com a participagdo situa-se nos 4,7 mil milhdes de euros
correspondendo a 2,2% do PIB®

direta de mais de 140 000 profissionais de saude, nacional, dos quais 2,6 mil milhGes de
distribuidos entre enfermeiros, farmacéuticos, euros® sdo encargo do SNS, financiado
médicos, médicos dentistas e odontologistas, pelo Orgamento de Estado.

bem como muitos outros, dos quais mais de 40
000 exercem funcdes relacionadas com o DISPOSITIVOS MEDICOS

medicamento e dispositivos médicos, que
carecem de averbamento pelo Infarmed. A dimensdo do mercado europeu de
dispositivos médicos estima-se em

As entidades, bem como outros grupos de 120 mil milhes de euros®,

Em Portugal este mercado situa-se

interesse, como sejam os doentes, atuam no ) [
acima dos 1,5 mil milhdes de euros®,

setor de forma organizada através de correspondendo a 0,8% do PIB
associagdes que os representam. nacional’.

Em termos de dimensao, o Infarmed licencia e COSMETICOS

supervisiona a atividade de mais de 2 800

farmacias, a aquisicdo de medicamentos de A dimens3o do mercado europeu de
cerca de 7 500 hospitais, clinicas e consultdrios, cosmeéticos é estimada em 79,8 mil

mais de 1 600 distribuidores por grosso e mais de milhdes de euros®

Em Portugal o valor deste mercado é
de 1,1 mil milhoes de euros®
sujeitos a receita médica. correspondendo a 0,5% do PIB
nacional®.

1 300 locais de venda de medicamentos nao

Fig. 1 | Dimenséo do Mercado Europeu medicamentos,
dispositivos médicos e produtos cosméticos

Fontes: 1 EFPIA - Pharmaceutical Industry in Figures - Key data 2019 - Valor a PVA estimado para 2018 |3, 7, 10 INE| 4 CCM-SNS (SPMS) e Hospitais
Publicos do SNS |5 Associagdo Europeia da Industria dos DM | 8 https://cosmeticseurope.eu/cosmetics-industry/ | 2, 6, 9 Infarmed
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CONTEXTO INTERNACIONAL | O INFARMED

No ambito das suas competéncias, o Infarmed
intervém em vdrias atividades internacionais,
transmitindo e partilhando a experiéncia e o
conhecimento acumulado ao longo dos seus
anos de existéncia.

Rede
Autoridades do Medicamento e do Dispositivo
Médico, na Rede de Autoridades Competentes
em Precos e Comparticipacdes, bem como na

nomeadamente na Europeia de

Rede de Laboratdrios Oficiais de Comprovagao

da Qualidade de Medicamentos e em diversos
comités e grupos de trabalho sobre produtos

No contexto europeu, o Infarmed integra o
Sistema Europeu de Avaliacdo e Autorizacdo de
Medicamentos e Produtos de Saude que, através
de uma vasta rede de comités, comissbes e
grupos de trabalho,
colaboragdo e cooperagdao europeias entre
autoridades regulamentares que, trabalhando
em conjunto, asseguram que os cidaddos e
profissionais de saude tenham acesso e possam
confiar nos produtos disponiveis no mercado
europeu.

cosméticos.

No dominio do acesso, assume-se como

reflete a estreita

igualmente significativa a atividade no ambito
da rede europeia de tecnologias de saude
(EUnetHTA) que visa melhorar a disponibilidade
de tecnologias de saude inovadoras para os
cidadaos e reforgar a qualidade da avaliagdo de
salde a nivel

tecnologias de europeu,

corporizando também a missdao do Infarmed.

O Infarmed integra varias redes a nivel europeu,
abrangendo o espetro da sua agao regulatdria,

UNIAO EUROPEIA | IDEIAS-CHAVE

A Unido Europeia desenvolveu um mercado Unico através de um
sistema padronizado de leis que se aplicam aos 28 Estados-membros,
nomeadamente a autorizagdo de medicamentos e supervisao da
seguranca de medicamentos.

Adesdo a UE significa o compromisso de aplicar o “acervo
comunitario” para garantir que todos os Estados-membros operam
com os mesmos padrdes.

POPULACAO @\ AUTORIDADES REGULADORAS
446.467 494 = DE MEDICAMENTOS

+50
PIB LINGUAS OFICIAIS
13.918.144,4 24

Fig. 2 | Caracterizagéo Unido Europeia ideias-chave

POPULAGAO | FONTE: PORDATA, DADOS DE 2018
PIB | FONTE: PORDATA, DADOS DE 2019
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CONTEXTO INTERNACIONAL | O INFARMED

A representacdo do Infarmed nestes foruns é
fundamental, pela crescente complexidade e
exigéncia do sistema europeu, e pela
responsabilidade de participar nos processos de
tomada de decisdo e consequente capacidade de
influenciar a definicdo de politicas e estratégias.

As exigéncias da atividade europeia ndo esgotam
as interacdes do Infarmed, que extrapolam o
ambito da Unido Europeia. De referir as
atividades de cooperacdo na area dos
medicamentos, dispositivos médicos e
cosméticos com as diversas agéncias reguladoras
e entidades congéneres dos Paises de Lingua
Oficial Portuguesa e dos paises Ibero-
americanos, contribuindo para o intercambio de
informacdo, conhecimento e boas praticas que,
por sua vez, conduzem a elevados padrdes de
regulamentacdo de medicamentos.

No dominio das politicas de internacionalizagao
e inovacdo no ambito de estratégias de inovacao
tecnolégica e empresarial para Portugal, o
Infarmed apoia e acompanha, por parte do
Ministério da Saude, varios programas
nacionais, designadamente no ambito das
atividades de promoc¢dao de uma agenda
concertada de melhoria da insercdo
internacional global.

12
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Rede de Autoridades Competen-
tes em Dispositivos Médicos - as
autoridades nacionais compe-
tentes da UE trabalham em
conjunto para melhorar a
colaboracdo, a vigilancia do
mercado € a comunicagdo sobre
dispositivos médicos em toda a
Europa.

Plataforma de partilha de
informacdo, discussdo, troca de
experiéncias e melhores praticas
entre  Estados-Membros em
Estados no &@mbito das politicas
de precos e comparticipagao de
medicamentos

INSPECOES A PAISES TERCEIROS
(BOAS PRATICAS DE FABRICO E
cLiNIcAs)

' Africa do Sul, Argentina, Brasil,
Canada, China, Coreia do Sul,

Estados Unidos da América,
Esténia, india, Jordania, Macau,
Malésia, Marrocos, México, Porto
Rico, Sérvia, Ucrania e Turquia.

ACORDOS BILATERAIS

Angola, Arabia Saudita, Brasil,
Cabo Verde, China, Emirados
Arabes Unidos, Espanha, Franga,
Macau, Malta, Marrocos, México,
Mogambique e Panama.

o

EUROPEAN NETWORK FOR
HEALTH TECHNOLOGY

ASSESSMENT - EUNETHTA
Visa criar uma rede eficaz e
sustentavel de Avaliagdo de
Tecnologias de Satide (ATS) em
toda a Europa, através de um

. trabalho conjunto que permita

obter informacdo fidvel, oportu-

. na, transparente e transferivel,

Py

partilhar ~ conhecimentos e

promover as boas praticas nesta
area. Portugal participa na rede,
desde

Infarmed.

2009, através do

AUDITORIAS, FORMACAO E
ANALISES NA AREA
LABORATORIAL

Angola, Arabia Saudita, Bielorris-
sia, Bésnia, Cabo Verde, Cazaquis-
t8o, Chade, China, Cuba, Emirados
Arabes Unidos, Estados Unidos da
Ameérica, Guiné Bissau, Haiti, Irdo,
Iraque, Mali, Marrocos, Mogambi-

" que, S. Tomé e Principe, Sérvia,

Siria, Sud3o, Tajiquistdo, Tanzania,
Turquemenist&o, Ucrania, Zambia,
Zimbabwe..

ACORDOS DE
RECONHECIMENTO MUTUO

S&3o acordos comerciais gue visam
facilitar o acesso ao mercado e
incentivar uma maior harmoni-
zagdo internacional dos padrBes
de conformidade, protegendo
simultaneamente a seguranga do
consumidor.

Paises: Austrélia, Canads, Estados
Unidos da América, Israel, JapZo,
Nova Zelandia, Suica.

\

LA VALLETTA
A Declaracdo de La Valletta visa a
cooperagdo entre os paises
signatdrios  (Chipre, Croécia,
Eslovénia, Espanha, Grécia,
Irlanda, [tdlia, Malta, Portugal,
Roménia), para garantir o acesso
a tratamentos inovadores e a
sustentabilidade dos sistemas de
saude.

Portugal foi um dos primeiros
signatdrios, em 2017, e assume a
vice-presidéncia de um comité
técnico constituido no &mbito da
Declaragdo, que visa explorar
formas de cooperagao e partilha
de informacgdo relativamente a
pregos, comparticipagdes/finan-
ciamento, compras e horizon
scanning.

\ i' o -

PHARMACEUTICAL INSPECTION
CONVENTION SCHEME (PIC/S)

Portugal foi um dos 25 paises
fundadores da PICS/S e participa
ativamente na produgio de
normas orientadoras apliciveis as
boas priticas de fabrico e
distribuicdo de medicamentos,
bem como aoc nivel da realizagdo
de inspegbes conjuntas com
outros paises e nas auditorias a
sistemas de inspetorado.
Integram esta organizagdo 53
paises de todo o mundo.

Fig. 3 | Infarmed Contexto Internacional

- SISTEMA EUROPEU (HMA/EMA/CE)

SISTEMA INTERNACIONAL/PAISES
TERCEIROS

SISTEMA EUROPEU DE
AVALIACAO DE
MEDICAMENTOS
Baseia-se numa rede
constituida por cerca de 50
autoridades reguladoras dos
31 paises membros do
Espaco Econémico Europeu,
pela Comiss3o Europeia e
pela Agéncia Europeia de
Medicamentos.

REDE EAMI
Formada
direcdes

pelas
de

vinculadas aos ministérios da
salide ou instituicdes de salde
publica de 22 paises ibero-ameri-

agéncias ou
medicamentos

canos  (Andorra,  Argentina,
Bolivia, Brasil, Chile, Colémbia,
Costa Rica, Cuba, Equador, El
Salvador, Espanha, Guatemala,
Honduras, México, Nicaragua,
Panama, Paraguai, Per(, Portugal,
Republica Dominicana, Uruguai e
Venezuela).
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ATRIBUIGCOES, MISSAO, VISAO E VALORES

MISSAO E ATRIBUICOES

O INFARMED - Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saude, I.P. é um
instituto publico de regime especial, integrado
na administracao indireta do Estado.

As atribuicOes que prossegue decorrem da sua
missdo: regular e supervisionar os setores dos
medicamentos de uso humano e produtos de
saude, segundo os mais elevados padrées de
protecao da saude publica, e garantir o acesso
dos profissionais da saide e dos cidaddos a
medicamentos e produtos de saude de
qualidade, eficazes e seguros.

As suas atribuicdes encontram-se definidas na
Lei Organica (DL n2 46/2012 de 24 de fevereiro,
na sua versdo atual) e, no seu quadro, importa
salientar que, em Portugal, o Infarmed é:

- Autoridade nacional competente, na area dos
medicamentos de uso humano, ou seja, é a
entidade responsavel pela avaliacdo cientifica e
autorizacdo de novos medicamentos e
alteracOes a medicamentos ja em utilizacao;

- Autoridade competente para os dispositivos
médicos sendo, nessa qualidade, responsavel
por verificar a conformidade dos dispositivos,
que apods obtencdo de marcacdo CE concedida
por um Organismo Notificado (responsavel pela
avaliagdo), entram no mercado nacional, e

- A entidade que regula e fiscaliza os produtos
cosméticos, e nessa qualidade atua no sentido
de garantir que os cosméticos, no mercado
nacional, cumprem os requisitos legais e sdo
seguros.

O Infarmed, quer no ambito dos medicamentos,
gquer no ambito dos produtos de saude
(dispositivos médicos e produtos cosméticos)
atua no contexto dos respetivos sistemas
europeus em representacdio do Estado
Portugués e colaborando, em rede, com os
Estados-membros da Unido Europeia e
instituicdes europeias.

O Infarmed prossegue, ainda, atribuicdes na
esfera da monitorizacdo e supervisdao do
mercado europeu de medicamentos, atuando
nos dominios da Inspecdo, Farmacovigilancia
(seguranca dos medicamentos), Vigilancia de
dispositivos médicos, Cosmetovigilancia, e
Controlo de qualidade (andlise laboratorial).

Enguanto autoridade na drea do medicamento
e dos dispositivos médicos, o Infarmed é a
entidade responsavel pelo Sistema Nacional de
Avaliacdo de Tecnologias da Saude, no ambito
qual sdo avaliados os medicamentos e
dispositivos médicos financiados pelo Servico
Nacional de Saude.

A figura seguinte apresenta a representagao do
modelo de regulacdo, supervisdo e fiscalizacao
do mercado prosseguidos pelo Infarmed no
cumprimento da sua missdo e atribuicdes.
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MEDICAMENTOS E
PRODUTOS DE SAUDE

ENTIDADES

(farmacias, fabricantes,
distribuidores entre outros)

Técnico-Cientifica,

GESTAO DE MEDICAMENTOS

GESTAO DE PRODUTOS DE SAUDE

LICENCIAMENTO DE ENTIDADES

2

Avaliagdo
Tecnologias da
Saude

Avaliacdo

Comprovacdo
de Qualidade

MUH E PS COM
SEGURANCA, QUALIDADE
E EFICACIA

ENTIDADES
QUALIFICADAS

EQUIDADE DE ACESSO E
SUSTENTABILIDADE DO
SNS

voIdand 3anNvs va oyJ)3iLoud

DISPONIBILIDADE DO
MEDICAMENTO/GESTAO

-

-

. DE ACESSO
N\ VIGILANCIA DE SEGURANCA —
A\ } INFORMACAO E
INSPECAO COMUNICACAO
|
N\ MONITORIZACAO E ACOMPANHAMENTO
DO MERCADO

Fig. 4 | Modelo de Regulagdo, Supervisdo e Fiscalizagdo do Mercado
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VISAO E VALORES

A Visao e Valores, inspirados nas linhas mestras orientadoras do processo de reflexdo estratégica
(enriquecido pelos contributos obtidos na auscultacdo de stakeholders internos e externos),
emergiram com uma nova formulacdo. Para o préximo triénio, o Infarmed apresenta-se com uma
nova visao, alicercada em cinco pilares, que selam o compromisso face aos desafios identificados, e
novos cinco valores que orientam a atitude e comportamentos a adotar no desempenho da missdo.

referenCIa pel
| e pelz
Jelgelslelgeilely !

Orientada para o cidadao e profissionais de Saude.
Promovendo o dialogo e a colaboragao.

Atuando com transparéncia e inovagao.

Assumindo um forte posicionamento europeu
e internacional.

Contando com as suas pessoas.
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ESTRUTURA ORGANICA E STAKEHOLDERS

A estrutura organizacional do Infarmed integra
um Orgdo de direcdo, o, Conselho Diretivo, um
érgdo de fiscalizagdo, o Fiscal Unico, e diversos
6rgaos consultivos - o Conselho Consultivo, as
Comissoes Técnicas, entre as quais a Comissao
de Avaliagdo de Medicamentos (CAM), a
Comissdo de Avaliacdo de Tecnologias de Saude
(CATS), a Comissdao Nacional de Farmdacia e
Terapéutica (CNFT) e a Comissdo da Farmacopeia
Portuguesa (CFP). Os o6rgdos consultivos do

Infarmed integram, ainda, o Conselho Nacional
de Publicidade a Medicamentos e Produtos de
Saude.

Completam a estrutura organica do Infarmed as
suas 12 unidades organicas e 14 unidades
flexiveis, que espelham uma organizacao
funcionalmente orientada as principais areas de
atuacdo: regulacdo, supervisao e fiscalizacdo.
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ESTRUTURA ORGANICA E STAKEHOLDERS

Na prossecucdo da sua missao o Infarmed, interage
com diversos interlocutores externos: cidaddos e
pessoas portadoras de doencas, profissionais de
salde, induUstria farmacéutica, de dispositivos
médicos e de outras tecnologias de saude,
farmacias, suas

distribuidores por grosso,

associagoes ou ordens representativas,
autoridades dentro e fora do setor da saude,
investigadores, universidades, 6rgaos de
comunicacdo social, entre muitos outros. Ja4 no
plano interno, os interlocutores internos sio os

colaboradores e os peritos.

Com efeito, considerando a multiplicidade de
produtos regulados, desde o medicamento mais
inovador, até ao simples termdémetro ou a
indispensavel pasta de dentes, sdo partes
interessadas todos os cidaddos portugueses. Desde
gue nascemos até que morremos, por vezes ainda
antes do nascimento, todos somos utilizadores dos
diversos produtos que o mercado do medicamento

e produtos de saude coloca a disposicao.

E, no entanto, possivel identificar alguns segmentos
dentro deste universo, que em funcdo da sua
situacdo de saude, profissdo ou exercicio de
atividade econdmica no setor, tém um interesse
Infarmed. Esses
pessoas
portadoras de doencas, os profissionais de saude e

acrescido na atividade do

segmentos sdao designadamente: as

instituicdes de salde, o Estado e entidades do
setor.

As pessoas portadoras de doenga, que recorrem a
cuidados de saude em situagdo de doenga,
necessitam de ver reforcadas as garantias de
equidade no acesso aos cuidados de saude de que
necessitam, nos quais se inclui o acesso a
medicamentos e/ou a produtos de salde.

Os profissionais de salde e as Instituicoes de salde,
pelas responsabilidades que assumem na escolha
de um medicamento e/ou produtos de salde para
tratamento dos seus doentes, tém um especial
interesse na garantia de acesso a produtos seguros,
eficazes e de qualidade e na informacao disponivel
sobre esses produtos, que permita tomar decisGes
informadas.

O Estado, atenta entre outras, as responsabilidades
que assume no dominio das politicas publicas de
salde, tem um especial interesse na garantia e
protecdo de direitos no acesso dos portugueses aos
cuidados de saude de que necessitam, incluindo o
acesso a medicamentos e/ou a produtos de saude,
em condi¢cdes de sustentabilidade econdmica e
financeira para o SNS.

As entidades do setor do medicamento e produtos
de saude, pelas responsabilidades que assumem,
enquanto agentes econémicos de um setor
fortemente regulado, face aos especiais deveres
de protegdo da saude, que impendem sobre todos
os intervenientes no setor.
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STAKEHOLDERS
INFARMED

INSTITUICOES

COLABORADORES DE SAUDE
) ORDENS
CIDADAOS PROFISSIONAIS

d, Infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Saude, |.P.

ENTIDADES DO SETOR

PROFISSIONAIS
- DO MEDICAMENTO E
DE SAUDE -
PRODUTOS DE SAUDE

SOCIEDADES
CIENTIFICAS

Fig. 6 | Stakeholders Infarmed

22



ANALISE
ESTRATEGICA




METODOLOGIA E ELABORAGAO PE 20-22

Trabalhando, no seu dia-a-dia, em parceria com
os seus stakeholders, promovendo a
aprendizagem, a partilha de conhecimento e a
cooperacdo, este documento foi concretizado

@- ~ CRIACKO DA EQUIPA
53R

DE PROJETO

STRATEGIC
THINKING

ANALISE
DOCUMENTAL

WORKSHOPS DE
TRABALHO

A elaboragdo deste plano desenvolveu-se em
trés fases - contextualizagdo, formulagdo e
elaboracdo — através de um conjunto de
atividades concretas, com objetivos e resultados
claramente definidos:

com a sua auscultacdo. Na elaboracdo deste
plano estratégico foi aplicada uma
metodologia 360° cujas etapas estdo a seguir
representadas:

METODOLOGIA
360° STAKEHOLDERS

ANALISE
PESTAL

ANALISE DO IMPACTO
DA MUDANCA

ESTRUTURA E PRINCIPIO
DO PLANO ESTRATEGICO

00
o000

Fig. 7 | Abordagem PE 20-22
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CONTEXTUALIZACAO DO FORMULAGAO ELABORAGAO DO PLANO

INFARMED ESTRATEGICA ESTRATEGICO
Qo]
s
()]
QO 00 o -
000 Analise interna e externa (Mercado) Defini¢io da Visdo, Valores DEﬁnl_cao do calen(illano de
e Objetivos Estratégicos implementacao

Analise benchmark

Definicdo dos eixos estratégicos Alinhamento entre objetivos
ATIVIDADES A . - tratéai R
Analise da execucao do Plano estrategicos, organizacionais,
122 ) o L itE: &gi ificac i operacionais e individuais
Estratégico Infarmed 2017/2019 Identificagcdo dos riscos e P

condigées de sucesso
Definicdo do Modelo de Governance

e pszne el Linhas orientadoras da estratégia Plano Estratégico

2020/2022

Anadlise Interna e externa
RESULTADOS

[

Fig. 8 | Fases PE 20-22

Esta metodologia permitiu envolver todas as confianga, facilitando a implementagdo das
partes interessadas, com abordagens adequadas futuras agdes inerentes a elaboragdo do PE 20-
a cada publico alvo, com o objetivo de recolher 22. Em anexo é descrita, com maior detalhe, a
informagdo, provocar reflexdo, consolidar metodologia.
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Para elaboracdo do presente plano estratégico
foram tidas em consideracdo orientacGes
estratégicas nacionais e internacionais. A
estratégica
assentou, assim, na andlise dos seguintes

contextualizagdo necessaria

documentos estratégicos:

Planos superiores a nivel nacional - Plano
Nacional de Saude (PNS) e extensdao a 2020,
Programa Governo da XXll legislatura 2019-2023,
Grandes Opg¢des do Plano 2020-2023, Estratégia
para a Inovacdo e Moderniza¢do do Estado e da
Administracdo Publica 2020-2023, Orientacées
do Ministério da Saude (SGMS).

Planos superiores a nivel europeu - A estratégia
conjunta comum adotada pela Agéncia Europeia
de Medicamentos (EMA, na sigla inglesa) e os
Chefes das Agéncias (HMA, na sigla inglesa), para
a rede europeia de regulacdo do medicamento
até 2025, 3.2 Programa da Unido Europeia no
dominio da saude, EU4Health (2021-2027),
Estratégia Industrial Europeia, Estratégia Digital
Europeia e Pacto Ecoldgico Europeu.

Na contextualizagdo estratégica apresentada no
PE 20-22, foram ainda tidos em conta
documentos estratégicos, ainda ndo aprovados,
alguns ainda em consulta publica. Refira-se
designadamente, o documento Visdo Estratégica
para o Plano de Recuperacdo Econdmica de
Portugal 2020-2030 (Prof. Anténio Costa Silva), a
Estratégia Farmacéutica Europeia e o Plano
Europeu da Luta contra o Cancro.
Respetivamente, pelo contributo que dardo para

o Plano de Recuperagdo, a apresentar a

_ ALINHAMENTO COM OS PLANOS INSTITUCIONAIS SUPERIORES

Comissdo Europeia, e para o futuro Programa da
Unido Europeia para a Saude.

A contextualizacdo estratégica, que resultou da
andlise dos documentos suprarreferidos, foi
realizada a par do desenho de cada um dos
objetivos estratégicos formulados para o
proximo triénio e é apresentada no capitulo
dedicado a apresentacdo da estratégia 2020-
2022.
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Foram analisados os planos estratégicos de
entidades congéneres e trans-setoriais, assim
como da agéncia reguladora europeia (EMA, na
sigla inglesa), com enfoque na andlise da visdo e
prioridades estratégicos para o préximo triénio.

No quadro da andlise realizada sobressairam
ideias-chave e preocupacbes comuns que
serviram de inspiracdo para a elaboracdo do PE
20-22, designadamente em matérias como:
disponibilidade e acesso a medicamentos
humanos e veterindrios, ado¢do de tecnologia
emergente (inteligéncia artificial e analise de
dados (data analytics), apoio a Inovacgdo,
resisténcia antimicrobiana e desafios associados

as cadeias de abastecimento.

A nivel europeu importa, ainda, referenciar a

estratégia para a implementacdo dos

_ ANALISE DE STAKEHOLDERS

Com a auscultacdo dos diversos stakeholders
pretendeu-se identificar as suas expectativas e
necessidades, bem como oportunidades de
aperfeicoamento. Esta analise assumiu um
papel  preponderante no planeamento
estratégico do proximo triénio, seja como
mitigacdo de riscos ou como alavanca de
aproveitamento de potencialidades.

_ BENCHMARKING COM ENTIDADES CONGENERES

regulamentos dos dispositivos médicos que
reflete, também, a rdpida inovacdo do setor.

Adicionalmente, no plano da estratégia
europeia, a contextualizacdo estratégica que
resultou da analise suprarreferida foi realizada a
par da formulacdo de cada um dos objetivos
estratégicos delineados para o préximo triénio e
dedicado a

é apresentada no capitulo

apresentacdo da estratégia 2020-2022.

Deste processo de auscultacio emergiram
desafios, ideias-chave para o planeamento
estratégico do proximo triénio, analisadas e
sistematizadas em torno de cinco temas de
interesse:
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CAPACIDADE INTERNA

Atrair as competéncias cientificas e regulamentares necessarias.
Recrutar e reter os colaboradores especializados.
Otimizar a organizacdo interna.

Adotar novas abordagens a organizagdo do trabalho, simplificagao

administrativa.

ACESSO E ACESSIBILIDADE

Cumprir os tempos de avaliacdo.
Aumentar a transparéncia.

Melhorar a monitorizacgao e avaliagao da efetividade com base em

dados clinicos reais.

PARTICIPACAO ATIVA

Promover maiores participacdo e aproximac¢ao ao cidaddo e

aos profissionais de satde.
Melhorar a comunicagdo e medir a sua efetividade.

Melhorar a comunicagdo preventiva e a comunicagdo em

situacoes de crise.

Diversificar e fazer uma melhor utilizacdo dos diversos canais e

tecnologias de comunicagdo.

CRIACAO DE VALOR

Estimular o desenvolvimento de ensaios clinicos em Portugal.

Desenvolver a proximidade a centros académicos e a centros de

investigacao.

Assegurar o acesso aos registos nacionais de dados de satde, a

sua interoperabilidade e aplicacdo/utilizacdo em investigac¢do.

REGULACAO E SUPERVISAO

Melhorar a utilizagdo de dados de saide.

Reforgar as a¢bes de inspegdo e fiscalizacdo e assegurar o

follow-up.

Melhorar as orientacdes técnicas e divulgar boas praticas que

facilitem a compliance.

Fazer suportar os processos em tecnologia, interoperabilidade de

sistemas, automatizagao.
Investir na transformacdo digital.

Ter maior autonomia de gestao, fazer pleno uso dos recursos

financeiros proprios.

Reforgar a autonomia estatutaria do Infarmed.

Promover a melhor utilizagdo de medicamentos e dispositivos

meédicos e melhorar a informaggo de apoio a decisdo clinica.
Promover o acesso, a equidade e a sustentabilidade do SNS.

Aumentar a participacdo dos doentes no processo de avaliacdo.

Melhorar a informacao, simplificar a linguagem, promover a literacia

em saude.
Reforcar a transparéncia.
Desenvolver o Projeto Incluir.

Desenvolver programas para maior capacitagao, formagao dos

profissionais do setor.

Reforcar o aconselhamento regulamentar e cientifico.

Conhecer os centros de exceléncia e divulgar essa informac3o.

Acompanhar os novos desafios da ciéncia regulatéria da inovacdo

terapéutica e tecnolégica.

Promover uma maior cooperacao com entidades nacionais e

supranacionais.

Desenvolver maior celeridade na decisdo.

Fig. 9 | Pontos chave andlise stakeholders Infarmed
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_ ANALISE CONTEXTO EXTERNO PESTAL

A andlise do contexto externo foi realizada com
recurso a metodologia PESTAL. Procedeu-se,
assim, a identificacdo e analise dos fatores de
conjuntura politica, econdmica, socioldgica,

tecnoldgica, ambiental e legal, com maior

potencial para influenciar a atuagdo, presente e

futura, do Infarmed.

As conclusGes mais relevantes encontram-se

sistematizadas no esquema seguinte:

ANALISE PESTAL

P POLITICO

Presidéncia Portuguesa do Conselho da Unido
Europeia

Mudanca de ciclo politico na Comissdo Europeia
Estratégia Farmacéutica Europeia

Saida do Reino Unido da Unido Europeia (Brexit)
Programa do Governo 3 em Linha

Impacto da pandemia por COVID 19

S SOCIAL

Pressdo sobre a aprovacdo e financiamento

de medicamentos e dispositivos médicos

Falhas no abastecimento de medicamentos e DM
Crescentes exigéncias no ambito da transparéncia e
informacgédo

Ameacas emergentes para a saude — pandemias,
clima, movimentos demograficos, doencgas crénicas
e doencas relacionadas com o envelhecimento

A AMBIENTAL

Possivel reforgo da regulagdo e fiscalizagdo
relacionada com o impacto ambiental dos
medicamentos

Previsivel refor¢co de regulamentacao relacionada
com a eficiéncia energética e economia circular com
impacto no funcionamento das organizagoes

29

E ECONOMICO

Custo crescente dos medicamentos e demais
tecnologias de salde

Custo crescente da tecnologia de informagdo e
comunicacgdo

Recuperagdo econdmica e social p6s-COVID 19
Revisdo do sistema de pagamento de taxas de
medicamentos centralizados (EMA)

T TECNOLOGICO

Inovagdo em saude: novos produtos que combinam
medicamento e dispositivos, medicamentos
personalizados, apps de saude, etc.

Transformacgdo digital da prestacdo de servigos de
saude e da cadeia de abastecimento (e-tools e
e-business) — compra de medicamentos on-line,
maior integracdo e comunicagdo em satude
Transformacgdo digital da sociedade, dos processos e
das organiza¢des

L LEGAL

Obrigacdes no dominio da seguranga da informagédo e
protecdo de dados

Implementa¢do dos novos regulamentos europeus
relativos a dispositivos médicos

Implementacdo de regulamentagdo europeia relativa
aos ensaios clinicos

Implementacdo de regulamentacdo excecional de
resposta a pandemia COVID - 19

Fig. 10 | Andlise PESTAL



A pandemia de COVID-19 impbs-se na analise
de contexto pela escala global e
transversalidade do seu impacto. Esta
pandemia evidenciou fragilidades que terdo de
ser enderecadas nos proximos anos, revelou
uma incapacidade a escala global de antecipar
risco, evidenciou uma Europa com uma enorme
dependéncia externa de medicamentos e
dispositivos médicos - entre outras tecnologias
de saude e outros produtos essenciais -,
evidenciou a importancia da capacidade de
resposta dos sistemas de salde, mostrou a
necessidade de melhorar a solidariedade e
cooperagao europeias.

A par da crise de saude publica, esta pandemia
abriu uma crise econdmica global sem
precedentes, que amplifica e dissemina por
todos os quadrantes da sociedade os seus
efeitos e exigird politicas publicas orientadas a
recuperacao dos paises, que reposicionem as
sociedades e o seu modo de funcionamento e
organizacao, que permitam encontrar solucdes
para as fragilidades que esta crise revelou e
acentuou, quer no plano europeu, quer no
plano nacional. No dominio dessas politicas
publicas o setor da saude figura como um eixo
estratégico assumindo um papel de especial
relevo.

Hoje mais do que nunca, o reforgo do Servigo
Nacional de Saude afigura-se essencial, mas a
aposta estratégica no setor da satde vai muito
além dos cuidados de saude, reconhecendo
este setor como um importante polo de
desenvolvimento do pais, quer pelo papel que
Portugal pode assumir na investigacdo em
areas ligadas as ciéncias da saude, quer pelo
potencial de desenvolver/transformar a
indlstria  nacional  mobilizando-a  para
atividades de  producdo ligadas ao
medicamento e a dispositivos médicos.

Estas sdao algumas areas de investimento e
prioridade estratégicas que se destacam em
documentos de suporte ao desenho das futuras
medidas de politica, de que é exemplo o
documento que apresenta a Visdo Estratégica
para o Plano de Recupera¢dao Econdmica de
Portugal 2020-2030, elaborado pelo Professor
Antdnio Costa Silva, que merecem atengdo e
reflexdo estratégica por parte do Infarmed,

atentas as suas atribuicdes no dominio da
regulacdo dos setores em causa.

Também no plano europeu se desenham
estratégias que oferecam resposta a problemas
pré-existentes, entretanto acentuados pela crise
pandémica, designadamente no dominio do
acesso, acessibilidade e disponibilidade de
medicamentos, a dependéncia da Europa, face a
paises terceiros, no que respeita a
medicamentos e matérias-primas essenciais a
sua producdo de medicamentos, de que é
exemplo a Estratégia Farmacéutica.

Diversificando a analise de contexto, mas ainda
no plano europeu, importa destacar, no
contexto politico, a saida do Reino Unido da
Unido Europeia (Brexit). A disrupcdo que
provoca na rede europeia, com impacto na sua
organizacao nos proximos 5 a 10 anos, coloca
uma pressao adicional nas restantes agéncias do
medicamento que integram a rede, e que terdo
de preencher as lacunas que possam dai advir.

A conjuntura é hoje ainda mais exigente, os
contextos social, econdmico, ambiental e
tecnoldgico irdo desafiar constantemente a
capacidade da regulacdo para dar resposta as
inovacdes cientificas e tecnoldgicas emergentes.
O novo paradigma tecnolédgico e a inovagdo
exigirdo acesso a competéncias e a
conhecimento especializado que permitam
gerar novas orientagdes e proporcionar
aconselhamento que facilite a utilizacdo e
traducdo dessas inovagles. As crescentes
obrigacdes no dominio da seguran¢ca da
informacdo e da protegdo de dados colocam
novos desafios no dominio da seguranga de
informagcdo e da protegdo de dados, que o
Infarmed assumird como uma prioridade.
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A andlise de contexto interna SWOT foi a
metodologia de analise utilizada para identificar
os fatores internos, favoraveis e desfavoraveis, a
prossecucdo da estratégia do Infarmed.

_ ANALISE CONTEXTO INTERNA SWOT

De uma forma sintética, as conclusGes da
analise encontram-se refletidas na matriz SWOT
gue a seguir se apresenta:

ANALISE SWOT

S FORCAS

e Cultura de competéncia e rigor técnico

W FRAQUEZAS

e Cultura resistente a inovagdo e a mudanga

e Dificuldades de retenc¢do dos recursos humanos

O OPORTUNIDADES

e Presidéncia do Conselho da Unido Europeia

T AMEACAS

(novas obrigagdes)
* Crescente pressdo social e mediatica
e Défice de literacia em saude

Destacam-se como forcas a capacidade técnica,
a elevada qualificacdo e experiéncia dos seus
quadros. Por outro lado, as barreiras ao
recrutamento, a dificuldade em retencdo, bem
como a necessidade de dotar as suas equipas de
novas competéncias nas dareas emergentes,
surgem como principais desafios.

FATORES POSITIVOS INTERNOS

¢ Equipas multidisciplinares, com elevada qualificagdo e experiéncia
* Equipas com elevado espirito de missdo e de servigo publico

¢ Participacao ativa e posicionamento de influéncia na Unido Europeia
¢ Reconhecimento nacional e internacional de grande rigor técnico

DESAFIOS INTERNOS

® Fraca articulacdo e comunicagdo horizontal (equipas técnicas e servigos)
* Reduzidas competéncias internas de avaliacdo em dreas emergentes e de tratamento de dados de salde

s Sistemas de informag¢do com fraca interoperabilidade e reduzida automatizacdo de tarefas e atividades
* Reduzida eficdcia da comunicacdo institucional interna e externa

FATORES POSITIVOS EXTERNOS

e Implementacdo dos novos regulamentos europeus relativos a dispositivos médicos
e Participagdo e envolvimento do cidaddo, profissionais de saude e parceiros

e Evolugdo da ciéncia e da tecnologia na drea do medicamento e dispositivos médicos
e Evolucdo tecnoldgica - inteligéncia artificial e robotizagdo
DESAFIOS EXTERNOS

* Barreiras ao recrutamento e dificuldades de retengdo dos recursos humanos
* Insuficiéncia de meios para fazer face a forte concorréncia entre congéneres e crescente pressdo sobre a atividade

* Riscos crescentes e de maior complexidade no ambito da seguranca da informagdo - Ciberataques

Fig. 11 | Andlise SWOT

A crescente pressdo sobre a atividade, a pressao
social e medidtica, a evolugdo da ciéncia e
tecnologia, criam a necessidade de aumentar a
eficacia da comunicacdo interna e externa com
o objetivo de aumentar a literacia na saude e
criar um envolvimento com todos os
stakeholders.
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_ ESTRATEGIA 20-22

Com o intuito de criar a sua visdo global para o
proximo triénio, o Infarmed definiu uma
estratégia assente em cinco objetivos
estratégicos (OE). Cada OE estabelece propostas
para as principais areas de missao do Infarmed.

As propostas subjacentes aos objetivos
formulados visam potenciar as capacidades
internas e a colaboracdao europeia e, assim,
reforcar a capacidade de acdo, em prol das
diversas partes interessadas, contando com o
seu envolvimento e participagdo ativa. Criar
valor para Portugal é outra das propostas
subjacentes que, no atual contexto, assume

OBJETIVOS ESTRATEGICOS

especial relevancia pelo contributo que Portugal
poderd dar para inverter a dependéncia da
Europa, designadamente de medicamentos e
dispositivos médicos.

Os objetivos e iniciativas estratégicas manter-se-
do ao longo dos trés anos como linhas de
orienta¢do para novas ag¢oes, e/ou necessidades
de revisdo de ambito, e para as atividades das
iniciativas aqui identificadas, reforcando o
compromisso do Infarmed com o caminho
delineado.

REFORCAR A
REGULACAO
E SUPERVISAO DO
MEDICAMENTO E
PRODUTOS DE SAUDE

CRIAR VALOR PARA

PORTUGAL APOIANDO A
INOVACAO NA AREA DA
SAUDE

ENVOLVER O CIDADAO,
PROFISSIONAIS
DE SAUDE E PARCEIROS

PROMOVER A
ACESSIBILIDADE AO
MEDICAMENTO E
PRODUTOS DE SAUDE E
SUA SUSTENTABILIDADE

PROMOVER A
EXCELENCIAE A
SUSTENTABILIDADE
OPERACIONAL
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OE1l

REFORCAR A REGULACAO E
SUPERVISAO DO MEDICAMENTO E
PRODUTOS DE SAUDE



PRODUTOS DE SAUDE

CONTEXTUALIZAGAO ESTRATEGICA

Sdo inumeros os desafios que se colocam a
regulacdo e supervisio do medicamento e
produtos de saude. Desde logo, a evolucdo da
ciéncia regulamentar, a inovacdo terapéutica e
tecnoldgica, a que se juntam, entre outros, o
desafio da disponibilidade e do acesso
sustentdvel a medicamentos inovadores, cada
vez mais promissores, mas também cada vez
mais exigentes para os sistemas de saude.

E, pois, no quadro destes desafios, que foram
identificadas as prioridades para este ciclo
estratégico e que visam o reforco da capacidade
regulamentar e de supervisdo que se quer
alicercada na adocdo de modelos de gestdo
baseada no risco, mais eficazes, que facilitem
uma melhor utilizagdo dos recursos, e a
otimizacdo da partilha de informacdo entre
estados membros e o trabalho em rede.

A prossecuc¢do destas prioridades permitira dar
resposta a necessidade das autoridades
reguladoras assumirem um papel mais
preventivo e proativo, atuando junto do setor de
forma mais abrangente relativamente a
transmissdo de conhecimento , contribuindo
para um melhor  entendimento  do
enquadramento regulamentar aplicavel -
apoiando, desta forma, a adoc¢do das melhores
praticas por parte das entidades reguladas,
disponibilizando mais e melhor informacao -, e
promovendo uma melhor autorregulacdo a par
da implementacdo de novos modelos de
supervisao.

O contexto desafia, ainda, o Infarmed a
desenvolver uma estratégia de especializagdo e
diferenciacdo que permita otimizar a posi¢do de

OE1 REFORGCAR A REGULAGAO E SUPERVISAO DO MEDICAMENTO E

referéncia alcancada no ambito do sistema
europeu.

Com efeito, o reconhecimento pelo rigor técnico,
a par da participagao ativa em diversos grupos de
trabalho europeus ao longo dos anos, conferiram
ao Infarmed uma posicdo de reconhecimento na
Unido Europeia que permite a ambicdo de
prosseguir esta estratégia de especializacao.

Complementarmente,  subjazem a esta
estratégia, principios de sustentabilidade
operacional, desafio comum a todas as agéncias
do sistema europeu, pois os recursos disponiveis
sdao limitados e nenhuma agéncia,
independentemente da sua dimensdo, terd a
capacidade para dispor de recursos com
competéncias e conhecimento em todos os
dominios.

A par da estratégia de especializagdo e
diferenciagdo, imp&e-se uma estratégia de
reforgo e que potencie o trabalho colaborativo e
em rede.

O Infarmed integra o sistema de avaliacdo e
supervisdao de medicamentos e produtos de
saude da Unido Europeia e outras redes
internacionais, com modelos colaborativos de
integracdo e participacdo bem estabelecidos,
gue visam a promocdo e protecdo da saude,
através do acesso atempado a dispositivos
médicos e medicamentos de qualidade, eficazes
e seguros, do acesso a informagdo que permita
fazer escolhas informadas sobre a sua utilizagao,
e através da vigilancia de medicamentos e
produtos de saude disponiveis no mercado. Este
trabalho colaborativo e em rede serve e afeta
uma populagdo de cerca de 500 milhdes de
pessoas.

35




Os desafios que se colocam hoje no dominio da
regulacdo e supervisio do medicamento e
produtos de saude ja referidos sdo desafios que
nos superam individualmente, e configuram-se
como preocupagbes comuns a todas as agéncias
nacionais que integram estas redes. Como tal, a
articulacdo neste contexto assume-se, hoje,
ainda mais essencial.

Assim, no plano internacional, a estratégia do
Infarmed assenta no principio de intensificar a
participacdo e o trabalho colaborativo no
contexto das redes ja estabelecidas - no ambito
do sistema europeu de regulacio do
medicamento e produtos de salude - e de
intensificar esforcos com vista a uma maior
colaboracdo entre Estados-membros, bem como
com paises terceiros, em dreas de interesse
comum.

Esta estratégia é acompanhada da ambicdo de
manter, ou até mesmo reforcar, a posicdo de
referéncia e de influéncia, quer no ambito do
sistema da Unido Europeia relativo a avaliacdo e
supervisdo de  dispositivos médicos e
medicamentos, quer no ambito das autoridades
de avaliacdo de tecnologias de saude, rede de
autoridades do medicamento e produtos de
saude da Unido Europeia e rede de laboratérios
oficiais de comprovagdo da qualidade.

E uma ambicdo legitimada pela contribui¢do
ativa do Infarmed no ambito do sistema, e pelo
reconhecimento que essa contribui¢cdo granjeou,
e justificada pela importancia que essa posi¢ao
de influéncia tem para a melhor defesa de
interesses estratégicos de Portugal.

Os enormes desafios que se apresentam ao
Infarmed, e o firme compromisso para com a
missdo de servir o cidaddo, determinam a
necessidade imperiosa de melhor articulagdo e

maior colaboragdo neste ambito, quer no plano
internacional, quer no plano nacional.

Também no plano nacional se procurara
identificar sinergias que possam ser alcancadas
através de uma melhor articulacdo entre
instituicdes.

A capacidade para antecipar desafios sera outra
das iniciativas estratégicas a desenvolver. A
evolugdo da ciéncia e da tecnologia tem
resultado no aparecimento de novos
tratamentos e novos métodos de diagndstico
que a ciéncia regulamentar tem,
necessariamente, de acompanhar, com o
objetivo, de assegurar que a avaliacdo realizada
cumpre o propdsito de garantir a qualidade,
seguranca e eficdcia dos medicamentos e
produtos de satide. S3o exemplos desta evolucdo
as terapias celulares, biomarcadores, medicina
de precisdo, combinacdes de medicamentos com
dispositivos  meédicos, impressdio 3D e
inteligéncia artificial, edicdo génica, ensaios
clinicos de desenho complexo, modelacdo e
simulagdo, entre outros.

Para lidar com este novo mundo, sera necessario
integrar novas dreas de conhecimento
fundamentais ao desempenho das funcgées de
regulacdo, por exemplo, através da utilizacado de
real-world evidence.

A antecipacgdo dos desafios implica a capacidade
de fazer evoluir ou, até mesmo, abandonar os
modelos tradicionais de regulagdo e supervisdo,
adotando modelos que incentivem a inovacao e
o desenvolvimento de medicamentos e produtos
de saude com impacto positivo na qualidade de
vida e bem-estar dos cidad3os.

O objetivo estratégico 1 comporta quatro
iniciativas estratégicas que definem as dreas de
intervencao identificadas como prioritdrias para
a sua persecugdo:
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Supervisao baseada no risco

Especializagao e diferenciagao

REGULACAOE

SUPERVISAO
INICIATIVAS

Trabalho colaborativo e em rede

Antecipacao dos desafios da regulacao e supervisao

01 | SUPERVISAO BASEADA NO RISCO

ACOES-CHAVE:

Desenvolver as atividades de supervisdao de acordo com uma abordagem proativa e preventiva
e menos reativa;

Aperfeicoar e alargar, a generalidade das atividades de supervisdo e fiscalizagdo, modelos de
supervisdo com base no risco, orientadores da agao do Infarmed para riscos de maior
gravidade e impacto, que ajudem a promover a melhor utilizagdo de recursos materiais e
humanos;

Adotar modelos e instrumentos de operacionalizacdo que confiram o grau de transparéncia
exigivel a uma entidade da administracdo publica com atribuicdes de regulacdo e supervisao,
mas que sejam dinamicos, evoluindo, ao longo do tempo, a par dos dados mais atuais que lhes
estdo subjacentes, para ndo se tornarem previsiveis;

Promover, continuamente, a¢Ses de comunicacdo/informacgdo/sensibilizacdo com o fim de
desenvolver um maior conhecimento e entendimento da legislagdo aplicdvel ao setor,
apoiando a adogao das melhores praticas por parte das entidades reguladas, disponibilizando
mais e melhor informacgdo para reforgo da auto-regulagao;

Promover uma comunicacdo especifica as entidades reguladas, no seguimento de acdes
inspetivas.
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J) 02 | ESPECIALIZACAO PELA DIFERENCIAGAO

ACOES-CHAVE:

Promover uma estratégia de especializacdo que permita otimizar a posicdo de referéncia
alcancada no dmbito do sistema europeu;

Selecionar areas de especializacdo/interesse estratégico, apostando na diferenciacdo através do
desenvolvimento de vantagens competitivas (expertise reconhecida na area selecionada e eficacia
na realizacdo da tarefa), percecionadas e reconhecidas pelo sistema europeu;

Selecionar as areas de especializacdo atendendo a critérios de interesse para o sistema europeu
e a critérios de interesse para o sistema de salde portugués (para Portugal), tendo em conta a
capacidade e expertise existente ou potencial de desenvolvimento das competéncias e expertise
necessarias;

Assegurar que a ac¢do articulada dos diversos servigos e comissdes técnicas do Infarmed,
relevantes para dar resposta, é orientada para as areas de especializa¢do selecionadas.

2 03 | TRABALHO COLABORATIVO E EM REDE

ACOES-CHAVE:

Contribuir para uma melhor articulagdo no contexto do sistema europeu;

Intensificar a participacdo e o trabalho colaborativo no contexto das redes estabelecidas no
ambito do sistema europeu de regulacdo do medicamento e produtos de saude, e de
intensificagcdo de esforgcos para uma maior colaboragdo entre Estados-membros, bem como
com paises terceiros, em dreas de interesse comum;
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Manter, ou até mesmo reforgar, a posicao de referéncia e de influéncia, quer no ambito do
sistema da Unido Europeia relativo a avaliacdo e supervisdo de dispositivos médicos e
medicamentos, quer no ambito das autoridades de avaliacdo de tecnologias de saude, rede
de autoridades do medicamento e produtos de salude da Unido Europeia e rede de
laboratérios oficiais de comprovacdo da qualidade;

Identificar sinergias que possam ser alcancadas através de uma melhor articulacdo entre
instituicdes nacionais.

Jo) 04 | ANTECIPAGAO DOS DESAFIOS DA REGULAGAO E SUPERVISAO

ACOES-CHAVE:

Integrar novas areas de conhecimento fundamentais ao desempenho das funcbes de
regulacdo (exemplo: utilizagdo de real-world evidence);

Investir na evolugao dos modelos tradicionais de regulagao e supervisao, adotando modelos
gue incentivem a inovagao e o desenvolvimento de medicamentos e produtos de saide com
impacto positivo na qualidade de vida e bem-estar dos cidad3os.
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OE2

ENVOLVER O CIDADAO, PROFISSIONAIS
DE SAUDE E PARCEIROS



CONTEXTUALIZAGAO ESTRATEGICA

O medicamento, os dipositivos médicos e os
cosméticos sdo produtos complexos, usados em
ambientes especializados por profissionais de
saude, sujeitos a especiais cuidados de
utilizacdo, sendo por isso fundamental promover
o acesso do cidaddo (consumidor) e dos
profissionais de saude a informag¢do que garanta
uma utilizagdo adequada. Esta informagdo é
essencial para a decisdo sobre terapéuticas a
utilizar, devendo proporcionar um
conhecimento adequado do sistema de
regulagdo que permita compreender o0s
beneficios e os riscos da utilizagdo de um
determinado produto ou dispositivo, e conhecer
0s mecanismos de vigilancia que permitem atuar
no sentido do reforgo da seguranga na utilizagao.

Melhorar a informagao e a comunicagao afigura-
se, pois, essencial para garantir o acesso
oportuno a medicamentos e produtos de saude
de qualidade, em condi¢des de seguranga, que
respondam as efetivas necessidades de saude do
doente, e para que todos os envolvidos na
assisténcia a saude tenham as informacgdes
necessarias para orientar a prescri¢ao e a correta
utilizacao.

Disponibilizar mais e melhor informacao,
comunicar mais e melhor, deixou, contudo, de
ser suficiente: a sociedade exige hoje um papel
mais interventivo das partes interessadas, em
particular, cidaddo e profissionais de saude,
através do seu maior envolvimento, integrando
as suas perspetivas e  preocupagoes,
reconhecendo que mais participagdo garante um
maior impacto positivo na regulagao.

Assim, neste ciclo estratégico, o Infarmed
reafirma o compromisso, que ja ndo é de hoje,
de uma maior integragao e colaboragao com as

_ OE2 ENVOLVER O CIDADAO, PROFISSIONAIS DE SAUDE E PARCEIROS

partes interessadas, em particular cidaddo e
profissionais de saude, reconhecendo que,
guando a perspetiva e preocupagdes do doente
e do cidad3do sdo incorporadas, contribuem para
decisdes mais amplas e informadas.

Com o intuito de materializar o objetivo
estratégico 2, foram definidas trés iniciativas.
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Informacgao e formagao (cidadaos e profissionais de
saude)

Capacitacao e participacao (parceiros
ENVOLVER O . - . pagdo (p )

CIDADAO
INICIATIVAS

Comunicacao “para a mudanca de comportamentos”

01 | INFORMAGCAO E FORMAGCAO (CIDADAOS E PROFISSIONAIS DE SAUDE)

ACOES-CHAVE:

Aumentar a confianca no Infarmed através da disponibilizacdo de informacdo clara,
completa e atempada. Enquanto agéncia regulamentar é fundamental que o Infarmed
consiga manter a imagem de rigor que lhe é reconhecida e aumentar a sua notoriedade
pela confianga que inspira na sociedade;

Aproximar o Infarmed do cidad3o e dos profissionais de saude, envolvendo-os numa fase
inicial de definicdo de iniciativas de comunicagdo: pretende-se conhecer as suas
expetativas e necessidades e ir ao encontro delas, com transparéncia, diversificacao e
melhor utilizacdo dos diversos canais e tecnologias de comunicacao;

Promover o conhecimento sobre a regulacdo dos medicamentos e produtos de saude e os
critérios para tomada de decisGes (beneficio/risco, custo/eficicia, entre outros),
disponibilizando formacdo especializada aos profissionais de saldde e a imprensa, bem
como participando ativamente em féruns de divulgagdo (publicagGes cientificas,
conferéncias e eventos);

Avaliar a efetividade da comunicacdo e o seu impacto introduzindo mecanismos de
monitorizacdo a esta atividade. A comunicagdo é tdo mais eficaz quanto a sua percec¢ao
pelos publicos. A divulgacdo clara, completa e atempada do papel do Infarmed, das
decisdes que toma e do seu contributo para a protecdo da saude é um dos mecanismos
para atingir este objetivo.
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02 | CAPACITAGAO E PARTICIPACAO (PARCEIROS)

ACOES-CHAVE:

Alargar o ambito da participacdo de parceiros e clientes, convocando a sua intervencdo em
fases mais precoces dos processos, nomeadamente na definicdo de
regulamentacdo/legislacdo, portais, formularios, entre outros;

Desenvolver plataformas de partilha de informac&o setorial e/ou tematica com as partes
interessadas envolvidas, proporcionando meios para uma intervencdo mais ativa e
proativa e apostando na comunicacdo bidirecional como base para o didlogo constante;

Fazer evoluir o alcance da capacitacdo a outros stakeholders (associagdes de doentes ou
profissionais de saude) e a outras dreas (dispositivos médicos, cosméticos) com a¢des de
capacitagdo especificas para tornar esta participagdo mais eficaz, a semelhanga do que ja
acontece com o envolvimento de associagdes de doentes nos processos de avaliagao de
tecnologias da saude;

Adotar mecanismos para promover a participacdo mais ativa de todos os parceiros na
procura de solugdes e apoio a tomada de decisao;

Promover uma colaboragdo conjunta com as Associagdes Setoriais na discussdo de
propostas de regulamentacao;

Liderar e viabilizar a expansdao dos projetos-piloto que visam encontrar solugdes
inovadoras de regulacdo (novos processos regulados), com o envolvimento e articulagdo
dos diferentes parceiros.

03 | COMUNICAGAO “PARA A MUDANGA DE COMPORTAMENTOS”

ACOES-CHAVE:

Reforcar a efetividade da comunicagdo, simplificando e adaptando a mensagem ao
destinatario;

Assegurar a comunicagdo rapida e eficaz sobre matérias emergentes/inovadoras,
antecipando questdes. Numa era em que a informag¢do e a desinformacdo sdo tdo
rapidamente difundidas, importa que o Infarmed assuma um posicionamento de
antecipacdo e, assim, se apresente como fonte fidvel de informacao;

Apostar na disponibilizagdo de informagdo credivel e adaptada a utilizagdo pratica que
colabore, racionalmente a montante, na tomada de decisdo e nas agdes - a comunicagdo é
um instrumento poderoso para orientar.
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OE3

PROMOVER A ACESSIBILIDADE AO
MEDICAMENTO E PRODUTOS DE SAUDE
E SUA SUSTENTABILIDADE



CONTEXTUALIZAGAO ESTRATEGICA

A garantia do acesso a medicamentos e produtos
de saude assume-se, hoje e para o futuro, como
fulcral na missdo do Infarmed.

Sdo crescentes os desafios que se vao colocando
no dominio da saude, resultantes de varios
fatores existentes e/ou emergentes de natureza
muito dispar e que vao desde os relacionados
com o0 acesso a inovacado e indisponibilidade de
medicamentos, aos relacionados com o
aparecimento de epidemias ou pandemias, em
que a disponibilidade de medicamentos e/ou
dispositivos médicos se revela essencial ao seu
combate.

Neste contexto, é essencial preparar o sistema
regulamentar para responder de maneira eficaz
e articulada a necessidade de disponibilidade de
medicamentos e produtos de saude, garantindo
que estes existam com qualidade, seguranca,
eficacia e em quantidades ajustadas as
necessidades dos profissionais de saude e
cidadaos.

Importa, também, manter o foco na utilizagdo
responsavel de medicamentos, dispositivos
médicos e cosméticos, uma das medidas que visa
contribuir para a sustentabilidade do sistema de
saude a par com a sustentabilidade financeira e
a equidade no acesso a terapéutica.

Com efeito, a utilizagdo responsavel de
medicamentos, dispositivos médicos e
cosmeéticos, é hoje, pela sua importancia vital
para a sustentabilidade dos sistemas de saude,
uma preocupacao reforcada da sociedade e do
sistema de saude, no ambito da qual o Infarmed
assume importantes atribuicdes e deveres.

Assim, importa continuar a apostar na
monitorizacdo da seguranca, do consumo e
utilizacdo do medicamento e produtos de saude,
aliada a avaliacdo da sua eficdcia comparativa,

OE3 PROMOVER A ACESSIBILIDADE AO MEDICAMENTO E PRODUTOS DE
SAUDE E A SUA SUSTENTABILIDADE

eficiéncia e efetividade, disponibilizando estes
resultados como motor para a utilizacdo
responsavel. Dos diversos desafios associados a
promocdo da utilizacdo responsdvel, desde logo
0 maior sera o reconhecimento, por todas as
entidades e pelos cidadaos, da sua importancia
estratégica para a sustentabilidade do sistema
de saude.

Adicionalmente, a responsabilidade de gestdo do
Sistema Nacional de Avaliacdo de Tecnologias de
Saude (SINATS) como instrumento de apoio a
decisdo de utilizacdo e financiamento dos
medicamentos e produtos de saude pelo
sistema, acarreta o permanente desafio de
manter a sustentabilidade, a disponibilidade e a
melhor forma de promover a eficiéncia e a
acessibilidade a tecnologias essenciais a
promocdo da salde e bem-estar dos cidadaos. O
acesso aos medicamentos e dispositivos médicos
afigura-se como um dos maiores dilemas que o
sistema de saude enfrenta, sendo de destacar a
sustentabilidade financeira e a equidade no
acesso, quer as terapéuticas mais inovadoras,
quer as terapéuticas cldssicas.

Para o presente objetivo estratégico, foram
definidas trés iniciativas estratégicas:
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Disponibilidade e acessibilidade a medicamentos

Utilizacao responsavel
ACESSIBILIDADE AO

MEDICAMENTO
INICIATIVAS

Acesso sustentavel a medicamentos e DM

01 | DISPONIBILIDADE E ACESSIBILIDADE A MEDICAMENTOS

ACOES-CHAVE:

Desencadear medidas que assegurem a qualidade e a robustez da cadeia de distribuicdo e de
producdo, e a manutencdo do equilibrio entre o acesso aos novos medicamentos e a
disponibilidade dos medicamentos de utilizagdo estabelecida (i.e. mais antigos);

Melhorar os instrumentos de recolha e andlise da informagdo que permitam desenvolver
instrumentos de analise preditiva da disponibilidade e acessibilidade dos medicamentos;

Continuar a trabalhar em articulagdo com os cidaddos e profissionais de saude, industria do
setor, instituicGes nacionais relevantes, autoridades europeias e outras entidades internacionais
para enderecar a matéria da disponibilidade da forma mais global possivel;

Continuar a reforcar a monitorizacao e fiscalizagcdo das entidades intervenientes no circuito dos
medicamentos e produtos de saude, prevenindo disrup¢des e intervindo na cadeia de
fornecimento e, sempre que necessario, garantindo o seu adequado fornecimento;

Promover uma melhoria continua dos modelos colaborativos de acessibilidade ao medicamento.

02 | UTILIZACAO RESPONSAVEL

ACOES-CHAVE:

Desenvolver a capacidade de utilizagdo dos dados em saude para melhor apoiar as decisdes de
prescricao e de utilizagao;

Melhorar a informacdo de apoio a decisdo de prescricdo e utilizacdo dos medicamentos e
produtos de saude;
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Reforcar a articulagao das entidades com responsabilidade a nivel central, regional e local na
promocado da utilizagdo responsavel;

Reforcar os mecanismos de monitorizacdo da prescricdo e do cumprimento dos critérios de
utilizacdo, e agir em dreas em que se identifique uma utilizacdo menos adequada;

Continuar a apostar na promocdo da prescricio e dispensa de medicamentos genéricos,
biossimilares e de outras opgdes terapéuticas mais custo efetivas.

é 03 | ACESSO SUSTENTAVEL A MEDICAMENTOS E PRODUTOS DE SAUDE

ACOES-CHAVE:

Melhorar a capacidade de planeamento, desenvolvendo sistemas de horizon scanning,
instrumento que permitird reforcar a capacidade de antecipagdo face a introducdo da
inovacdo, conseguindo-se, assim, identificar prioridades e gerir a introducdo, no sistema de
saude, dando prioridade aos medicamentos e dispositivos médicos inovadores que melhor
respondam as necessidades do sistema de salude e doentes;

Desenvolver atividades em colaboracdo com comissdes técnicas, profissionais de saude,
sociedades cientificas e doentes, promotoras do acesso atempado e eficiente a medicamentos
e dispositivos médicos e de uma monitorizagdo mais efetiva;

Desenvolver iniciativas com as restantes entidades do Ministério da Saude de modo a garantir
a continuidade do acesso em todo o percurso do medicamento e dispositivos médicos;

Aumentar a transparéncia das avaliagGes, disponibilizando mais informa¢dao em todas as fases
do processo;

Evoluir os métodos de avaliagdo, promovendo a adogdo das melhores praticas metodoldgicas,
harmonizadas e transparentes;

Promover a analise de medidas de promogdo do acesso equitativo das tecnologias de saude
as populagdes mais vulneraveis social e economicamente, através da revisdao e melhoria do
sistema de financiamento publico;

Aumentar a transparéncia na formacdo dos precos e dos incentivos publicos de apoio a
investigacdo e desenvolvimento (I&D).
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OE4 CRIAR VALOR PARA PORTUGAL APOIANDO A INOVAGAO NA AREA DA

I

CONTEXTUALIZAGAO ESTRATEGICA

Para além do papel de regulagdo e supervisdo da
investigacdo clinica na drea dos medicamentos e
dispositivos médicos, o Infarmed tem também,
no ambito das suas atribuicbes, um papel
relevante na promogdo e apoio no estudo e
investigacgdo nos dominios da ciéncia e
tecnologia  aplicdveis a  medicamentos,
dispositivos médicos e cosméticos.

O valor estratégico da investigacdo cientifica é,
pois, incontestavel, quer no quadro nacional
quer no quadro internacional. A inovacdo em
salde é um importante contributo para a
sociedade, possibilitando o acesso a
terapéuticas novas e inovadoras, contribuindo
para o crescimento do capital humano em
termos de partilha de conhecimento e para o
desenvolvimento profissional no setor da saude,
gerando valor para a sociedade.

Alinvestigagdo cientifica e as sinergias da partilha
do conhecimento nestas areas devem estar
orientadas e alinhadas com os planos nacionais
de saude e com as especificidades particulares
do sistema de saude nacional.

E essencial a promoc3o de um quadro nacional
de maior competitividade e inovagao,
estimulando a criagdo de um ambiente
facilitador e de maior conhecimento
regulamentar e cientifico nacional, propicio a
realizacdo de investigacdo e desenvolvimento
nas areas dos medicamentos, dispositivos
médicos e cosméticos. E essencial o
desenvolvimento desse conhecimento em
estreita  colaboragdo com  todos os
intervenientes do ciclo de vida destes produtos
(em particular a academia), apoiando a inovagéo
e desenvolvendo as ferramentas de regulagdo
adequadas.

Importa, assim, adequar e robustecer a resposta
do Infarmed nestes dominios, incorporando o
conhecimento dos avancos cientificos nas areas
de maior impacto para os medicamentos,
dispositivos médicos e cosméticos, identificando
e acompanhando areas de desenvolvimento
promissoras e integrando-as com as vias
regulamentares apropriadas.

O Aconselhamento Regulamentar e Cientifico
deve contribuir para a otimizacdo dos
procedimentos  regulamentares, devendo
constituir-se como um fator de apoio a inovacgao
bem como de geracdo de sinergias na
capacitacao cientifica e regulamentar de todas
as partes envolvidas. Este deverd evoluir de
forma a que acompanhe o ciclo de vida do
produto e essa evolucdo consubstanciada com
dados que evidenciem a qualidade dos
aconselhamentos cientificos e do seu impacto
nos procedimentos regulamentares
subsequentes.

O valor estratégico da investigacdo cientifica a
nivel nacional e internacional é incontestdvel
sendo reconhecida a importancia, a nivel
mundial, da circulagdo de conhecimento
académico e cientifico e da colaboracdo em
redes de investigacdo e implementagdo de
programas conjuntos. O aumento do
investimento 1&D na area da saude, sobretudo
na investigacado clinica, exige assim a reunido de
esforcos e sinergias, designadamente mediante
o estabelecimento de iniciativas de natureza
colaborativa que contribuam para a partilha do
conhecimento, designadamente no ambito das
redes europeias de investigacao.

Com o intuito de materializar o objetivo
estratégico 4, foram definidas trés iniciativas
estratégicas:
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Promover a integracdao do conhecimento regulamentar,
cientifico e tecnoldgico

Aconselhamento ao sector

INOVACAO @

INICIATIVAS Promover a investigacao clinica em Portugal através do
desenvolvimento de parcerias com entidades da area
das ciéncias da vida

01 | PROMOVER A INTEGRACAO DO CONHECIMENTO REGULAMENTAR,
CIENTIFICO E TECNOLOGICO

ACOES-CHAVE:

Promover o conhecimento e integrar os avancos cientificos e tecnoldgicos no desenvolvimento e
na regula¢cdo de medicamentos, dispositivos médicos e cosméticos;

Mapear o potencial cientifico a nivel nacional nas areas reguladas, numa perspetiva de horizon
scanning. Desenvolver conhecimento e resposta regulamentar em d&reas inovadoras como
inteligéncia artificial, nanotecnologia, medicina de precisdao, medicamentos de terapia avancada,
gendmica, combinagdes de dispositivos e medicamentos, desenho inovador de ensaios clinicos,
toxicologia preditiva, real world evidence e big data, uso de novos materiais em medicamentos,
dispositivos médicos e cosméticos, assim como a tecnologias de fabrico inovadoras;

Promover o conhecimento regulamentar, no panorama académico, (projetos de investigacao,
startups, centros de investigacdo) em fases precoces de desenvolvimento de produtos num
conceito de “inovagdo segura”;

Reforcar a formagdao em ciéncia regulamentar - reconhecendo o valor essencial da investigacao
académica para melhorar o acesso da sociedade a dispositivos médicos e medicamentos/a
tecnologias médicas inovadoras que poderdo vir a desempenhar um papel relevante para os
sistemas de saude;

Promover a criagdo de plataforma de debate nomeadamente para o desenvolvimento de
mecanismos de avaliagdo integrada para produtos combinados (medicamento-DM) e digitais
(DM/combinados/TIC);

Promover a aproximac¢do da academia ao desenvolvimento de novos medicamentos, dispositivos
médicos e cosméticos.
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@ 02 | ACONSELHAMENTO AO SECTOR

ACOES-CHAVE:

Promover o acompanhamento integrado de todas as etapas do ciclo de vida do produto, da
investigacdo e desenvolvimento ao acesso ao mercado, permitindo uma maior coeréncia na
abordagem das mesmas;

Reforcar a capacidade do processo de aconselhamento cientifico e regulamentar ao longo do ciclo
de vida do produto;

Integrar e aplicar a realidade nacional o conhecimento regulamentar/cientifico/tecnolégico
resultante da participacdo ativa nos grupos de trabalho internacionais;

DESENVOLVIMENTO DE PARCERIAS COM ENTIDADES NA AREA DAS CIENCIAS

@ 03 | PROMOVER A INVESTIGAGAO CLINICA EM PORTUGAL ATRAVES DO
DA VIDA

ACOES-CHAVE:

Promover o estabelecimento de uma plataforma de didlogo e conhecimento entre os
principais atores do setor regulado, da comunidade cientifica e da saude;

Reforgar a transparéncia da informacgao disponibilizada sobre ensaios clinicos;

Promover a adequada capacitagao regulamentar dos intervenientes diretos nos projetos de
investigacao;

Divulgar informacdo clara e percetivel ao cidadao sobre investigac¢do clinica.
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PROMOVER A EXCELENCIA E A
SUSTENTABILIDADE OPERACIONAL



CONTEXTUALIZAGAO ESTRATEGICA

A missdo do Infarmed é de uma enorme
exigéncia e responsabilidade, e os desafios
estratégicos a que o ecossistema da saude e a
sociedade em geral apelam, colocam desafios
ainda mais ambiciosos. E, por isso, determinante
gue o Infarmed disponha dos meios necessarios:
humanos, financeiros e tecnoldgicos.

Assegurar os meios humanos serd, por si s6, um
enorme desafio, pois as atribuicdes de regulacao
e supervisdo dos setores do medicamento,
dispositivos médicos e cosméticos exigem uma
forca de trabalho com elevado grau de
especializacdo, com competéncias e
qualificacGes em dreas emergentes escassas no
mercado de trabalho e, em particular, no

mercado de trabalho publico.

Quanto aos meios financeiros, o desafio que se
coloca ao Infarmed é o de ver reforcada a
autonomia de gestdo necessdria para gerir e
alocar os meios financeiros de que dispGe -
resultantes da cobranga das diversas taxas pagas
pelas entidades reguladas - as suas necessidades
de financiamento. A autonomia face ao

Orcamento do Estado é total.

No que respeita aos meios tecnoldgicos
(infraestrutura e sistemas de informacao), pelo
impacto que tém na organizacdo do trabalho e
na interagdo e comunicagdo com clientes e
parceiros, o desafio convoca o desenvolvimento
de uma abordagem mais integradora que
assegure uma maior interoperabilidade entre
sistemas internos e externos, e a incorporacgao
da perspetiva e experiéncia de utilizacdo de
clientes e parceiros, a par da experiéncia de

utilizagao dos colaboradores.

O desafio da sustentabilidade operacional é,
contudo, muito maior do que a disponibilidade
de meios humanos, financeiros e tecnolégicos. A
forma como utilizamos e alocamos esses meios

é, na conjuntura atual, absolutamente vital, e

convoca o desafio de uma profunda

transformacdo organizacional.

Numa sociedade cada vez mais digital, em que a
mudanca se sucede a uma enorme velocidade, é
exigida uma maior flexibilidade e capacidade de
adaptacdo, para uma resposta mais rapida e
melhor ajustada as necessidades que resultam
de realidades cada vez mais complexas. A
situagao pandémica que vivemos disso mesmo é
exemplo.

O desafio é, pois, o de transformar e preparar o
Infarmed para que consiga acompanhar esta
realidade, uma dificil e ambiciosa missdo de
mudanca da cultura organizacional - principal
barreira a transformacdo - que implica mudar
habitos e

operacional e

rotinas organizacionais (modelo

processos) e  pessoais

(comportamentos e atitudes).

A sustentabilidade operacional do Infarmed
depende, pois, da capacidade para transformar a
organizacdo, transformando o seu modelo
operacional, os processos, a abordagem, as
relacbes, e depende ainda da capacidade de
responder as expetativas da sociedade atual,
uma sociedade mais informada e, portanto, mais
exigente, uma sociedade em constante
transformacdo, uma transformacdo estimulada
pele transformacgdo tecnoldgica, alicer¢cada no
paradigma de utilizagdo da tecnologia em

beneficio da pessoa.

Assim, realizar o objetivo de promover a
exceléncia e a sustentabilidade operacional,
exige uma atuacdo articulada nos dominios da
organizagao e processos, pessoas e cultura, e
iniciativas

tecnologia, que configuram as

estratégicas a desenvolver.
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ACOES-CHAVE:

Promover a transformacgao organizacional, desenvolvendo um modelo operacional flexivel,
gue permita aumentar a capacidade de adaptacdo a diferentes contextos e assegurar a
necessaria transparéncia dos seus processos gerando confianga a todos com quem interage;

Ajustar a atual estrutura organica por forma a que responda melhor aos desafios identificados
para o ciclo estratégico que se inicia e que melhor assegure a prossecu¢ao da missdao e
objetivos estratégicos, devidamente enquadrados na visao e valores da instituicdo;

Proceder a alteracdo dos processos tendo em vista a otimizacdo do trabalho do dia-a-dia e o
incremento da produtividade;

Redefinir o modelo de gestao, fazendo-o evoluir para um sistema que incentive a permanente
reinvengdo de processos e métodos de trabalho, que proporcione um verdadeiro estimulo a
melhoria da articulacdo interna, que seja e se mantenha flexivel e dindmico, por forma a dotar
o Infarmed da agilidade necessaria para se ajustar permanentemente as necessidades do
cidaddo, sistema de salde e parceiros;

Assegurar um alargamento dos servicos de apoio e atendimento as entidades reguladas.
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ACOES-CHAVE:

Desenvolver competéncias e transformar habitos e rotinas associados a atitudes e
comportamentos. Este sera, seguramente, o maior desafio no contexto da transformacdo que
se impde: uma mudanca profunda, focada nas pessoas;

Dotar o Infarmed de equipas com elevado grau de autonomia, multifuncionais, focadas nas
necessidades do cidaddo, sistema de saude e parceiros, que interajam de forma articulada,
capazes de assegurar uma resposta articulada, em linha com a estratégia e visado futura;

Preparar e desenvolver os colaboradores para acompanhar os avangos tecnoldgicos e
regulamentares, proporcionando formacdo especializada em dreas emergentes, estimulando
a partilha de conhecimento interno, criando um ambiente de confianca que estimule os
colaboradores a abracar novos desafios, desenvolvendo a autonomia técnica e o sentido de
responsabilidade, e que estimule a capacidade para inovar permanentemente;

Estimular uma cultura de participacdo ativa na vida da organizacdo: todos os colaboradores
sdo relevantes para a transformacdo independentemente da sua funcao;

Investir na melhoria do bem-estar e da satisfacdo dos colaboradores, abracando o desafio de
encontrar solucdes que vao ao encontro de cada colaborador, reconhecendo e respeitando,
com o maior equilibrio possivel, a individualidade de cada um;

Estimular e apoiar a lideranga a assumir o papel fundamental que desempenha face a
mudanca que se impde, pelo impacto decisivo que tem na motivacdo das suas equipas. Cabera
aos dirigentes a responsabilidade de promover a mudanga de comportamentos e atitudes em
linha com os novos valores, garantir o alinhamento entre objetivos estratégicos e os objetivos
operacionais, desencadear a mudanca e bem-estar, nomeadamente através da adocdo de
praticas de conciliagdo entre a vida profissional, familiar e pessoal.
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ACOES-CHAVE:

Aproveitar as oportunidades criadas pela tecnologia para alavancar e suportar a
transformacdo organizacional;

Aceitar o desafio que a evolucdo tecnolégica proporciona: atender as expetativas do cidadao,
profissionais de saude, parceiros e restantes entidades que constituem o ecossistema do
Infarmed, de serem ouvidos e que as suas necessidades especificas sejam atendidas;

Promover a transformacdo digital em linha com os objetivos estratégicos, contemplando os 3
pilares fundamentais para a sua concretizagdo: pessoas, processos e tecnologia;

Reforgar os processos associados a seguranca da informacdo, ciberseguranca e continuidade
do negdcio;

Adotar tecnologias com impacto no desempenho estratégico da organizacdo,
designadamente big data, analytics, processos de automacao no tratamento da informacao,
entre outras;

Promover, com o apoio da tecnologia, a simplificacao de processos complexos, a melhoria da
comunicacdo, libertando os colaboradores de tarefas necessarias, mas de baixo valor, para
tarefas de valor acrescentado, melhorando a sua experiéncia de trabalho e desafiando-os para
atividades e projetos com impacto no desempenho estratégico da organizacdo.

56



INTERNAS

CAPACIDADES




CAPACIDADES INTERNAS

Aimplementacao da estratégia e a concretizagdo
dos objetivos e metas assumidas exige uma
criteriosa alocacdo dos recursos necessarios pelo
que a capacidade interna disponivel (recursos
humanos, financeiros e tecnologia) classifica-se
como um importante fator critico de sucesso.

A aposta nas suas pessoas, o reforco das suas
equipas, a capacidade de utilizacdo dos meios
financeiros necessarios, bem como a capacidade

RECURSOS HUMANOS

As atribuicbes de regulacdo e supervisdo dos
setores do medicamento, dispositivos médicos e
cosméticos  assegurados  pelo  Infarmed
requerem uma capacidade técnica especializada
por parte dos seus quadros e das suas comissdes

técnicas.

O Capital Humano do Infarmed assume-se,
assim, como o seu maior ativo, sendo um
elemento-chave para o sucesso da estratégia
gue se preconiza.

No dominio dos recursos humanos, os desafios
identificados traduzem a necessidade de dotar

de fazer evoluir os sistemas e tecnologias de
informacao, constituem-se como potenciadores
das mudancas que se impdem pelo que sdo
alicerces fundamentais da implementacdo da
estratégia do Infarmed para os proximos trés
anos.

internamente o Infarmed de competéncias e
qualificagdes em dreas emergentes escassas no
mercado de trabalho e, em particular, no
mercado de trabalho publico, e de aumentar a
eficiéncia e agilidade operacional.

Para dar resposta a estes desafios sera essencial
dispor da capacidade para promover a retengao
e desenvolvimento dos seus 340 colaboradores,
maioritariamente com formacgdo superior, que
asseguram as atribuicdes do Infarmed nas suas
diversas areas de intervencao:
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Gestdo e avaliagcdo de
medicamentos e produtos e
produtos de satide

Apoio de gestdo e sistema
integrado de gestdo da qualidade

Acessibilidade, uso,
racionalizacao e
informacdo

Vigilancia de medicamentos e

produtos de satde

Licenciamento, Sistema europeu

inspecdo e c i e ]
inspecdo e controlo de do medicamento e cooperacio

qualidade

Figura 12 | Distribuigdo dos colaboradores pelas areas de intervengdo

66% FIEEE - 6% Area de direito

area de

Ciéncias sociais

Area de tecnologias

economia/ge

Figura 13 | Distribuigdo do perfil habitacional dos trabalhadores das carreiras técnicas

Igualmente determinante, face as crescentes responsabilidades que o Infarmed tem vindo a assumir
no contexto nacional e internacional, e a rapida evolugdo técnico-cientifica propria do seu ambiente
de atuagdo, serd reforcar e desenvolver as suas equipas em novas dreas de competéncia nos
dominios da Biologia, Ciéncias Farmacéuticas, Economia, Engenharia, Estatistica, Medicina.
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Areas Clinicas:
Oncologia, Infecciologia,
Neurologia,
Biotecnologia

Areas Tecnoldgicas:
Biotecnologia,

Inteligéncia Artificial

Analise de evidéncia clinica
e economica

Farmacocinética

A par do refor¢o e desenvolvimento das equipas

internas, afigura-se essencial reforcar as
comissdes técnicas do Infarmed, que contam
atualmente com cerca de 250 peritos, e que de
igual forma necessitardo de reforco em algumas
areas, como sejam, entre outras, a cardiologia
ortopedia, oftalmologia,

intensiva, neurologia,

de intervencao,
medicina medicina
dentdria, diagndstico in vitro, bioengenharia,

engenharia de software e mecanica.

O nivel de desempenho que a conjuntura e o
compromisso com a saude publica exigem desta
Autoridade, torna
retencdo dos atuais quadros e o recrutamento

imperativo garantir a

necessario para preenchimento dos postos de
trabalho ndo ocupados.

Contudo, este designio colide com importantes
constrangimentos no recrutamento no mercado

Gestao e seguranca da
informacao

Avaliacdo (medicamentos,
produtos de saude e ensaios
clinicos)

Farmacoepidemiologia/
Estudos observacionais

Gestdo do risco do
medicamento e de produtos
de saude

Data science/analise de
dados/analise preditiva

Tratamento e analise de
dados de efetividade

Modelagao e
simulacdo

Robotic Process
Automation

Reengenharia de
Processos

Figura 14 | Areas de competéncia necessarias

de trabalho privado e com uma escassa oferta
das competéncias necessarias, no ambito da
Administracdo  Publica.
dificuldade uma politica de recursos humanos
pouco competitiva (carreiras e remuneragoes),

Acresce a esta

conjugada com uma elevada disputa por
recursos humanos insuficientes, quer por parte
de entidades privadas dos setores regulados
(com politicas mais competitivas), quer, mais
recentemente, por parte de outras entidades
publicas do setor da saude.

O investimento permanente no
desenvolvimento dos seus colaboradores,
através da formacdo e atualizagdo técnica, é
essencial. Para que o Infarmed consiga
assegurar um nivel de resposta que se coadune
com as crescentes exigéncias que se lhe
indispensavel

colocam é assegurar 0

desenvolvimento dos nossos colaboradores
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RECURSOS HUMANOS

em trés dreas de formacdo: formacdo técnica

regulamentar e cientifica nas dreas de
intervencdo do Infarmed (em particular nas
areas emergentes ja referenciadas), formacdo
comportamental que apoie a transformacdo
organizacional, a que a estratégia delineada para
0 proximo triénio nos desafia, e formacdao em
areas tecnoldgicas tendo em vista o
desenvolvimento de competéncias tecnoldgicas
e digitais dos colaboradores, essenciais a
implementacdo de uma estratégia fortemente

alavancada na transformacao digital.

RECURSOS FINANCEIROS

O Infarmed, atento o seu modelo de
financiamento, apresenta uma situagdo de
grande equilibrio e uma boa capacidade de
autofinanciamento, encontrando-se as suas
necessidades de financiamento, presentes e

futuras, amplamente cobertas.

Iy

No que respeita a origem dos fundos, a
autonomia face ao Orcamento do Estado é total,
sendo as necessidades de financiamento
completamente cobertas por taxas pagas pelas
entidades que atuam nos setores regulados e

supervisionados, atribuidas por lei ao Infarmed.

A formacdo assume, pois, uma importancia
vital para o sucesso da estratégia do Infarmed
20-22, sendo um instrumento essencial de
apoio a transformacdo organizacional a que
esta estratégia nos desafia.

Estas taxas assumem duas formas,

nomeadamente:
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TAXA DE SERVICO

Com elevada sensibilidade face a estratégia
formulada:

Contrapartida direta de um servico ou ato regulamentar

Incluem as taxas cobradas pela avaliacdo de
medicamentos por procedimentos europeus
(centralizado, descentralizado e de reconhecimento
mutuo), obtidas em ambiente concorrencial entre
agéncias europeias do medicamento

Apresentam elevada sensibilidade no contexto da
estratégia de especializagdo pela diferenciagdo. A
assuncdo de posicdo de referéncia, no ambito do sistema
europeu confere vantagem competitiva favoravel ao
aumento do nimero de procedimentos europeus
avaliados pelo Infarmed, e, por conseguinte, ao aumento
das correspondentes taxas

No que respeita a aplicagdo de fundos,
considerando a estratégia formulada para os
proximos trés anos, sera essencial assegurar
alocagdo de meios ao
financiamento de iniciativas nos dominios do

uma adequada

desenvolvimento e desempenho organizacional

(processos e tecnologia) e das pessoas
(recrutamento, desenvolvimento, seguranga e

bem-estar).

O Infarmed apresentara, no triénio 2020-2022
como até aqui, de forma consolidada e

TAXAS DE
COMERCIALIZACAO DE
MEDICAMENTOS E

PRODUTOS DE SAUDE

Menor sensibilidade face a estratégia
formulada:

Incidem sobre o volume mensal de vendas das
entidades que comercializam este tipo de produtos.

Apresentam elevada sensibilidade a evolugdo da
conjuntura econémica, variando em func¢do da
evolugdo do mercado de medicamentos e produtos de
salde.

Figura 15 | Andlise da Sensibilidade face a estratégia formulada

consistente, uma estrutura de financiamento
adequada. As suas receitas prdprias cobrem
integralmente as suas necessidades de
financiamento. Afigura-se, contudo, essencial
assegurar o acesso a esses meios financeiros,
por via da aprovagdo dos seus orgamentos para
0 préximo triénio, que em alinhamento com a
estratégia traduzirdo a expressdo financeira

das atividades e projetos que Ihe dardo corpo.
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RECURSOS TECNOLOGICOS

Os recursos tecnoldgicos, pela sua capacidade de
potenciar a transformacdo organizacional que se
pretende operar, assumem uma importancia
vital na estratégia do Infarmed para o préximo
triénio, e afiguram-se alicerces essenciais para a
sua implementagao.

As prioridades em matéria de recursos
tecnoldgicos sdao diversas e definem-se no
dominio dos recursos aplicacionais, da
infraestrutura de suporte, da seguranca da
adocdo de

emergente que nos permita acompanhar os

informagdao e da tecnologia

desafios da sociedade digital.

Quanto aos recursos aplicacionais, com um leque

aplicacional diverso e com alguns
constrangimentos quanto ao nivel de integracao,
torna-se essencial investir num conjunto de
acdes que permitam a sua otimizacdo e

consolidagao.

A par destas agdes sera necessario continuar a
investir no desenho e definicdo de arquiteturas
tecnoldgicas de acordo com as melhores praticas
de mercado.

No que respeita a infraestruturas, o investimento
devera ser canalizado para a sua renovacgdo por
forma a dar resposta aos desafios futuros que a
estratégia do Infarmed impd&e e a necessidade de
garantir a resiliéncia das operacbes e a

continuidade de negécio.

No dominio da seguranga, considerando a
dimensdo atual e complexidade dos dados e
informacdo transacionados e armazenados no
Infarmed, a crescente dependéncia de suporte
tecnoldgico, a crescente exigéncia em matéria de
requisitos de privacidade, confidencialidade e

seguranca dos dados, afigura-se critico o reforco
dos recursos alocados a fung¢Bes de seguranca
dos sistemas e tecnologias de informacao.

Complementarmente, a integragao e
transformacdo de processos, e a acentuada
transformacdo tecnoldgica dos Ultimos anos,
tem levado a uma alteracao do perfil tradicional
dos stakeholders. Neste contexto, prevé-se um
crescimento acentuado na utilizacdo de canais
digitais para realizacdo das operacdes de suporte
a atividade do Infarmed. Este novo paradigma
exige uma adaptacdo na forma como se
disponibiliza informagdes online e em tempo
real: a adaptacdo a esta “cultura digital” sé serd
alcancada através de uma visdo
transformacional acessivel e partilhada por
todos no Infarmed, determinando a necessaria e
permanente  atualizagdo dos  processos
operacionais, a digitalizacdo do modelo de
negocio e a adaptacdio dos mesmos aos

diferentes stakeholders.

Esta nova visdo traz, naturalmente, novos
desafios que vdo muito para além da tecnologia
enquanto suporte das operagdes e comunicagao
com clientes e restantes stakeholders, traz o
desafio e revela o potencial da utilizagdo dos
dados, internos e externos, de forma agil e em
tempo real.

O recurso a big data, data science e inteligéncia
artificial permitira a criacdo de sistemas de
informacdo mais “inteligentes” que
acrescentardo valor ao processo de decisao nas

diversas areas de competéncia do Infarmed.
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O sucesso da estratégia formulada para o capacidade interna de qualquer organizagao e
proximo triénio assenta, pois, na sinergia essenciais ao desafio da transformacdo
gerada pela intervencdo em trés angulos organizacional:

essenciais ao desenvolvimento e reforgco da

PESSOAS E
CULTURA

TRANSFORMACAO
ORGANIZACIONAL

[

TECNOLOGIA

ORGANIZAGOES
E PROCESSOS

Figura 16 | Matriz de Transformagdo Organizacional
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_ PLANO DE IMPLEMENTAGCAO

Pretende-se que o Plano Estratégico 2020-2022
seja um documento dindmico ao longo de todo o
triénio. Os objetivos e iniciativas estratégicas que
materializam a estratégia serdo anualmente
desdobrados em objetivos operacionais,
assegurando-se, desta forma, a flexibilidade
necessaria a sua permanente adequacao, face a
evolugdo da conjuntura ao longo do tempo.

A execucdo do Plano serd faseada e o seu
faseamento serd definido de forma a garantir
uma gestdo dinamica, que permita uma atuacao
oportuna e que pretende assegurar um efeito
sinérgico dos resultados alcancados em cada
fase. As iniciativas com impacto na
transformagdo organizacional assumem um
caracter prioritario, precisamente pelo efeito
catalisador que tém na execuc¢do e resultados
das restantes iniciativas.

A estratégia delineada teve subjacente um
exercicio de reflexdo conjunta com os dirigentes
das vdrias dreas funcionais, que irdo assegurar a
sua implementagdo, visando promover a
necessaria sintonia e articulagdo das varias
atividades a desenvolver pelo Infarmed.

Com o propdsito de garantir que as atividades
sdo realizadas nos prazos estabelecidos, serd
assegurada a gestdo integrada da
implementacdo da estratégia, por via da adog¢do
de praticas de gestdo similares as de gestdo por
projetos. O acompanhamento continuo da
execu¢do do plano de implementagdo é
fundamental, uma vez que permite antever
riscos de desvio ao planeado, definir agbes
preventivas e acionar medidas corretivas para
que, no global, a estratégia seja implementada
convenientemente e os objetivos alcangados.

Este acompanhamento sera da responsabilidade
dos Diretores, coadjuvados pelas equipas
internas afetas as funcdes de planeamento,
controlo e organizacdo. Cada iniciativa
estratégica tera um Diretor responsavel, que
responde pela sua execugao operacional.

Complementarmente, sublinha-se a necessidade
de acompanhar os resultados obtidos ao longo
do tempo, tendo em conta ndo sé os principios
inerentes a materializacdo de cada objetivo
estratégico, mas também através da a
monitorizacdo dos indicadores associados. Esta
pratica de monitorizacdo permitira aferir acerca
do impacto resultante da execucdo estratégica e
avaliar o seu progresso em termos de mais-
valias.

A execugdo do PE 20-22 serd avaliada
semestralmente, com base num relatdrio
interno de controlo, em sede de steering
committee com o Conselho Diretivo.Os eventos
imprevisiveis préprios do ambiente de atuacdo
deste Instituto, designadamente a variabilidade
dos acontecimentos em Saude, podem requerer
ajustamentos a este plano de modo a garantir
uma resposta efetiva as circunstancias e aos
desafios que ocorram durante este periodo, ndo
perdendo de vista que o objetivo ultimo ndo é
tanto o seu estrito cumprimento mas, sim, a
capacidade de responder agilmente aos desafios
com que a saude se depara, sempre que esses
desafios convoquem as dreas de agdo do
Infarmed. Esta avaliagdo permitird, assim,
detetar eventuais desvios na execuc¢do do Plano
e fazer os necessarios ajustamentos.

Informacdo detalhada sobre a implementacao e
acompanhamento do Plano constard de
documento complementar de operacionalizacao
do plano.
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_ CONSIDERACOES FINAIS

Com a execugdo deste PE 20-22, o Infarmed
assume a ambicdo de estar mais bem preparado
para enfrentar e assegurar uma resposta efetiva
aos desafios apresentados pela sociedade e
definidos nas suas atribuicdes.

Os Objetivos Estratégicos apresentados neste
PE 20-22, devem ser traduzidos em objetivos
operacionais e integrar os planos de atividades
anuais.

O presente documento contou com um
consenso alargado na definicdo dos objetivos
estratégicos a vigorar nos proximos trés anos. A
magnitude que caracteriza os referidos
objetivos, e a estratégia que lhes subjaze,
exigem uma elevada dedicacdo e foco dos seus
colaboradores e peritos, e um enorme
compromisso de toda a equipa dirigente -
Conselho Diretivo e Diretores. Este Plano
desafia as dire¢des a colaborar e cooperar entre
si, de forma sinérgica e comprometida com a
sua execucdo. E através do somatério do
inestimavel contributo de cada um dos seus
colaboradores que serd possivel tornar mais

efetiva e global a acdo do Infarmed.

Afigura-se, pois, essencial que o Infarmed
disponha de instrumentos e politicas que
permitam valorizar os seus colaboradores.

As crescentes responsabilidades que o Infarmed
tem assumido, a rdpida evolugdo técnico-
cientifica propria do seu ambiente de atuacdo, a
digitalizacdo, a pressdao da sociedade, vém
validar a aposta nas suas capacidades internas -
pessoas, meios financeiros e tecnologia - como
pilares deste PE 20-22.

O Plano Estratégico deve ser revisitado
anualmente para garantir um ajuste aos
resultados jd obtidos ou definicdo de novos
objetivos, face a uma maior dinamica de novas
tendéncias ou contexto que possam surgir neste
mundo cada vez mais incerto.

Nesta era marcada pela volatilidade, incerteza,
complexidade e ambiguidade, em que a
mudanga passou a ser uma constante, é
fundamental antecipar necessidades, inovar
permanentemente e acompanhar a crescente
complexidade dos desafios com que a saude se
depara a nivel mundial.
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METODOLOGIA DE ELABORACAO DO PE 20-22
Na elaboracdo do PE 20-22 foi aplicada uma metodologia 360° cujas etapas estao a seguir representadas:

METODOLOGIA 360°

METODOLOGIA

DE PROJETO 360° STAKEHOLDERS

@-\r\ CRIAC,&O DA EQUIPA
53R

ANALISE
PESTAL

THINKING

@@ STRATEGIC

ANALISE DO IMPACTO
DA MUDANCA

ANALISE
DOCUMENTAL

WORKSHOPS DE
TRABALHO

ESTRUTURA E PRINCIPIO
DO PLANO ESTRATEGICO

Para garantir a recolha de informacado e reflexdo dos intervenientes e, em simultaneo, facilitar aimplementagao
das acbes/medidas/eixos previstos, foi efetuada uma abordagem direcionada a cada publico-alvo. Essa
abordagem envolveu sessdes de strategic thinking, workshops, focus groups e inquéritos o que permitiu a
recolha de informacao estratégica, facilitando a implementac¢do das futuras a¢des inerentes a elaboracdo deste
Plano Estratégico.

As atividades foram distribuidas em trés fases, conforme tabela:
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A ELABORACAO DO PLANO DIVIDIU-SE EM TRES FASES:

CONTEXTUALIZACAO DO e ELABORAGAO DO PLANO
INFARMED ESTRATEGICA ESTRATEGICO
Ol
2 [~ ]
QO 0O O i} )
oo Analise interna e externa (Mercado) Definigdo da Vis3o, Valores Defini¢do do calendario de

e Objetivos Estratégicos implementagdo

Analise benchmark
Alinhamento entre objetivos

estratégicos, organizacionais,
operacionais e individuais

Definigao dos eixos estratégicos

ATIVIDADES A

LIE I8 NI R Estratégico Infarmed 2017/2019 Identificagdo dos riscos e
condigbes de sucesso

Analise da execugdo do Plano

Definigdo do Modelo de Governance

LT R e Linhas orientadoras da estratégia Plano Estratégico
2020/2022

O] O

Analise Interna e externa

RESULTADOS
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Para a andlise do contexto externo, efetuou-se um estudo de benchmarking, tendo como base as
entidades congéneres, e que assentou em trés eixos:

EIXOS DE ANALISE

Identficacdo de diferentes entidades
congéneres europeias

Pressupostos Fundamentais

Foco no compromisso das diferentes

entidades para com a qualidade, seguranca, eficacia e
sustentabilidade das suas agdes organizacionais

Forma de estruturar documento estrategico

Paralelismos possiveis entre entidades trans-setoriais

Analise a missdo, visdo e objetivos estratégicos de
cada entidade congenere identificada ENTIDADES

TRANS-SETORIAIS

Andlise ao planeamento estratégico de entidades
trans-setoriais nacionais

Com o objetivo de antecipar desafios e alinhar expectativas para a criagdo de valor partilhado,
procedeu-se a auscultagdo dos diferentes stakeholders com base numa abordagem capaz de dar voz
aos agentes externos e recolher informagdo relevante para o auxilio no desenho da estratégia do
Infarmed.

FASES DA ANALISE STAKEHOLDERS EXTERNOS

Mapear os stakeholders e categorizar por grupos de intervencao. Esta categorizacao ird
permit r avaliar as respostas das ent dades de forma sectorial.

Uma das abordagens de recolha de informacdo € a realizacdo de focus grupos com
objet vo de dar voz direta aos grupos de intervencao.

Em algumas situacdes, o contacto com os stakeholders foi realizado na forma de
inguérito, com perguntas semelhantes as realizadas nos focus grupo.

Apods recolha de toda a informacao, procedeu-se ao tratamento dos dados,
categorizando as respostas com base em temat cas macro, de modo a obter dados
comuns entre as respostas.

Os resultados sdo os outputs relevantes para o INFARMED. 530 estes dados que devem
dar a ideia do que os stakeholders externos pensam da ent dade e quais os rumos a
seguir, de modo a alavancar as sinergias possiveis.
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Para consolidar a visdo da equipa dirigente foram recolhidos os seus inputs através dos métodos

abaixo indicados:

ANALISE DE INORMACAO

QUESTIONARIO DIRIGENTES

REUNIOES INDIVIDUAIS
DIRIGENTES

TRIAGEM DE INORMAGCAO

WORKSHOP DIRIGENTES FINAL

ANALISAR TODA A INFORMAGAO JA
EXISTENTE

PARA OBTER INFORMAGCAO DOS
INTERVENIENTES

PARA COMPILAR AS SWOT’S DE CADA
AREA

TRABALHAR INFORMACAO RELEVANTE

DIVULGAR E AUSCULTAR RESULTADOS

OUTPUT
ANALISE PESTAL, SWOT E RESULTADOS DE QUESTIONARIOS < —|
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PROJETOS ESTRATEGICOS TRANSVERSAIS

Projeto

Ambito

STARS (Strengthening
training of academia in
regulatory sciences and
supporting regulatory
scientific advice)

O projeto STARS pretende fomentar a ligacdo com os investigadores
académicos em fases precoces do planeamento do projeto de investigacao,
fortalecer o conhecimento regulamentar junto dos investigadores clinicos
durante a sua qualificacdo e formacdao profissional e desenvolver
recomendagdes consensuais que assegurem um suporte sustentdvel da
investigacdo académica. Visa, também, propor mecanismos de suporte
adicional baseados numa analise integrada das necessidades além de
complementar, coordenar e harmonizar as iniciativas regulamentares de apoio
e incentivo a investigacao académica na drea biomédica, a nivel dos Estados-
membros e da Unido Europeia, para beneficio dos doentes.

PharmaPortugal

A PharmaPortugal resulta de uma parceria entre o Infarmed, as empresas da
industria farmacéutica portuguesa associadas da Associacdo Portuguesa da
IndUstria Farmacéutica (APIFARMA) e a Agéncia para o Investimento e
Comércio Externo de Portugal (AICEP).

O projeto PharmaPortugal teve inicio em 2005, com a celebracdo do primeiro
acordo (renovado em 2013), e tem como objetivo promover a exportacdo e a
internacionalizagdo das empresas farmacéuticas que produzam e exportem
medicamentos e produtos de salde a partir de Portugal.

Pretende, assim, dar a conhecer a capacidade de inovacao e investigacao das
empresas farmacéuticas nacionais, veicular asua imagem de qualidade
europeia no mundo e fomentar a cooperagdo entre empresas farmacéuticas
em Portugal e no estrangeiro, incentivando, consequentemente, a exportagao
de produtos e servigos tecnologicamente evoluidos.

No conjunto das suas principais agoes destacam-se a reducdo de custos de
contexto (agilizar e simplificar), a proximidade com o regulador (didlogo
colaborativo, uma melhor coordenagdo da planificagdo de atividades - missdes
e mercados), a eliminacdo de barreiras a internacionalizacdo e exportacdo
(diplomacia regulamentar) e, no ambito do posicionamento de Portugal a nivel
internacional, afirmar e reforcar a sua reputacao).

BERC-Luso (Biomedical
Ethics and Regulatory
Capacity Building
Partnership for Portuguese
— Speaking African
Countries)

Projeto de Etica e Reforco da Capacitagdo Regulamentar a ser desenvolvida em
quatro paises da Africa subsaariana que partilham entre si a lingua portuguesa
— Angola, Guiné-Bissau, Mo¢cambique e Cabo Verde. O Infarmed faz parte do
seu Conselho Coordenador.

Este projeto envolve um total de seis institui¢des, entre Autoridades Nacionais
de Etica (ANE) e Autoridades Regulamentares Nacionais (ARN), em parceria
com quatro instituicdes portuguesas (especialistas em revisdo ética e
supervisao regulamentar).

73



https://www.infarmed.pt/documents/15786/2440791/Brochura+Pharmaceuticals+in+Portugal++Your+partner+in+Europe/1514686b-78d1-4acc-895b-d2592e58feb0

Projeto Ambito
Projeto de benchmarking entre as agéncias de medicamentos criado com o objetivo
de contribuir para o desenvolvimento de um sistema regulamentar de medicamentos
baseado numa rede de agéncias que operam com os padrées de melhores praticas. O
BEMA (Benchmarking of BEMA baseia-se na avaliagdo dos sistemas e processos de cada agéncia em relagdo a

European Medicines
Agencies)

um conjunto de indicadores que foram acordados nas seguintes areas: sistemas de
gestdo, avaliagdo de autorizagao de introdugdo no mercado, farmacovigilancia e
inspecdo. A avaliagdo BEMA é uma oportunidade para identificar pontos fortes e
melhores praticas nas agéncias e quaisquer oportunidades de melhoria, contribuindo
para uma harmonizag¢do de praticas em toda a rede.

EATRIS (European
Infrastructure for
Translational Medicine)

A EATRIS é uma rede europeia de investigagdo clinica e de medicina translacional que
preconiza uma tipologia de investigacdo que facilita a transferéncia das descobertas
cientificas para as praticas e intervengdes no dia-a-dia. Tem como objetivo atrair mais
investigacao para Portugal e que os centros especializados na area, hospitais e centros
académicos clinicos portugueses, se possam candidatar e integrar projetos de
investigacao conjuntos. Portugal integra a estrutura decisoria da EATRIS- ERIC, o Board
of Governors.

CTIS (Portal Europeu de
submissdo, avaliagdo e
decisdo de ensaios clinicos)

O Infarmed faz parte do grupo restrito de Estados-membros que acompanha, o
desenvolvimento deste portal. O regulamento europeu dos ensaios clinicos entrard em
vigor no momento em que o portal europeu CTIS se tornar operacional.

UNICOM (Up-scaling the
global univocal identification
of medicines)

O UNICOM tem como objetivo impulsionar a implementagdo da ISO IDMP (1) nas bases
de dados dos Estados-membros, suportando uma prescricdo/dispensa eletrdnica
transfronteirica segura e uma farmacovigilancia efetiva. O Infarmed participa no
desenvolvimento do projeto SPOR que visa a implementacdo faseada da ISO IDMP(1),
a qual terd impacto ndo sé nos sistemas de informagdo do Infarmed mas também na
alteragdo dos seus processos internos e de relacionamento com os seus clientes.

PAEC (Plano de Agdo para a
Economia Circular)

Iniciativa do Ministério da Economia, o PAEC é um projeto que visa o reaproveitamento
geral de meios, contribuindo positivamente para dois tipos de sustentabilidade -
econdmica e ambiental - inclusivamente na area da Sadde. A Administragdo Central do
Sistema de Saude, I.P (ACSS) coordena a participagdo do Ministério da Saude,
mapeando as iniciativas das varias entidades.

STAMP (Safe and Timely
Access to Medicines for
Patients)

Com o projeto STAMP pretende-se alcancar o equilibrio entre as obrigacdes do sistema
regulamentar e o acesso atempado dos doentes a medicamentos. Uma das iniciativas
mais relevantes, neste momento em fase piloto, é o “repurposing” (i.e., estudo da
reutilizacdo de um medicamento, ja fora do periodo de protecado de dados ou patente,
numa nova indicagdo terapéutica).

1 Norma ISO para a identificagdo de medicamentos
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PARCERIAS ESTRATEGICAS

Parcerias Estratégicas Nacionais

Institui¢do / Entidade

Ambito

ACSS Diretiva dos Cuidados de Saude Transfronteirigcos

ACSS s - . . .
Definigdo de normas de prescri¢ao e dispensa para medicamentos e produtos de saude

SPMS dispensados em ambulatério hospitalar (PEM-H)

ACSS
Processo de conferéncia de faturacdo do SNS — Portaria n.2 24/2014, 31/1

SPMS

ACSS
Todos os assuntos relacionados com a prescri¢do eletrénica de medicamentos (PEM)

SPMS

DGS Comissdo para o acompanhamento, monitorizagdo e avaliagdo da implementacgdo da
Tabela Nacional de Funcionalidade - Despacho n.2 4306/2018

SPMS Centro de Contacto SNS 24

AT (Autoridade Tributaria e
Aduaneira)

Protocolo celebrado com vista ao combate a entrada de medicamentos ilegais e
falsificados no pais

CNAD (Conselho Nacional
Antidopagem) — Orgdo
consultivo da Autoridade
Antidopagem de Portugal

Colaboragao enquanto conselheiro no ambito das medidas antidoping

Colaboracgdo nas atividades inspetivas a entidades que ndo sejam da competéncia do

ASAE
Infarmed e onde possam existir medicamentos e produtos de saude e vice-versa
DGS Vacinas e Reservas Estratégicas
DGS Grupo de Acompanhamento Gripe
Comissdao Nacional de Saude Materna da Crianga e do Adolescente
DGS Orgado de consulta da Diregdo Geral de Satide em &reas multissectoriais relacionadas
com este ambito
Plasma Nacional 2020/2022
IPST

Estabelecer o caderno de encargos para o fracionamento do plasma portugués

Comissdo da Farmacopeia
Portuguesa/INFARMED, I.P.

Comissdo da Farmacopeia Portuguesa
Traducdo e revisdo das monografias da Farmacopeia Europeia

para integragao na Farmacopeia Poruguesa

ASAE

CTE — E: Comissdo Técnica Especializada E - Produtos Dietéticos, Nutricao e Alergia

IPQ

CT 212: Comissdo Técnica de7MNormalizagdo 212 - Medicina Tradicional e

Complementar




Instituicdo / Entidade

Ambito

APA
Protocolo assinado em 2014
FFUC
Priorizagdo do medicamento no Ambiente / Ecofarmacovigilancia
IST
ASAE CTE — E: Comissao Técnica Especializada E - Produtos Dietéticos, Nutricdo e Alergia
P CT 212: Comissdao Técnica de Normalizagdo 212 — Medicina Tradicional e

Complementar

Regido Autéonoma da Madeira

Protocolo com a Madeira (Infarmed -IP-RAM):

Cooperagdo em diversas areas (monitorizagdo da seguranga -farmacovigilancia,
vigilancia DM e Cos; Monitorizacdo de qualidade e utilizagdo; utilizacdo da
plataforma eletrénica existente no site do Infarmed para os registos de entidades -
farmdcias, locais de venda de MNSRM, entidades de aquisicdo direta de
medicamentos e distribuidores por gross de medicamentos, DM e Cos)

DG Consumidor

A DG Consumidor é o ponto de contacto nacional para o sistema RAPEX aplicavel
também aos cosméticos. Neste sentido comunicamos e cooperamos em essa
Direcdo Geral

Faculdade de Engenharia da
Universidade Catdlica
Portuguesa e o Infarmed (2008)

Acordo de cooperagdo nos dominios cientificos, tecnoldgicos e de formacgdo
graduada e pds-graduada

SGMS - Secretaria Geral do
Ministério da Saude

SIADAP 1 - Subsistema de Avaliagdo do Desempenho dos Servigos da Administragao
Publica (SIADAP)

Grupo Coordenador de
Controlo Interno — GCCI

Grupo Coordenador do Sistema de Controlo Interno Integrado do Ministério da
Saude

Ministério da Solidariedade e
da Seguranca Social (MSSS),

APIFARMA

Unido das Misericordias
Portuguesas (UMP)

Banco de Medicamentos: O Banco de Medicamentos resulta de um protocolo
assinado entre o Ministério da Solidariedade e da Seguranca Social (MSSS), a
APIFARMA, o Infarmed e a Unido das Misericérdias Portuguesas (UMP), a 9 de
novembro 2012, no ambito do Programa de Emergéncia Social, com o objetivo de
promover o acesso dos mais idosos e necessitados a satide e ao medicamento.
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Institui¢do / Entidade

Ambito

ASAE, a DGAV, o SICAD, a Policia
Judiciaria

Grupo de trabalho entre o Infarmed, a ASAE, a DGAV, o SICAD e a Policia Judiciaria,
gue tem como objetivo a troca de informagdo e articulagdo entre estas varias
entidades competentes, no ambito das atividades exercidas relacionadas com
cultivo, fabrico, comercializagdo de produtos e substancias a base da planta
canabis.

ERIS (Cabo Verde)

Protocolo de colaboragao

MISAU (Mogambique)

Protocolo de colaboragao

DNME (Angola)

Protocolo de colaboracgao

Agéncia do Medicamento de
Marrocos

Protocolo de colaboragao

UNDP (United Nations
Development Programme)

Contratos de prestagdo de servigos

EDQM (European Directorate
for the Quality of Medicines and
Healthcare).

Contratos de prestagdo de servigos

77




GRUPOS DE TRABALHO

Participacdo em Grupos de Trabalho (GT) Nacionais

Nome do GT/Comissdo

Ambito

DGC
Consumidor)

(Diregao-Geral do

Grupo de Trabalho de andlise e reflexdo para a implementacdo do Regulamento
(UE) 2017/2394, de 12 de dezembro

DGAV, ASAE, PJ e SICAD

Grupo de Trabalho no ambito da Canabis

OF (Farmdcia Hospitalar)

Grupos de trabalho

AICEP

No ambito do licenciamento das entidades relacionadas com a Canabis

Novo Regulamento
Comunitdrio sobre o Mercurio /

APA

Na sequéncia do Regulamento (EU) 2017/852 do Parlamento Europeu e do
Conselho foi criado um grupo de pontos de contacto para processo de
concertagdo nacional das medidas a adotar, as quais incluem algumas na drea
dos dispositivos médicos

Grupo de Trabalho para a
elaboragdo do Plano Nacional
sobre medidas para eliminagdo
gradual da amalgama dentaria
/ DGS

No ambito do Regulamento (EU) 2017/852 do Parlamento Europeu e do
Conselho e do Decreto-Lei n.2 101/2019 foi criado um grupo de trabalho,
coordenado pela DGS, com o objetivo de elaborar e aplicar o Plano Nacional
sobre as medidas para a eliminagdo gradual da utilizacdo de amalgama dentaria,
previsto no n.2 3 do artigo 10.2 do Regulamento.

Grupo  BIA-ALCL  (Linfoma
anaplasico de grandes células
associado aos implantes
mamarios)

Conhecer a situagdo em Portugal sobre a doenga BIA-ALCL, bem como definir
medidas de resposta as necessidades nacionais, as quais incluem uma
estratégia de comunicagdo a populagao e aos profissionais de saude

Grupo de trabalho da ASAE no
ambito da fiscalizagdo do
mercado - Regulamento n¢
765/2008, legislacdo
transversal sobre a fiscalizagao
de mercado / ASAE

O Regulamento 765/2008 estabelece a necessidade da cooperagdo entre as
autoridades competentes de fiscalizagdo do mercado e alfandegas no ambito
dos produtos industrializados, neste sentido sdao promovidas, pela ASAE,
reunides periddicas entre as autoridades competentes.

Grupo de Trabalho do IPQ
(Comissdo Técnica de
Normalizagdo - CTA 36) para
elaboragdo de norma relativa
ao Reprocessamento  de
dispositivos médicos de uso
multiplo

Grupo de trabalho consttuido para a elaboracdo de uma "Norma" que
especifica os requisitos gerais para o reprocessamento de dispositivos médicos
de uso multiplo. Este grupo é multidisciplinar e formado por representantes de
diferentes areas como autoridades nacionais, industria, profissionais de saude,
ordens profissionais, que de alguma forma contactam/trabalham com
dispositivos médicos de uso multiplo.

78




Nome do GT/Comissio Ambito

CS9 - Comissdo Sectorial paraa | A CS/09 tem como missdo difundir e incentivar a adogdo dos principios,
Saude metodologias e melhores praticas da Qualidade e da Seguranga na Saude, no
ambito do Sistema Portugués da Qualidade, com o objetivo de elevar
continuamente a Saude da Populagdo Portuguesa
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GRUPOS DE TRABALHO

Participacdao em Grupos de Trabalho Europeus

Grupo de Designagao
Trabalho ingl Ambito
. Portugués/Inglés
(Sigla) ( g glés)
HMA Chefes das Agéncias Europeias do | Promover maior envolvimento da gestdo de topo
Medicamento nas atividades do Sistema Europeu. Maior
visibilidade de Portugal enquanto "medium size
Heads of Medicines Agencies country”
MB_EMA Conselho de Administracdo da EMA Promover maior envolvimento da gestdo de topo
nas atividades do Sistema Europeu. Maior
Management Board EMA visibilidade de Portugal enquanto "medium size
country"
COMFARM Comité Farmacéutico Promocgao e discussdo de estratégia farmacéutica
Pharmaceutical Committee
CAMD Grupo de trabalho das Autoridades | Promover maior envolvimento da gestdo de topo
Competentes dos Dispositivos Médicos nas atividades do Sistema Europeu.
Competente Authority Meetings Adogdo, voluntdria, de decisGes estratégicas
harmonizadas pelas Autoridades Reguladoras
Europeias
MDCG Grupo de trabalho dos peritos de Grupo de coordenagdo e da aplicagdo dos novos
dispositivos medicos Regulamentos dos dispositivos médicos e dos
dispositivos médicos para diagndstico in vitro.
Medical Devices Expert Group
NMCAPR Reunido de coordenagdo das Garantir a coordenagao nos investimentos e
autoridades competentes em matéria de | otimizar a cooperagdo entre autoridades
precos e comparticipagdesdes nacionais e entidades europeias. Analisar
outputs de organizagdes no campo dos pregos e
Networking Meeting of the Competent el e
Authorities on pricing and
reimbursement
EunetHTA Rede europeia de Avaliagdo de Desenvolvimento da base metodoldgica para a
Tecnologias de Saude produgdo de guidelines para harmonizagdo da
avaliagdo de tecnologias de saude a nivel
European network for Health europeu.
Technology Assessment
Participacdo na implementacao de sistemas de
HTA
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Grupo de Designacgao
Trabalho gl Ambito
. Portugués/Inglés
(igla) ( g glés)
BEMA - SG BEMA - Grupo de Coordenacgdo Identificacdo atempada das melhores praticas
europeias e promogdo da melhoria continua
BEMA - Steering Group
CMD Grupo de Coordenacgdo do Coordenacgédo dos Procedimentos de Autorizagdo
Reconhecimento Mutuo e por Reconhecimento Mutuo e Descentralizado
Descentralizado (CMD) + 3 subgrupos do | (CMD)
CMD
Coordination Group + 3 CMD-subgroups
WGEO Grupo de trabalho de execugdo da Combate a falsificagdo de medicamentos
legislacdo dos medicamentos falsificados
Working Group of Enforcement Officers
VPTC Comité técnico permanante da Iniciativa regional para avaliagdo conjunta e
declaracdo de La Valetta negociagdo de prego de medicamentos
Valetta Permenent Technical Committee
EAMI Encontros das Autoridades Competentes | Contribuicdao para o desenvolvimento do quadro
em Medicamentos dos paises regulamentar da América Latina. Maior
Iberoamericanos visibilidade de Portugal / Infarmed nesta area
geografica
Rede de Autoridades en Medicamentos
de Iberoamérica
EU-IN Rede de Inovagao das Agéncias Participagdo em rede nas actividades de
Europeias aconselhamento e inovagao com possibilidade
de troca de experiéncias e preenchimento de
EU Innovation Network lacunas no actual aconselhamento nacional.
Atractibilidade de PT como parceiro europeu.
COVID-ETF Task Force COVID-19 Apoiar a Comissdo Europeia e os Estados
membros no ambito do combate a pandemia
COVID-19 EMA pandemic Task Force
TF AAM Task Force sobre disponibilidade de Promover uma abordagem coordenada
Medicamentos relativamnete a disponibilidade de
medicamentos a nivel europeu
Task Force on Availability of authorised
medicines for human and veterinary use
EU CTR GC portal europeu dos ensaios clinicos Acompanhamento e coordenacgao do

EU CTR Coordination Group

desenvolvimento do portal europeu de ensaios
clinicos
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Grupo de Designacgao
Trabalho X X Ambito
(igla) (Portugués/Inglés)
PPRI Informacgdo Farmacéutica de Precos e Organizagao dos sistemas de saude ao nivel de
Comparticipagées precos e reembolsos no ambulatério e no
hospitalar e discussao das politicas
Pharmaceutical Pricing and implementadasa nivel europeu. Rede de
Reimbursement Information colaboragdo para consulta répida de
informac¢do aos Estados Membros
EU NTC Centro Europeu de Formagado Necessidade do Sistema Europeu de dispor de
formacao cientifica e regulamentar
EU Network Training Centre centralizada e harmonizada, com vantagens
diversas, designadamente, evitar a duplicacdo
de esforgos e custos, minimizar a falta de
padronizagdo e atenuar a discrepancia dos
niveis de qualidade da formacgado, aspetos
prejudiciais para a reputagdo do sistema
Eudamed Grupo de trabalho da base de dados Coordenacédo entre a Comissdo e os Estados-
europeia de dispositivos medicos membros quanto a implementagdo de Bases
de Dados Europeia Eudamed (dispositivos
Eudamed Working Group médicos), designadamente no que respeita a
interoperabilidade e interconexdo com as
bases de dados nacionais
CTFG Grupo de facilitagdo de ensaios clinicos Coordenagao dos Ensaios clinicos a nivel
europeu
Clinical Trials Facilitation Group
CAT Comité de Terapias Avancgadas Avaliagdao de medicamento de terapia
avangada
Committee for Advanced Therapies
CHMP Comité dos Medicamentos de Uso Avaliagdao dos medicamentos de uso humano
Humano por processo de autorizagao de introdugao no
mercado centralizado
Committee for Medicinal Products for
Human Use
COMP Comité dos Medicamentos Orfdos Avaliagcdo dos medicamentos orfaos
Committee for Orphan Medicinal
Products
PDCO Comité Pediatrico Avaliacdo de medicamentos pediatricos

Paediatric Committe
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Grupo de

Designagao

Trabalho ingl Ambito
. Portugués/Inglés
(Sigla) ( g glés)
EMACOLEX Cooperagao das Agéncias Europeias do Discussdo de jurisprudéncia do TJUE e de
Medicamento em assuntos legais e projetos legislativos em apreciagdo no Conselho
legislativos da Unido Europeia permitindo a antecipagao e
estudo dos problemas inerentes
European Medicines Agencies
Cooperation on Legal and Legislative
Issues
PRAC Comité de Avaliagdo do Risco em Avaliagdo do Risco em Farmacovigilancia
Farmacovigilancia
Pharmacovigilance Risk Assessment
Comitee
HMPC Comité dos Medicamentos a base de Avaliacdo dos Medicamentos a base de plantas
plantas- reunides estratégicas
Committee on Herbal Medicinal
Products - Strategic Review & Learning
Meetings
HCPWP Grupo de trabalho dos profissionais de Articulagdo com o grupo das atividades do
saude CHMP. Ouve e recolhe as opinides e requisitos
dos profissionais de satde para junto do CHMP,
Health care professionals working contribuir para tornar mais acessivel a avaliacdo
parting dos medicamentos aos seus utilizadores,
profissionais de saude, doentes e consumidores
GMP/GDP IWG Grupo de Trabalho de Inspetores de Harmonizagao europeia e implementagao
Boas Praticas de Fabrico e Distribuicdo nacional de procedimentos de GMP e GDP
GMP/GDP Inpectors Working Group
GCP IWG Grupo de Trabalho de Inspetores de Harmonizagao europeia e implementagao
Boas Praticas Clinicas nacional de procedimentos de inspecao de boas
praticas clinicas
GCP Inspectors Working Group
PhV IWG Grupo de Trabalho de Inspetores de Harmonizagdo europeia e implementagdo

Farmacovigilancia

PhV Inspectors Working Group

nacional de procedimentos de inspe¢do de
farmacovigilancia
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Grupo de

Designagao

Trabalho ingl Ambito
. Portugués/Inglés
(Sigla) ( g glés)
OMCL OMCL - Analise de Medicamentos Promover e desenvolver a atividade do Infarmed
Centralizados enquanto OMCL para a analise de medicamentos
OMCL - Centrally Authorized Products
Testing
OMCL OMCL - Analise de Medicamentos Promover e desenvolver a atividade do Infarmed
Reconhecimento enquanto OMCL para a analise de medicamentos
Mutuo/Descentralizado
OMCL - MRP/DCP Testing
OMCL Reunido Anual OMCL — Hemoderivados Promover e desenvolver a atividade do Infarmed
enquanto OMCL para a analise de medicamentos
OMCL Annual Meeting - Blood Products
OMCL Reunido Anual OMCL - Medicamentos Promover e desenvolver a atividade do Infarmed
Quimicos enquanto OMCL para a analise de medicamentos
OMCL Annual Meeting - Pharmaceuticals
OMCL Reunido Anual OMCL — Vacinas Promover e desenvolver a atividade do Infarmed
enquanto OMCL para a analise de medicamentos
OMCL Annual Meeting - Vaccines
EP COM Comissdao da Farmacopeia Europeia Harmonizagao europeia da avaliagdo da qualidade
de medicamentos. O Infarmed é rapporteur de
European Pharmacopeia Commission varias monografias
MEDEV Comissdo de Avaliagdo dos Discussdo e partilha de informagdo técnica sobre
Medicamentos/dispositivos medicos decisdes de reembolso. Partilha de informagdo
sobre os mais importantes desenvolvimentos
The Medicine/Medical Devices europeus a nivel de precos e comparticipacdes de
Evaluation Committee medicamentos e dispositivos médicos
WGCP Grupo de trabalho dos profissionais de Apoio aos objetivos estratégicos dos HMA. Partilha

comunicagao

Working Group of Communication
Professionals

de boas praticas na area da comunicagao.
Facilitagdo de contactos com agéncias congéneres.
Coordenacdo da intervencdo em acgbes de
dimensado europeia (ex: campanhas EMA)
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Grupo de

Designacgao

Trabalho I Ambito
. Portugués/Inglés
(sigla) ( gués/Inglés)
WwGQM Grupo de Trabalho dos gestores da Identificagao atempada das melhores praticas
qualidade europeias e promogdo da melhoria continua
Working Group of Quality Managers
NBOG Grupo de trabalho das Autoridades Processo de designagao dos Organismos

Competentes relativo aos Organismos
Notificados

Notified Body Operations Group

Notificados e monitorizagdo continua da
atividade

IMDREF: Specific
MD

IMDRF sobre DMs feitos a medida e/ou
destinados a um doente especifico

IMDRF on on Patient-Specific,
Customized and Custom-made Medical
Devices

Participagdo em subgrupo do IMDRF (Férum
Global para Aproximacdo da Regula¢do dos DMs)
em representagao da UE.

COSCOM/WG Comite permanente dos produtos Discussdo e votagao sobre a regulacdo dos
cosméticos produtos cosméticos
Standing Commite

CD-P-SC Comite de protecdo da saude dos Defini¢do e votacdo de politicas e metodologias

consumidores

Steering Committee

para a protecdo da saude publica dos
consumidores europeus, no ambito dos
produtos cosméticos

Expert Group on
clinical trials

Grupo de Peritos em Ensaios Clinicos

AD HOC GROUP Clinical Trials

Normas de implementagdo do Regulamento
Europeu de Ensaios Clinicos

GMDM

Grupo de trabalho de medicamentos e
dispositivos medicos

Working Party on Pharmaceutical and
Medical Devices

Participacdo essencial para a discussao de
projetos legislativos da Unido Europeia em
defesa dos interesses nacionais especificos.
Fundamental para a preparag¢do dos diplomas de
transposicdo para o direito nacional e dos
memorandos de preparagdo das reunides
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Grupo de Designagao
Trabalho fingl Ambito
. Portugués/Inglés

(Sigla) ( 8 glés)

DCEP Certificagdo da Conformidde com as Avaliacdo centralizada de pedidos de emissao de
monografias da F. Europeia para CEP para substancias e preparagdes a base de
substancias e preparagGes a base de plantas com base nos critérios actuais de
plantas cardcter cientifico e regulamentar.
Certification of Suitability to the
monographs of the Eur. Ph for herbal
drugs and herbal drug preparations

BWP Grupo de Trabalho de Medicamentos Avaliacdo de medicamentos biolégicos
Bioldgicos
Biologics Working Party

SAWG Aconselhamento Cientifico Aconselhamento cientifico europeu
Scientific Advice

PIC/S - Comité Programa de Cooperacao de Inspecao Harmonizagdo das praticas de inspecdo e
Farmacéutica formagdo de inspetores
Pharmaceutical Inspection Co-operation
Scheme

OCCL Laboratdrios Oficiais de Controlo de Definicdo de campanhas europeias de analise de
Cosméticos cosméticos; partilha de métodos e resultados
Official Cosmetic Control Laboratories

ExG_SFTs Grupo de Peritos no ato delegado dos Harmonizagao europeia e implementagao
dispositivos de seguranga nacional dos dispositivos de seguranga dos

medicamentos
Expert Group on the Delegated Act on
the Safety Features
CND Comissdo de Estupefacientes das Nagdes | Decisdes relativas a submissdo de novas
Unidas substancias a controlo Internacional -
Implementacgdo de tratados internacionais de
Comission on Narcotic Drugs controlo de drogas
PEMSAC Grupo Europeu relativo a tematica das Adopcdo de medidas de fiscalizagdo do mercado

atividades de fiscalizacdo do mercado
nacional

Platform of European Market
Surveillance Authorities for Cosmetics

de cosméticos
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B #+rovAcio

e HOMOLOGADO pela Ministra da Saude, Marta Temido, a 1 de outubro de 2020.

e APROVADO por deliberacdo do Conselho Diretivo n.2 66/CD/2020, de 31 de agosto de
2020, sessdo n.2 43/CD/2020.

e AUSCULTAGAO DO CONSELHO CONSULTIVO em 31 de agosto de 2020

e AUSCULTAGAO DA COMISSAO DE TRABALHADORES em 25 de agosto de 2020.



