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Capitulo 1 - Aspectos Gerais

1.1. Introducéo
O presente Manual descreve o Sistema de Gestédo da Qualidade implementado no Infarmed e os meios

de que o Infarmed dispde para o cumprimento da sua Politica da Qualidade.

O SGQ implementado baseia-se ha norma NP EN 1SO 9001: 2008, Sistemas de Gestao da Qualidade -

Requisitos.

A Qualidade é uma responsabilidade partilhada por todos os colaboradores do Infarmed e ndo apenas
pela Unidade da Qualidade, pelos Gestores da Qualidade das diferentes areas e pelo Conselho

Directivo.

1.2. Compromisso da gestéo de topo
O Conselho Directivo assume o compromisso de desenvolver o Sistema de Gestdo da Qualidade

implementado com particular enfoque na satisfacéo das partes interessadas. A sua missao é assegurar a
melhoria continua da eficacia do Sistema contando para isso com a colaboracdo do Gabinete de
Planeamento e Qualidade, em particular da Unidade da Qualidade, e de todos os Dirigentes e Gestores

da Qualidade das diferentes Direccdes e Unidades do Infarmed.

Para o efeito:

= Comunica aos varios niveis da organizacdo a importancia do cumprimento dos requisitos legais
e dos requisitos das partes interessadas;

= Define uma Politica da Qualidade para a Organizacao e os respectivos Objectivos;

=  Promove o cumprimento dos objectivos e as revisbes periddicas do Sistema de Gestdo da
Qualidade;

= Assegura a disponibilidade dos recursos necessarios;

= Assegura 0 estabelecimento de mecanismos de comunicacdo apropriados dentro da

organizacéao.

O Conselho Directivo designa o Director do Gabinete de Planeamento e Qualidade como representante
da gestéo, competindo-lhe:
= Assegurar que 0S processos necessarios ao Sistema de Gestdo da Qualidade sdo estabelecidos,
implementados e mantidos e séo do conhecimento dos responsaveis;
= Reportar ao Conselho Directivo o desempenho do Sistema de Gestdo da Qualidade e qualquer
necessidade de melhoria;
= Assegurar a promogdo da consciencializagdo para com o0s requisitos do cliente em todo o
Infarmed;
= Assegurar a ligacdo com as entidades externas em assuntos relacionados com o Sistema de

Gestao da Qualidade.
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A forma como o sistema esta implementado assegura a comunicacao entre todos os intervenientes no
SGQ sendo da responsabilidade da Unidade da Qualidade estabelecer a comunicacao entre o

representante da gestao de topo e os gestores da qualidade de cada uma das areas.
A promulgacao do Manual da Qualidade representa o compromisso escrito do Conselho Directivo de que

a Politica da Qualidade é planeada, executada e avaliada de forma a garantir a sua continua
aplicabilidade e adequabilidade face as necessidades do Infarmed e dos seus clientes/parceiros.

0 Conselho Directivo
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1.3. Apresentagéo do Infarmed

O INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P. é tutelado pelo Ministério
da Saude, contando com 364 colaboradores, em 2010, dos quais mais de 70% sdo técnicos possuidores

de grau académico de licenciatura ou superior.

O Infarmed dispde ainda de um conjunto de cerca 140 peritos externos de reconhecida competéncia,
provenientes de universidades, hospitais e centros de investigacdo. Estes peritos participam nas varias

comissBes técnicas especializadas e nos grupos cientificos e técnicos externos.
Sao atributos do Infarmed:

=  Contribuir para a formulacdo da politica de saude, designadamente na definicdo e execugdo de

politicas dos medicamentos de uso humano e dos produtos de saude;

= Exercer, a nivel nacional e internacional, no quadro do sistema comunitdrio de avaliacdo e
supervisdo de medicamentos e da rede de autoridades competentes da UE, as fungdes de:
= Autoridade reguladora em matéria de medicamentos;
= Autoridade reguladora em matéria de produtos de salde;
= Laboratério de referéncia para a comprovacado da qualidade de medicamentos no contexto

da rede europeia de laboratorios oficiais de controlo (OMCL);
=  Monitorizar o consumo e utilizacdo de medicamentos de uso humano e produtos de saude;
= Assegurar o cumprimento das normas aplicAveis a autorizacdo de ensaios clinicos com
medicamentos de uso humano, bem como o controlo da observancia das boas praticas clinicas na

sua realizacao;

= Desenvolver accdes de colaboracdo nacional e internacional, de natureza bilateral ou multilateral,

no a&mbito das atribuicdes que prossegue.
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O Infarmed definiu um conjunto de Valores orientadores da sua atitude que servem de referéncia ao
processo de tomada de decisdo. O Plano Estratégico do Instituto define um conjunto de Objectivos

Estratégicos que concorrem para a concretizacdo da sua Misséo e Visao.

VISAO

Ser um modelo de exceléncia na prestacao de um servi¢o publico

de qualidade e uma agéncia de referéncia na Unido Europeia,
valorizando os seus colaboradores

ESTRATEGIA

Conformidade do mercado e gestao de risco

Reforgco da comunicagao

Melhoria continua e eficiéncia interna

Reforco do posicionamento no contexto internacional
Desenvolvimento dos sectores farmacéutico e de produtos de salde
Sustentabilidade do sistema de saude

MISSAO VALORES

Regular e supervisionar os sectores do Viver a sua responsabilidade social
medicamento, dos dispositivos meédicos e dos Acreditar na transparéncia
produtos cosméticos e de higiene corporal Aceitar o desafio da competéncia
segundo os mais elevados padroes de proteccao Acolher o inconformismo

da saude publica e garantir o acesso dos Ser uma equipa
profissionais de satude e dos cidad&os a Acreditar que comunicar é a chave do sucesso
medicamentos, dispositivos médicos e produtos Assumir a responsabilidade
cosméticos e de higiene corporal de qualidade, Querer evoluir
eficazes e seguros. Estar envolvido
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As actividades do Infarmed, ilustradas nas figuras seguintes, estédo relacionadas com o ciclo de vida
dos medicamentos e dos produtos de salude, bem como das entidades e profissionais da salde por si

tutelados.
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Gestdo de Entidades e Profissionais de Satde
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Os Clientes do Infarmed séo definidos em trés patamares de interactividade:

1) A Industria Farmacéutica, os Promotores de Ensaios Clinicos, os Distribuidores, as Farmécias, 0s
Locais de Venda de MNSRM, os Hospitais e os Centros de Saude, as Administracdes Regionais de Saude,
a ACSS e demais instituicdes publicas, os Fabricantes e os Distribuidores de Produtos de Salde e, nos
casos aplicaveis, os Representantes Autorizados na Unido Europeia. A interaccdo do Infarmed com este
grupo de clientes esta relacionada fundamentalmente com as seguintes areas:

= Processos de avaliagdo, autorizacdo, notificagdo e supervisdo de medicamentos e produtos de

saude;
= Licenciamento das actividades de entidades e dos profissionais de saude tutelados;

= Relacionamento institucional com organismos/entidades publicos ou privados do sector.

2) Os cidadaos, na qualidade de utentes ou profissionais do Sistema de Saude, com quem o Infarmed
interage através de diferentes mecanismos, designadamente:
= Notificacé@o de reaccdes adversas a medicamentos de uso humano;
= Notificacdo de incidentes com dispositivos médicos e efeitos indesejaveis verificados com
PCHC;
= Elaboracdo de informacéo para profissionais de salde e doentes;
= Relacionamento institucional com outros organismos do Estado e com organizagfes

representantes dos profissionais de salde, doentes e cidadéos para as questdes em analise.

3) As entidades congéneres ao INFARMED na Unido Europeia e a Comissdo Europeia.
O INFARMED interage com este ultimo grupo de clientes, garantindo a:
= Participacdo em grupos de trabalho que preparam orientacdes metodoldgicas, as quais visam
harmonizar a implementacéo das Directivas aplicaveis;

= Participagdo na elaboracao de legislacdo comunitéria que regulamenta o sector.

Para todos os tipos de clientes é efectuada a recolha e registo de reclamacdes e sugestdes, bem como

analises prospectivas do grau de satisfacdo dos mesmos sobre a prestacdo de servigos do Infarmed.

A estrutura organica do INFARMED, I.P. esta representada na figura da pagina seguinte.
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. ORGANOGRAMA DO INFARMED, L. P. '
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A organizacéo e gestdo dos servicos estdo patentes nos procedimentos, no manual de funcdes e nas fichas nominativas dos colaboradores onde se descrevem as funcgdes,
as responsabilidades e autoridade e as competéncias necessarias para o desempenho da fungao.
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1.4. Politica da Qualidade

A Politica da Qualidade do Infarmed traduz-se na realizacdo da sua Missdo através de uma actuacédo

dirigida em 4 vertentes:

Garantir
0 cumprimento dos

requisitos legais e
regulamentares
aplicaveis ao sector

o "
Qualificar Satisfazer

0S seus infarmed as necessidades e
colaboradores Autoridade Nacional expectativas dos

do Medicamento clientes e parceiros
e Produtos de Satde I.P.

Proteccao da Saude Publica

Optimizar
e melhorar os seus
processos e eficacia

do seu Sistema de
Gestao da
Qualidade

Satisfazer as necessidades e expectativas dos clientes e parceiros
O Infarmed procura corresponder aos requisitos dos seus clientes, identificando-os através de diversas
fontes de informagado, designadamente, inquéritos de satisfacdo, reclamacdes, dados fornecidos por
organismos do sector, sugestdes, parcerias/pedidos de colaboracdo e reunides do Conselho Consultivo
do Infarmed (onde estéo representados os clientes e parceiros do Infarmed).
Sao elementos fundamentais na identificacdo dos niveis de servico o respeito pelo cumprimento de
prazos, a inexisténcia de conflitos de interesses e a garantia de imparcialidade relativamente as

entidades supervisionadas.
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Qualificar os seus colaboradores
Todos os colaboradores estdo conscientes da importancia do seu papel para o cumprimento da Missdo

do Infarmed. S&o identificadas regularmente as necessidades de formacdo e € assegurada a
participacdo necessaria em ac¢bes de formacdo, dando resposta as necessidades identificadas para o

correcto desempenho das actividades. A eficacia destas acgoes é avaliada.

Garantir o cumprimento dos requisitos legais e regulamentares aplicaveis ao sector
O Infarmed tem por competéncia exercer os poderes de regulacdo, supervisdo e regulamentares

previstos na lei de acordo com os respectivos regimes juridicos aplicaveis quer aos produtos que regula,
quer as entidades e profissionais de salde que supervisiona. Para o efeito, todas as actividades
desenvolvidas cumprem escrupulosamente o0s requisitos regulamentares. Paralelamente, o0s
colaboradores sdo qualificados para terem em consideracdo os aspectos legislativos que norteiam a sua

funcéo.

Optimizar e melhorar os seus processos e eficacia do seu Sistema de Gestao da Qualidade
A melhoria da qualidade dos servigos prestados e a sua continua adequacdo aos requisitos das
entidades com que o Infarmed se relaciona constitui a base do investimento em estudos de diagndstico
e reestruturacdo do Sistema de Gestdo e dos Sistemas de Informacgdo. O objectivo € optimizar e
melhorar continuamente os seus processos e a eficacia do SGQ e, consequentemente, aumentar a

satisfacdo dos clientes e parceiros do Infarmed.

Pagina 12 de 27



Manual Integrado da Qualidade | ) infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
@ Produtes de Sadde IR,

Capitulo 2 - Sistema de Gestédo da Qualidade

2.1. Ambito do sistema
O ambito do Sistema diz respeito aos seguintes Processos de Negocio:

Licenciamento das entidades

Autorizac&o das substancias controladas

Inspeccao e supervisdo das entidades e produtos (Medicamentos e Produtos de Saude)
Registo e validacdo de Produtos de Saude

Supervisédo da Conformidade do Mercado de Produtos de Saude

Avaliacéo de Investigacdo Clinica de DM

Vigilancia dos Produtos de Saude

Avaliacéo da conformidade de DM

Monitorizacdo de Seguranca de MUH

Implementacéo de Medidas de Minimizac&o do Risco de MUH

Gestédo de Ensaios Clinicos

Gestao da Comparticipagao de MUH para utilizagdo em ambulatério

Gestéo do Sistema de Precos de Referéncia

Monitoriza¢do do Mercado de Medicamentos de Uso Humano

Gestéo de Pedidos de Aconselhamento Regulamentar e Cientifico

Monitorizacéo de Publicidade de Medicamentos de Uso Humano e Produtos de Saude
Avaliacéo Prévia de Publicidade de Medicamentos de Uso Humano e Produtos de Saude

Gestdo de Documentacéo Técnico Cientifica

sendo aplicavel as Direccdes e Unidades Funcionais e aos colaboradores intervenientes nestes

processos, bem como a todas as areas transversais que com estas interagem através das funcGes de

suporte.

2.2. Exclusdes - NP EN ISO 9001
Excluem-se do presente Manual os seguintes requisitos da norma NP EN ISO 9001:2008

“Requisito 7.3. Concepcao e desenvolvimento™ - tendo em consideragdo as atribui¢des do Infarmed e

0 ambito do SGQ, este requisito ndo é aplicavel dado o ambiente altamente regulamentado em que

este se insere.

“Requisito 7.5.2. - Validacéo de processos de prestacao de servicos™ - visto ndo serem aplicaveis aos

processos incluidos no ambito do Sistema de Gestdo da Qualidade apresentado neste Manual, cuja

execucdo ndo exige especiais requisitos de validacgéo.

“Requisito 7.6. - Controlo do equipamento de monitorizacdo e medi¢do” - uma vez que 0S pProcessos

considerados no ambito do SGQ ndo necessitam de equipamentos de inspec¢do e ensaio ou outros

dispositivos de monitorizacdo e medicdo para fornecer evidéncia da conformidade realizada.
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2.3. Estrutura documental do Sistema de Gestdo da Qualidade

A documentacéo do Sistema da Qualidade encontra-se organizada da seguinte forma:

Documentos de
planeamento
e controlo dos )
processos Registos

( Exemplos: planos actividade /

Procedimentos: | penciiomedor o ce
Qualidade funcoes)
Gerais
Operacionais Modelos

Registos

Fichas de processo

Instrucdes de
Trabalho

w
O
S
2
E
o
©
O
©
>
=
S
>=

A gestdo dos documentos controlados e dos registos é efectuada de acordo com o estabelecido nos
procedimentos de Controlo dos Documentos e Dados (PQ-01) e Controlo de Registos (PQ-02),

respectivamente.

2.4. Controlo de Dados Informaticos
A rede informatica do Infarmed é gerida pela DSTI, Direccao de Sistemas e Tecnologias de Informacéo,

cuja estrutura se representa na figura seguinte.
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As Unidades Funcionais dispdem de diferentes aplicacdes e ficheiros informaticos, que se encontram na

rede. Esta possui um conjunto de mecanismos e patamares de seguranca e o acesso € realizado através

de um sistema de seguranca com palavras passe individualizadas.

A Infra-estrutura de rede do Infarmed apresenta as seguintes caracteristicas:

- esta suportada por um sistema com capacidade de redundancia de aplicacdes e recursos entre 0s

varios servidores integrantes desta topologia;

- esta dotada de um sistema de salvaguarda da informacgao, permitindo efectuar cépias de seguranca e

recuperacgdo da informacgéo para um sistema electrénico adequado;

- inclui um sistema de correio, com acessos individualizados e protegido por mecanismos de seguranca.

Todos os acessos a infra-estrutura de rede estdo actualmente normalizados com procedimentos de

criacédo e remocdo de utilizadores .
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2.5. Manual da Qualidade

O Manual da Qualidade é elaborado pelo Director do GPQ e aprovado pelo Conselho Directivo, sendo
validado através das assinaturas dos responsaveis pela aprovacdo e passando a vigorar na data da

aprovacgao.

As fichas de processos que contém as respectivas listas de procedimentos constituem documentos

complementares ao Manual da Qualidade e estéo integradas na plataforma de gestao do SGQ.

N&o existem copias controladas do Manual. Todos os colaboradores tém acesso informatico ao Manual

da Qualidade, cuja disponibilizagao é efectuada através da plataforma de gestéo do SGQ do Infarmed.

O original esté arquivado no Conselho Directivo, sob a responsabilidade do seu Presidente.
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Capitulo 3 - Abordagem por processos

3.1. Mapa de processos do SGQ do Infarmed

Os processos do Infarmed estéo agrupados em 3 classes:

Processos de Planeamento e Gestdo - processos relacionados com o planeamento e monitorizacdo da

actividade do Infarmed e melhoria continua do sistema;
Processos de Negdcio - processos relacionados com a realizagéo de servigo;
Processo de Suporte - processos que ddo suporte aos processos de negacio.

A descricdo exaustiva dos processos que integram o SGQ € efectuada nas respectivas fichas de processo

onde se definem:

e O objectivo do processo

e Asentradas e as saidas

e Os procedimentos descritivos das actividades

e Os responsaveis e intervenientes em cada um dos procedimentos
e As principais medidas de desempenho do processo

e O sindptico do processo
Com a figura da péagina seguinte pretende-se representar, graficamente, as interacgdes existentes

entre os processos de negdcio. Os processos de planeamento e gestdo bem como os processos de

suporte interagem globalmente com a totalidade dos processos.

Pagina 17 de 27



Manual Integrado da Qualidade

4» infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento

e Produtes de Salde LP.

Gestéo
Estratégica

Gestdo da continuidade e
disponibilidade do servico

Mapa de Interaccéo dos processos do SGQ do Infarmed
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3.2. Descricéo dos processos do SGQ

Designacéo do Processo Descricao

Licenciar farmécias, postos farmacéuticos moveis, distribuidores por
grosso de medicamentos de uso humano, de matérias-primas e de
dispositivos médicos, locais de venda de medicamentos néo sujeitos a

Licenciamento das entidades receita médica, servicos farmacéuticos publicos e privados, fabricantes
e entidades de aquisi¢do directa de medicamentos e profissionais de
saude (farmacéuticos, técnicos responsaveis de locais de venda de
MNSRM).

Autorizar a aquisicdo directa, o cultivo, a produgdo, o fabrico, o
emprego, o0 comércio, a distribuicdo, a importagdo, a exportacédo, a
introducdo, a expedicdo, o transito e a detencdo a qualquer titulo de

Autorizagéo das substancias a .
¢ substancias controladas compreendidas nas tabelas | a IV do DL n°

controladas . . . A
15/93 de 22/01, gerir o contingente nacional de substancias
controladas, emitir AUEs e certificados de importacdo, exportacdo e

transito de estupefacientes e psicotropicos.

Planeamento, programacdo, preparacdo e realizagdo de inspeccdes e

Inspeccédo e supervisido das vistorias a todos os intervenientes no circuito do medicamento, desde o
entidades e produtos (Medicamentos seu fabrico a utilizagdo final dos medicamentos e produtos de salde
e Produtos de Satde) pelo utentes, assegurando o cumprimento da legislagdo nacional

aplicavel as actividades da Inspeccéo.

Registo e validacdo de Produtos de Avaliacdo do cumprimento dos requisitos para notificagdo de

Saude Dispositivos Médicos e PCHC junto do Infarmed.

Averiguar as N&o conformidades de Dispositivos Médicos e PCHC
Supervisdo da Conformidade do colocados no mercado nacional e repor a sua conformidade em
Mercado de Produtos de Saude colaboracdo com as Autoridades Reguladoras congéneres, o Organismo
Notificado Nacional e outras direcgdes do Infarmed.

Verificar a conformidade relativa aos requisitos de notificacdo de
Avaliacdo de Investigacao Clinica de

DM

ensaios de investigacdo clinica conduzidos em Portugal relativamente a
DM

Gerir e avaliar as notificagcdes de incidentes e acgdes correctivas de
seguranca relativas a Dispositivos Médicos e as notificages de efeitos
Vigilancia dos Produtos de Saude . . . . .
indesejaveis relativos a PCHC com a finalidade de salvaguardar a saude

publica.

Gerir e avaliar os requerimentos para aposi¢cdo da marcacdo CE em DM

Avaliacdo da conformidade de DM e avaliar e monitorizar os sistemas de qualidade implementados que

garantem a conformidade do produto"

Péagina 19 de 27



Manual Integrado da Qualidade i infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
@ Produtes de Sadde IR,

Designacédo do Processo Descricao

Monitorizar a seguranca dos Medicamentos de Uso Humano através da
gestdo e avaliagdo das notificagbes de reacgdes adversas a
Monitorizacao de Seguranca de MUH medicamentos, dos relatdrios periddicos de seguranga e outros dados
com o objectivo de detectar e avaliar sinais e comunicar informacgao de

seguranca.

Validar, avaliar e/ou gerir as medidas de minimizac&o do risco de

Implementacédo de Medidas de

Medicamentos de Uso Humano com o objectivo de salvaguardar a satude

Minimizagéo do Risco de MUH -
publica.

Assegurar as actividades necessarias a autorizacdo da realizacdo de
Ensaios Clinicos com Medicamentos para Uso Humano, bem como a
autorizacdo das Alteragbes Substanciais a esses ensaios, garantindo o
acompanhamento da sua realizacdo de acordo com os termos das

autorizagdes sem prejuizo das competéncias da DIL.

Gestdo de Ensaios Clinicos Monitorizar a seguranca dos Medicamentos Experimentais através da
gestdo e avaliacdo das notificacdes de ReaccBes Adversas Graves e
Inesperadas, dos Relatorios Anuais de Seguranga e outras informacdes
de seguranca com o objectivo de detectar e avaliar sinais de

seguranca.

Gestdo efectiva da comparticipagdo, contemplando todo o seu ciclo
processual, desde o pedido de comparticipacdo de MUH em

" .. . ambulatoério, que pode contemplar um contrato de comparticipacéo, a
Gestdo da Comparticipacdo de MUH que p P P pag

monitorizagdo do contrato, pedidos de transferéncia automatica de

para utilizacdo em ambulatério
comparticipacdo, pedidos de exclusdo da comparticipacio e

caducidade da comparticipagdo por ndo comercializagéo.

Gestdo do Sistema de Precos de Proceder a Actualizagdo das Listagens do Sistema de Precos de

Referéncia Referéncia.

Assegurar a recolha e o tratamento da informagéo sobre a utilizagéo

dos medicamentos e produtos de saude permitindo a actualizagcéo de
Monitorizacdo do Mercado de

dados estatisticos relativos ao sector do medicamento e a producéo de

Medicamentos de Uso Humano . ~ R - P
informacéo para suporte a tomada de decisdo (Monitoriza¢do do

Mercado de Medicamentos).

Prestar o servigo de aconselhamento que se traduz em esclarecimento

Gestdo de Pedidos de de caracter especializado na éarea regulamentar e/ou cientifica,
Aconselhamento Regulamentar e solicitado  por requerentes/titulares de  autorizagdes/registos
Cientifico referentes a qualquer matéria de competéncia do INFARMED, I.P. no

ambito dos medicamentos e produtos de salde.

Monitorizar as pecas publicitarias a medicamentos de uso humano e

Monitorizacdo da Publicidade de produtos de satde apo6s a sua divulgagao junto do publico em geral e

Medicamentos de Uso Humano e dos profissionais de saude. As pecas sdo monitorizadas através duma
Produtos de Saude seleccédo aleatéria ou por denuncia, sendo avaliadas com base na sua
conformidade com o DL 176/2006 de 30 de Agosto.
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Designacédo do Processo Descricao

Efectuar uma avaliacdo prévia dos materiais publicitarios quando

Avaliacéo Prévia de Publicidade de . . . . .
solicitado. Garantir-se o cumprimento dos requisitos legais

Medicamentos de Uso Humano e . . .
relativamente aos Materiais Publicitarios de MUH e PS, antes da sua

Produtos de Saude
. Y divulgacgao junto dos diferentes publicos.

Organizar, gerir e difundir recursos e fontes documentais

especializadas, de modo a contribuir para a formagao continua e

Gest&o de Documentagéo Técnico tomada de decisao pertinente dos colaboradores do Infarmed e clientes

Cientifica externos. Contribuir para a satisfagédo das necessidades de informacéo,
educacdo e investigacdo dos profissionais de saude, estudantes,

investigadores e cidaddos em geral.
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3.3. Revisdo do Sistema de Gestéo da Qualidade

Cabe aos Dirigentes, assessorados pelos respectivos Gestores da Qualidade nomeados e pela Unidade da
Qualidade, efectuar uma revisdo ao SGQ com vista a assegurar a sua continua adequabilidade, eficacia
e eficiéncia, analisar os Objectivos da Qualidade estabelecidos para o ano em curso, rever 0s

indicadores e estabelecer os Objectivos da Qualidade para o ano seguinte.

A reviséo do Sistema de Gestdo da Qualidade deve ocorrer anualmente, sem prejuizo de se efectuarem

revisdes extraordinarias que terdo lugar sempre que:

= se manifestem consideraveis alteracfes ao sistema;
= surjam alteracdes a norma de referéncia ao SGQ;
= se altere de forma significativa o enquadramento legal das actividades prosseguidas pelo

Infarmed.

Como entradas destas revises sdo considerados:
= aavaliacdo dos objectivos, indicadores e metas relativos ao desempenho dos processos,
= 0s resultados de auditorias internas e externas,
= o retorno da informacéo do cliente,
= aandlise de ndo conformidades,
= aanalise de accdes correctivas e preventivas,
= 0 seguimento de ac¢des tomadas em resultado de revisdes anteriores,
= as alteracBes que possam afectar o sistema de gestdo da qualidade,
= as sugestdes de melhoria,

cujo resultado deveréd constar de relatério especifico.

Neste documento devem igualmente ser descritas as decisGes e accdes a tomar relacionadas com a
eficacia do Sistema e dos seus processos, com a melhoria da prestacdo de servi¢os e com a necessidade

de alocacéo de recursos.

O Conselho Directivo promove as reunides de Revisdo do SGQ do Infarmed tomando conhecimento da

avaliacdo de desempenho do mesmo.
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Capitulo 4 - Lista de requisitos da Norma vs. Processos

Processos Operacionais
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Processos

Requisitos da Norma

4.0 Sistema de Gestdo da Qualidade

4.1- Requisitos gerais

4.2- Requisitos da documentacéo
5.0 Responsabilidade da Gestao

5.1- Comprometimento da Gestdo
5.2- Focalizac&o no Cliente
5.3- Politica da Qualidade

5.4- Planeamento

5.5- Responsabilidade, Autoridade e Comunicacéo

5.6- Revisdo da Gestéo

6.0 Gestao de Recursos

6.1- Provisdo de Recursos
6.2- Recursos Humanos
6.3- Infra-Estrutura

6.4-Ambiente de Trabalho
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Processos

Requisitos da Norma
7.0 Realizacdo do Produto

7.1- Planeamento dos Processos de Realizacédo do

Produto

7.2- Processos Relacionados com o Cliente
7.3- Concepgéo e Desenvolvimento

7.4- Compras

7.5- Producéo e Fornecimento do Servigo

7.6 - Controlo dos Equipamento de Monitorizagdo e Medicdo

8.0 Medicdo, Analise e Melhoria

8.1- Generalidades

8.2- Monitorizacao e Medigao

8.3- Controlo do Produto N&do Conforme

lise de Dados

Anél

8.4

8.5- Melhoria

v’ - Aplicavel
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Capitulo 5 - Anexos

Anexo 1 - Lista de referéncias

NP EN ISO 9000: 2005, Sistemas de Gestédo da Qualidade - Fundamentos e Vocabulario
= NP EN ISO 9001: 2008, Sistemas de Gestédo da Qualidade - Requisitos

= NP EN ISO 9004: 2000, Sistemas de Gestdo da Qualidade - Linhas de orientacéo para a

melhoria de desempenho

= NP EN ISO 19011: 2003, Linhas de orientacdo para auditorias a sistemas de gestdo da

gualidade e/ou de gestdo ambiental
= Lei Orgénica - Decreto-Lei n.° 269/2007, de 26 de Julho
= Estatutos - Portaria n.° 810/2007, de 27 de Julho
= Regulamento Interno - Despacho normativo n.° 5/2008, de 11 de Fevereiro
= Cdbdigo de conduta - Deliberagéo 2180/2009, de 24 de Julho

= Legislacdo nacional, Directivas Comunitarias e outros referenciais normativos
aplicaveis aos Processos de Negdcio bem como as fungfes de suporte no ambito do

Sistema de Gestédo da Qualidade do Infarmed
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Anexo 2 - Lista de abreviaturas e Defini¢cdes (Glossario)

Abreviaturas

AC Autoridade Competente

AUE Autorizacéo de Utilizagcao Especial

cC Conselho Consultivo

CCA Centro de Comunicacgédo e Atendimento

CCDESM Conselho Consultivo para o Desenvolvimento Estratégico do Sector do Medicamento
CCFH Conselho Consultivo da Farmécia Hospitalar

CD Conselho Directivo

CEIC Comisséo de Etica para a Investigagio Clinica

CIC Centro de Informacdo e Conhecimento

CNPM Conselho Nacional de Publicidade a Medicamentos

DAEOM Direccédo de Avaliacdo Econdmica e Observacdo do Mercado
DAM Direccgéo de Avaliacdo de Medicamentos

DCQ Direcgdo de Comprovagao da Qualidade

DGIC Direccao de Gestdo de Informacdo e Comunicacéo

DIL Direccgéo de Inspeccdo e Licenciamento

DM Dispositivos Médicos

DPS Direccao de Produtos de Saude

DRHFP Direcgéo de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais
DSTI Direccgéo de Sistemas e Tecnologias de Informacéo

EMA European Medicines Agency

FU Fiscal Unico

GJC Gabinete Juridico e de Contencioso

GPQ Gabinete de Planeamento e Qualidade

INFARMED Infarmed - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude I.P.
I1SO International Standard Organization

LBM Laboratorio de Biologia e Microbiologia

Laboratério de Quimica e Tecnologia Farmacéuticas

MNSRM Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica
MUH Medicamentos de Uso Humano
OMCL Official Medicines Control Laboratories

ON Organismo Notificado

Pharmaceutical Inspection Convention (PIC) and the Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme
(PIC Scheme)

SGQ Sistema de Gestao da Qualidade

UAC Unidade de Avaliacdo Cientifica
uc

Unidade de Contabilidade

UEC Unidade de Ensaios Clinicos
UFP

OMPS Observatoério do Medicamento e Produtos de Salde

Unidade Financeira e Patrimonial

UG-SNF Unidade de Gestao do Sistema Nacional de Farmacovigilancia
Ul Unidade de Inspeccéo
UiM Unidade de Introducdo no Mercado
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Abreviaturas
UL Unidade de Licenciamentos

UMM Unidade de Manutencao do Mercado

uQ Unidade da Qualidade

URH Unidade de Recursos Humanos

usl Unidade de Sistema de Informacéo

UTI Unidade de Tecnologias de Informagao
UVPS Unidade de Vigilancia de Produtos de Saude

Definicbes
Actividades coordenadas para dirigir e controlar uma organizacdo no que
respeita a Qualidade

Gest&o da Qualidade Inclui o estabelecimento da Politica da Qualidade e dos Objectivos da
Qualidade, o planeamento da Qualidade, o controlo da Qualidade, a garantia

da Qualidade e a melhoria da Qualidade.

Documento que especifica o Sistema de Gestdo da Qualidade de uma

Manual da Qualidade N
organizacao.

. i Actividade recorrente com vista a incrementar a capacidade para satisfazer
Melhoria continua o
requisitos.

N&o conformidade N&o satisfagdo de um requisito.

Objectivo da Qualidade Algo que se procura obter ou atingir relativo a qualidade.

Documento que especifica quais os procedimentos e recursos associados a
Plano da Qualidade aplicar, por quem e quando, num projecto, produto, processo ou contrato

especificos.

" ) Conjunto de intengBes e de orientagBes de uma organizacdo, relacionadas
Politica da Qualidade . .
com a qualidade, tal como formalmente expressas pela gestéo de topo.

Procedimento Modo especificado de realizar uma actividade ou um processo.

Conjunto de actividades interrelacionadas e interactuantes que transformam

Processo entradas em saidas.
As entradas de um processo sdo geralmente saidas de outros processos.

Qualidad Grau de satisfacdo de requisitos dado por um conjunto de caracteristicas
ualidade
intrinsecas.

) Documento que expressa resultados obtidos ou fornece evidéncia das
Registo o .
actividades realizadas.

Sistema de gestdo para dirigir e controlar uma organizagdo no que respeita a
Qualidade.

Sistema de Gestdo da Qualidade Inclui a estrutura organizacional, as responsabilidades, os processos, 0s

procedimentos e 0s recursos necessarios para implementar a Politica da

Qualidade e atingir os objectivos.
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