Plano de Gestao de Riscos
De Corrupcao e Infraccoes Conexas

Ministério da Saude
INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P.



indice

1 INTRODUCAO 3
2 APRESENTACAO 4
2.1 NATUREZA E AMBITO DE ACTUAGAO 4
2.2 MissAo, VISAO E VALORES 5
2.2.1. MissAo 5
2.2.2. VisAo 5
2.2.3. VALORES INSTITUCIONAIS 5
2.3 POLITICA DE QUALIDADE 7
2.4 ORGANIZAGAO E FUNCIONAMENTO 8
2.5 INSTRUMENTOS DE GESTAO E SISTEMAS DE INFORMACAO 12
2.6 TRANSPARENCIA 13
3 CARACTERIZAGCAO DO SECTOR 14
3.1 SECTOR DO MEDICAMENTO E PRODUTOS DE SAUDE 14
3.2 OS PARCEIROS 15
4 IDENTIFICACAO DOS RISCOS 16
4.1 CONCEITO DE RISCO E DE GESTAO DE RISCO 16
4.2 O CRIME DE CORRUPCAO NO ORDENAMENTO JURIDICO PORTUGUES 16
4.2.1  VERTENTE PENAL 16
4.2.2  VERTENTE DISCIPLINAR 17
4.3 FACTORES DE RISCO 17
4.4 FUNGOES E RESPONSABILIDADES 18
4.5 AREA DE RISCO 19
5 IDENTIFICACAO E IMPLEMENTACAO DAS MEDIDAS DE PREVENCAO DOS RISCOS 19
6 MONITORIZACAO, AVALIACAO E ACTUALIZACAO DO PLANO 20
6.1 MONITORIZAGCAO DO PLANO 20
6.2 AVALIACAO E ACTUALIZAGAO DO PLANO 20

7Z ANEXO I - MATRIZES DE RISCO 21




1 INTRODUCAO

Tendo em consideragao o risco de corrupgao e infraccdes conexas a que as entidades gestoras de
dinheiros, valores e patrimoénio publicos, independentemente da sua natureza, se encontram
expostas, o Conselho de Prevengdo da Corrupgdo (CPC)!, deliberou aprovar a sua recomendagdo
n.° 1/2009, de 1 de Julho, a qual determina que estas entidades passem a dispor de um Plano de

Gestdo de Riscos de Corrupcao e Infracgdes Conexas.

A implementacdo deste Plano, considerando o particular papel da Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saude - Infarmed, IP, que regula e supervisiona os sectores do
medicamento e produtos de salde, assegurando a sua qualidade, seguranca e eficacia, tem como
principal objectivo garantir a proteccdo dos principios de interesse geral pelos quais pauta o
desenvolvimento da sua actividade, tais como, a prossecucao do interesse publico, da igualdade,
da proporcionalidade, da transparéncia, da justica da imparcialidade, da boa fé e da boa

administracao.

Neste sentido, pretende-se com a concepcao do plano a identificagdo dos riscos que podem
comprometer tais principios e a definicdo das iniciativas e accbes a desenvolver ou em curso no
sentido de minimizar esses riscos.

Em maior detalhe pretende-se conceber um plano que permita:

« Criar mecanismos que diminuam a probabilidade de ocorréncia de situagdes que potenciem

0s riscos e, consequentemente, a ocorréncia de crimes de corrupgdo ou infracgdes conexas;

o Dotar o INFARMED da capacidade de, rapida e eficazmente, mitigar as falhas nas areas

mais expostas ao risco, evitando a degeneracdo para riscos e impactos de maior escala;

« Criar uma capacidade efectiva de resposta imediata em caso de ocorréncia de situagdes de

corrupgao, por via das responsabilidades e fungdes bem definidas.

! O Conselho de Prevencdo da Corrupcdo foi criado pela Lei n.© 54/2008, de 4 de Setembro, e desenvolve as suas

competéncias no dominio da prevengdo da corrupgdo e infracgdes conexas.



2 APRESENTAGAO

2.1 Natureza e ambito de actuacdao

O INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P., € um instituto
publico integrado na administracdo indirecta do Estado e dotado de autonomia administrativa e
financeira e patrimoénio prdprio, que exerce a sua actividade sob a tutela do Ministro da Salde, e
rege-se pelo Decreto - Lei n.0 269/2007 de 26 de Julho (Lei Organica) e pela Portaria n.°
810/2007, de 27 de Julho (Estatutos).

As suas atribuicGes sdo desenvolvidas nos dominios da regulacdo, investigacdo, producdo,
avaliacdo e autorizacdo, inspecgdo, controlo analitico, distribuicdo, comercializacdo, monitorizacéo

do mercado e utilizagdo de medicamentos de uso humano e de produtos de salde.

Acrescem as funcgdes de Autoridade Nacional Competente em matéria de medicamentos e produtos
de salde e de Laboratério de Referéncia para a Comprovacao da Qualidade dos Medicamentos, no

quadro da rede de Laboratérios Oficiais de Controlo do Conselho da Europa (OMCL).

As funcbes que competem a Portugal, no quadro do Sistema Europeu do Medicamento, sdo
asseguradas pelo INFARMED, garantindo a representacao e a participacdo nos 6rgaos e actividades
de avaliacdo e supervisdo da Agéncia Europeia de Medicamentos nas instancias préprias da
Comissao Europeia, bem como na Rede Europeia de Autoridades do Medicamento e Produtos de

Saude.

O INFARMED integra a Rede de Laboratérios Oficiais de Controlo e assegura a representacdo
nacional junto da Farmacopeia Europeia e do Orgdo Internacional de Controlo de Estupefacientes
das Nagdes Unidas, no que concerne ao controlo dos estupefacientes e das substancias
psicotrdpicas, e o sistema de monitorizagdo de medicamentos da Organizagdo Mundial da Saude

(OMS), através do Centro de Monitorizagdo de Uppsala.

O INFARMED intervém em varias actividades de cooperagdo, com paises de lingua portuguesa com
0s quais colabora regularmente, designadamente, Brasil, Cabo Verde, Mocambique e Angola,
mantendo ainda um protocolo de colaboragdo com Macau. Promove diversas accoes bilaterais de
cooperacao com outros paises, nomeadamente os paises aderentes a Unido Europeia e os paises

da América Latina e do Magrebe.



2.2 Missao, Visao e Valores
2.2.1. Missao

O INFARMED tem por missdo regular e supervisionar os sectores do medicamento e produtos de
salde, segundo os mais elevados padrdes de proteccdo de salde publica e garantir o acesso dos
profissionais de salude e dos cidaddos a medicamentos e produtos de salde de qualidade, eficazes

€ seqguros.

2.2.2, Visao

O INFARMED tem como visdo ser um modelo de exceléncia na prestacdo de um servigo publico de

qualidade e uma agéncia de referéncia na UE, nos sectores do medicamento e produtos de saude.

Esta visao tem subjacentes dois aspectos que passamos a aprofundar:

¢ Ser um modelo de exceléncia na prestacdo do servico publico nacional
E dever do INFARMED, enquanto organismo do Estado que serve os cidaddos, prestar um

servigo publico de exceléncia no ambito da missdo que lhe foi confiada.

¢ Ser uma agéncia de referéncia a nivel europeu
A integracdo europeia € cada vez mais uma realidade na actividade reguladora do
medicamento. O INFARMED pretende assumir-se como uma referéncia no contexto
europeu, das agéncias europeias do medicamento, o que |lhe permitira liderar os processos,
obter os conhecimentos, as competéncias e aproveitar novas oportunidades de negécio para

a organizagao.
2.2.3. Valores institucionais
A visdo da instituicdo é suportada por principios e valores que enquadram e definem o

comportamento dos colaboradores do INFARMED e servem de quadro de referéncia para o

processo de tomada de decisdo a nivel ético e técnico.



Vivemos a nossa responsabilidade social:

Enquanto instituto publico, o INFARMED é detentor da responsabilidade para com os
cidaddos de Portugal da garantia da eficacia, da seguranca e da qualidade dos
medicamentos e dos produtos de salde. A prestagdo do servico publico € uma preocupacgdo

e uma motivacdo constante de todos os colaboradores do INFARMED;

Acreditamos na transparéncia:
Devemos assegurar a possibilidade de divulgagao e justificagdo das nossas decisdes junto

dos diferentes parceiros do sector da salde;

Aceitamos o desafio da competéncia:
Promovemos a exigéncia do cumprimento dos compromissos nos prazos assumidos e do
trabalho com responsabilidade, entusiasmo e orgulho, de forma a oferecer um nivel de

servigo superior que supere as expectativas de todos os que interagem com o INFARMED;

Acolhemos o inconformismo:
Favorecemos a melhoria continua através da revisdao constante dos procedimentos com

vista a acrescentar valor ao resultado final.

Somos uma equipa:
Apoiamos a integracdo dos colaboradores em projectos, partilhando responsabilidades na

equipa e participando de forma pro-activa na criagdo de valor do resultado final;

Acreditamos que comunicar é a chave do sucesso:
Estimulamos a circulagdo adequada da comunicagcao de forma a garantir que a informacao

certa, chegou a pessoa certa e que foi correctamente compreendida.

Assumimos a responsabilidade:
Asseguramos o cumprimento das tarefas através da responsabilidade partilhada, pelo que

delegamos e envolvemos as equipas nas decisoes.

Queremos evoluir:
Promovemos a Melhoria como desafio. Melhorar requer uma visao do futuro, capacidade de

reconhecer os nossos pontos fortes e fracos e identificar e aproveitar as oportunidades.



e Estamos envolvidos:
Estamos envolvidos na mudancga. Sé através da mudancga conseguimos realizar a nossa

Visdo.

Em sintese apresentam-se os principios norteadores da actividade do INFARMED:

Regular e supervisionar os sectores dos medicamentos e produtos de saude, segundo
os mais elevados padrdes de protecgédo da saude publica e garantir o acesso dos

profissionais de saude e dos cidaddos a medicamentos e produtos de saude de Viver a sua responsabilidade
qualidade, eficazes e seguros

Acreditar na Transparéncia

Aceit Desafi
Ser um modelo de exceléncia na prestagdo de um servigo publico de qualidade e uma cetar o besatio

ageéncia de referéncia na Uni&o Europeia, valorizando os seus colaboradores. Peallhar e EarEmilEns

Ser uma Equipa

A Politica da Qualidade do Infarmed traduz-se na realizagéo da sua Miss&o através de Acreditar que comunicar € a
uma actuagao dirigida em 4 vertentes: chave do sucesso
Politica da - Galjantir o cumprimerjto dos requisitos ‘Iegais e regulamentares ‘aplica'veis ao sector; _ -
Qualidade - Satl‘sfgzer as necessidades e expectativas dc‘)srcl‘lentes & parceiros; ) Assumir a sua Responsabilidade
- Optimizar e melhorar os seus processos e eficacia do seu Sistema de Gestéo
da Qualidade; Querer Evoluir

- Qualificar os seus colaboradores.
Estar Envolvido

2.3 Politica de Qualidade

O INFARMED prossegue a sua missao seguindo uma politica de qualidade assente em quatro

vectores:

e Satisfazer as necessidades e expectativas dos clientes e parceiros:
Preocupando-se em corresponder aos requisitos dos seus clientes, identificados a partir de
inquéritos de satisfacdo, reclamacgbes, dados de organismos do sector, sugestoes,
parcerias/pedidos de colaboragdo, reunides do Conselho Consultivo®. Estes elementos sdo
fundamentais na identificacdo de niveis de servico a prestar, nomeadamente no que
respeita ao cumprimento de prazos, a inexisténcia de conflitos de interesses e a garantia de

imparcialidade relativamente as entidades supervisionadas.

¢ Qualificar os seus colaboradores:
Investindo na formacgdo identificada como necessaria para o correcto desempenho das
actividades, a qual é posteriormente avaliada quanto a eficacia.

¢ Garantir o cumprimento dos requisitos legais e regulamentares aplicaveis ao

sector:

2 Orgdo onde estdo representados os clientes e parceiros do INFARMED



Prosseguindo a sua actividade no estrito cumprimento dos requisitos legais e

regulamentares que se lhe aplicam.

¢ Optimizar e melhorar os seus processos e eficacia do seu Sistema de Gestao da
Qualidade:
Promovendo continuadamente a melhoria da qualidade dos servigos prestados e a sua
continua adaptacdo aos requisitos das entidades com quem se relaciona, investindo na

constante evolucdo do Sistema de Gestdo da Qualidade.
2.4 Organizacao e Funcionamento

O INFARMED é dirigido por um Conselho Directivo, composto pelo Presidente, dois vice-presidentes

e dois vogais.
S&o Orgdos do INFARMED, para além do Conselho Directivo:

e O Conselho Consultivo;
e As ComissOes Técnicas Especializadas;
e O Conselho Nacional de Publicidade de Medicamentos;

e O Fiscal Unico

A sua estrutura organica é composta, tal como definida no seu Regulamento Interno, Despacho
normativo n.° 5/2008, de 11 de Fevereiro, por dois niveis hierarquicos, posicionando-se no
primeiro nivel, as DireccGes, os Gabinetes e o Organismo Notificado e no segundo nivel as

subunidades organicas (unidades) dependentes das respectivas DireccGes ou Gabinetes.

Quanto a estrutura operacional as DireccGes, Gabinetes e Organismo Notificado, organizam-se em

FungBes de Negdcio e Fungdes de Suporte, da seguinte forma:



Funcoes de Negocio

Direccao de Avaliagdo de Medicamentos (DAM)
Unidade de Ensaios Clinicos (UEC)
Unidade de Introducdo no Mercado (UIM)
Unidade de Manutencgao do Mercado (UMM)

Unidade de Avaliagao Cientifica (UAC)

Dr. Jodo Martins

Dra. Helena Beaumont
Dra. Marta Marcelino
Dra. Margarida Morgado
Dra. Sara Macedo

Direcgao de Gestao do Risco de Medicamentos (DGRM)
Unidade de Gestdo do Sistema Nacional de Farmacovigilancia (UG-SNF)

Dr. Julio Carvalhal
Dr. Luis Pinheiro

Direccdo de Produtos de Saude (DPS)
Unidade de Vigilancia de Produtos de Saude (UVPS)

Dra. Judite Neves
Dra. Raquel Alves

Direcgao de Inspecgao e Licenciamentos (DIL)
Unidade de Inspecgao (UI)
Unidade de Licenciamentos (UL)

Dra. Fernanda Ralha
Dra. Ménica Galo
Dr. Leandro Ponte

Direcgao de Comprovacgao da Qualidade (DCQ)
Laboratorio de Biologia e Microbiologia (LBM)
Laboratorio de Quimica e Tecnologia Farmacéuticas (LQTF)

Dra. Maria Jodo Portela
Dr. Luis Soares
Dra. Patricia Cataldo

Direccao de Avaliacdo Econémica e Observacdo do Mercado (DAEOM)
Observatério do Medicamento e Produtos de Saude (OMPS)

Dra. Isaura Vieira

Direccdo de Gestdo da Informagdo e Comunicacdo’® (DGIC)
Centro de Informacgao e Conhecimento (CIC)

Dra. Célia Alves

Dr. Luis Miguel Soares

Gabinete de Aconselhamento Regulamentar e Cientifico (GARC)

Dra. Isabel Abreu

Organismo Notificado

Dr. Miguel Antunes



e Funcgoes de Suporte

Direcgcoes/Unidades Dirigentes

Direccao de Sistemas e Tecnologias de Informacao (DSTI) Dr. Pedro Ferreira
Unidade de Sistemas de Informacdo (USI) --
Unidade de Tecnologias de Informacao (UTI) -

Direcgdo de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais (DRHFP) Dr. Pedro Santos

Unidade de Recursos Humanos (URH) --

Unidade Financeira e Patrimonial (UFP) Dra. Claudia Belo Ferreira

Unidade de Contabilidade (UC) Dra. Armanda Moura
Gabinete de Planeamento e Qualidade (GPQ) Dra. Eugénia Lopes

Unidade de Qualidade (UQ) Dra. Carina Adriano
Gabinete Juridico e Contencioso (GIC) Dr. Paulo Antunes
Direccdo de Gestdo da Informagdo e Comunicacdo’® (DGIC) Dra. Célia Alves

Centro de Comunicacdo e Atendimento (CCA) Dra. Sara Gongalves

Apresenta-se na pagina seguinte o Organograma do INFARMED, I.P..

? Esta Direcgdo desenvolve uma componente de Negdcio, mas assegura igualmente algumas funcdes de suporte.
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2.5 Instrumentos de Gestao e Sistemas de Informacao

No dominio estratégico as actividades de gestdo sdo orientadas e suportadas pelos seguintes

instrumentos:

¢ Planeamento Estratégico a cinco anos;

¢ Objectivos Estratégicos anuais.

No dominio operacional as actividades de gestdo sdao suportadas por sistemas de informacao,

designadamente:

e Actividades transversais: Gestao Documental e Gestdao de Entidades;

e Area Financeira e Patrimonial: Aplicacdes financeiras Oracle; Plataforma de compras
electronicas AnoGov; Sistema de banca electrénica do IGCP homebanking;

e Gestdo de Recursos Humanos: Aplicacdo RHV (ACSS) e sistema de controlo de ponto
mymillenium;

e Planeamento: Business Inteligence Microstrategy

e Gestdo e Avaliagdo de Medicamentos: GestProc, Infomed e GPRen

e Gestdo de Ensaios Clinicos: SECL

e Inspeccdo e Licenciamentos: Sistema Integrado de Gestdo de Entidades (SIGE); Base das
Farmacias; Sistema de Gestdo de Processos de Licenciamento;

¢ Avaliacdo Econdmica e Observacdo do Mercado: Ferramenta Business Inteligence Oracle
Discoverer (SEEM) para monitorizacao do mercado; Bases de dados em Access para gestdao

de pedidos de comparticipacdo e avaliacdo prévia para utilizacdo hospitalar

No dominio da gestdo administrativa e financeira e controlo de gestdo sdo elaborados os

seguintes instrumentos de gestao:

e Plano de Actividade e Orgamento anual;

e Relatério de Actividades;

e Relatdrios de Execucdo Orcamental;

e Relatério e Contas anuais (de acordo com os principios preconizados no POCP);
e Balango Social;

e Quadro de Avaliacdo e Responsabilizacdao (QUAR);

e Balanced Scorecard (BSC).

-12 -



No ambito das suas politicas de gestao importa ainda destacar um conjunto de normativos pelos

quais o INFARMED se pauta, designadamente:

e Manual de acolhimento;

¢ Cddigo de Conduta;

e Segurancga e controlo de acessos de pessoas a instalagbes e informagdao, cujo manual se
encontra actualmente em elaboragdo;

e Guia de Prevencao e Gestdo de Comunicacao de Crise;

e Plano de Gestdo de Risco e Emergéncia;

e Politica de Transparéncia, em desenvolvimento a cargo de um grupo de trabalho interno.

2.6 Transparéncia

A crescente globalizagdo do sector farmacéutico e o aumento das expectativas da sociedade tém
trazido novos desafios as autoridades reguladoras em matéria de transparéncia. O INFARMED,
enquanto prestador de um servigo publico, reconhece a importancia da divulgagdo nao apenas de

produtos e das suas actividades, como também do processo de decisdo.

O tema da transparéncia é, alids, muito debatido a nivel europeu, em particular no contexto das
actividades da Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) e do grupo dos Chefes de Agéncias de
Medicamentos da UE. O INFARMED integra uma task-force europeia sobre transparéncia a fim de
garantir a implementagdo das normas que resultam da legislagdo farmacéutica comunitaria e
nacional. A nivel interno, o INFARMED tem desde 2008 um grupo de trabalho transversal sobre
transparéncia cujo principal objectivo é a implementacdo de todas as obrigacOes de transparéncia

decorrentes do Estatuto do Medicamento.

A pagina electronica do INFARMED na Internet € o seu principal veiculo de divulgagdo de
informagdo e transparéncia, divulgando grande parte das suas actividades e actos. Entre os
principais instrumentos, destaca-se:

e A base de dados com todas as autorizagdes de Introdugcdao no Mercado (AIM) onde sao
disponibilizados o resumo das caracteristicas do medicamento, o folheto informativo, o
relatdrio publico de avaliagdo e precgo;

e A lista dos medicamentos comparticipados e os respectivos relatérios publicos de avaliagdo

da comparticipagao;
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e As alteracOes de segurancga relacionadas com a documentagdao do medicamento e respectiva
utilizagdo;

¢ O codigo de conduta (elaborado em 2000 e recentemente revisto);

e As regras de funcionamento dos seus 6rgaos e comissdes cientificas internas;

e Relatodrios e planos de actividade, indicadores de actividade;

e As declaracOes de interesse de todos os colaboradores e peritos;

¢ Os resultados dos testes de comprovacao da qualidade dos medicamentos comercializados

em Portugal.

De salientar que, os relatérios publicos de avaliagdo de AIMs e da avaliagdo econdmica sdo os
documentos que fundamentam e justificam publicamente o racional de cada decisdao (avaliagao
beneficio - risco e custo - efectividade) e, por isso, sdo instrumentos essenciais para a

transparéncia da nossa actividade e a prossecugdo da nossa missao.
3 CARACTERIZACI\O DO SECTOR

3.1 Sector do Medicamento e Produtos de Saiude

Os sectores do medicamento e dos produtos de salde sdo hoje sectores estratégicos inseridos num
mercado que ¢ global, onde a evolugdo técnica e cientifica é constante. O sector disponibiliza
medicamentos e produtos de salde contribuindo para a saude e bem-estar dos doentes e cidaddos

em Portugal e na Europa e para o desenvolvimento econémico e social.

Em Portugal, no final de 2009 o mercado de medicamentos nacional em ambulatério valia,
aproximadamente, 3,3 mil milhdes de euros, dos quais 1,5 mil milhGes correspondem a encargos
do Servigo Nacional de Saude (SNS). O valor de transacgdes com medicamentos genéricos foi de
591 milhGes de euros. O mercado dos medicamentos ndo sujeitos a receita médica (MNSRM)
registou, em finais de 2009, um valor de 210 milhdes de euros, repartidos por farmacias, com 187

milhdes de euros, e postos de venda de MNSRM, com 22 milhdes de euros.

As responsabilidades do INFARMED na avaliagdo técnico-cientifica de medicamentos de uso
humano e de produtos de salude tém um grande impacte na proteccdo da saude publica. Os
resultados sdo importantes para a investigacdo clinica. Neste contexto, é fundamental a existéncia
de autoridades reguladoras pro-activas e vigilantes que acompanhem o progresso cientifico e
promovam, em conjunto com os seus parceiros, regulamentacdes e orientagdes técnico-cientificas

que tragam mais-valia e eficiéncia ao sector de investigagdo e regulamentar.
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O INFARMED desenvolve actividades de avaliagcdo técnica e cientifica de elevada exigéncia e rigor
mediante regras, critérios e prazos definidos na legislacdo e guidelines nacionais e europeias. Tais
desideratos, adicionados as enormes exigéncias dos seus parceiros e clientes, colocam grandes
expectativas sobre o desempenho da autoridade reguladora. Estas exigéncias assumem particular
importancia quando enquadradas com a falta de recursos humanos, em certa medida, resultante
da contratacdo agressiva de quadros da instituicdo por empresas farmacéuticas e das dificuldades

inerentes as regras de recrutamento na administracdo publica.

3.2 Os Parceiros

Como atras referido, o INFARMED dispde de um Conselho Consultivo, 6rgao consultivo que discute
as linhas de actuagao estratégica da instituicdo e que reine em média, duas vezes por ano. Este
6rgao é composto por um conjunto de cerca de 30 entidades, distribuindo-se por instituicbes de

salide, associagOes do sector, incluindo os doentes e ordens profissionais.

Atendendo a sua missdo e aos servigos que presta poder-se-3o identificar os seguintes parceiros
estratégicos/prioritarios: industria farmacéutica, as farmacias e distribuidores, os profissionais de

salide, o publico em geral e instituicGes de saude.

Estes sdo os principais destinatarios dos servigos prestados pelo INFARMED. Entre esses servicos,
salienta-se: a avaliacao e concessdo de autorizagdes de introducao de medicamentos no mercado;
a avaliacdo e autorizagdo de ensaios clinicos; a inspecgdo a fabricantes, distribuidores, farmacias;
licenciamento de entidades; a monitorizacao das reacgbes adversas a medicamentos; a avaliagao
economica; o aconselhamento regulamentar e cientifico e, entre outras actividades, a preparagao e
divulgacdo de informacdo, publicagdes e normas orientadoras especializadas através de varios

meios (em papel e formato electrénica) aos parceiros e publico em geral.
As entidades reguladas pelo INFARMED tém actividades e natureza diversificadas. Em 2008

existiam em Portugal 345 fabricantes e distribuidores de medicamentos, 2664 farmacias e 6994

farmacéuticos e 745 postos de venda de MNSRM.
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4 IDENTIFICAGCAO DOS RISCOS

4.1 Conceito de Risco e de Gestao de Risco

O termo Risco é utilizado de forma generalizada para designar o resultado objectivo da combinagdo
entre a probabilidade de ocorréncia de um determinado evento, aleatério, futuro, e o impacto

resultante caso ele ocorra.

O simples facto de uma actividade existir, abre a possibilidade da ocorréncia de eventos ou
combinacdo deles, cujas consequéncias constituem oportunidades para obter vantagens ou entdo

ameagas ao sucesso.

A gestdo de riscos € um elemento central na gestdo da estratégia do INFARMED, sendo entendido
como o processo através do qual se analisam os riscos inerentes as respectivas actividades, com o
objectivo de identificar e estimar a probabilidade de ocorréncia e de controlar a sua ocorréncia,

através de medidas que permitam evitar, reduzir e/ou assumir os riscos.

A gestdo de riscos é entendida como um processo continuo e em constante desenvolvimento
aplicado a estratégia da instituicdo e a implementacdo dessa mesma estratégia, e integra-se na

cultura institucional, com uma politica eficaz e um programa conduzido pelos dirigentes maximos.

Reconhecendo a importéncia da gestdo do risco, o INFARMED dispde de um Plano de Gestdo de
Risco e Emergéncia, o qual visa proteger a organizacdo dos riscos operacionais a que a sua
actividade se encontra exposta. Este plano foi elaborado com o fim de garantir a proteccdo dos
activos criticos (pessoas, bens e informagdo), bem como a continuidade e recuperagdo da

actividade em situagOes de crise operacional interna.

Neste ambito o INFARMED passara igualmente a dispor de um instrumento de gestdo de riscos,
visando agora o objectivo de proteger a organizacdo dos riscos associados a corrupcgdo e infracgGes

conexas.

4.2 O crime de corrupgao e infraccées conexas no ordenamento juridico Portugués
4.2.1 Vertente Penal

De acordo com o Codigo Penal Portugués, sdo crimes de corrupgdo e infraccdes conexas, puniveis

com pena que pode ir da multa a prisdo efectiva:
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e Abuso de confianca (art.°© 205.9);

e Apropriacdo ilegitima (art.© 234.9);

¢ Administracao danosa (art.© 235.9);

e Trafico de influéncia (art.° 335.9);

e Corrupgdo passiva para acto ilicito (art.© 372.9)
e Corrupgdo passiva para acto licito (art.© 373.9)
e Corrupgdo activa (art.© 374.9);

e Peculato (art.¢ 375.9);

e Peculato de uso (art.© 376.9);

e Participagao econémica em negdcio (art.© 377.9);
e Abuso de poder (art.© 382.9);

e Violagdo de segredo por funcionario (art.°© 383.90)

4.2.2 Vertente Disciplinar

No Estatuto Disciplinar aprovado pela Lei n.° 58/2008, de 9 de Setembro, o crime de corrupgao ou

infraccdes conexas, encontra-se regulado, designadamente, nos seguintes artigos:

e Efeitos da pronuncia e da condenagdo em processo penal (art.2 7.9);

e Factos passiveis de ser considerados infracgdo penal (art.© 8.9);

e Suspensdo (art.© 17.9);

e Demissdo e despedimento por facto imputavel ao trabalhador (art.© 18.9);

e Cessacdo da comissao de servigo (art.© 19.9);

4.3 Factores de Risco

Sendo multiplos os factores que potenciam a ocorréncia de riscos de corrupgdao de infracgdo
conexa, € que levam a que uma determinada actividade comporte um maior ou menor risco,

considerou-se relevante assinalar a auséncia de:

¢ Recrutamento, para o exercicio de fungBes publicas, de pessoal com um perfil técnico e
comportamental adequado;
¢ Uma cultura de responsabilizacéo dos dirigentes de topo e dos dirigentes intermédios pela

pratica de uma gestdo danosa;
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¢ Uma politica de Remuneracles, que considere a exposicdo de determinados cargos e
actividades aos riscos corrupgao;

e Formacdo/sensibilizagdo nos dominios da ética e da conduta, e a insuficiente
consciencializacdo para os riscos de corrupgao inerentes ao desempenho de determinadas
funcoes;

e Motivacdo dos trabalhadores no exercicio de fungGes publicas;

e Qualidade dos Sistemas de Controlo Interno;

e Qualidade dos Sistemas de Gestdao da Qualidade;

e Dignificagdo do servigo publico;

e Integridade.

4.4 Funcoes e responsabilidades

Na elaboracdo deste plano foram identificados como factores criticos de sucesso para a sua

implementacgao:

* A identificagdo clara das responsabilidades pela sua implementacao;
e A gestdo da comunicacdo no ambito da divulgacdo do Plano;

* A monitorizacdo da execucao das medidas previstas.

Neste ambito apresenta-se a matriz de responsabilidades, na qual se identificam os intervenientes

e as respectivas fungdes e responsabilidades.

Implementacao do Plano

Decisor Funcao Responsabilidade
Directores de e Estabelecer critérios de gestdo do risco; e Gestor do Plano.
Direcgao e Comunicar os riscos reportados pelos
directores de unidade e tomar as
medidas previstas, nas respectivas
areas de actuacao.
Directores de e Identificar e comunicar a direccdo, as e Eficacia das medidas de controlo do risco
Unidade ocorréncias de risco; nas respectivas areas de actuacdo.
e Aplicar as medidas previstas no plano
nas respectivas areas de intervencao
Gestores da e Monitorizar a execugdo das medidas

Qualidade previstas no plano
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4.5 Area de Risco

No contexto do Plano de Gestdao de Riscos e Infraccdes Conexas do Instituto, foram consideradas

como areas de risco:

A administracao de recursos e gestdo financeira, na qual se inclui a gestdo financeira, a
gestdo de recursos humanos e a contratagao publica;

A avaliagdo de medicamentos;

A avaliagdo e vigilancia de Produtos de Saude;

A avaliacdo e supervisdao de dispositivos médicos;

A avaliacdo de medicamentos para efeitos de financiamento pelo SNS;

O licenciamento e inspeccao;

A comprovacgao da qualidade.

5 IDENTIFICACAO E IMPLEMENTACAO DAS MEDIDAS DE PREVENCAO
DOS RISCOS

O processo de avaliagao dos riscos de corrupgao e infracgdes conexas a que se encontram expostas
as actividades do INFARMED, visou:

Identificar os potenciais riscos;

Identificar medidas preventivas da ocorréncia desses riscos.

As matrizes apresentadas no Anexo I, traduzem os planos de gestao de riscos de corrupgdao e

infraccGes conexas das diversas Unidades Orgéanicas do INFARMED, designadamente:

Matriz I: Riscos comuns a todas as unidades organicas e actividades?;

Matriz II: Riscos especificos das actividades desenvolvidas pela Direccdo de Avaliacdo de
Medicamentos;

Matriz III: Riscos especificos das actividades desenvolvidas pela Direccdo de Gestdo do
Risco de Medicamentos;

Matriz IV: Riscos especificos das actividades desenvolvidas pela Direccdo de Produtos de
Salde;

Matriz V: Riscos especificos das actividades desenvolvidas pela Direccdo de Inspecgao e

Licenciamentos;

* Relativamente a DGIC, GARC, GPQ e GIC foram apenas identificados riscos de natureza transversal, pelo que os riscos
destas Direcgdes e Gabinetes foram tratados apenas na matriz I.

-19 -



¢ Matriz VI: Riscos especificos das actividades desenvolvidas pela Direccdo de Comprovagdo
da Qualidade;

¢ Matriz VII: Riscos especificos das actividades desenvolvidas pela Direcgdo de Avaliagdo de
Econdmica e Observacdo do Mercado;

e Matriz VIII: Riscos especificos das actividades desenvolvidas pelo Organismo Notificado;

e Matriz IX: Riscos especificos das actividades desenvolvidas pela Direccdo de Sistemas e
Tecnologias de Informacao;

e Matriz X: Riscos especificos das actividades desenvolvidas pela Direccdo de Recursos

Humanos, Financeiros e Patrimoniais;

6 MONITORIZAGCAO, AVALIACAO E ACTUALIZACAO DO PLANO

6.1 Monitorizacao do Plano

Para efeitos de monitorizacdo do presente plano, serdo adoptadas as seguintes medidas e

instrumentos:

¢ Realizagdo de auditorias internas, através da accdo da Unidade de Qualidade, para avaliar o
grau de cumprimento das medidas preventivas;

e Definicdo de um conjunto de indicadores que permitam aferir o grau de cumprimento do
plano;

e Elaboracdo de relatérios semestrais sobre a avaliagdo do grau de cumprimento do plano.

6.2 Avaliagao e actualizagao do Plano

O acompanhamento e supervisao da implementagdo do Plano de Gestdao dos Riscos de Corrupgao
de infraccdo conexa sera assegurado por uma comissdao de acompanhamento, a nomear pelo

Conselho Directivo e que funcionara na dependéncia directa do Presidente do Conselho Directivo.
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7 ANEXO I - MATRIZES DE RISCO
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Matriz I - Riscos Comuns a todas as unidades organicas e actividades

Riscos Identificados G;?:cgo Medidas de Prevencgao
. Divulgagdo, eliminagdo, sonegagdo, manipulagdo ou uso H a) Definigdo e implementagdo de uma politica de seguranga e controlo de acessos as instalagGes e a informagao;
indevido de informagdo confidencial. L
Médio b) Existéncia de um Cddigo de Conduta;
c) Formacdo sobre o Cédigo de Conduta;
. Auséncia deliberada de rigor, isencdo e objectividade no a) Realizagdo de auditorias internas e externas aos processos de trabalho;
desempenho das actividades asseguradas pelo INFARMED,
L.P. b) Implementagdo do Sistema de Gestdo de Qualidade;
Baixo
c) Identificacdo de processos criticos sobre os quais deve ser exercido um maior controlo, pela estrutura dirigente (unidade
oraanica e direccdo):
d) Existéncia de normas e procedimentos escritos rastreaveis, que permitam identificar responsaveis e niveis de responsabilidade;
. Quebra dos valores e deveres institucionais. a) Existéncia de um Cddigo de Conduta;
b) Existéncia de um Manual de Acolhimento
Médio
¢) Formacdo sobre o Codigo de conduta
d) Formacgao sobre missdo, visao e valores da Instituicao
. Oferta ou entrega, directa ou indirecta, de vantagens a) Divulgacdo do Cddigo de Conduta;
indevidas, aos trabalhadores do INFARMED, I.P., a fim de
que o trabalhador pratique ou se abstenha de praticar um b) Divulgagdo de Informagdo as entidades externas (clientes e fornecedores), em particular na altura do Natal, que os
acto no exercicio das suas funcdes. Baixo trabalhadores do INFARMED, I.P., estdo impedidos de aceitar ofertas, sugerindo que as ofertas destinadas a trabalhadores do
INFARMED, I.P., revertam a favor de uma Instituicdo de Solidariedade.
c) Divulaacdo do estatuto disciplinar dos trabalhadores publicos .
d) Envolvimento das associagdes do sector na elaboragao conjunta de um entendimento comum de boas practicas contra a
corrupcao
. Favorecimento ilicito e conluio, no &mbito da seleccdo das a) Divulgacdo publica dos termos e condigGes da decisdao de contratar
entidades a convidar no @mbito dos procedimentos por
ajuste directo. Médio b) Realizagdo de auditorias internas e externas
c) Implementagdo de um sistema de qualificagdo de fornecedores, com critérios bem definidos por categoria de compras.
. Pratica ou omissdo de acto, no dambito da manifestacdo da a) Implementacao de um sistema estruturado de avaliacao de necessidades por categorias de compras
necessidade de aquisicao de um bem ou servico, com o fim o
obter vantagens indevidas. Médio b) Definigdo de Planos anuais e plurianuais de compras
c) Definicdo de procedimentos e normas no dmbito da fase prévia ao procedimento pré-contratual
. Favorecimento ilicito no d&mbito da contratacao de recursos a) Considerar as situagdes de conflito de interesses ao constituir o juri do concurso
humanos. Médio
. Apropriagdo ou uso ilegitimo, de bens, fundos ou valores a) Definicdo e implementacdo de politicas de utilizacdo do bens do Instituto
confiados aos trabalhadores em razdo das suas fungoes.
Elevado b) Reforco do sistema de controlo interno no ambito da gestdo de stocks e imobilizado
c) Reforco do sistema de controlo interno no dmbito da gestdo do fundo maneio
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Matriz II - Riscos especificos das actividades desenvolvidas pela Direccdao de Avaliacao de Medicamentos

Unidade Organica

Unidade Orgéanica

. . Missdo Actividades Principais Riscos Identificados Grau do Risco Medidas de Prevencgdo
Operativa Operativa
1. Gestao e avaliacao de processos de
Unidade de . 1.1 Existéncia de conflito de interesses na a) Elaboragdo e actualizagdo continua (pelo menos
Introducéo no Assegurar as actividades necessarias aos|Gerir pedidos de autorizacdo de introduco no avaliacdo dos processos anual) das declaragBes de interesse e sua
Mercado procedimentos mercado de medicamentos divulgagdo
de registo, avaliacao e autorizagao de
introdugéo no Baixo b) Considerar conflitos de interesses na atribuicao
Unidade de mercado de medicamentos de uso Gerir pedidos de alteracdo e renovacdo de de processos e na discussdo dos pareceres
Manutenc&o no humane e a sua manutencao no autorizacBes de introducdo no mercado de emitidos
Mercado mercado; medicamentos
Assegurar as actividades necessérias ao 1.2 Desrespeito dos critérios de avaliagdo a) Validagdo dos pareceres pelos gestores,
cumprimento nos pareceres de concessao de AIM, verificagdao pela Direccdo da Comissdo de
Unidade de Ensaios das normas aplicéyeis a autorizagdo e Gerir. DEdiijS de autorizagécl de realizagé.o.de alteracBes ou renovacgdes, autorizacdo Avaliagdo de Medicamentos (6rgdo consultivo,
Clinicos co,ndugao de ensaios ensaios C|"’T|COS e de alteragbes substanciais a de ensaios clinicos e suas alteragdes colegial) e discussdo em plenario dessa
clinicos, bem como o controlo da esses ensalos Comissao dos pareceres de avaliagéo de AIMs,
Direcgdo de observéancia das boas alteragdes e renovagdes
Avaliagdo de praticas clinicas na sua realizacao:
Medicamentos Assegurar as actividades necessarias a b) Em situagbes identificadas pelos gestores como
avaliagao da potencialmente anémalas, transmissdo da
Unidade de eficacia, seguranca e qualidade de Avaliar os pedidos que |he sdo submetidos pelas Baixo informac3o ao Director de Unidade e
Avaliagdo Cientifica |medicamentos de uso restantes Unidades da DAM reapreciacdo do processo
humano e a sua manutengdo no
mercado:
c) Implementagao de sistema de gestdo da
qualidade
d) Existéncia de modelos de pareceres pré-
definidos
e) Avaliagdo realizada em regra por equipas
multidisciplinares
1.3 Existéncia de favorecimento no ambito a) Formacdo sobre cédigo de conduta e ética
da Gestdo dos Processos em avaliagao profissional
Médio b) Identificagdo de critérios gerais de diferenciagdo

no tratamento dos pedidos e divulgagdo desses
critérios
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Matriz III - Riscos especificos das actividades desenvolvidas pela Direccdao de Gestao do Risco de Medicamentos

Unidade Or_ganlca Unidade Or_ganlca Missdo Actividades Principais Riscos Identificados Grau do Risco Medidas de Prevencgdo
Operativa Operativa
Rece_pgilo & Analise de not|f|c~a<;0es Qe RAM 1. Monitorizagcao de Medicamentos de Uso Humano
Avaliacdo de dados e Detecgao de sinais
. L o 1.1 Divulgagdo, eliminagdo, sonegagao, a) Elaboragdo e actualizagdo continua das declaragdes de interesse e sua divulgagao;
Gestdo de Relatdrios Periodicos de Segurancga manipulaco ou uso indevido de
B ) informagéo confidencial. b) Formagao sobre cédigo de conduta e ética profissional;
Gestdo do Sistema de Alertas
. N . N c) Manutengdo e desenvolvimento do Sistema de Gestdo de Qualidade;
Divulgagdo de informagao de seguranga
. . e d) Desenvolvimento de modelos de validagdo de dados (quanto a qualidade e
Edicdo do Boletim de Farmacovigilancia e exaustividade) e revisdo dos mesmos em intervalos aceitaveis;
édio . o R AL
N . e) Realizagdo de auditorias internas aos processos de monitorizagdo no ambito do
Suspensao da AIM por motivos de seguranga Sistema de Gestdo da Qualidade;
N . f) Realizagdo de auditorias externas aos processos de monitorizagdo no ambito da
Revogagao da AIM por motivos de seguranga Certificacio da Qualidade;
_ . g) Controlo do acesso ao arquivo de informacgao;
Gestdo de Medidas Urgentes de Seguranga
Gestdo de Alterages tipo II de Seguranca h) Avaliacdo dos dados e detecgdo de sinais realizada em regra por equipas
desencadeadas pelo Infarmed multidisciplinares.
L . L 1.2 Auséncia deliberada de rigor, isengéo e a) Elaboragdo e actualizagdo continua das declaragdes de interesse e sua divulgagao;
Avaliagdo de Materiais Educacionais objectividade na analise de ocorréncias e
Validacdo de Comunicacdes dirigidas aos detecggo de sinal b) Formagao sobre cédigo de conduta e ética profissional;
Profissionais de Saude
c) Manutengdo e desenvolvimento do Sistema de Gestdo de Qualidade;
d) Desenvolvimento de modelos de validagdo de dados (quanto a qualidade e
Bai exaustividade) e revisdo dos mesmos em intervalos aceitaveis;
aixo o o R AL
e) Realizagdo de auditorias internas aos processos de monitorizagdo no ambito do
Sistema de Gestdo da Qualidade;
f) Realizagdo de auditorias externas aos processos de monitorizagdo no ambito da
Certificacdo da Qualidade;
g) Controlo do acesso ao arquivo de informacao;
L . ) Monitorizag&o da seguranca h) Avaliacdo dos dados e detecgdo de sinais realizada em regra por equipas
Direcgdo de Gestdo |Unidade Gestora do |dos medicamentos de uso multidisciplinares.
de Risco do Sistema Nacional de |humano e implementagdo de
Medicamento Farmacovigilancia medidas de minimizagdo de 2. Implementacdo de medidas de minimizacdo do risco
risco. 2.1 Divulgagao, eliminagdo, sonegagao, a) Elaboragdo e actualizagéo continua das declaracdes de interesse e sua divulgacdo;
manipulagdo ou uso indevido de
informagéo confidencial. b) Formag&o sobre cédigo de conduta e ética profissional;
c) Manutengdo e desenvolvimento do Sistema de Gestdo de Qualidade;
d) Desenvolvimento de modelos de validagdo de dados (quanto a qualidade e
i exaustividade) e revisdo dos mesmos em intervalos aceitaveis;
Médio R L T AL
e) Realizagdo de auditorias internas aos processos de monitorizagdo no ambito do
Sistema de Gestdo da Qualidade;
f) Realizagdo de auditorias externas aos processos de monitorizacdo no ambito da
Certificagdo da Qualidade;
g) Controlo do acesso ao arquivo de informacao;
h) Avaliagdo dos dados e detecgdo de sinais realizada em regra por equipas
multidisciplinares.
2.2 Auséncia deliberada de rigor, isencdo e a) Elaboragdo e actualizagéo continua das declaracdes de interesse e sua divulgacdo;
objectividade na gestdo de informagéo e
implement~agao de medidas de b) Formag&o sobre cédigo de conduta e ética profissional;
minimizagdo de risco
c) Manutengdo e desenvolvimento do Sistema de Gestdo de Qualidade;
d) Desenvolvimento de modelos de validagdo de dados (quanto a qualidade e
Bai exaustividade) e revisdo dos mesmos em intervalos aceitaveis;
aixo
e) Realizagdo de auditorias internas aos processos de monitorizagdo no ambito do
Sistema de Gestdo da Qualidade;
f) Realizagdo de auditorias externas aos processos de monitorizagdo no ambito da
Certificagdo da Qualidade;
g) Controlo do acesso ao arquivo de informagdo;
h) Avaliagédo dos dados e detecgdo de sinais realizada em regra por equipas
multidisciplinares.
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Matraiz IV - Riscos especificos das actividades desenvolvidas pela Direccao de Produtos de Saide

Unidade Organica

Unidade Organica

. . Missdo Actividades Principais Grau do Risco Medidas de Prevencéao
Operativa Operativa
Assegurar as actividades necessarias a a) Gerir, avaliar e monitorizar os procedimentos relativos a
colocaggo no m,e.rcad" de dI.SPOS'tIVOS médico e coIocaf_;go no merc.aldo de dispositivos medicos (DM) e produtos 1. Acgoes de Supervisdo de Mercado de Produtos de Saide: Avaliacdo de Registos, Avaliacao Documental, Avaliagao de Dentncias, Emissdo
produtos cosméticos e de higiene corporal. cosméticos e de higiene corporal (PCHC), de acordo com a de Documentos de Conformidade
legislagdo em vigor, nomeadamente registo de fabricantes e
distribuidores;
Assegurar as actividades de monitorizacdo e b) Gerir, avaliar e monitorizar os procedimentos relativos a 1.1 Divulgagdo, eliminagdo, sonegagdo, a) Realizagdo de auditorias internas aos processos de supervisdao do mercado;
supervisdo do mercado dos dispositivos médicos|investigag&o clinica de DM; man_ipula({‘ao ou uso indevido de informagdo
e dos produtos cosméticos e de higiene confidencial. b) Realizacdo de auditorias externas aos processos de supervisdo do mercado no
corporal. c) Gerir e avaliar as notificagdes de avaliagdo do comportamento ambito da Certificacdo da Qualidade;
funcional dos dispositivos médicos de diagnostico in vitro; c) Controlo do acesso ao arquivo de informagdo;
Médio d) Existéncia de um Cddigo de Conduta;
d) Supervisionar a conformidade do mercado de DM e PCHC
através da avaliagdo documental e da cooperagdo europeia; e) Formacao sobre o Cédigo de Conduta e Etica Profissional;
5 5 f) Registo informatico de toda a documentagdo recepcionada no ambito do
e) Coordenar as actividades de normalizagdo e harmonizagdo de processo;
conceitos, definigdes e terminologias relacionadas com os produtos| a ]
Lt g) Gestdo informatizada e processos;
de saude;
1.2 Auséncia deliberada de rigor, isengdo e a) Realizagdo de auditorias internas aos processos de supervisdao de mercado;
objectividade na realizagdo das acgdes de
supervisdo do mercado; b) Realizagdo de auditorias externas aos processos de supervisdo de mercado no
ambito da Certificagdo da Qualidade;
c) Controlo, pela direcgdo de todas as propostas referentes a processos de
supervisdo de mercado;
d) Existéncia de procedimentos escritos;
e) Obtengdo de declaragdo de interesses por parte dos colaboradores e sua
divulgagdo;
Baixo N . ~ .
. = f) Actualizagdo continua das declaragdes de interesses;
Direcgao de DPS
Produtos de Saude
g) Existéncia de um Cddigo de Conduta;
h) Formac&o sobre o Cédigo de Conduta e Etica Profissional;
i) Registo informatico de toda a documentagdo recepcionada no ambito do
processo;
j) Gestdo informatizada e processos;
2. Avaliagao das Notificacoes de Investigacdo Clinica
2.1 Desrespeito dos critérios de avaliacdo e a) Realizacdo de auditorias internas aos processos de investigacdo clinica;
auséncia deliberada de rigor, isengdo e
objectividade na realizagéo das acgdes de b) Realizagdo de auditorias externas aos processos de investigagdo clinica no
avaliagdo da investigagdo clinica ambito da Certificagdo da Qualidade;
c) Controlo, pela direcgdo de todas as propostas referentes a processos de
investigagdo clinica;
d) Existéncia de procedimentos escritos;
e) Obtengdo de declaragdo de interesses por parte dos colaboradores e sua
divulgagdo;
Baixo - ; ~ :
f) Actualizagdo continua das declaragdes de interesses;
g) Existéncia de um Cddigo de Conduta;
h) Formac&o sobre o Cédigo de Conduta e Etica Profissional;
i) Registo informatico de toda a documentagdo recepcionada no ambito do
processo;
j) Gestdo informatizada e processos;
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Matraiz IV - Riscos especificos das actividades desenvolvidas pela Direccao de Produtos de Saide

Unidade Organica
Operativa

Unidade Organica
Operativa

Missdo

Actividades Principais

Grau do Risco

Medidas de Prevencgdo

Direcgdo de
Produtos de Saude
(Cont.)

Unidade de
Vigilancia de
Produtos de Saude

Assegurar as actividades necessarias a colheita,
registo e divulgagao

de informagdo de incidentes com dispositivos
médicos ou de ocorréncias

adversas associadas a utilizacdo de produtos
cosméticos e de higiene

corporal, proceder a andlise beneficio -risco e
promover e implementar

medidas de seguranga;

a) Promover e implementar medidas de seguranca;

proceder a andlise beneficio -risco;

b) Assegurar as actividades necessarias a colheita, registo e
divulgacdo de informacdo sobre ocorréncias adversas associadas a
utilizagdo de produtos de salde ou de incidentes com DM e
promover e implementar medidas de seguranga, bem como

3. Accoes de Vigilancia de Produtos de Saude

3.1 Divulgagdo, eliminagdo, sonegagdo,
manipulagdo ou uso indevido de informagdo
confidencial.

Médio

a)

b)

c)

d)

e)

f)

9)

Realizacdo de auditorias internas aos processos de vigilancia de produtos de
salde;

Realizagdo de auditorias externas aos processos de vigilancia de produtos de
salide no ambito da Certificacdo da Qualidade;

Controlo do acesso ao arquivo de informagéo;

Existéncia de um Codigo de Conduta;

Formag&o sobre o Cédigo de Conduta e Etica Profissional;

Registo informatico de toda a documentag&o recepcionada no dmbito do

processo;
Gestdo informatizada e processos;

3.2 Auséncia deliberada de rigor, isengdo e
objectividade na realizagdo de acgbes de
Vigiléncia.

Baixo

a)

b)

c)

d)

e)

f)

9)

h)

i)

Realizagdo de auditorias internas aos processos de vigilancia de produtos de
salde;

Realizagdo de auditorias externas aos processos de vigilancia de produtos de
salide no ambito da Certificacdo da Qualidade;

Controlo, pela direcgdo de todas as propostas referentes a processos de
vigilancia de produtos de salde;

Existéncia de procedimentos escritos;

Obtengdo de declaragdo de interesses por parte dos colaboradores e sua
divulgagao;

Actualizacdo continua das declaragdes de interesses;

Existéncia de um Codigo de Conduta;

Formag&o sobre o Cédigo de Conduta e Etica Profissional;

Registo informatico de toda a documentag&o recepcionada no ambito do

processo;
Gestdo informatizada e processos;
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Matriz V - Riscos especificos das actividades desenvolvidas pela Direccdo de Inspecgdo e Licenciamento

Unidade Organica
Operativa

Unidade Orgéanica
Operativa

Missdo

Actividades Principais

Riscos Identificados

Grau do Risco

Medidas de Prevengao

Direcgéo de
Inspecgdo e
Licenciamentos

Unidade de
Inspecgdo

Proceder a inspecgéo e licenciamento de
todas as entidades intervenientes no
circuito do medicamento e produtos de
salde, bem como a assegurar as
actividades inerentes ao sistema de
alerta rapido.

Inspeccionar farmacias, servigos farmacéuticos hospitalares
publicos e privados e locais de venda de MNSRM.

Inspeccionar fabricantes, grossistas e outros agentes intervenientes
no circuito do medicamento, desde a matéria-prima até ao produto
acabado, bem como a verificagdo da conformidade do seu fabrico
com a legislagdo em vigor

Fiscalizar a publicidade, a rotulagem e o folheto informativo dos
medicamentos, sem prejuizo das atribuicdes da equipa da
publicidade

Assegurar a realizagdo de inspecgbes de farmacovigilancia,
vigilancia de produtos de salde e de boas préticas clinicas;

Assegurar a fiscalizagdo de fabricantes, grossistas e outros agentes
intervenientes no circuito dos produtos de salde, desde a matéria -
prima até ao produto acabado, bem como a verificagéo da
conformidade do seu fabrico e comercializagdo com a legislagdo em
vigor:

Fiscalizar as actividades autorizadas de cultivo, produgdo, fabrico,
emprego, comércio por grosso, distribuigdo, importagdo,
exportacdo, transito, aquisicdo, venda, entrega e detengdo de
plantas, substancias e preparagdes de utilizagdo restrita;

Assegurar as actividades e iniciativas necessarias a inspecgdo das
actividades de investigagd@o e desenvolvimento, dos produtores de
matérias -primas de uso farmacéutico, fabricantes, grossistas,
farmacias, servigos farmacéuticos publicos e privados e dos locais
de venda de MNSRM, bem como a outros agentes intervenientes no
circuito do medicamento e dos produtos de salde, e a verificagdo
da conformidade da produgdo e comercializagdo de medicamentos e|
produtos de salide com as normas aplicaveis.

Assegurar as actividades inerentes ao sistema de alerta rapido
relativo a medicamentos, substancias activas e produtos de salde.
Assegurar as competéncias em matéria de fiscalizagdo da
publicidade dos medicamentos, da rotulagem e do folheto
informativo dos medicamentos e dos produtos de satde

Assegurar a representagdo e a colaboragdo do INFARMED, I. P., nas
acgBes de inspecgdo farmacéutica a nivel internacional, bem como
em todas as obrigagBes a nivel comunitario.

Assegurar o desempenho das obrigagdes de inspecgdo de
farmacovigilancia e de inspecgdo das boas praticas clinicas
associadas aos ensaios clinicos com medicamentos e produtos de
salde.

Propor a instauragdo e assegurar a instrugdo dos processos
relativos a aplicagdo do direito de mera ordenag&o social que sejam
da sua competéncia.

Assegurar as actividades inerentes ao licenciamento dos agentes
que intervém no circuito dos estupefacientes e psicotrdpicos e a
fiscalizacdo das actividades autorizadas de cultivo, produgéo,
fabrico, emprego, comércio por grosso, distribuigdo, importagdo,
exportacdo, transito, aquisicdo, venda, entrega e detengdo de
plantas, substancias e preparagdes de utilizagdo restrita.

Assegurar a organizagdo e a gestdo integrada do arquivo técnico do
INFARMED, 1. P., relativo a processos de farmacias, armazéns e
laboratérios de medicamentos e produtos de saude e de produtos e
substancias de utilizagdo controlada.

1. Acgbes Inspectivas

1.1 Divulgacgdo, eliminagdo, sonegagdo, manipulagdo ou uso indevido de|

informagéo confidencial.

Médio

a)

b)

C

-

d

=

e

N

£

-

9

Realizagdo de auditorias internas aos processos de inspecgdo;

Realizagdo de auditorias externas aos processos de inspecgdo no ambito da Certificagéo
da Qualidade;

Controlo do acesso ao arquivo de informagao;

Existéncia de um Cddigo de Conduta;

Formacdo sobre o Cdédigo de Conduta;

Divulgagdo do plano de inspecgGes a realizar sem indicagdo das entidades em causa,
sendo esta informagdo transmitida unicamente a equipa de inspecgdo responsavel pela
mesma;

Divulgagdo de acgdes inspectivas tematicas de investigagdo no préprio dia e apenas a
equipa inspectiva envolvida.

1.2 Auséncia deliberada de rigor, isengéo e objectividade na realizagdo

de acgdes de inspecgdo.

Médio

a

-

b

-

C

-

d

=

e

N

f)

-

9
h

=

=

Realizagdo de auditorias internas aos processos de inspecgdo;

Realizagdo de auditorias externas aos processos de inspecgdo no ambito da Certificagéo
da Qualidade;

Realizagdo de inspecgdes observadas, por inspectores de agéncias congéneres dentro do
espago da UE, que visam garantir a aplicabilidade dos procedimentos aprovados;

Controlo, pela estrutura dirigente (unidade organica e direcgdo), de todas as propostas
referentes a processos de inspecgdo;

Existéncia de procedimento escrito para as inspecgdes realizadas a entidades;

Revisdo do procedimento de inspecgdo sobre incompatibilidades e impedimentos
vigentes, que permitam evitar a ocorréncia de quaisquer acgdes de natureza inspectiva
onde os inspectores tenham exercido fungbes ha menos de cinco anos;

Obtencdo de declaragdo de interesses por parte dos inspectores;

Existéncia de um Cddigo de Conduta com o objectivo de impedir/evitar: 1- Que os
inspectores participem na tomada de decisGes (realizagdo de inspecgdes) que envolvam
0s seus proprios interesses ou os da sua familia, parentes e amigos ou outros cujos
interesses possa beneficiar; 2, Que os inspectores aceitem das entidades inspeccionadas]
quaisquer valores, prendas ou ofertas, independentemente do seu valor, directamente
ou por interposta pessoa;

Revisdo do procedimento de inspecgdo, com vista a garantir que as acgGes de inspecgdo
sdo preferencialmente realizadas por equipas de inspeccéo:

Revisdo do procedimento de inspecgdo, com vista a prever uma rotatividade das
equipas de inspecgdo relativamente ao objecto inspeccionado (excepto nas inspecgdes
de "follow up").

-27 -



Matriz V - Riscos especificos das actividades desenvolvidas pela Direccdo de Inspecgdo e Licenciamento

Unidade Organica
Operativa

Unidade Orgéanica
Operativa

Missdo

Actividades Principais

Riscos Identificados

Grau do Risco

Medidas de Prevengao

Direcgdo de
Inspecgdo e
Licenciamento
(Cont.)

Unidade de
Inspecgdo (Cont.)

2. Processos de contra-ordenacao social

2.1 Divulgagdo, eliminagdo, sonegagdo, manipulagdo ou uso indevido de
informacgdo confidencial.

Médio

a

-

b

)
d)

e

N

f

Realizagdo de auditorias internas aos processos de contra-ordenagéo;
Realizagdo de auditorias externas aos processos de contra-ordenagdo no ambito da

Certificacdo da Qualidade;
Controlo do acesso ao arquivo de informagao;

Existéncia de um Cddigo de Conduta;

Formag&o sobre o Codigo de Conduta;

Registo informatico de toda a documentagdo recpcionada no ambito do processo;

2.2 Auséncia deliberada de rigor, isengdo e objectividade na instrugdo
de processos de contra-ordenagdo social.

Médio

a)
b

)

C

-

d

-

e

N

¢
9)

Realizagdo de auditorias internas aos processos de contra-ordenagéo;

Realizagdo de auditorias externas aos processos de contra-ordenagao;

Controlo, pela estrutura dirigente (unidade organica), de todas as propostas referentes
a processos de contra-ordenacdo;

Existéncia de procedimento escrito dos processos de contra-ordenagéo;

Competéncias partilhadas em diversas fases da instrugdo dos processos;

Existéncia de procedimento escrito para instrucdo de processos de contra-ordenacdo;
Obtengdo de declaragdo de interesses por parte dos instrutores dos processos;

2.3 Prolongar intencionalmente a instrugé@o dos processos de contra-
ordenagdo, com vista a sua prescrigdo e consequente extingdo do
respectivo procedimento.

Médio

a

-

Existéncia de medidas de controlo do prazo de validade dos processos de contra-
ordenagdo, com recurso a meios informaticos e previstas em procedimento escrito.

3. Gestdao de Reclamacgoes

3.1 Divulgagdo, eliminagdo, sonegagéo, manipulagdo ou uso indevido de
informagé&o confidencial.

Médio

a)
b)

<)
d)
e)
f

Realizagdo de auditorias internas aos processos de reclamagao;

Realizagdo de auditorias externas aos processos de Reclamagdo no ambito da
Certificacdo da Qualidade;

Controlo do acesso ao arquivo de informagao;

Existéncia de um Cddigo de Conduta;

Formag&o sobre o Cédigo de Conduta;

Revisdo do procedimento de gestdo de reclamagdes, com vista a prever uma
rotatividade do gestor de reclamagfes relativamente a entidade objecto de reclamagdo.

3.2 Auséncia deliberada de rigor, isengdo e objectividade na analise e
tratamento das reclamagdes.

Médio

a

-

b

)

c)
d

=

e

N

£
9)

Realizagdo de auditorias internas aos processos de reclamagéao;

Realizagdo de auditorias externas aos processos de reclamagéo no ambito da
Certificacdo da Qualidade;

Controlo, pela estrutura dirigente (unidade organica e direcgdo), de todas as propostas
referentes a processos de reclamacdo;

Existéncia de procedimento escrito de gestdo de reclamagdes;

Revisdo do procedimento de gestdo de reclamagdes, com vista a prever uma
rotatividade do tratamento pelo gestor de reclamagdes em fungdo da entidade objecto
de reclamacdo.:

Obtengdo de declaragdo de interesses por parte dos Gestores de Reclamagdes;

Competéncias partilhadas em diversas fases da instrugdo dos processos;
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Matriz V - Riscos especificos das actividades desenvolvidas pela Direccdo de Inspecgdo e Licenciamento

Unidade Organica
Operativa

Unidade Orgéanica
Operativa

Missdo

Actividades Principais

Riscos Identificados

Grau do Risco

Medidas de Prevengao

Direcgéo de
Inspecgdo e
Licenciamento
(Cont.)

Unidade de
Licenciamentos

4. Andlise dos processos de autorizagédo e licenciamento de activid

ades

4.1 Divulgagdo, eliminagdo, sonegagdo, manipulagdo ou uso indevido de|
informacgdo confidencial.

Médio

a)
b

c)
d)
e)

f

)

Realizacdo de auditorias internas aos processos de licenciamento;

Realizagdo de auditorias externas aos processos de licenciamento no ambito da
Certificacdo da Qualidade;

Controlo do acesso ao arquivo de informacao;

Existéncia de um Cédigo de Conduta;

Formacao sobre o Cédigo de Conduta;

Registo informatico de toda a documentagédo recepcionada no ambito do processo;

4.2 Auséncia deliberada de rigor, isengdo e objectividade na realizagdo
andlise dos processos de licenciamento.

Médio

a

-

b

-

C

-

d

-

e

N

¢
9)

h)

Realizagdo de auditorias internas aos processos de licenciamento;

Realizagdo de auditorias externas aos processos de licenciamento no ambito da
Certificacdo da Qualidade;

Controlo, pela estrutura dirigente (unidade organica e direcgdo), de todas as propostas
referentes a processos de licenciamento;

Existéncia de procedimentos escritos para os processos de autorizagdo e licenciamento
de entidades;

Revisdo dos procedimentos de autorizagdo e licenciamentos, relativa a
incompatibilidades e impedimentos vigentes, que permitam evitar a andlise e instrugdo
de processos de licenciamento por Técnicos de Licenciamento que tenham exercido
fungGes ou representado legalmente a entidade objecto de licenciamento ou de
autorizacdo ha menos de cinco anos:

Obtengdo de declaragdo de por parte dos Técnicos do Licenciamento;

Existéncia de um Cddigo de Conduta com o objectivo de impedir/evitar: 1 . Que os
técnicos do licenciamento participem na tomada de decisdes que envolvam os seus
proprios interesses ou os da sua familia, parentes e amigos ou outros cujos interesses
possa beneficiar; 2 . Que os técnicos do licenciamento aceitem das entidades
licenciadas ou autorizadas quaisquer valores, prendas ou ofertas, independentemente
do seu valor, directamente ou por interposta pessoa.;

Revisdo dos procedimentos de licenciamento, com vista a prever uma rotatividade dos
colaboradores relativamente ao processo de licenciamento ou de autorizagdo das
entidades;

4.3 Prolongar intencionalmente a instrugdo de processos de autorizagdo
e licenciamento

Médio

a

-

b

=

C

d

=

e

-

f)
9)

h)

Realizagdo de auditorias internas aos processos de licenciamento;

Realizagdo de auditorias externas aos processos de licenciamento no ambito da
Certificacdo da Qualidade;

Controlo, pela estrutura dirigente (unidade organica e direcgdo), de todas as propostas
referentes a processos de licenciamento:

Existéncia de procedimentos escritos para os processos de autorizagéo e licenciamento
de entidades;

Revisdo dos procedimentos de autorizagdo e licenciamentos, relativa a
incompatibilidades e impedimentos vigentes, que permitam evitar a analise e instrugéo
de processos de licenciamento por Técnicos de Licenciamento que tenham exercido
fungdes ou representado legalmente a entidade objecto de licenciamento ou de
autorizacdo ha menos de cinco anos:

Obtencdo de declaracdo de por parte dos Técnicos do Licenciamento;

Existéncia de um Cddigo de Conduta com o objectivo de impedir/evitar: 1 . Que os
técnicos do licenciamento participem na tomada de decisGes que envolvam os seus
préprios interesses ou os da sua familia, parentes e amigos ou outros cujos interesses
possa beneficiar; 2 . Que os técnicos do licenciamento aceitem das entidades
licenciadas ou autorizadas quaisquer valores, prendas ou ofertas, independentemente
do seu valor, directamente ou por interposta pessoa.;

Revisdo dos procedimentos de licenciamento, com vista a prever uma rotatividade dos
colaboradores relativamente ao processo de licenciamento ou de autorizagdo das
entidades;
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Matriz VI - Riscos especificos das actividades desenvolvidas pela Direccdo de Controlo da Qualidade

Unidade Unidade
Orgéanica Organica Missdo Actividades Principais Riscos Identificados Grau do Risco Medidas Preventivas
Operativa Operativa
1. Analise laboratorial
1.1 Divulgagdo, eliminagdo, sonegacao, manipulacao a) Realizacdo de auditorias internas ao Sistema Gestao Qualidade
ou uso indevido de informagao confidencial.
b) Realizagdo de auditorias externas ao Sistema Gestdo Qualidade
Médio c) Controlo do acesso ao arquivo de informagao;
d) Existéncia de um Cddigo de Conduta;
Laboratério de Exec_utar 0 programa de controlo c!a. e) Formacéo sobre o Cddigo de Conduta;
. N o qualidade de medicamentos, matérias -
Quimica e Proceder a comprovacgdo da . i o g — - - - — — —— - —
Tecnologia qualidade dos medicamentos primas, dispositivos meédicos, produtos |1.2 Auséncia deliberada de rigor, isencdo e a) Realizacao de auditorias internas aos procedimentos analiticos no
Farmacéutica/L |e produtos de satde ;osmetlgos € dte hltglen’e Cgrporal,. d obJect|V|Qafje na realizagao de ensaios ambito da Acreditacao pela NP ISO 17025
aboratério de  |existentes no mercado esignadamente affa.ves € ensaios de laboratoriais b) Realizacdo de auditorias externas aos procedimentos analiticos
Biologia e nacional natureza qmmca, Isico -qU|m|cal, de no ambito da Acreditacdo pela NP ISO 17025
. . farmacotecnia e de farmacognosia. L o . o
Biotecnologia c) Realizagao de auditorias externas, por auditores de agéncias
congéneres dentro do espaco da UE, coordenadas pelo Conselho
. da Europa, que visam garantir a aplicabilidade dos
Baixo procedimentos aprovados;
d) Verificagdo pela estrutura dirigente (unidade organica e
direcgdo), de toda a documentagdo referente ao processos
e) Existéncia de procedimento escrito para os procedimentos
analiticos
f) Registo informatico de toda a documentagdo recpcionada e
produzida no ambito do processo analitico
2. Analise dos processos de Emissdo de Certificados de Medicamentos Biolégicos: CAUL - Certificado de Autorizacdo de
Utilizacao de Lote e COELL - Certificado Oficial Europeu de Utilizacao de Lote
Direcgao de - - R — - - - -
Comprovacdo da 2.1 Divulgagao, eliminagdao, sonegagao, manipulagao a) Processo enquadrado por Procedimento do SGQ - DCQ;
Qualidade ou uso indevido de informagao confidencial.
b) Processo com vaérias etapas de verificagdo;
c) Processo com 2 niveis de aprovagdo (Unidade organica)
Proceder a avaliacdo documental de L /autorizacao (Direcgdo);
vacinas, medicamentos hemoderivados Medio d) Existéncia de um Cddigo de Conduta;
e medicamentos contendo
h?m"?e”"?d?S como e?<§|p|ente, com e) Formagéo sobre o Codigo de Conduta;
vista a emissao de certificado de
autorizagdo de utilizagdo de lote ]
. . (CAUL); Comprovar a qualidade de f) Registo informatico em Base de Dados de acesso controlado de
. Proceder a comprovacéo da medicamentos bioldgicos e toda a documentagdo recepcionada no &mbito do processo;
Laboratdrio de |qualidade dos medicamentos|, . L — - - - = -
- ) ., biotecnoldgicos, nomeadamente 2.2 Auséncia deliberada de rigor, isengao e a) Processo enquadrado por Procedimento do SGQ - DCQ;
Biologia e e produtos de saude . . - . S <\
) . . . hemoderivados, incluindo a objectividade na realizagao analise dos processos
Microbiologia existentes no mercado 20 d iral d
nacional comprovagao da seguranga viral de CAUL e COELL b) Processo com vérias etapas de verificagdo;
“pools” de plasma, vacinas virais e
bacterianas; Executar ensaios de P 2 niveis d %0 Unidade Oraani
aferigdo bioldgica, métodos bioldgicos, <) rc;ce.sso SomD. niveis .e aprovagao Unidade Organica)
bem como pardmetros analiticos de /autorizaggo (Direcgao);
natureza quimica e fisico -quimica de d) Existéncia de um Cddigo de Conduta (INFARMED);
acordo com a natureza bioldgica e
biotecnoldgica dos medicamentos; Baixo e) Formacdo sobre o Cédigo de Conduta;
f) Registo informatico em Base de Dados de acesso controlado e
Auditavel, de toda a documentagdo recepcionada no ambito do
processo;
g) Métodos Analiticos do Processo COELL integrados no SGQ-DCQ e

Auditados Interna e Externamente, com frequéncia anual;
Rotatividade dos Técnicos que executam as analises.
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Matriz VII - Riscos especificos das actividades desenvolvidas pela Direccdao de Avaliacdao Econdmica e Observacdao do Mercado

Unidade Orgéanica Unidade
9 Orgénica Missdo Actividades Principais Riscos Identificados Grau do Risco Medidas Preventivas
Operativa -
Operativa
Avaliar medicamentos para entrada nas listas de medicamentos
comparticipados para uso ambulatério e avaliagdo prévia para uso|1. Avaliagdo de pedidos de comparticipagdo
hospitalar
. . . . 1.1 Existéncia de conflito de interesses na avaliagdo a) Elaboragdo e actualizagdo continua das declaragdes de interesse e sua
Reavaliar a lista de medicamentos comparticipados divulgacgo
Elevado ~ . ~
. . . b) Considerar o conflito de interesses na atribuicdo e discussdo dos pareceres
Rever o pregos de medicamentos comparticipados (excepcional)
Monitorizar as condicdes de acesso ao mercado dos medicamentos| 1.2 Existéncia de favorecimento no ambito da Gestdo a) Formacdo sobre codigo de conduta e etica
e produtos de salde dos processos em avaliagdo
Elaborar estudos de impacto de medidas no dmbito da politica do| b) Identicagdo de critérios gerais de diferenciagdo no tratamento dos pedidos e
medicamento e estudos farmacoepidemioldgicos Médio sua divulgagdo
i = o ) ~ )
Produzir e actualizacdo de informacdo sobre medicamentos e c) Implementagdo / revisdo do Sistema de Gestdo da Qualidade
produtos de salde
d) Rastreabilidade dos intervenientes nos processos
1.3 Auséncia deliberada de rigor, isengdo e a) Implementagdo de modelo de parecer
objectividade na avaliagdo
b) Divulgagdo publica do resumo dos pareceres
Baixo ~ - . ~ :
c) Implementagdo / revisao do Sistema de Gestao da Qualidade
d) Rastreabilidade dos intervenientes nos processos
2. Avaliagao de pedidos de avaliagdo prévia para utilizagao hospitalar
2.1 Existéncia de conflito de interesses na avaliagéo a) Elaboragdo e actualizagdo continua das declaragdes de interesse e sua
divulgagdo
Elevado i . . I . ~
b) Considerar o conflito de interesses na atribuicao e discuss@o dos pareceres
2.2 Existéncia de favorecimento no &mbito da Gestdo a) Formagdo sobre cédigo de conduta e etica
Determinar o valor terapéutico dos processos em avaliagdo
. ~ acrescentado e a relagdo custo- b) Identicagdo de critérios gerais de diferenciagdo no tratamento dos pedidos e
Direcgdo de A . R - ~
™ efectividade relativa dos medicamentos sua divulgagdo
Avaliagdo foi fi ] Médio
Econdmica e para efeitos de financiamento pelo SNS c) Implementagdo / revisdo do Sistema de Gest&o da Qualidade
~ e fornecer informagao relativa a
Observagédo do R . P
Mercado monitorizagdo e analise da utilizagdo dos d) Rastreabilidade dos int ient
medicamentos e dos produtos de satde, ) Rastreabilidade dos intervenientes nos processos
e do acesso aos respectivos mercados
2.3 Auséncia deliberada de rigor, isengdo e a) Implementagdo de modelo de parecer
objectividade na avaliagdo
b) Pareceres sufragados pelo grupo de peritos
c) Divulgagdo publica do resumo dos pareceres
Baixo ) 9agao p P
d) Implementagdo / revisdo do Sistema de Gestdo da Qualidade
e) Rastreabilidade dos intervenientes nos processos
3. Avaliacao de pedidos de revisdo excepcional de prego
3.1 Existéncia de conflito de interesses na avaliagéo a) Elaboragdo e actualizagdo continua das declaragdes de interesse e sua
Bai divulgagdo
aixo . . . I ) «
b) Considerar o conflito de interesses na atribuigao e discuss@o dos pareceres
3.2 Existéncia de favorecimento no &mbito da Gestdo a) Formacgdo sobre cédigo de conduta e etica
dos processos em avaliagdo
b) Identicagdo de critérios gerais de diferenciagdo no tratamento dos pedidos e
i sua divulgagdo
Médio ~ o . ~ .
c) Implementagao / revisdo do Sistema de Gestdo da Qualidade
d) Rastreabilidade dos intervenientes nos processos
3.3 Auséncia deliberada de rigor, isengdo e a) Definigdo e divulgagdo dos critérios de avaliagdo
objectividade na avaliagdo
Baixo b) Implementagdo / revisdo do Sistema de Gestdo da Qualidade
c) Rastreabilidade dos intervenientes nos processos
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Matriz VIII - Riscos especificos das actividades desenvolvidas pelo Organismo Notificado

Unidade
Organica
Operativa

Organismo
Notificado

Unidade
Organica
Operativa

Missdo

Actividades Principais

Riscos Identificados

Grau do Risco

Medidas Preventivas

Organismo
Notificado

Avaliagdo da conformidade de

dispositivos médicos que solicitem tal
ao ON 0503 (implica avaliagcdo da sua
qualidade, seguranga e desempenho)

1. Avaliacdo do dossier técnico de
dispositivos médicos.

2. Gerir pedidos de alteragdo e
renovacdo de certificados de
conformidade CE.

1. Gestao e avaliagdo de processos de dispositivos médi

COS

1.1 Divulgagdo, eliminagdo, sonegagdo, manipulagdo ou
uso indevido de informagdo confidencial.

Médio

a

-

b

-

)

d

=

e

-

f)

-

9

Realizag&o de auditorias internas aos processos de avaliagdo de dispositivos médicos;

Realizagdo de auditorias externas aos processos de avaliagdo de dispositivos médicos no &mbito da
Certificagdo da Qualidade e da manutengdo da Notificagdo (efectuadas pela autoridade competente);

Existéncia de um Coédigo de Conduta;

Registo informatico de toda a documentagdo recepcionada no ambito do processo;
Controlo do acesso ao arquivo de informagao;

Formagdo sobre o Codigo de Conduta;

Conversdo de toda a documentagdo em ficheiros electronicos de acesso limitado aos interevnientes
no processo;

1.2 Auséncia deliberada de rigor, isengdo e objectividade
na avaliagdo de processos de avaliagdo da
conformidade.

Baixo

a

-

b

-

<)

d

-

e

—

f)

-

9

Realizag&o de auditorias internas aos processos de avaliagdo de dispositivos médicos;

Realizagdo de auditorias externas aos processos de avaliagdo de dispositivos médicos;

Controlo, pela estrutura dirigente, de todas as propostas referentes a processos de avaliagdo de
dispositivos médicos;

Existéncia de procedimento escrito dos processos de avaliacdo de dispositivos médicos;

Publicagdo dos resultados da avaliagdo (a autoridade competente sdo comunicados os fundamentos
para a recusa de emissdo de certificado);

Criar uma equipa avaliadora adicional;

Obtencgédo de declaragdo de interesses por parte dos avaliadores dos processos;

2. Alteragdo e renovagao de certificados de conformidade CE

2.1 Divulgagdo, eliminagdo, sonegagdo, manipulagéo ou

uso indevido de informagdo confidencial.

Médio

a

-

b

=

<)

d

-

e

—

f)

-

g

Realizagdo de auditorias internas aos processos de avaliagdo de dispositivos médicos;

Realizag&o de auditorias externas aos processos de avaliagdo de dispositivos médicos no ambito da
Certificagdo da Qualidade e da manutengdo da Notificagdo (efectuadas pela autoridade competente);

Existéncia de um Cddigo de Conduta;

Registo informatico de toda a documentagdo recepcionada no ambito do processo;
Controlo do acesso ao arquivo de informagao;

Formagdo sobre o Cédigo de Conduta;

Conversdo de toda a documentagdo em ficheiros electronicos de acesso limitado aos interevnientes
no processo;

2.2. Auséncia deliberada de rigor, isengdo e objectividade
na avaliagdo de processos de avaliagdo da
conformidade.

Baixo

a

-

b

-

<)

d

-

e

—

f)

-

g

Realizagdo de auditorias internas aos processos de avaliagdo de dispositivos médicos;

Realizagdo de auditorias externas aos processos de avaliagdo de dispositivos médicos;

Controlo, pela estrutura dirigente, de todas as propostas referentes a processos de avaliagdo de
dispositivos médicos;

Existéncia de procedimento escrito dos processos de avaliacdo de dispositivos médicos;

Publicagdo dos resultados da avaliagdo (a autoridade competente sdo comunicados os fundamentos
para a recusa de emissdo de certificado);

Criar uma equipa avaliadora adicional;

Obtencdo de declaragdo de interesses por parte dos avaliadores dos processos;
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Matriz VIII - Riscos especificos das actividades desenvolvidas pelo Organismo Notificado

Unidade Unidade
Organica Organica Missédo Actividades Principais Riscos Identificados Grau do Risco Medidas Preventivas
Operativa Operativa
3. Auditorias
3.1. Divulgagdo, eliminagdo, sonegagdo, manipulagdo ou a) Realizagdo de auditorias internas aos processos de avaliagéo de dispositivos médicos;

uso indevido de informagdo confidencial.
b

-

Realizagdo de auditorias externas aos processos de avaliagdo de dispositivos médicos;

c) Controlo, pela estrutura dirigente, de todas as propostas referentes a processos de avaliagdo de
dispositivos médicos;
d

-

Médio Existéncia de procedimento escrito dos processos de avaliagdo de dispositivos médicos;

e

—

Publicagdo dos resultados da avaliagdo (a autoridade competente sdo comunicados os fundamentos
para a recusa de emissdo de certificado);

f) Criar uma equipa auditora adicional;

-

g) Obtencgdo de declaragdo de interesses por parte dos avaliadores dos processos;

Organismos 3.2. Auséncia deliberada de rigor, isengdo e objectividade a) Realizagdo de auditorias internas aos processos de avaliagdo de dispositivos médicos;

Notificado 3. Auditorias de concessdo, na realizacdo de acgbes de inspeccdo.
(Cont.) guditorifxs de monitorizagdo e b) Realizagdo de auditorias externas aos processos de avaliagdo de dispositivos médicos (quer por
inspecgbes empresa certificadora, quer pela autoridade competente);

-

Organismo
Notificado (Cont.)

=

c) Controlo, pela estrutura dirigente, de todas as propostas referentes a processos de avaliagdo de
dispositivos médicos;
d

=

Existéncia de procedimento escrito para auditorias em de processos de avaliagdo de dispositivos
médicos;

-

Baixo e) Elaboragdo de um relatério com todas as ndo-conformidades e observagdes detectadas;

f) Possibilidade de participagdo da autoridade competente em auditorias observadas;

-

g) Existéncia de um codigo de conduta que restringe o ambito de actuacdo dos auditores do ON;

h

sl

Criar uma equipa auditora adicional;

i) Obtencdo de declaragdo de interesses por parte dos auditores dos processos;
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Matriz IX - Riscos especificos das actividades desenvolvidas pela Direccdao de Sistemas e Tecnologias de Informacao

Medidas de Prevencgao

Unidade Organica

Actividades Principais

Riscos Identificados

Grau do Risco

Unidade Organica Miss3o
Operativa Operativa
Upldade de Gerir a arquitectura infra-estrutural dos parques servidor, cliente e 1. Gestao da a""’“"{'a‘i d? acessos a rede |nform?t|ca~ - )
) B Slstemas~de Gerir a arquitectura infra-estrutural dos |de comunicacSes do INFARMED; 1.1 Pra,t|lca ou omissao mtenu.orrlal f:le‘acto's, err~1 violagdo das regras e a) Possibilidade de consulta' dos logs do sistema para
Direcgdo de Informagao parques servidor, cliente e de politicas de seguranga aplicaveis a atribuigdo de acessos a rede todos os acessos concedidos
; , ; oo ; < : )
_?lesctsg?:siaes de comunicagdes do INFARMED e assegurar informatica, com o fim de obteng&o de vantagens indevida. Médio b) Controlo total da rede pelo INFARMED
g~ . o desenvolvimento e manutengdo dos Assegurar o desenvolvimento e manutengdo dos sistemas de N . I
Informagao Unidade de . . ~ o . ~ o c) Definigdo clara da cadeia de responsabilizagdo para
) sistemas de informag&o e comunicagdo. |informagdo e comunicagdo. HniGat
Tecnologias de atribuicdo de acessos
Informacdo
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Matriz X - Riscos especificos das actividades desenvolvidas pela Direccdao de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais

Unidade Organica| Unidade Organica

. A Missé&o Actividades Principais Riscos Identificados Grau do Risco Medidas de Prevengéo
Operativa Operativa
Participar na definicdo e implementagdo das politicas financeira e 1. Contratacdo Pablica
orgamental
Elapor?r o0 orgamento anual e~de tesouraria e controlar e analisar 1.1 Procedimentos Pré-contratuais
periodicamente a sua execucdo
- P X . - 1.1.1 Auséncia deliberada de rigor, isengdo e objectividade na tramitagdo a) Reforgar o sistema de controlo interno, destinado a verificar e a
Elaborar analises econdmico - financeiras e orgamentais . . . X e R . K
das diversas fases dos procedimentos pré-contratuais certificar os procedimentos pré-contratuais;
Participar na elaboragéo da conta de geréncia e do relatério e contas ) b) Realizar auditorias internas e externas aos procedimentos pré-
anuais Baixo contratuais;
Assegurar a gest&o de stocks e o aprovisionamento de bens e c) Tramitar os procedimentos pré-contratuais através da plataforma
servicos electrénica de compras;
1.1.2 Existéncia de situagbes de conluio entre os concorrentes e 0s a) Verificar as situagdes de incompatibilidade dos membros dos juris
elementos do Juri do procedimento pré-contratual dos procedimentos:

b) Promover a rotatividade entre trabalhadores nomeados para Juri

dos procedimentos e recorrer a elementos externos aos servigos
Médio envolvidos na aauisicdo:

c) Assegurar a segregacdo de fungBes entre Juri e técnicos envolvidos
na preparacgao das pegas do procedimento e/ou na selecgdo das
entidades a convidar nas situagbes de ajuste directo.

Direcgdo de Assegurar a gestdo financeira
Recursos Humanos |Unidade Financeira orcamental, de aprovisioname’nto e 1.1.3 Existéncia de favorecimento ilicito na hierarquizagdo das propostas a) Elaborar pegas dos procedimentos com especificagdes técnicas bem
Financeiros e e Patrimonial . ) : na fase de avaliagdo definidas e critérios de adjudicagdo objectivos e facilmente
) o patrimonial do Instituto P T . .
Patrimoniais Médio mensuraveis e modelos de avaliagdo bem definidos

b) Verificar as situagbes de incompatibilidade dos membros dos juris
dos procedimentos;

1.2 Celebragdo e execugdo do contrato

1.2.1 Existéncia de erros e omissGes deliberadas na redacgdo dos termos a) Assegurar a segregacdo de fungdes entre os técnicos envolvidos na
contratuais, em violagdo da lei e/ou do Caderno de Encargos do preparagdo das pecgas do procedimento e/ou na selecgdo das
procedimento, com o fim de obtengdo de vantagens indevidas entidades e os técnicos que preparam os contratatos;

b) Reforgar o sistema de controlo interno, por forma a garantir: a

Baixo legalidade das clausulas contratuais e que existe correspondéncia
entre as clausulas contratuais e o caderno de encargos do
procedimento:

Realizar auditorias internas e externas no ambito dos contratos em
execugao;

C

N

1.2.2 Prética ou omissdo intencional de actos, em violagdo das clausulas a
do contrato, com o fim de obtengao de vantagens indevidas

-

Reforgar o sistema de controlo interno, por forma a garantir: a
pontual execugdo do contrato e o accionamento, se devido, das

Baixo . - o
clausulas penalidades e/ou rescisdo;
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Matriz X - Riscos especificos das actividades desenvolvidas pela Direccdao de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais

Unidade Orgéanica

Unidade Organica

., . Missdo Actividades Principais Riscos Identificados Grau do Risco Medidas de Prevengdo
Operativa Operativa
2. Gestédo Financeira
2.1 Apropriag&o ou uso ilegitimo, fundos ou valores confiados aos a) Definir procedimentos e normas sobre a utilizagdo de Fundo Maneio
trabalhadores em razdo das suas fungoes.
b) Assegurar uma adequada segregagdo de fungdes no @mbito das
. . X diferentes fases do processos de despesa;
Unidade Financeira Baixo c) Realizar atempadamente as reconciliagdes bancarias;
e Patrimonial d) Realizar auditorias internas e externas;
(Cont.)
e) Definir com clareza os diferentes niveis de responsabilidade no
ambito de pagamentos e cobrancas:
2.2 Apropriagéo ou uso ilegitimo, de bens confiados aos trabalhadores a) Melhorar o Sistema de Inventario Permanente;
em razdo das suas fungdes.
b) Melhorar o sistema de Inventario do bens de imobilizado;
Médio R . .
c) Elabora manuais de procedimentos relativos a utilizagdo e gestao
Elaborar, organizar e manter actualizados os registos de contabilidade dos bens de imobilizado
orcamental e patrimonial
Unidade de Assteg;'l'%r ZS adequad(zslreg|tstlos nalu | Participar na elaboragdo da conta de geréncia e do relatério e contas 2.3 Prética ou omissdo intencional de actos, em violagdo da lei, no a) Realizar auditorias internas e externas;
Contabilidade conlla;_ llldada orcamental, patrimonial € |p j5is ambito dos processos de cobranga da receita.
anafitica Gerir o processo de cobranca de taxas Baixo b) Definir procedimentos no 4mbito da gestdo de contas corrente de
clientes;
Direccdo de c) Definir iniciativas a adoptar junto das entidades faltosas no ambito
Recursos Humanos da cobranca coerciva
Financeiros e 3. Gestdo de Recursos Humanos
Patrimoniais (Cont.) Participar na definicdo e na execugdo da politica de recursos humanos| 3.1 Auséncia deliberada de rigor, isencdo e objectividade na tramitagéo a) Realizar auditorias internas e externas;
e assegurar a elaboracdo, coordenagdo e gestdo do plano de recursos das diversas fases dos procedimentos concursais de recrutamento Baixo
humanos de recursos humanos
. 3.2 Auséncia deliberada de rigor, isengdo e objectividade no a) Realizar auditorias internas e externas;
Assegurar os processos de selecgao e recrutamento de pessoal processamento de vencimentos, abonos e honorarios.
Processar vencimentos e restantes subsidios e abonos dos Médio b) Reforgar o sistema de controlo interno;
trabalhadores
Orgnizar e gerir o processo de avaliagdo de desempenho c) Assegurar uma adequada segregagao de fungdes
Elaborar e gerir o mapa de pessoal 3.3 Existéncia de situagBes de conluio entre os candidatos e os a) Verificar as situagdes de incompatibilidade dos membros dos juris
elementos do Juri do procedimento concursal. Médio dos procedimentos:
Unidade de Assegurar a gest.ao dos recursos Assegurar os processos de Formac&o Profissional b) Promover a rotatividade entre trabalhadores nomeados para Juri
Recursos Humanos |humanos do Instituto dos procedimentos;
3.4 Existéncia de favorecimento ilicito na hierarquizagdo dos a) Definigdo de objectivos e critérios de selecgdo de candidatos que
Organizar e gerir o processo de Higiene e Seguranga no Trabalho candidatos. Médio permita que a decisdo do Juri seja facilmente perceptivel e
sindicavel
3.5 Existéncia de favorecimento ilicito no ambito da gestdo de carreiras a) Definigdo de critérios que permitam que as decisGes dos drgdos
e da avaliagdo de desempenho (opgdes gestionarias e de excepgdo) Médio intervenientes no processo de decisdo sejam perceptiveis e
sindicdveis:
3.6 Existéncia de erros e omissdes deliberadas na redacgdo dos termos a) Reforgar o sistema de controlo interno, por forma a garantir: a
contratuais, em violagdo da lei, com o fim de obtengdo de legalidade das clausulas contratuais;
vantagens indevidas Baixo
b) Realizar auditorias internas e externas aos processos individuais.
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