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1. Introducgéo

Em 2010 o INFARMED, I.P. prosseguiu o caminho desenvolvido nos Ultimos anos tendo em vista a melhoria do seu
desempenho global, tendo alcancado um grau de realizacao do plano de actividades (93%) que é o mais elevado de
sempre na historia desta organizacdo. E de salientar que este resultado foi obtido num contexto que é ainda o da
reorganizagdo de varios processos € num ano em que ocorreu a assumpcao de fungbes por parte de um novo
Conselho Directivo, factores potencialmente disruptores de continuidade mas que nao tiveram repercussoes
negativas nos resultados globais obtidos.

A melhoria do desempenho verificada abrangeu varias areas-chave da actividade de negdécio, sendo de destacar a

obtencao de ganhos significativos em termos de eficécia e eficiéncia, como sejam:

* aredugdo de 5% no prazo médio de avaliagdo de processos nacionais de AIM de medicamentos, para um

valor de 185 dias;

= a conclusdo no prazo legal de 100% dos pedidos de autorizacdo de ensaios clinicos e de alteragao
substancial a pedidos ja concedidos;

= a continuagcdo do crescimento sustentado no numero total de notificacbes de reacgfes adversas
medicamentosas recebidas e analisadas no ambito do Sistema Nacional de Farmacovigilancia, quem em
2010 cresceu 6%;

= oincremento de 14% no numero total de inspecc¢des de medicamentos de uso humano realizadas;

= areducdo de 60% no tempo médio de emissao de relatdrios de inspecgéo.

A exemplo do que ja sucedera nos dois anos anteriores, é de destacar também a consolidagdo do INFARMED, I.P.
como agéncia de referéncia a nivel internacional, para a qual contribuiu o desenvolvimento de diversas iniciativas
desenvolvidas no ambito das competéncias desta autoridade nacional, sendo de destacar os resultados obtidos nos

seguintes dominios:

= o refor¢co do papel do INFARMED, |.P. no &mbito do sistema Europeu de Avaliagdo de Medicamentos e
Produtos de Saude, consubstanciado no numero de processos iniciados como Estado Membro de
Referéncia: 158 processos no total (0o que representa um aumento de 114% relativamente a 2009),
resultado que permitiu a Portugal ascender ao 5° lugar entre as suas agéncias congéneres relativamente a

actuagdo como Estado Membro de Referéncia;

= o reforco da cooperagdo internacional, nomeadamente através de um conjunto de acgdes desenvolvidas
em parceria com autoridades congéneres de Cabo Verde e do Brasil, bem como da OMS.

No ambito dos assuntos regulamentares, e com importancia fundamental para a politica do medicamento, o facto
mais relevante foi a publicacdo do Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de Maio, que aprova o regime geral das
comparticipagdes do Estado no pre¢o dos medicamentos, altera as regras a que obedece a avaliagdo prévia de
medicamentos para aquisi¢cdo pelos hospitais do Servico Nacional de Saude, procedendo a primeira alteracdo ao
Decreto-Lei n.° 195/2006, de 3 de Outubro, e modifica o regime de formac¢éo do pre¢co dos medicamentos sujeitos a
receita médica e dos medicamentos ndo sujeitos a receita médica comparticipados, procedendo a segunda

alteracédo ao Decreto-Lei n.° 65/2007, de 14 de Marco.

Por ultimo, devem ser referidas, pela sua importancia para a construcdo de uma organizagdo mais eficiente e que

tenha como referencial fundamental a qualidade em todos os seus dominios, duas éareas de actividade
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especialmente importantes. Por um lado, a continuacdo do desenvolvimento de um sistema de informacao, com
destaque especial para a reorganizacdo e informatizacdo do sistema de planeamento e controlo de gestéo, ja
implementada com sucesso em 2010, e que permitiu conduzir o processo de avaliacdo periddica de actividades do
INFARMED de forma bastante mais célere e eficaz. Por outro, a continuagdo da implementacdo de um Sistema de
Gestéo da Qualidade (SGQ) no INFARMED, I.P., que em 2010 foi marcada pela certificacdo de 4 novos processos
(gestdo de ensaios clinicos, gestdo da comparticipacdo de medicamentos de uso humano para utilizacdo em
ambulatério, gestdo do sistema de precos de referéncia e monitorizacdo do mercado de medicamentos de uso
humano). Em resultado, no final do ano o SGQ abrangia 73% das Direc¢des do INFARMED, existindo 14 processos

certificados no total.
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2. Quadro Estratégico e Analise de Desempenho

2.1. Quadro Estratégico

A definicdo da estratégia para 2010 teve por base o Planeamento estratégico para os proximos cinco anos, a analise
estratégica desenvolvida e a “Carta de Missdo” outorgada pelo secretario de Estado Adjunto e da Saude ao

Presidente do Conselho Directivo do Infarmed, nomeadamente nos objectivos a atingir em matéria de:

¢ responsabilidades regulamentares e envolvimento no sistema europeu;
e Organizagao interna;

o administracdo e gestédo de recursos;

¢ politica do medicamento;

o relacdes institucionais;

¢ colaboracgéo internacional;

€ 0s seguintes principios:
o desenvolvimento da gestao por objectivos;
o utilizacdo eficiente dos recursos;

« focaliza¢do da organizagéo na satisfacdo dos Clientes e dos Parceiros.

Em termos da estruturacéo da estratégia utilizam-se os seguintes instrumentos de gestéo:
« Planeamento Estratégico a cinco anos;
¢ Objectivos Estratégicos para 2010;
e Balanced Scorecard (BSC) para 2010;

e Quadro de Avaliagcio e Responsabilizagdo (QUAR) para 2010.

A definicdo dos objectivos estratégicos a longo prazo enquadra-se no esfor¢co de alinhamento de estratégias e
tacticas operacionais do Infarmed para os préximos cinco anos, com vista a definicdo e consolidagéo de linhas de
actuacao plurianuais, identificacdo de requisitos e prioritizacdo de actuacdo desta Autoridade a longo prazo. Nesta

reflexdo estratégica foram pressupostos:

e as Forcas de Mudanca (novas tecnologias, nova legislacdo, demografia, necessidades e expectativas

dos diferentes Parceiros);
e 0 Posicionamento Actual — reflectido nas suas capacidades e objectivos;

¢ 0s Designios Estratégicos: directrizes europeias e nacionais, aspira¢gfes, oportunidades e inovacao.

INFARMED, I.P. - Relatorio de Actividades de 2010 4



Em sintese apresentam-se as principais orientacdes resultantes desta reflexdo. Foram assim hierarquizadas as

principais tendéncias de mudanca:

Tendéncia Estratégica Tactica Conjuntura

Evolucdo tecnolégica e cientifica (terapia génica, medicina v

personalizada, biotecnologia)

Procura por medicamentos genéricos e MNSRM v
Presséo para reducéo de despesa com medicamentos do SNS v
Orientacdes gerais de eficiéncia da Administragao Publica v

Desenvolvimento dos mercados emergentes enquanto produtores e v

consumidores

Envelhecimento da populag¢éo v

Ocorréncia de pandemias v
Concorréncia de agéncias congéneres na Unido Europeia v

Procura de informacao pela sociedade v

Contrafac¢do de medicamentos v

O Infarmed tem seguido nos ultimos anos um conjunto de orientagfes consistentes, no sentido da adaptacdo ao
contexto europeu, desenvolvimento interno e alargamento da sua actuacdo, expressos na sua Missdo e na
concretizacdo dos seus objectivos estratégicos e operacionais apresentados no seu Plano de Actividade e inscritos
no QUAR.

Os indicadores utilizados para medir o desempenho dos objectivos tém registado resultados positivos face as metas
definidas, nomeadamente, pelo refor¢o da sua posicdo de Autoridade de referéncia no sistema europeu, embora a
nivel de eficiéncia interna, subsista espaco para melhorias.

Contudo, o elevado grau de satisfagdo global dos clientes apurado nos questionarios anuais aos seus clientes e
parceiros, manteve-se, apesar das variagdes significativas ocorridas em diversas areas que determinaram medidas

correctivas com vista a corrigir tendéncias menos positivas.

Em termos globais sé@o as seguintes altera¢des de foco interno a considerar:

o Reforcar a promocao da cultura de foco no Cliente/Parceiro orientada para a competitividade;
e Comunicar o valor criado;

¢ Implementar uma gestao de talento e de competéncias;

¢ Melhorar a eficiéncia dos processos;

¢ Aprofundar a gestdo de desempenho.
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Para 2010, o Conselho Directivo delineou os seguintes Objectivos Estratégicos, procurando equilibrar os dominios

de criagao de valor:

Objectivos Estratégicos

Conformidade do Mercado e Gestao de Risco:
OE1
Reforgar os instrumentos de fiscalizag@o, comprovacgéo de qualidade, gestéo proactiva do risco.

Reforgo da Comunicagao

OE2 Reforcar a comunicagédo com os cidadaos, profissionais e entidades do sector, disponibilizando mais e melhor
informacgé&o sobre medicamentos e produtos de satlde e consolidar a imagem do Infarmed como Autoridade
Reguladora.

Melhoria Continua e Eficiéncia Interna

OE3 ) . - - .
Desenvolver uma cultura de melhoria continua e de criacdo de valor para os varios clientes do Infarmed e para a

sociedade em geral, optimizando os processos e garantindo a eficiéncia dos recursos.

Reforgo do Posicionamento no Contexto Internacional

OE4 . . . U
Reforcar a presenca do Infarmed nos contextos europeu e internacional, acompanhando a inovagao cientifica e a

evolucdo do mercado e desenvolvendo recursos e competéncias diferenciados.

Desenvolvimento dos Sectores Farmacéutico e de Produtos de Saude

OES Promover a inovagédo e a competitividade da indistria nacional dos sectores farmacéutico e de produtos de satde

através do apoio técnico-cientifico e da colaboracéo institucional.

Sustentabilidade do Sistema de Saude

OE6 - . : . ) . .
Contribuir para a sustentabilidade do sistema de salde através do uso racional de medicamentos e produtos de
saude e da utilizagdo efectiva e eficiente dos recursos.

Foram os objectivos estratégicos referidos que enquadraram toda a estruturagdo operacional consubstanciada no
Plano de Actividades de 2010, o qual tem caracteristicas que o diferenciam dos planos de anos anteriores e que
resultam do esfor¢o desenvolvido para tornar este documento um instrumento estratégico por exceléncia. Assim, o
plano para 2010 foi elaborado de forma a ligar de forma integrada e sistematica todas as metas e indicadores aos

objectivos estratégicos do INFARMED, tendo sido estabelecidos pesos diferenciados para cada objectivo

estratégico. Para além disso, foram incluidos pela primeira vez objectivos e indicadores transversais as Direcgdes da
agéncia, reflectindo assim de forma mais justa uma parte fundamental da actividade desta organizagdo, que pelos
recursos que utiliza e resultados que produz tem caracteristicas mais globais, ndo sendo subsumivel a uma Gnica

Direc¢é@o em particular.
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2.2. Anilise de Desempenho
A. Grau de realizagao do Plano de Actividades

A actividade desenvolvida pelo INFARMED, |.P. em 2010 conduziu & obtengdo de um conjunto de resultados que
permitiram a concretizagdo da estratégia definida e a obtengdo de um nivel de desempenho (grau de eficacia) de
93%, 0 mais elevado de sempre registado nesta organizagéo.

Este nivel de desempenho foi superior em 2% ao nivel registado em 2009, consolidando a tendéncia para a
melhoria dos resultados globais da organizacgédo verificada nos Gltimos anos, conforme se pode constatar pela leitura

do gréfico seguinte:

90% 91% 93%
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Por objectivo estratégico, os resultados que contribuiram para este desempenho global tiveram um contributo

diferenciado, como se observa no quadro seguinte:

Objectivo Estratégico Grau de
Realizagao
OE 1. Conformidade do Mercado e Gestédo de Risco 99%
OE 2. Reforgo da Comunicagao 98%
OE 3. Melhoria Continua e Eficiéncia Interna 89%
OE 4. Reforgo do Posicionamento no Contexto Internacional 82%
OE 5. Desenvolvimento dos Sectores Farmacéutico e de Produtos de Saude 93%
OE 6. Sustentabilidade do Sistema de Satde 100%

Destaca-se em particular o grau de realizagdo de 100% obtido pelo OE 6 — Sustentabilidade do Sistema de Saude,
bem como os resultados obtidos ao nivel dos objectivos estratégicos relacionados com a Conformidade do Mercado

e Gestdo do Risco (99%) e do Reforgo da Comunicacgéo (98%).

Os objectivos estratégicos com graus de realizagdo inferiores a média global (0 OE 3 — Melhoria Continua e
Eficiéncia Interna e o OE 4 — Refor¢co do Posicionamento no Contexto Internacional) ficam a dever tal situagao

sobretudo a problemas no cumprimento de indicadores relativos a tempos de resposta em processos de negécio
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(incluindo processos de medicamentos) e de suporte, devido a dificuldades j& de longa data no cumprimento de

prazos em VArios processos.

Quanto aos indicadores definidos para medir os resultados alcancados no ambito dos objectivos estabelecidos, num

total de 108, cerca de 88% cumpriram ou superaram 0 previsto:

Total de Indicadores 108

Supera 69 (64%)
Cumpre'’ 26 (24%)
Nao cumpre 13 (12%)

No capitulo 4 deste Relatério — Indicadores de desempenho: resultados versus metas — séo apresentados dados
detalhados sobre os resultados obtidos para todos estes indicadores fazendo-se uma comparagdo com as metas

programadas.

B. Auto-Avaliagao

A analise dos resultados alcancados ao nivel das diferentes Direc¢des do INFARMED, I.P. permite concluir que a
obtencdo de um grau de realizac@o global do Plano de Actividades de 93% (0o mais elevado de sempre) foi
sustentada pela manutengcdo de um nivel elevado de desempenho em areas-chave da actividade desta Agéncia
como a avaliagdo de medicamentos, a gestdo de risco, 0 controlo da qualidade e os produtos de saude e pela

melhoria significativa em areas igualmente fundamentais, como a sejam a inspeccéo e a avaliagdo econémica.

v Quadro de Avaliacdo e Responsabilizacdo (QUAR)

Todos os objectivos operacionais definidos no &mbito do QUAR (ver anexo 1) foram atingidos ou superados, tendo
os resultados alcancados permitido a obtencdo de um desempenho global de 137%. Saliente-se que, o INFARMED,
I.P. logrou obter um resultado muito positivo em todos os dominios definidos para a avaliagdo de desempenho do
servico — eficacia, eficiéncia e qualidade, tendo em todos eles superado significativamente o previsto, obtendo
taxas de realizacdo de 172% na eficicia, de 112% na eficiéncia e de 115% na qualidade. O documento que
apresenta a auto-avaliagdo do INFARMED, I|.P. nos termos do artigo 15 da Lei n° 66-B/2007 de 28 de Dezembro

encontra-se em anexo (anexo 2).

Em conclusao, pelo que ficou exposto relativamente ao grau de realizacdo do plano de actividades e dos objectivos
estratégicos definidos e ao desempenho obtido no ambito do QUAR, o INFARMED, I.P. considera que a actividade
desenvolvida em 2010 é merecedora de uma apreciagdo positiva por parte de todos os que se constituem como
seus parceiros ou clientes — tutela, agentes do sector, profissionais de saude e publico em geral.

! Todos os resultados que se situem dentro dos intervalos de cumprimento sdo contabilizados neste item, mesmo que sejam
inferiores a meta propriamente dita.
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3. Actividade Desenvolvida

3.1. Avaliagao, Vigilancia, Inspec¢ao, Comprovacao da Qualidade e Uso Racional

3.1.1. Medicamentos de uso humano

Em 2010, a actividade desenvolvida nesta area foi enquadrada fundamentalmente pela seguinte matriz estratégica:

Objectivos Estratégicos

OE1

OE3

OE4

OE6

Conformidade do Mercado e Gestao de Risco:

Reforcar os instrumentos de fiscalizagdo, comprovagéo de qualidade, gestéo proactiva do risco

Melhoria Continua e Eficiéncia Interna

Desenvolver uma cultura de melhoria continua e de criacdo de valor para os varios clientes do Infarmed e para a
sociedade em geral, optimizando os processos e garantindo a eficiéncia dos recursos.

Reforgo do Posicionamento no Contexto Internacional

Reforgar a presenca do Infarmed nos contextos europeu e internacional, acompanhando a inovagao cientifica e a
evolucdo do mercado e desenvolvendo recursos e competéncias diferenciados.

Sustentabilidade do Sistema de Saude

Contribuir para a sustentabilidade do sistema de salde através do uso racional de medicamentos e produtos de
salde e da utilizagdo efectiva e eficiente dos recursos.

No capitulo da actividade desenvolvida, e independentemente dos resultados alcangcados nos varios dominios desta

area, importa realcgar:

a reducgdo no prazo médio de avaliacdo de processos nacionais de AIM de medicamentos;

o reforco do papel do INFARMED, I.P. no &mbito do sistema Europeu de Avaliacdo de Medicamentos e
Produtos de Saude, consubstanciado no numero de processos iniciados como Estado Membro de

Referéncia;

a conclusdo no prazo legal de todos os pedidos de autorizagdo de ensaios clinicos e de alteragdo

substancial a pedidos ja concedidos;

o crescimento verificado no nimero total de notificacdes de reacgbes adversas medicamentosas recebidas

e analisadas no ambito do Sistema Nacional de Farmacovigilancia;
0 incremento do numero total de inspec¢fes de medicamentos de uso humano realizadas;
a reducgdo no tempo médio de emisséo de relatorios de inspeccéo;

a reducgéo do prazo médio de avaliacdo de pedidos de comparticipagdo de medicamentos.
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Avaliagao de processos de AIM e de alteragao de AIM

v

Processos de AIM

Em 2010 foram concluidos 1070 processos de AIM, o que representa um crescimento de 7% relativamente

ao ano anterior. A respectiva distribuicdo foi a seguinte::

L. Processos

Actividade Concluidos
Avaliagao de pedidos de AIM
Estado Membro de Referéncia (EMR) - Procedimentos de 62
Reconhecimento Mutuo (RM) e Descentralizado (DC)
Estado Membro Envolvido (EME)- Procedimentos de 499
Reconhecimento Mutuo (RM) e Descentralizado (DC)
Procedimento Centralizado 79
Procedimento Nacional 430

Fonte: Direcgédo de Avaliagdo de Medicamentos

Cerca de 60% do total de processos concluidos® cumpriram o prazo definido, tendo 0s processos
concluidos pelo Procedimento Nacional registado um tempo médio de conclusao de 185 dias®, inferior em
25 dias ao prazo legal, o que representa um ganho de eficiéncia de 5% relativamente a 2009; 0os processos
concluidos pelo Procedimentos de Reconhecimento Mutuo e Descentralizado como EME e EMR

registaram no computo global um tempo médio de concluséo de 46 dias (fase nacional).4

Relativamente aos Procedimentos de Reconhecimento Mltuo e Descentralizado como Estado Membro de

Referéncia, é de destacar o crescimento acentuado da actividade desenvolvida nos Gltimos anos:

Actividade 2006 2007 2008 2009 2010

Estado Membro de Referéncia (EMR) -
Procedimentos de Reconhecimento Mutuo
(RM) e Descentralizado (DC)

Iniciados 12 12 45 74 158

Concluidos 9 13 28 42 62

Em termos de cumprimento do plano, os resultados alcancados situaram-se dentro dos intervalos de
cumprimento previstos ou superaram-noss, com excepgdo da percentagem global de AIM concluidos no
prazo e do tempo médio de conclusdo da fase nacional dos procedimentos de Reconhecimento Mutuo e

Descentralizado.

2 Excluem-se aqui os processos do procedimento centralizado.

% Corresponde ao periodo de tempo decorrido entre a data de validacdo e data de comunicacao/indeferimento, subtraido do tempo
no requerente.

“ Este dltimo resultado, que excede em muito a meta proposta (23 dias), decorre de um conjunto de factores: a ndo implementacéo
do novo sistema de avaliagdo, nomeadamente no que respeita a medidas que permitam a melhoria da alocagao/redistribui¢céo dos
recursos de avaliagdo; a recuperagdo de processos em atraso no ambito dos procedimentos de reconhecimento mutuo e
descentralizado; a saida de 2 colaboradores afectos a equipa de gestéo de pedidos no ambito dos procedimentos como EME, com
impacto significativo na etapa nacional deste tipo de procedimentos, sendo que os recursos foram dirigidos para o acompanha-
mento da etapa europeia dos procedimentos, com claro comprometimento do valor médio relativo ao tempo de concluséo de AIM.

® Ver valores especificos no capitulo 4.
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v Processos de alteracdo de AIM

Em 2010 foram concluidos 25696 processos de alteracdo aos termos de AIM, o que representa um

crescimento de 7% relativamente ao ano anterior. A respectiva distribuicao foi a seguinte:

Actividade Processos Concluidos

Avaliagao de requerimentos de alteragcoes de AIM

Procedimento de Reconhecimento Mutuo — EMR 259
Procedimento de Reconhecimento Mutuo — EME — AIM Nacional afectada pela

Alteracao 10180
Avaliagao de requerimentos de alteragoes de AIM pelo Procedimento Nacional 15257

Fonte: Direccédo de Avaliagdao de Medicamentos

Em termos de cumprimento do plano, os resultados alcancados neste Ambito foram globalmente positivos,
sendo excepgdo os tempos médios de conclusdo de alteragBes de tipo Il pelos procedimentos nacional e
como EME®, situacdo associada nomeadamente ao facto de este tipo de alteracdo ter uma quantidade

elevada de processos em gestao submetidos antes de 2010.

e Autorizacdes de Utilizacao Especial

As autorizacgdes de utilizagdo especial (AUE) respeitam a aquisicdo de medicamentos sem AIM para as entidades de
saude, publicas e privadas. Em 2010, foram concedidas 3851 AUE, 44% das quais no prazo previsto, resultado que

cumpriu o previsto.

e Renovagio de AIM

Em 2010 foram concluidos 807 processos de renovacdo de AIM, o que representa um crescimento de 25%

relativamente ao ano anterior. A respectiva distribui¢ao foi a seguinte:

Actividade Proces'sos
Concluidos

Gestao e avaliagao de solicitagdes de renovagao de AIM

Procedimentos de Reconhecimento Mutuo e Descentralizado — EMR 20
Procedimentos de Reconhecimento Mutuo e Descentralizado — EME 340
Procedimento Nacional 447

Fonte: Direcgdo de Avaliagao de Medicamentos

® Ver valores especificos no capitulo 4.

INFARMED, I.P. - Relatério de Actividades de 2010 11



e Outras actividades

Pela sua importancia para a concretizagdo de um dos objectivos estratégicos da Agéncia — Melhoria Continua e
Eficiéncia Interna — destaca-se a realizagdo de formacao sobre avaliagdo de medicamentos dirigida aos avaliadores
médicos do Infarmed: o curso “Critical Appraisal of Medical and Scientific Papers”, que abrangeu cerca de 20
formandos, e que contou com formadores da Drug Safety Research Unit (DSRU), do Reino Unido.

e Ensaios Clinicos

Em 2010 foram avaliados e concluidos 105 pedidos de autorizagao de ensaios clinicos (PAEC). Por ensaio clinico, o
tempo médio de avaliagdo foi de 42 dias, igual ao de 2009 , tendo todos os processos avaliados e concluidos

cumprido o prazo legal (60 dias).

Neste quadro, foram ainda avaliados e autorizados 259 pedidos de altera¢é@o substancial (PAS) num prazo médio de
20 dias, o que representa um ganho de eficiéncia de 17% face a 2009, tendo todos os pedidos cumprido o prazo
aplicavel (35 dias).

2010 foi também o primeiro ano completo de funcionamento em pleno do sistema de monitorizagdo da seguranca do
medicamento experimental em ensaio clinico, cuja implementacao tinha sido efectuada em 2009. Neste ambito,
registou-se a recepgéo de 210 notificages de SUSAR via SVIG e 32 via CIOMs, tendo sido processadas no prazo,

respectivamente, 80% e 96,9%.

Em termos de cumprimento do plano, todos os resultados alcangados situaram-se dentro dos intervalos de

cumprimento previstos ou superaram-nos.’

e Farmacovigilancia e seguranga de medicamentos

Esta actividade abrange fundamentalmente duas grandes areas de actuagcdo: a monitorizagcdo de seguranga
incluindo a gestéo de notificagfes de reac¢des adversas medicamentosas (RAM), e a implementagdo de medidas de

minimizag&o de risco.

Em 2010 destaca-se, nomeadamente, o crescimento verificado nas actividades de registo e processamento de RAM
(+6%) e sobretudo da aprovagéo de materiais educacionais (+71%) no ambito da gestdo proactiva do risco, de entre

0S seguintes resultados:

Actividade

Monitorizagao de seguranca

e Recepgado e processamento de 2167 notificacdes espontéaneas de RAM, 1097 das quais pelas URF (54% das quais eram
graves).

e Encaminhamento e resposta no prazo a 98,6% das notificacfes de RAM graves recebidas.

7 Ver valores especificos no capitulo 4.
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Actividade

Implementagcado de medidas de minimizagao do risco

e Finalizacdo de 885 processos relativos a alteragao tipo Il de seguranca, 98% dos quais concluidos no prazo previsto.
e Desenvolvimento de 3 protocolos de analise de risco e de 10 relatérios de analise de sinal.

e Aprovacéo de 41 materiais educacionais.

e Elaboracdo de 30 Circulares Informativas colocadas no sitio do INFARMED, |.P. na internet.

e Elaboragéo de 113 publicagdes varias no ambito da comunicacéo de risco.

e Edicdo de 4 “Boletins de Farmacovigilancia”.

Fonte: Direcgao de Gestao do Risco de Medicamentos

Todos os resultados alcancados neste ambito superaram o programado.8

e Inspeccao

A actividade de inspecgdo desenvolvida consistiu na verificacdo das Boas Praticas de Fabrico de Medicamentos
(BPFM), Boas Praticas de Distribuigdo (BPD), Boas Praticas de Farmécia (BPF), Boas Praticas de Farmacovigilancia
(BPFv), Boas Praticas de Laboratério (BPL) e Boas Praticas Clinicas (BPC) e das normas aplicaveis a publicidade e

a rotulagem e folheto informativo de medicamentos.

Em 2010 realizou-se um total de 1219 inspecc¢des no ambito dos medicamentos de uso humano, o que representa

um crescimento de 14% relativamente ao ano anterior. A respectiva distribui¢do por tipo de inspecg¢éo foi a seguinte:

BPF | ] 430

Publicidade, rotulagem e FI | | 242

MNSRM | ] 234

Denuncias/suspeitas defeitos [ ] 113
qualidade

Grossistas | | 101

Bpc [] 17
gL [ 11

0 50 100 150 200 250 300 350 400 450 500

Das 430 inspeccbes para verificagdo das BPF, 404 foram desenvolvidas em farmacias comunitarias e 26 em
servigos farmacéuticos hospitalares publicos e privados. As inspeccgdes para verificacdo das BPFM respeitaram a

fabricantes de medicamentos / substancias activas (39) e a titulares de AIM (32).

8 Ver valores especificos no capitulo 4.
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No que respeita a taxa de cobertura do universo de entidades licenciadas, as inspecc¢des realizadas permitiram
cobrir cerca de 20,1% das entidades®, valor que se situou dentro do intervalo de cumprimento previsto.

Em termos da eficiéncia da actividade inspectiva, cerca de 91% dos relatérios de inspeccao foram emitidos no prazo
previsto (30 dias), tendo o respectivo tempo médio de emisséo sido de 22 dias (0 que representa um ganho de
eficiéncia de 60% face a 2009).

Em termos de cumprimento do plano, todos os resultados alcangados situaram-se dentro dos intervalos de

cumprimento previstos ou superaram-nos.*°

e Comprovacgao da qualidade

O objectivo fundamental desta actividade consiste na comprovag¢édo da qualidade dos medicamentos, dispositivos
médicos e produtos cosméticos e de higiene corporal presentes no mercado portugués, com base numa seleccao
com critérios de colheita previamente definidos. Esta actividade é igualmente dedicada a verificagdo analitica dirigida
a produtos com suspeitas de defeito de qualidade decorrentes de reclamag¢fes ou notificacao de farmacovigilancia.

Em 2010 foram analisadas no total 566 amostras de medicamentos quimicos e de matérias-primas, tendo a

distribuicdo sido a seguinte:

20 20

526

O Amostras de medicamentos quimicos O Amostras de matérias-primas
O Amostras de medicamentos centralizados

Todos os processos de ensaios em medicamentos centralizados foram concluidos no prazo previsto. Em termos do
n°® de medicamentos envolvidos (4), este resultado representa 6,8% do total de medicamentos centralizados

analisados por todos os Estados Membros.

Estes resultados representam um reforco do papel do INFARMED, I.P. no ambito do sistema europeu de
comprovacao de qualidade de medicamentos, consubstanciado no numero de Medicamentos Centralizados e de
Medicamentos de Reconhecimento Mutuo/Descentralizados analisados**. Neste contexto, Portugal foi o 2° Estado
Membro que mais Medicamentos Centralizados analisou — todos concluidos dentro do prazo previsto — e ocupa o 6°

lugar na analise de Medicamentos de Reconhecimento Matuo/Descentralizados.

Quanto a cobertura do universo de AIM obtida com estes resultados, refira-se que as 546 amostras de

medicamentos analisadas representam cerca de 8,9% do total de AIM com embalagens comercializadas.

° O universo considerado para este indicador respeita apenas a farmacias, locais de venda de MNSRM, fabricantes de
medicamentos / substancias activas e grossistas.

1% ver valores especificos no capitulo 4.
! 166 medicamentos de Reconhecimento Mutuo analisados desde 2007
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No sentido de avaliar o desempenho do laboratério de comprovagdo da qualidade em determinada técnica face a
congéneres europeus, o INFARMED, |.P. procedeu a realizacdo de 111 estudos interlaboratoriais e de aptidédo
laboratorial, tendo 94,6% dos mesmos sido considerados satisfatorios pela entidade promotora.

Quanto a emissao de Certificados de Autorizagdo de Utilizacdo de Lote de Medicamentos Bioldgicos — (CAUL) e de
Certificados Oficiais Europeus de Libertagéo de Lote de Medicamentos Hemoderivados (COELL), refira-se que os
tempos médios de emisséo registados se situaram dentro dos intervalos de cumprimento previstos: 3 dias (CAUL), 5
dias (COELL — pedido urgente e 17 dias (COELL — pedido normal).

Outras actividades desenvolvidas que merecem destaque séo:

¢ a andlise de amostras provenientes de suspeitas de defeitos de qualidade (50) e de suspeitas de contrafaccdo

(16), o que no total representa um crescimento de 18% relativamente a 2009;

e a colaboracdo com Angola e Cabo Verde no ambito de protocolos estabelecidos para andlise de

medicamentos.

Refira-se por fim a implementacdo de 4 novos métodos de analise para comprovagdo da qualidade de
medicamentos e produtos de saude, todos eles acreditados pela norma EN ISO/IEC 17025.

Em termos de cumprimento do plano, todos os resultados alcangados situaram-se dentro dos intervalos de

cumprimento previstos ou superaram-nos.

e Licenciamento

A actividade de licenciamento consiste, fundamentalmente, na verificagdo das condi¢des legais e técnicas e na
autorizacdo para o exercicio da actividade farmacéutica no que se refere aos profissionais (farmacéuticos e
ajudantes técnicos), fabricantes, distribuidores por grosso de medicamentos, farmécias, locais de venda de
medicamentos ndo sujeitos a receita médica, aquisicio directa de medicamentos (servigos farmacéuticos publicos e

privados), licenciamento de entidades e importagéo e exportacdo de substancias controladas.

Em 2010 registou-se um total de 449 licenciamentos de entidades, com a distribuicdo que se especifica no quadro

seguinte:

Actividade Processos Concluidos

Registo e licenciamento das entidades relacionadas com o circuito do
medicamento

Fabricantes (averbamento para licenciamento) 11
Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica (MNSRM) — entidades / locais 159
de venda

Farmacias e locais de venda de MNSRM - dispensa de medicamentos ao 160
domicilio e via internet

Distribuidores 42
Autorizagcoes de Aquisicdo Directa de medicamentos a servigos 39

farmacéuticos publicos e privados

Licenciamentos a entidades para aquisicdo directa de substancias 38
controladas

Fonte: Direcgao de Inspecgao e Licenciamento

12 ver valores especificos no capitulo 4.
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Em termos da eficiéncia da actividade, 98,4% dos licenciamentos foram concluidos no prazo previsto, tendo o tempo
médio de averbamento para licenciamento de fabricantes sido de 51 dias e o tempo médio de autorizagédo de
entidades distribuidoras de medicamentos e produtos de saude sido de 71 dias (este Ultimo valor representa um
ganho de eficiéncia de 10% relativamente a 2009).

Todos os resultados alcangados superaram as metas programadas de forma signh‘icativa.13

e Avaliagao econémica, comparticipagoes e observatério do medicamento

A avaliagdo farmacoecondmica constitui uma éarea de intervengcdo que tem por objectivo determinar o valor
terapéutico acrescentado do medicamento e a respectiva relacéo custo-efectividade, nomeadamente para efeitos de

comparticipacao.

Relativamente ao ambulatério, 2010 registou um aumento significativo do nimero de processos de pedido de
comparticipacéo de apresentacdes de medicamentos face ao ano anterior: 1630 versus 1450, o que representa um
aumento de 12%. Destaca-se também o aumento de eficiéncia obtido ao nivel do tempo médio de conclusdo destes
processos, que desceu de 127 para 96 dias™, o que representa um ganho de 24%. Este tempo de conclusao
excedeu no entanto a meta programada (85 dias), devido ao facto de se ter concluido um elevado nimero de
processos transitados de anos anteriores no ambito do esforco conduzido para recuperagdo do histérico. Ainda

como resultado deste esfor¢o de recuperacgéo, o total de processos concluidos no prazo foi apenas de 44,6%.

Relativamente a avaliagdo prévia de medicamentos para uso hospitalar, foram concluidos 31 pedidos (+63% do

que em 2009), num tempo médio de concluséo de 211 dias.

No capitulo da recolha, tratamento, analise e divulgagdao de informagao sobre a avaliacdo e utilizacdo de
medicamentos e produtos de saude, destaca-se:

e a publicagdo na pagina de Internet do INFARMED de 20 pareceres de decisGes de comparticipacao e de
avaliacdo prévia de novas substancias activas;

o acelaboracéo de 50 relatérios de monitorizagdo e de andlise de impacto, 90% dos quais no prazo previsto;

e aconclusdo de 3 estudos farmacoepidemioldgicos em areas de interesse.

Todos estes resultados cumpriram o programado no plano de actividades.

Por ultimo, no ambito do apoio a definicdo da politica do medicamento e dos produtos de saude, foram
propostas 6 medidas de promoc¢do do crescimento sustentavel do mercado e elaborados 41 estudos para
determinacdo do impacto de medidas implementadas e a implementar, tendo ambos os resultados superado o

programado.

'3 Ver valores especificos no capitulo 4.
* Se se considerar apenas os processos entrados e concluidos em 2010, o tempo médio de conclus&o foi de 70 dias.
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3.1.2. Produtos de Saude

Em 2010, a actividade desenvolvida nesta area foi enquadrada fundamentalmente pela seguinte matriz estratégica:

Objectivos Estratégicos

Conformidade do Mercado e Gestao de Risco:

OE1
Reforgar os instrumentos de fiscalizagcdo, comprovacgédo de qualidade, gestdo proactiva do risco
Melhoria Continua e Eficiéncia Interna
OE3 . . - - .
Desenvolver uma cultura de melhoria continua e de criagcao de valor para os varios clientes do Infarmed e para a
sociedade em geral, optimizando os processos e garantindo a eficiéncia dos recursos.
Reforgo do Posicionamento no Contexto Internacional
OE4

Reforgar a presenca do Infarmed nos contextos europeu e internacional, acompanhando a inovacéo cientifica e a
evolucao do mercado e desenvolvendo recursos e competéncias diferenciados.

No capitulo da actividade desenvolvida, e independentemente dos resultados alcangados nos varios dominios desta

area, importa realcar:

= a supervisdo de um total de 33906 produtos de saude no ambito de campanhas, da emissdo de

declaracdes, certiddes e documentos de conformidade de registos e em outros actos de supervisao;

= arealizagdo de 16 acgbes de formacao abrangendo 21 hospitais / centros hospitalares de norte a sul do
pais, sobre a verificagdo da conformidade, investigagéo clinica e vigilancia de dispositivos médicos;

. o aumento de 39% no numero global de amostras de produtos cosméticos e de higiene corporal

analisadas para comprovagao da qualidade.
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e Avaliagao, supervisao e vigilancia do mercado de produtos de saude

Em 2010, destacam-se 0s seguintes resultados:

¢ a supervisdo de um total de 33906 produtos de saude no ambito de campanhas, da emissdo de declaracdes,
certiddes e documentos de conformidade de registos e de outros actos de supervisdo; entre as campanhas de

supervisdo da conformidade de produtos de sadde colocados no mercado, destacam-se as relacionadas com:

—a avaliagcdo da rotulagem de produtos de coloracdo capilar, tendo resultando em 506 produtos retirados
do mercado;

—a adequada qualificacdo regulamentar dos produtos destinados ao diagnéstico in vivo, conduzindo a
restricdo do mercado destes produtos quando qualificados como dispositivos médicos, uma vez que se

enquadram na definicdo de medicamentos;

—0 estudo sobre a necessidade de reclassificacdo das agulhas epidurais e espinais no contexto das

alteracdes introduzidas pela Directiva 2007/47/CE;

¢ arealizagcdo de 16 ac¢des de formacao abrangendo 21 hospitais / centros hospitalares de norte a sul do pais,
sobre a verificagdo da conformidade, investigagédo clinica e vigilancia de dispositivos médicos;

e a participagdo activa a nivel da cooperagdo europeia em matérias relacionadas com a garantia da
conformidade dos produtos de saude disponiveis nos mercados nacional e europeu, traduzida nomeadamente
na resposta a 231 pedidos de cooperacgdo europeus no ambito da supervisdo de produtos de saude (incluindo

os sistemas RAPEX e COEN e inquéritos europeus), 94,8% dos quais no prazo;
¢ a emissao de um total de 42 COEN, RAPEX e inquéritos de produtos de saude;

e a participagdo activa em mais de 20 grupos de trabalho europeus, incluindo a coordenacéo pela Direc¢édo de
Produtos de Saude dos subgrupos: ad-hoc on Herbal Medicinal Products, subgrupo do IVD technical working

group para a revisdo do Meddev IVD Borderline Issues, task force EUDAMED - CIE; SIG Telemedicine;

¢ a avaliacdo de 89 registos de dispositivos médicos por fabricantes nacionais, representando cerca de 92% do
total de registos para avaliar;

e arecepcdo e tratamento de 233 notificagdes de incidentes com dispositivos médicos ocorridos em Portugal;

¢ a condugdo de 1253 accdes de monitorizagdo no ambito da vigilancia de produtos de saude, 95,4% das quais

concluidas no prazo.

Refira-se que, nos casos aplicaveis, todos estes resultados superaram as metas programadas de forma

significativa.™®

Por udltimo, no ambito dos projectos Evolvere, realga-se a entrada em producdo do Repositério de Dispositivos
Médicos, base de dados que suportard um sistema de informagdo e gestdo integrada de processos relativos a
dispositivos médicos. Foi também desenvolvido o sistema de registo online de dispositivos médicos pelos seus

fabricantes, o qual se prevé vir a estar concluido em 2011.

'% Ver resultados especificos no capitulo 4.
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e Organismo notificado

No ambito da actividade desenvolvida em 2010 registaram-se 0s seguintes resultados:

Avaliagao da
conformidade de
dispositivos médicos
activos e nao activos e
de DIV

Fonte: Organismo Notificado

Actividade

Concluséo da avaliagdo de 8 requerimentos para aposicéo da marcagdo CE, 87,5% dos
quais concluidos no prazo.

Renovacéo de 6 certificados CE de conformidade, 83,3% dos quais concluidos no prazo.

Monitorizagao de 28 certificados CE de conformidade, todos dentro do prazo previsto.

Em termos de cumprimento do plano, todos os resultados obtidos neste &mbito situaram-se dentro dos intervalos de

cumprimento previstos ou superaram os mesmos. ¢

e Inspeccio

Em 2010 foram realizadas no total 160 inspeccdes a produtos de saude e entidades do sector.

e Comprovacgao da qualidade

A actividade realizada traduziu-se na analise de 140 amostras para comprovagdo da qualidade dos produtos

cosméticos e de higiene corporal de acordo com as normas de Boas Préaticas de Fabrico, o que representa um

crescimento de 39% relativamente a 2009, e na andlise de 128 amostras para comprovacdo da qualidade de

dispositivos médicos. No total foram analisadas 268 amostras de produtos de saulde, valor 31% superior & meta

prevista.

Destaca-se também neste ambito a colaboracdo com a agéncia sueca Lakemedelsverket - Medical Products

Agency, na realizacdo de ensaios de controlo microbioldgico em produtos cosméticos e de higiene corporal (a

agéncia sueca nao dispde de capacidade técnica para realizar estes ensaios).

18 ver resultados especificos no capitulo 4.
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3.2. Politica do Medicamento, Assuntos Regulamentares e Desenvolvimento do Sector Farmacéutico

A) Politica do Medicamento

Prosseguindo as linhas de forgca que tém orientado a actividade do INFARMED, |.P. neste dominio em anos
recentes, a promocao do uso de medicamentos genéricos no quadro da sustentabilidade do sistema de saude e o
combate a contrafaccdo de medicamentos foram dois dominios em que o INFARMED, |.P. desenvolveu iniciativas

importantes em 2010.

Relativamente aos medicamentos genéricos, foi promovida entre Setembro e Dezembro uma campanha
informativa sobre o designado "Novo Pacote do Medicamento". Esta campanha utilizou como suportes de
comunicacao a televisdo e a radio e pretendeu sensibilizar utentes e profissionais de salde para o seu papel no
aumento da prescricdo, dispensa e consumo de medicamentos genéricos, e para 0s consequentes beneficios

financeiros para o utente e para o Servico Nacional de Saude resultantes desta opcéo.

No ambito do combate a contrafaccido de medicamentos, destaca-se a promog¢édo da segunda campanha de
informacao com o titulo “Nao confie na Sorte, Confie no Infarmed”, a qual decorreu entre Janeiro e Dezembro e que
teve como objectivos alertar o publico sobre os perigos da compra de medicamentos na internet em websites nédo
autorizados e informar os cidadaos sobre as formas legais para a encomenda de medicamentos através deste canal.
Esta campanha foi desenvolvida exclusivamente através da plataforma internet, com recurso a um website
informativo, tendo sendo divulgada através de banners nos principais sitios e portais de informagdo durante o més

de Janeiro e ainda através do sistema de Addwords, do Google e Sapo, até ao final do ano.

Em paralelo foram desenvolvidas duas sondagens e um inquérito no website informativo da campanha, com o

objectivo de aferir o perfil do comprador de medicamentos on-line e o seu comportamento face aos riscos.

Ainda no dominio do combate a contrafacgéo, refira-se a organiza¢do, em conjunto com o Conselho da Europa, de
uma accado de formacéo sobre “Boas praticas para combater a contrafac¢do e proteger a saude publica”, a qual

decorreu em Lisboa, de 19 a 22 de Janeiro. Esta iniciativa envolveu paises da Europa, Africa e América Latina.

B) Assuntos Regulamentares

No ambito dos assuntos regulamentares, e com importancia fundamental para a politica do medicamento, o facto
mais relevante foi a publicacdo do Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de 13 de Maio, que aprova o regime geral das
comparticipagdes do Estado no prego dos medicamentos, altera as regras a que obedece a avaliagdo prévia de
medicamentos para aquisicdo pelos hospitais do Servico Nacional de Saude, procedendo a primeira alteragdo ao
Decreto-Lei n.° 195/2006, de 3 de Outubro, e modifica o regime de formag&o do pre¢o dos medicamentos sujeitos a
receita médica e dos medicamentos ndo sujeitos a receita médica comparticipados, procedendo a segunda
alteracdo ao Decreto-Lei n.° 65/2007, de 14 de Marco.

C) Desenvolvimento do Sector Farmacéutico

No que respeita a colaboragao institucional no quadro de apoio ao sector nacional da industria farmacéutica, foram

desenvolvidas vérias ac¢des no ambito dos programas “180”"" e LeanPharmaXX|'® promovendo formacdo em

' Projecto que tem por objectivo estabelecer a cooperacgdo interempresarial na inddstria farmacéutica nas areas de formacéo,
qualificacéo de fornecedores, aquisi¢cdes conjuntas de produtos e servigos e eficiéncia hidrica e energética.
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areas especificas acordadas com a industria farmacéutica nacional. Decorrem também acg¢fes de identificacdo e
facilitacdo de parcerias entre entidades do sistema cientifico e tecnoldgico nacional e as industrias farmacéuticas de
base industrial no sentido de promover a inovagdo incremental como base de para a criagdo de nichos tanto de

mercado como tecnoldgicos, particularmente em produtos e servigos transaccionaveis.

3.3. Aconselhamento Regulamentar e Cientifico

No ambito da actividade de aconselhamento regulamentar e cientifico propriamente dita, em 2010 foram
respondidos 36 pedidos no total: 33 relativos a medicamentos de uso humano e 3 relativos a produtos de salde.
Cerca de 77,8% das respostas foram dadas no prazo previsto. Das ac¢des de aconselhamento realizadas resultou a
submissdo de pedidos a Portugal como Estado Membro de Referéncia ou de pedidos de medicamentos

centralizados relativos a 12 processos.

3.4. Politica de Transparéncia e de Informagéao

A érea sensivel em que o Infarmed actua exige uma politica de comunicagdo e informacédo ajustada as suas
responsabilidades nacionais e ao seu papel no espaco da Unido Europeia. Dada a heterogeneidade dos
stakeholders e o enfoque no factor chave que mais critico é para a sociedade, a confianga, as iniciativas nesta area
sdo concebidas e implementadas tendo como vectores principais o rigor e a transparéncia, para assim ir ao encontro
das expectativas de todos os publicos e dar cumprimento a missédo do Infarmed, no &mbito da promocéo da saude
publica. Assim, no contexto da politica de Transparéncia e Informacdo destacam-se em 2010 as seguintes

actividades:

e 0 crescimento de 15% na actividade de resposta a pedidos de informag&o sobre medicamentos e produtos
de saude, acompanhado do reforgo de 7% na percentagem de respostas dadas no proprio dia'® e de um

volume pouco significativo de reincidéncias de pedidos de informacéo (apenas 1,4%);

e a conclusdo da 12 fase do projecto de implementagdo do Centro de Comunicagéo e Atendimento (CCA),
que consistiu na andlise e diagnéstico da situacdo actual do atendimento no Infarmed, na afericdo dos
requisitos necessarios para a implementacdo do novo modelo, na proposta de modelo futuro e na

elaboracgéo dos cadernos de encargos necessarios para levar a cabo a concretizagédo do CCA;

e a realizagdo da conferéncia anual do INFARMED, I.P. (18 de Outubro), subordinada ao tema
"Medicamentos e Produtos de Salde: Novos Desafios num Mundo Globalizado”, com destaque para a
realizacdo de painéis sobre ensaios clinicos na Europa e sobre avaliagdo de tecnologias de salde; este
evento, no qual estiveram presentes 458 participantes, representando os diversos stakeholders do
Infarmed, contou com a presenca da Sra. Ministra da Saude, Dra. Ana Jorge, e do Sr. Secretario de

Estado, Oscar Gaspar;

%0 Projecto LeanPharma XX, integrado inicialmente no Programa das Contrapartidas do Ministério da Economia e Inovagéo - € a
que o Infarmed estéd associado, no dmbito do desenvolvimento do sector farmacéutico - envolve as empresas Atral-Cipan, Bial,
Bleupharma, Grupo Azevedos (Sofarimex e DLA), Grupo Iberfar (Iberfar e Logifarma), Lusomedicamenta e Medinfar.

'® Foram respondidos 77% dos 13550 pedidos recebidos, tendo os restantes pedidos sido encaminhados para as areas de negécio
(12%) ou ficado a aguardar resposta no final do periodo em causa (11%). 65% da respostas foram dadas no préprio dia e 84% no
prazo maximo de 15 dias.
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e arealizacdo de eventos em associa¢gdo com entidades europeias e internacionais, como sejam:

—accao de formacgdo sobre “Boas praticas para combater a contrafaccdo e proteger a salde publica”

(19-22 de Janeiro), em colaboragdo com o Conselho da Europa, iniciativa que envolveu paises da

Europa, Africa e América Latina;

—accao de formacgéao “EudraVigilance - Electronic Reporting of ICSR in the EEA”, sob a égide da EMA e
da DIA (2 edi¢Bes: 29-31 de Marco; 3-5 de Novembro);

—reunido do PIC/S Working Group on Annex 3 on Radiopharmaceuticalas 2010, (23-25 de Junho);

e arealizacdo de 4 sessfes informativas, abrangendo temas como: avaliacéo prévia de medicamentos para

uso hospitalar; aplicagdo de regulamentos comunitarios; a distribuicdo de dispositivos médicos no sector

dentario; sessao de esclarecimentos relativa ao repositorio de dispositivos médicos;

e arepresentagdo com stand institucional em 3 eventos do sector da farmacia e do medicamento.

Destaque ainda para as seguintes actividades e resultados:

Informacgao e
Comunicagao

Documentagao
técnica e
cientifica

Sitio do

INFARMED, I.P.

na internet

Politica de Informagéao

Organizacdo de 8 visitas institucionais de diversas entidades como escolas e instituicdes do ensino
superior.

Apoio a 18 iniciativas no ambito da organizagdo de encontros e conferéncias cientificas associadas ao
sector do medicamento e da sadde, na maioria dos casos propostas por faculdades ou associagdes de
estudantes.

Edicéo e publicacédo da 9.2 edicdo do “Prontuario Terapéutico” (74 mil exemplares, reforgo de tiragem com
0 objectivo de atingir o universo dos estudantes); alteragéo da respectiva metodologia de distribuicdo, com
personalizagdo dos envios; inicio do processo de optimizagdo da disponibilizagdo do “Prontuério
Terapéutico” em formatos adaptados a teleméveis.

Atendimento de 2691 pedidos de informacéo dirigidos ao Gabinete de Relagbes Publicas, 97% dos quais
respondidos no prazo.

Resposta a 9974 pedidos de informacé@o sobre medicamentos e produtos de saude; 65% das respostas
foram dadas no préprio dia.

A promocao da desmaterializacdo de publica¢des traduzida na aquisicdo de 4424 novos utilizadores
registados para edi¢Bes periddicas em suporte digital, o que representa um crescimento de 41,7%.

Obtengdo de um indice de satisfagédo/aquisicdo de conhecimentos médio positivo em 100% dos eventos
realizados.

Atendimento de 3435 pedidos de documentacéo, 3399 (99%) dos quais foram respondidos no prazo de 1
dia.

Actualizacdo da publicagdo de informacao institucional, técnica e de prestacdo de contas da actividade
realizada em 2010, bem como de informacéo estatistica no ambito das competéncias do Infarmed,
segmentada por publicos-alvo (publico (sociedade em geral), profissionais de salde, farmacias e
distribuidores e inddstria).

Disponibilizagéo de novas funcionalidades na base de dados Infomed, possibilitando a realizacdo de
pesquisas por data de AIM e por estatuto dos medicamentos quanto a dispensa ao publico.
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Ainda no ambito da politica de transparéncia e informagédo, destaca-se a realizagcdo das seguintes acgoes técnico-

-cientificas:

Eventos Tema Assuntos
“Tardes Informativas” (11 de Fevereiro)  “Sistema de Gestdo da Qualidade do ¢ O SGQ do Infarmed - Manual da
Infarmed” Qualidade, Politca da Qualidade e

“Manhas Informativas” (25 de Fevereiro)

“Avaliacdo prévia de medicamentos
para utilizacé@o hospitalar”

“Manhas Informativas” (4 de Margo)

“Aplicacdo do Regulamento (CE)
1234/2008 da Comissdo de 24 de
Novembro de 2008”

“Tardes Informativas” (20 de Maio)

“O Repositério dos
Médicos do Infarmed”

Dispositivos

“Manhas Informativas” (31 de Maio)

“Distribuicéo por grosso de
dispositivos médicos utilizados no
sector dentario -  Requisitos
regulamentares aplicaveis”

“Tardes Informativas” (12 de Julho)

“O Projecto de Reestruturacdo dos
Recursos Humanos do Infarmed”

Conferéncia anual do INFARMED, I.P.

(18 de Outubro)

“Medicamentos e Produtos de Saude:
Novos Desafios num Mundo
Globalizado”

processos certificados.

e O Sistema de Informacdo de Gestdo da
Qualidade (SIGQ).

e Engquadramento Legal.

* Importancia/Necessidade da avaliagdo.

e Organizagdo e Procedimentos  de

Avaliacéo.

Perspectiva da Industria.

Regulamento (CE) 1234/2008 — Conceitos
e principios.

CMD(h) - desafios emergentes do
Regulamento (CE) 1234/2008.

Formulario do pedido de alteragdo aos
termos da AIM.

Alteracdes de Qualidade ao dossier de AIM
— Novas orienta¢des da Comisséo.

Questdes mais frequentes.

O papel do novo
Dispositivos Médicos.

Repositério  dos

A interface actual para o Repositério de
Dispositivos Médicos: principais modulos e
funcionalidades.

Defini¢éo e perspectiva regulamentar.

Classificacdo e demarcacao de fronteiras.

Distribuicdo por grosso de dispositivos
médicos utilizados no sector dentario —
Requisitos regulamentares aplicaveis.

Sistema Nacional de
Dispositivos Médicos.

Vigilancia dos

Supervisao e monitorizagdo do mercado de
dispositivos médicos.

Objectivos do projecto a nivel
organizacional, dos modelos de gestdo dos
recursos humanos, dos processos e a nivel
tecnologico.

ImplicagBes no modelo organizacional e ao
nivel funcional.

Avaliacdo de tecnologias da saude.

Ensaios clinicos na Europa.

Novos desafios para utlizadores e
avaliadores de tecnologias da saude.

e Intervengbes de salude num mundo
globalizado: novos desafios éticos e
econdmicos.
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Eventos Tema Assuntos

Sessdes de  esclarecimento  nos “Dispositivos Médicos — requisitos ® Dispositivos médicos - quadro
hospitais (16 no total) para verificacio da conformidade, fegulamentar.

investigagdo clinica e vigilancia e Investigagdo clinica em  dispositivos

médicos.

e Sistema Nacional de Vigilancia de
dispositivos médicos.

v Publicidade de Medicamentos

Como entidade responsavel pela fiscalizagdo da publicidade de medicamentos de uso humano e produtos de saude,
o INFARMED, I.P. tem vindo a reforcar a sua intervengéo nesta area, incrementando a monitorizagdo do mercado

publicitério.

A actividade desenvolvida no ano de 2010 assentou no reforco da monitorizagdo do mercado através do sistema de
Gestéo de Publicidade de Medicamentos (GPUB) e da consulta a diferentes suportes publicitarios, nomeadamente
televisdo, radio, imprensa e internet. Efectuou-se uma avaliacdo das pecas publicitarias dirigidas ao publico em
geral e aos profissionais de saude, tendo em atencdo os seus efeitos e beneficios, com vista a promog¢édo do uso
racional dos medicamentos e produtos de saude. Neste ambito foram avaliadas 2878 pecas publicitarias a
medicamentos e produtos de saude, o que representa um crescimento de 62% relativamente a 2009. No &mbito
desta avaliagdo foram instaurados 28 processos de contra-ordenagdo, na sua maioria a titulares de AIM (25
processos). Foram ainda avaliados, do ponto de vista da relevancia clinica, 141 pedidos formulados pelos titulares
de AIM, para aprovacao de Informagdes Essenciais Compativeis com o RCM, sendo o tempo médio de resposta de
18 dias, inferior, em cerca de 40%, ao prazo legalmente definido, e representando uma melhoria de cerca de 5%
face a 2009. Registe-se também a resposta a 223 pedidos de esclarecimento sobre matérias relativas a publicidade

a medicamentos e produtos de salde.

3.5. Informacgao Sobre Iniciativas de Publicidade / Comunicagao Institucional

. Campanhas de Comunicacao Institucional

Novo Pacote do Medicamento 2010

Campanha: Medicamentos Genéricos - Poupa vocé, poupamos todos.

Objectivos: Informar os utentes e os profissionais de saide sobre as oportunidades, em termos de
poupanca para o utente e do equilibrio financeiro do Servico Nacional de Saude, decorrentes da
aplicacdo do novo pacote do Medicamento nomeadamente através da opcdo por Medicamentos
Genéricos.

Publico-alvo: Publico Geral, Imprensa, Profissionais de Saude

Meios: Radio e Televisao

Data de Implementagado: 15 de Setembro a 8 de Outubro de 2010

Campanha Medicamentos e Internet Il - 2010

Campanha: “Nao Confie na Sorte, Confie no Infarmed!”

Objectivos: Alertar o publico para os perigos da compra de medicamentos pela internet, fora dos canais
licenciados, e informar o publico sobre as novas formas legais para a encomenda de medicamentos
através da internet.

Publico-alvo: Actuais e potenciais novos compradores de medicamentos via internet.

Meios: Advertising Display; Search Engine Marketing e Inquérito on-line
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Data de Implementagao: Advertising Display 11 a 31 de Janeiro.
Search Engine Marketing e Inquérito on-line: 11 de Janeiro a 31 de Dezembro de 2010.

Contrafac¢ao - 2010

Campanha: “ A Fabrica”

Objectivos: Alertar o publico para os perigos da compra de medicamentos pela internet, fora dos canais
licenciados.

Publico-alvo: Actuais e potenciais novos compradores de medicamentos via internet

Meios: Advertising Display, Search Engine Marketing e Redes Sociais (Facebook e Twitter)

Data de Implementagdo: Outubro de 2010

3.6. Cooperacao e Participagido Europeia

Quer a nivel nacional, quer a nivel internacional, a actividade do INFARMED, |.P. neste dominio pautou-se pela
participacéo activa em projectos de colaboragdo no ambito da politica do medicamento e do sistema de avaliagdo e

supervisdo de medicamentos e produtos de saude.
No que respeita & cooperagao internacional, em 2010 destaca-se:

e a colaboracéo intensa e periédica com a ARFA, de Cabo Verde, quer em ac¢bes de formacéo, quer na
troca de informagcdo e experiéncias em éareas fundamentais da regulacdo do medicamento,
nomeadamente: avaliacdo e registo, farmacovigilancia, uso racional e preco e comparticipacdo de

medicamentos;

e a assinatura no dia 24 de Novembro, com o secretariado executivo do Comité de Coordenacdo de
Combate & SIDA em Cabo Verde, de um contrato de prestacéo de servigos de 2 anos (com possibilidade
de renovacao) para analise pelo laboratério da Direccdo de Comprovagédo da Qualidade do INFARMED
das amostras dos medicamentos adquiridos por aquele pais africano ao abrigo do programa de

financiamento por parte do Fundo Global do Programa de Luta Contra a Sida;

e a continuidade do dialogo regulatério com a ANVISA, marcada em 2010 pelo processo de adesédo do

Brasil a Convencao para a Inspecgdo Farmacéutica (PIC/S), que contou com o apoio do INFARMED;

e no contexto da participacdo do INFARMED nas actividades da OMS, sublinhe-se nomeadamente a
participacdo em processos de auditoria € uma maior aproximag¢do institucional com vista ao
estabelecimento de relagdes de cooperacao técnico-cientifica com o INFARMED no dominio da avaliagéo
e comprovacgdo da qualidade do medicamento e produtos de saude, com prioridade para a formacgéo de

recursos humanos e para a qualificacéo do laboratério desta Agéncia como laboratdrio de referéncia.

A nivel da participagao europeia, merece especial destaque o projecto Eudrapharm, coordenado pelo Infarmed, no
ambito da EMA, que engloba 44 agéncias europeias de medicamentos de uso humano e veterinario, e que tem
como objectivo criar uma base de dados que englobe todos os medicamentos comercializados na EEA (European
Economic Area), facilitando o acesso de todos os cidaddos europeus a informacédo credivel e isenta sobre
medicamentos. Neste ambito foi dado um passo fundamental com a criagdo de um sitio na internet para
disponibilizagdo online desta base de dados, oferecendo desde logo um conjunto importante de informacéo e
funcionalidades, como sejam: informag&o sobre medicamentos aprovados por Procedimento Centralizado; Resumo
das Caracteristicas do Medicamento, Folheto Informativo e Informacdo sobre rotulagem dos medicamentos

centralizados; informacao sobre os medicamentos de uso veterinario disponiveis no Reino Unido; informagédo sobre
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0os medicamentos de uso humano comercializados em Portugal; possibilidade de pesquisa e pesquisa avancada
para um medicamento através de um conjunto especifico de informagdo com diferentes niveis de detalhe; lista de
medicamentos de A a Z, com informacédo detalhada de medicamentos, ordenada alfabeticamente por nome de

medicamento. %

Ainda a nivel da participacdo europeia refira-se a participacdo activa em reunides de comités, comissdes e grupos

de trabalho da Comisséo Europeia e da Agéncia Europeia do Medicamento.

3.7. Organizagao Interna e Gestdo da Qualidade

A implementacdo em 2010 do novo modelo de planeamento e monitorizagido de desempenho do INFARMED,
I.P. permitiu completar em Janeiro de 2011 o primeiro ciclo de avaliagdo completo de acordo com este novo modelo,
sendo o presente Relatorio de Actividades ja reflexo disso mesmo. Em sintese, este novo modelo baseou-se na
introdugcdo de um novo Scorecard para o INFARMED, o qual contou com os contributos e a reflexdo de todas as

areas do Instituto, permitindo:

e consolidar o alinhamento dos objectivos operacionais por referéncia aos objectivos estratégicos definidos
pelo Conselho Directivo e ao Mapa estratégico para cinco anos;

o focalizar a atencdo e avaliar os objectivos e respectivos indicadores considerados fundamentais para a
avaliacdo global de desempenho do Instituto;

e introduzir objectivos transversais a diversas areas da agéncia, cujos indicadores sdo monitorizados por
diferentes owners e areas ancora.

Através da informatizacdo do scorecard e da introducdo da submissédo electronica dos dados trimestrais, foi
promovida a transversalidade, transparéncia e harmonizacdo da informag¢@o proveniente dos resultados dos
indicadores, tendo sido agilizado todo o circuito da informag&o bem como o respectivo tratamento.?* Os ganhos de
tempo na andlise e tratamento da informacdo permitem uma rapida identificacdo dos desvios significativos ao
planeado e a tomada de acc¢des atempadas para a correc¢do das tendéncias indesejadas, no sentido de garantir o

cumprimento ou superagdo das metas previstas.

A aprovacdo da nova versdo do Manual Integrado da Qualidade do INFARMED (MIQ/004) foi um dos factos
marcantes de 2010 na area da gestdo da qualidade. Outro factor marcante foi a certificagdo de 4 novos
processos pela norma NP EN ISO 9001:2008 (gestdo de ensaios clinicos, gestdo da comparticipacdo de
medicamentos de uso humano para utilizacdo em ambulatério, gestdo do sistema de pregos de referéncia e
monitorizacdo do mercado de medicamentos de uso humano). Em resultado, no final do ano o SGQ abrangia 73%

das Direccdes do INFARMED, existindo 14 processos certificados no total.

E preciso destacar o trabalho fundamental de todos os gestores da qualidade na melhoria de desempenho que ja se
apura no Infarmed (note-se que o Infarmed obteve em 2010 o melhor grau desempenho anual de sempre — 93%).
Para estes resultados concorrem diversos factores , com destaque para a partilha sisteméatica de experiéncias, o
apoio do Conselho Directivo e dos dirigentes as actividades de melhoria e a interacgdo das areas com a Unidade da
Qualidade. Todos os Servicos do Infarmed estdo actualmente a trabalhar na implementacdo e/ou manutencdo do

sistema da qualidade, esforgo que continuara em 2011 com vista ao alargamento do ambito de certificagdo.

» Dado que a implementacéo do Eudrapharm é um processo por etapas, novas funcionalidades serdo disponibilizadas no futuro.
2L A utilizago da ferramenta de Business Intelligence MicroStrategy para a visualizacdo e divulgacdo de relatérios foi um passo
importante neste dominio que se pretende seja continuamente explorado para outros indicadores relevantes das areas.
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No ambito do funcionamento do SGQ, salienta-se a obtencéo dos seguintes resultados em 2010:

o deteccdo de 47 ndo conformidades em auditoria, representando 8,8% de todas as ndo conformidades

detectadas;

o implementacdo de 278 ac¢Bes de melhoria, 87,8% das quais consideradas eficazes e tratadas no prazo;

e recepcdo de 106 reclamacdes, 92,5% das quais analisadas e tratadas no prazo.

Por ultimo, ainda no dominio da gestédo da qualidade, forma realizadas 9 ac¢des de formacgéo, abrangendo um total

de 96 colaboradores.

No ambito da Organizagao Interna, os principais resultados alcangados séo o0s constantes do quadro seguinte:

Arquivo e Gestao
Documental

Sistemas e
Tecnologias de
Informacgao

Gestao de

Recursos

Humanos,
Financeiros e
Patrimoniais

Actividade
juridica, normativa
e de contencioso

Planeamento e
Qualidade

Organizagao Interna

Resposta a 1403 pedidos de documentacao dirigidos ao arquivo (3,35% das quais com erro).
Inventariagao de 9331 itens de documentacéo (1,84% dos quais com erro).

Obtengdo de uma taxa de 99% de projectos de manutengéo evolutiva de S| sem desvio significativo
face a duragédo planeada.

Disponibilidade a 99,99% dos servicos para as aplicagdes criticas e nao criticas.
Resposta a 9288 incidentes (chamadas), 89,4% dos quais dentro dos Service Level Agreements.

Obtengao de uma taxa de reincidéncia de pedidos de helpdesk (SI/TI) de 0,2%.

Desenvolvimento dos procedimentos concursais para preenchimento dos lugares vagos no mapa de
pessoal.

Cumprimento em 93,4% das accdes previstas no ambito do plano de formacéo.

Obtengao de um desvio médio de 13 dias entre o prazo previsto para fecho trimestral e o prazo efectivo
de fecho trimestral.

Concluséo no prazo de 80,6% de processos de aquisicao de bens e servicos.

Pagamento no prazo de 73,7% das facturas recebidas.

Organizagao Interna

Instrugdo de 149 processos de contra-ordenagao social, 80,5% dos quais concluidos no prazo.

Emissdo de 1504 pareceres solicitados pelos clientes internos, 97,6% dos quais ndo solicitaram por
parte dos clientes quaisquer pedidos de esclarecimento adicionais.

Elaboragéo de 698 pareceres juridicos, 94,7% dos quais concluidos no prazo.

Conclusdo no prazo de 100% dos entregaveis de planeamento previstos no ambito do plano de
actividades.

Participacdo em 2 auditorias realizadas a agéncias europeias no ambito do BEMA (incluindo uma no
INFARMED).

Realizagdo de 9 acgbes de formagdo no ambito da qualidade, 88,9% das quais com um indice de
satisfagdo positivo.

Realizagao de inquérito de satisfagéo aos clientes internos, com obtengdo de um grau de satisfagdo de
39%.

Realizagcdo de 2 inquéritos de satisfagdo dos clientes externos do INFARMED, com obtengdo de um
grau de satisfacdo médio de 83%.
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Em termos do cumprimento do plano, a generalidade dos resultados referidos nas areas supracitadas situaram-se
dentro dos intervalos de cumprimento esperados ou superaram-nos, sendo excepg¢do o resultado do inquérito de

satisfacdo aos clientes internos do INFARMED.?

3.8. Gestao de Recursos

3.8.1. Recursos Humanos

Para a concretizagdo da sua misséo e desenvolvimento da sua actividade o INFARMED, I.P. contou com um corpo
de profissionais qualificados e com um conjunto de peritos, nas mais diversas areas da ciéncia médica e

farmacéutica, que complementam as competéncias existentes.

No final de 2010, esta Autoridade possuia um quadro de pessoal com um total de 327 efectivos®. Ao longo do ano
foram admitidos 88 profissionais e sairam do Infarmed para outras organizacbes ou por aposentacdo

3 profissionais, tendo o indice médio de pessoal sido de 284 efectivos e a taxa de rotacdo de pessoal de 32%.

3.8.2. Recursos Financeiros

O volume global das receitas e despesas do ano correspondem a 59.097.794 € e 31.326.399 €, respectivamente.24
O Saldo de Geréncia com origem em anos anteriores ascende a 177.299.009,70 €, o qual acresce o Saldo de Geréncia
gerado no ano 2010 no montante de 27.771.395,00 €, o que totaliza um Saldo de Geréncia acumulado de
205.070.404,70 €.

As receitas correntes foram fundamentalmente originarias da cobranga de taxas, as quais corresponderam a cerca de

95% do total da receita cobrada no ano 2010.

Total de receitas: 59.097.700 €

5%

95%

OTaxas OOutras receitas

No lado da despesa, os custos com a aquisicdo de bens e servigos, de pessoal e com o investimento assumiram cerca

de 98% do valor da despesa total.

22 y/er valores especificos no capitulo 4.
% Ntmero de trabalhadores com vinculo ao INFARMED, I.P., independentemente da natureza desse vinculo. N&o estdo incluidos
os contratos de avenga, tarefa e trabalho temporario.

# Dados provisorios.
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Total de despesas: 31.326.399 €

10% 2%

35% 53%

O Aquisigao de Bens e Servigos ODespesas com Pessoal

B Aquisicao de Bens de Capital OOutras despesas

Em termos dos indicadores de desempenho programados para esta area, saliente-se que a percentagem da receita
cobrada face a receita liquidada foi de 99,06% e que a percentagem da despesa paga face a despesa comprometida foi

de 91,30%. Ambos os resultados superaram os intervalos de cumprimento previstos.

3.8.3. Recursos Fisicos e Tecnolégicos

Os recursos fisicos e tecnoldgicos tém igualmente constituido para o INFARMED, I.P. uma prioridade estratégica.,
Tém um papel impulsionador no desenvolvimento de toda a actividade, quer em termos de modernidade, na
obtencdo de maior produtividade do capital humano, quer ao proporcionar aos seus profissionais condi¢cdes de

trabalho cada vez melhores.

Em matéria de recursos tecnolégicos, esta Autoridade efectuou em 2010 uma despesa que totalizou 4.282.022 €,

com a seguinte distribui¢éo:

Natureza da Despesa Descrigao Valor
Despesa em recursos tecnolégicos e Hardware 131.284 €
e Software 2.818.058 €
e Servicos de informatica (assisténcia técnica e outros trabalhos 1.332.680 €

especializados)

Fonte: Direcgdao de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais

Quanto aos recursos fisicos, o investimento realizado significou cerca de 8% do total, ou seja 266.238 €. No total, o

investimento (aquisi¢cdo de bens de capital) cifrou-se em 3.215.579 €.
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4. Indicadores de desempenho: resultados versus metas

Neste capitulo apresentam-se os indicadores de desempenho definidos para 2010, fazendo-se uma comparacao

entre as metas programadas e os resultados alcancados.

Objectivo Estratégico / Actividade / Indicador Responsavel Meta Resultado A%
OE 1. Conformidade e Gestdo do Risco
Notificagoes e gestdo proactiva do risco
N°. de notificacbes de reacgoes adversas a medicamentos registadas e DGRM 2075 2167 +4%
analisadas
N°. de materiais educacionais aprovados DGRM 30 41 +37%
N°. de notificagbes de incidentes de dispositivos médicos DPS 130 233 +79%
N°. de produtos de sauide supervisionados (dispositivos médicos e produtos DPS 22500 33906 +51%
cosméticos e de higiene corporal)
N°. de processos de conformidade de dispositivos médicos monitorizados ON 28 28 +0%
N°. de actividades de deteccdo de sinal (geragao de evidéncia e avaliagio de DGRM 12 13 +8%
hipéteses)
Percentagem de registos de dispositivos médicos por fabricantes nacionais DPS 85% 91,8% +8%
avaliados, face ao total de registos?®®
Fiscalizagao das entidades intervenientes nos circuitos do medicamento e
produtos de saude
N°. de inspecgdes concluidas DIL 930 1379 +48%
Percentagem de entidades inspeccionadas face ao total de entidades DIL 23% 20,13%2° -12%
licenciadas
Comprovacgao da qualidade de medicamentos e produtos de saude
N°. de amostras de matérias-primas e medicamentos analisadas DCQ 530 566 +7%
N°. de amostras de produtos cosméticos e de higiene corporal e de DCQ 205 268 +31%
dispositivos médicos analisadas
Percentagem de amostras de medicamentos de uso humano analisadas DCQ 5,7% 8,9% +56%
face ao total de AIM com embalagens comercializadas
N°. de novos métodos de analise implementados para comprovagiao da DCQ 2 4 +100%
qualidade de medicamentos e produtos de satude
Percentagem de amostras de medicamentos centralizados analisadas por DCQ 5% 6,8% +36%
Portugal, face ao total de amostras analisadas por todos os Estados
Membros
OE 2. Reforgo da Comunicagao
Divulgacao de informagao e acg6es de comunicagao
Percentagem de eventos com indice satisfacdo positiva DGIC/ 70% 100% +43%

Transversal

Percentagem de novos utilizadores registados para edigdes periédicas em DGIC 51% 41,7%% -18%
suporte digital
Atendimento e resposta a pedidos de documentagdo e informagao de
clientes
Percentagem de respostas a pedidos externos de informagdao dadas no DGIC 94%  51% 97% / +3% /1
prazo — Relagdes Publicas / Centro de Informagao do Medicamento 65,2% +28%
Percentagem de reincidéncias de pedidos de informagao DGIC 13,5% 1,4% -90%
% O total de registos refere-se aos registos concluidos ou cuja conclusdo de avaliagéo esta dependente do cliente).
% Apesar de inferior & meta, este resultado situa-se dentro do intervalo de cumprimento previsto, [20%-25%].
7 Apesar de inferior & meta, este resultado situa-se dentro do intervalo de cumprimento previsto, [35%-65%].
INFARMED, I.P. - Relatorio de Actividades de 2009 30



Objectivo Estratégico / Actividade / Indicador Responsavel Meta Resultado A%

OE 2. Reforgo da Comunicagao (cont.)

Atendimento e resposta a pedidos de documentagdo e informagdo de
clientes (cont.)

Percentagem de pedidos de documentagdo dirigidos a biblioteca DGIC 90% 99% +10%
respondidos no prazo

Percentagem de erro nas respostas a pedidos de documentacao dirigidos DGIC 15% 3,35% -78%
ao arquivo

Percentagem de erros de inventariagdo de documentagao DGIC 15% 1,84% -88%

Monitorizagdo do mercado

N°. de estudos farmacoepidemiolégicos em areas de interesse concluidos DAEOM 3 3 +0%

OE 3. Melhoria continua e eficiéncia interna

Satisfagao de clientes / parceiros

Percentagem de satisfagao dos colaboradores do INFARMED GPQ/ 55% 39% -29%
Transversal

Percentagem de satisfagio dos clientes externos do INFARMED? GPQ/ 55% 83% +51%
Transversal

Modernizacao e desmaterializagcdo dos processos de trabalho

Percentagem de realizagio do Programa Evolvere? Evolvere / 70% 66,5%°° 5%
Transversal

Percentagem de cumprimento do Programa Evolvere®' Evolvere / 50% 72,2% +44%
Transversal

Percentagem de cumprimento dos projectos de manutencao evolutiva de DSTI 80% 99,1% +24%

sistemas de informagao

Percentagem de documentos encaminhados pelo expediente no proprio dia DGIC 20% 0% -100% %2

apenas em suporte digital

Taxa de submissio de pedidos ou notificagdes em suporte electrénico®® GPQ/ 93% 92,8% -0,2%
Transversal

Qualidade e melhoria continua dos processos de negécio e de suporte do
INFARMED (Sistema de Gestédo da Qualidade)

Percentagem de ndao conformidades detectadas em auditoria GPQ/ 33% 8,8% -73%
Transversal

Percentagem de ac¢des de melhoria (acgdes correctivas e preventivas) GPQ/ 75% 87,8% +17%

eficazes e tratadas dentro do prazo Transversal

Percentagem de formagées no ambito da qualidade realizadas com um GPQ 70% 89% +27%

indice de satisfagao positiva

Percentagem de reclamagdes analisadas e tratadas no prazo GPQ/ 80% 92,5% +16%
Transversal
Percentagem de estudos inter-laboratoriais e de aptidao laboratorial DCQ 85% 94,6% +11%

considerados satisfatorios pela entidade promotora

N°. de novos métodos analiticos acreditados (Norma EN ISO/IEC 17025) DCQ 2 4 +100%

BEm processos com niveis de satisfagdo inferiores a 50% em 2009.

# Média ponderada da percentagem de realizacio dos projectos ((trabalho realizado / trabalho previsto) * 100).
% Apesar de inferior & meta, este resultado situa-se dentro do intervalo de cumprimento previsto, [65%-75%].

% percentagem de projectos sem desvio face ao planeado.

% 0 encaminhamento de documentos pelo Expediente apenas em suporte digital depende do funcionamento da aplicacéo de
circulagdo documental (Sistema de Gestdo Documental), cujos problemas de natureza tecnolégica, ainda néo resolvidos, impedem
actualmente a mesma de apresentar a fiabilidade necesséria para se dar inicio a eliminacéo da circulagdo em papel.

* Face ao total de pedidos ou notificagdes recebidos pelo INFARMED (em processos que possibilitam a submisséo electrénica).
3 Apesar de inferior & meta, este resultado situa-se dentro do intervalo de cumprimento previsto, [90%-95%].

INFARMED, I.P. - Relatorio de Actividades de 2009 31



Objectivo Estratégico / Actividade / Indicador Responsavel Meta Resultado A%

OE 3. Melhoria continua e eficiéncia interna (cont.)

Qualidade e melhoria continua dos processos de negécio e de suporte do

INFARMED (Sistema de Gestdo da Qualidade) (cont.)

Percentagem de reincidéncias de SI/Tl (pedidos de helpdesk) DSTI 1,5% 0,2% -87%

N°. de novos processos certificados (norma NP EN ISO 9001:2008) GPQ/ 2 4 +100%
Transversal

Eficacia dos principais processos de negécio e suporte do INFARMED

N°. de processos de AIM concluidos DAM 910 1070 +18%

N°. de processos de alteragdo aos termos de AIM concluidos DAM 19500 25696 +32%

N°. de processos de renovagao de AIM concluidos DAM 258 807 +213%

N°. de pareceres de avaliagdo da eficacia, seguranca e qualidade emitidos DAM 6400 6517 +2%

N°. de licenciamentos/autorizagées concluidos DIL 200 449 +125%

N°. de processos de concessdao de certificado de conformidade de ON 5 8 +60%

dispositivos médicos concluidos

Percentagem de disponibilidade dos servigos®® para as aplicagées criticas e DSTI 97% 99,9% +3%

nao criticas (sistemas e tecnologias de informagao)

Percentagem da receita cobrada face a receita liquidada DRHFP / 90% 99,1% +10%
Transversal

Percentagem de esclarecimentos prestados de modo efectivo (no ambito de GJC 85% 97,6% +15%

pareceres juridicos)>®

N°. de actividades de comunicagdo de risco (aos profissionais de saude, DGRM 64 147 +130%

publico, imprensa e instituicées de saude)

Percentagem da despesa paga face a despesa comprometida DRHFP / 90% 91,3% +1%
Transversal

Eficiéncia dos principais processos de negocio e suporte do INFARMED

(tempos de resposta)

Percentagem de processos de AIM por procedimento nacional e em que DAM 75% 60,3% -20%%

Portugal é Estado Membro de Referéncia e Estado Membro Envolvido

concluidos no prazo *

Tempo médio de conclusao da etapa nacional de processos de AIM em que DAM 23 46 +100%°®

Portugal é Estado Membro Envolvido e Estado Membro de Referéncia

(procedimentos de Reconhecimento Mutuo e Descentralizado) *

Tempo médio de conclusdo de processos de AIM por procedimento DAM 180 185% +3%

nacional

Percentagem de Autorizagdes de Utilizagdo Especial (AUE) concedidas no DAM 40% 43,9% +10%

prazo

Percentagem de processos de alteragdo aos termos de AIM concluidos no DAM 25% 26,1% +4%

prazo

* Tempo de paragem n&o programado.

% Sem necessidade de esclarecimentos adicionais, ou caso nao seja solicitada a reformulagéo do parecer elaborado).

¥ 0 n&o cumprimento da meta deste indicador decorre da ndo implementac&o do novo sistema de avaliagdo, nomeadamente a
implementagdo de medidas que permitam a melhoria da alocagéo/redistribuicdo dos recursos de avaliagdo, a que se associa a
recuperacdo de processos em atraso no ambito dos procedimentos de reconhecimento mituo e descentralizado. Para além disso
ocorreu a saida de 2 colaboradores afectos a equipa de gestdo de pedidos no ambito dos procedimentos como EME, com impacto
significativo na etapa nacional deste tipo de procedimentos, sendo que os recursos foram dirigidos para o acompanhamento da

etapa europeia dos procedimentos, com claro comprometimento do valor médio relativo ao tempo de concluséo de AIM.

% Apesar de superior & meta, este resultado situa-se dentro do intervalo de cumprimento previsto, [170-190].
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Objectivo Estratégico / Actividade / Indicador Responsavel Meta Resultado A%

OE 3. Melhoria continua e eficiéncia interna (cont.)

Eficiéncia dos principais processos de negécio e suporte do INFARMED
(tempos de resposta) (cont.)

Tempo médio de conclusao da fase nacional de alteragdes tipo Il em que DAM 23 285 +1139%*°
Portugal é Estado Membro Envolvido *

Percentagem de processos de renovagao de AIM concluidos no prazo DAM 13% 8,4% -35%°°

Tempo médio de conclusdo da fase nacional de processos de renovagao de DAM 25 260 +940%%°
AIM em que Portugal é Estado Membro Envolvido (procedimentos de
Reconhecimento Mutuo e Descentralizado) *

Percentagem de pareceres de avaliagao da eficacia, seguranca e qualidade DAM 70% 75,8% +8%
concluidos no prazo

Percentagem de pedidos de autorizagdo/alteracdo de ensaio clinico DAM 97% 100% +3%
respondidos no prazo

Tempo médio de resposta a pedidos de autorizagdo/alteragdao de ensaio DAM 42 /28 42 /20 +0% I -29%

clinico (dias)

Percentagem de notificagoes de SUSAR processadas no prazo (via SVIG e DAM 85% 1 93% 80%*0 / -6% | +4%
via CIOMS) 96,9%
Percentagem de notificacdes de RAM graves encaminhadas e respondidas DGRM 90% 98,6% +10%
no prazo

Percentagem de alteragoes tipo Il de seguranga concluidas no prazo DGRM 90% 98% +9%
Tempo médio de emisséo de certificados CAUL (dias) DCQ 5 3 -40%
Tempo médio de emisséo de certificados COELL (pedido normal) DCQ 16 1741 +6%
Percentagem de andlises / respostas dadas a pedidos de aconselhamento GARC 70% 77,8% +11%
regulamentar e cientifico para medicamentos e dispositivos médicos dadas

no prazo

Percentagem de processos de ensaios em medicamentos centralizados DCQ 100% 100% +0%

atribuidos ao PT-OMCL concluidos no prazo estabelecido

Percentagem de acg¢des de monitorizagdo no ambito da vigilancia de DPS 92,5% 95,4% +3%
produtos de saude realizadas no prazo

Percentagem de registos de fabricantes nacionais de dispositivos médicos DPS 85% 95,8% +13%
avaliados e documentos de conformidade de registo de produtos de saude
emitidos no prazo

Percentagem de licenciamentos/autorizagées concluidas no prazo DIL 83% 98,4% +19%
Tempo médio de averbamentos para licenciamento de fabricantes DIL 120 51 -58%
Tempo médio de autorizagdes a entidades distribuidoras de medicamentos DIL 120 71 -41%

e produtos de saude

Tempo médio de emissao de relatérios de inspecgao DIL 35 22 -37%

Percentagem de relatérios de inspecgédo emitidos no prazo DIL 83% 90,6% +9%

Percentagem de processos de avaliacdo da conformidade de dispositivos ON 80% / 85% 87,5% / +9% 1 -2% 1

médicos* concluidos no prazo 180% 83,3%" / +25%
100%

¥ 0 esforco que tem sido investido na recuperacéo do consideravel volume de processos em atraso na Unidade de Manutencéo
no Mercado, designadamente, alteracdes tipo Il nacionais e de reconhecimento mutuo, e renovagfes de AlM, teve repercussao
negativa no tempo médio de finalizagdo e na percentagem de conclusdes no prazo. Acresce o facto de que as equipas alocadas a
gestdo deste tipo de procedimentos sdo de dimenséo reduzida e desadequada para dar resposta a quantidade de processos
recebidos, em situacé@o de passivo e em gestao, situacdo agravada no que respeita as alteracdes tipo | nacionais e as renovacdes
pela saida em ambos os casos de 1 colaborador das respectivas equipas de gestdo. Paralelamente, encontram-se em revisdo os
procedimentos relativos a gestdo de processos de pedido de alteragdo e de renovacéo de AIM, de forma a permitir uma melhoria
dos resultados da Unidade, o que requereu investimento de tempo e trabalho das equipas que gerem os processos referidos.

0 Apesar de inferior & meta, este resultado situa-se dentro do intervalo de cumprimento previsto, [80%-90%.
“L Apesar de superior a meta, este resultado situa-se dentro do intervalo de cumprimento previsto, [11-21].
2 Inclui processos de concessao, renovagao e monitorizagéo.

3 Apesar de inferior & meta, este resultado situa-se dentro do intervalo de cumprimento previsto, [80%-90%.
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Objectivo Estratégico / Actividade / Indicador Responsavel Meta Resultado A%

OE 3. Melhoria continua e eficiéncia interna (cont.)

Eficiéncia dos principais processos de negécio e suporte do INFARMED
(tempos de resposta) (cont.)

Tempo médio de conclusdao de processos de avaliagio a pedidos de DAEOM 85 96 +13%*
comparticipagao em ambulatério (dias)

Tempo médio de conclusdo de processos de avaliagdo prévia a utilizagao DAEOM 75 211 +181%%
nos hospitais (dias)

Percentagem de processos de avaliagdo de pedidos de comparticipagdo em DAEOM 78% 43,9% -44%%
ambulatério e avaliagdo prévia a utilizagcdo nos hospitais concluidos no

prazo

Percentagem de relatorios de monitorizagdo e de analise de impacto DAEOM 90% 90% +0%

elaborados no prazo

Desvio médio entre o prazo previsto para fecho trimestral e o prazo efectivo DRHFP 55 42 -24%
de fecho trimestral de contas (dias)

Percentagem de processos de aquisicdo de bens e servigos realizados no DRHFP 70% 80,6% +15%
prazo

Percentagem de facturas pagas no prazo DRHFP 70% 73,7% +5%
Percentagem de incidéncias de SI/TI resolvidas no prazo (SLA), de acordo DSTI 80% 89,4% +12%
com a sua classificagao)

Percentagem de pareceres juridicos elaborados no prazo GJC 85% 94,7% +11%
Percentagem de processos de contra-ordenagao concluidos no prazo GJC 85% 80,5%° -5%

Percentagem de entregaveis inerentes a actividade de planeamento GPQ 95% 100% +5%

concluidos no prazo

Tempo médio de emissao de certificados COELL (pedido urgente) DcaQ 6 5 -17%
Tempo médio de conclusao de alteragoes tipo Il por procedimento nacional DAM 225 282 +25%4
Tempo médio de conclusdo de processos de renovagdo de AIM por DAM 555 972 +75%%

procedimento nacional

OE 4. Reforgo do posicionamento no contexto internacional*®

Actuacgao de Portugal como Estado Membro de Referéncia

N°. de processos de AIM em que Portugal é Estado Membro de Referéncia DAM 55 158 +187%
iniciados (procedimentos de Reconhecimento Mutuo e Descentralizado)

N°. de processos de alteragdo aos termos de AIM em que Portugal é Estado DAM 190 259 +36%
Membro de Referéncia concluidos

N°. de processos de renovagdo de AIM em que Portugal é Estado Membro DAM 5 20 +300%
de Referéncia concluidos (procedimentos de Reconhecimento Mutuo e
Descentralizado)

Percentagem de acgdes de aconselhamento regulamentar e cientifico GARC 70% 33,3% -52%%
realizadas que resultam em Portugal como Estado Membro de Referéncia ou
Organismo Notificado

44 O desvio verificado neste indicador reflecte o facto de em 2010 se ter concluido um elevado niimero de processos transitados de
anos anteriores. Se se considerasse apenas 0s processos entrados e concluidos em 2010, o tempo médio de concluséo seria de
70 dias.

% O desvio verificado neste indicador tem duas origens: a complexidade dos processos envolvidos e o facto de em 2010 ter sido
concluido um elevado nimero de processos transitados de anos anteriores. Tendo em vista a melhoria dos resultados a este nivel,
a DAEOM tem vindo a desenvolver esforgos para tornar o procedimento mais eficiente.

“ A justificacdo para o desvio verificado neste indicador ja esta contemplada nos textos das duas notas de rodapé anteriores. Se
se considerasse apenas o0s processos entrados e concluidos em 2010, a taxa de processos concluidos no prazo seria de 79%.

4" Ver justificacdo na nota de rodapé 39.

8 para além dos indicadores especificados de seguida, contribuem também para este objectivo estratégico os 4 indicadores
assinalados com um asterisco mencionados no Ambito do objectivo estratégico 3.

9 A justificacdo para o desvio verificado neste indicador prende-se com o facto de no periodo em causa ter havido falta de pedidos
no &mbito do Reconhecimento Matuo e Descentralizado.
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Objectivo Estratégico / Actividade / Indicador Responsavel Meta Resultado A%
OE 4. Reforgo do posicionamento no contexto internacional
Promog¢ao da Imagem de rigor e competéncia do INFARMED no contexto
internacional
N°. de COEN, RAPEX e inquéritos emitidos por Portugal (dispositivos DPS 33 42 +27%
médicos e produtos cosméticos e de higiene corporal)
Percentagem de resposta no prazo a pedidos de cooperagdo europeus no DPS 83% 94,8% +14%
ambito da supervisdo do mercado de produtos de saude (dispositivos
médicos e produtos cosméticos e de higiene corporal), face ao total de
pedidos
N°. de participagoes do INFARMED em auditorias realizadas a outras GPQ 2 2 +0%
agéncias no ambito do BEMA
Desenvolvimento e retengao de recursos e competéncias
Percentagem de cumprimento do plano de formagao DRHFP 75% 93,4% +25%
OE 5. Desenvolvimento dos sectores farmacéutico e de produtos de saude
Apoio aos sectores nacionais farmacéutico e de produtos de saude
Percentagem de accdes de aconselhamento regulamentar e cientifico GARC 70% 62,1%% -11%
realizadas
Colaboragao institucional com vista a internacionalizagao e competitividade
da industria de produgao nacional
N°. de accdes de colaboragio institucional desenvolvidas CD/Assess. 10 20 +100%

p/ a Industria/
Transversal

OE 6. Sustentabilidade do Sistema de Saude
Avaliacgao técnico-cientifica para garantia do valor terapéutico acrescentado
e da vantagem econémica de medicamentos e produtos de saude
N°. de pareceres de decisdes de comparticipagcido e de avaliagdo prévia de DAEOM 20 20 +0%
novas substancias activas publicados na pagina de internet do INFARMED
N°. de processos de avaliagio de pedidos de comparticipacdo em DAEOM 1500 1630 +9%
ambulatério concluidos
N°. de processos de avaliagdo prévia a utilizagdo nos hospitais concluidos DAEOM 16 31 +94%
Apoio a definigao da politica do medicamento e dos produtos de satude
N°. de medidas propostas de promogdo do crescimento sustentavel do DAEOM 4 6 +50%
mercado
N°. de estudos para determinar o impacto de medidas a implementar e DAEOM 15 41 +173%
implementadas concluidos
%0 Apesar de inferior a meta, este resultado situa-se dentro do intervalo de cumprimento previsto, [60%-80%].
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5. Siglas e Abreviaturas

AIM
ANVISA
ARFA
BEMA
BPC
BPF
BPFM
BPL
CAUL
cD

CE

CIE
cloms
CMD(h)
COELL
COEN
DAEOM
DAM
DCcQ
DGIC
DGRM
DIA
DIL
DIV
DPS
DRHFP
DSTI
EEA
EMA
EME
EMR
EUDAMED
EVOLVERE
GARC
GJC
GPQ
I.P.
ICSR
ISO
IVD
MEDDEV

INFARMED, 1.P. -

Autorizagdo de Introducdo no Mercado

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Brasil)

Agéncia de Regulacéo e Supervisdo de Produtos Farmacéuticos e Alimentares
Benchmarking of European Medicines Agencies

Boas Praticas Clinicas

Boas Praticas de Farméacia

Boas Praticas de Fabrico de Medicamentos

Boas Praticas Laboratoriais

Certificado de Autorizagdo de Utilizagao de Lote de Medicamentos Bioldgicos
Conselho Directivo

Comunidade Europeia

Working Group on Clinical Investigation and Evaluation

Council for International Organizations of Medical Sciences

Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures — Human
Certificado Oficial Europeu de Liberta¢do de Lote de Medicamentos Hemoderivados
Compliance and Enforcement

Direccao de Avaliagdo Economica e Observagdo do Mercado

Direccdo de Avaliacdo de Medicamentos

Direccéo de Comprovacéo da Qualidade

Direccéo de Gestado de Informagdo e Comunicagéo

Direccédo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Drug Information Association

Direccao de Inspecgéo e Licenciamentos

Dispositivos Médicos para Diagnéstico in vitro

Direccgdo de Produtos de Saude

Direccédo de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais

Direccéo de Sistemas e Tecnologias de Informagao

European Economic Area

Agéncia Europeia do Medicamento

Estado Membro Envolvido

Estado Membro de Referéncia

European Databank on Medical Devices

Projecto de reestruturacdo organizacional do INFARMED, I.P.

Gabinete de Aconselhamento Regulamentar e Cientifico

Gabinete Juridico e de Contencioso

Gabinete de Planeamento e Qualidade

Instituto Publico

Individual Case Safety Reports

International Organization for Standardization

In vitro diagnostic medical device

Guidelines relativas as Directivas sobre Dispositivos Médicos

Relatorio de Actividades de 2010 36



MNSRM
OE
OMS
ON
QUAR
RAM
RAPEX
RCM
SGQ

Si

SLA
SNS
SUSAR
SVIG

TI

URF

Medicamentos N&o Sujeitos a Receita Médica
Objectivo Estratégico

Organizacdo Mundial de Saude

Organismo Notificado

Quadro de Avaliagéo e Responsabilizacdo
Reaccdes Adversas Medicamentosas
Sistema de Alerta Rapido da Unido Europeia
Resumo das Caracteristicas do Medicamento
Sistema de Gestao da Qualidade

Sistemas de Informagao

Service Level Agreement

Servico Nacional de Saude

Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction
Base de dados de farmacovigilancia
Tecnologias de Informacéo

Unidades Regionais de Farmacovigilancia
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Anexo | — Organograma
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Fiscal Conselho
Unico Caonsultivo
T Canselho Nadonal
e P
a Medicamentos

e fvaliagio

Direccio de Gestio do

Risco de Hedicamentos
CGRM

Unidada da Gestle do Sstama
Macianal da Farmacovigliincia
iG-5HF

Diirecg

da Qualidade
Deg

himete de
L selhamento

Ragulamentar & Clentifico|
GARC

Jo de Gestio de

. Grgfios de Gestlo
[ Fungdes de Negicio

[ Fungdes e suporta

38



Anexo Il - QUAR INFARMED, I.P. - Resultados 2010

QUAR 2010

1.0rganismo:
INFARMED - Autoridade Nacional dos Medicamentos e Produtos de Sadde, T.P.

2. Missdo:

O INFARMED, LP. tem por misso regular e supervisionar os sectores dos medicamentos, dos dispositivos médicos e dos produtos cosméticos e de higiene corporal, segundo os mais elevados padrdes de
proteccdo da saide piblica, e garantir o acesso dos profiss

3. Objectivos Estratégicos (O)

Objectivos Estratégicos

Conformidade do Mercado e Gestdo do Risco : Reforgar os
instrumentos de fiscalizagéo, comprovagdo de qualidade, gestdo proactiva
do risco.

Reforco da Comunicagdo: Reforcar a comunicago com os cidaddos,
profissionais e entidades do sector, disponibilizando mais e melhor
informagdo sobre medicamentos e produtos de sadde e consolidar a
imagem do INFARMI LP. como Autoridade Reauladora.

Melhoria Continua e Eficiéncia Interna: Desenvolver uma cultura de
melhoria continua e de criagéo de valor para os vdrios clientes do
INFARMED, LP. e para a saciedade em geral, optimizando os processos e
garantindo a eficiéncia dos recursos.

Reforco do Posicionamento no Contexto Internacional: Reforgar a

presenga do INFARMED, L.P. nos contextos europeu e internacional,

acompanhando a inovagdo cientifica e a evolugdo do mercado e
recursos e i i i

OE4

do Sectores 2uticos e de Produtos de Saide:
Promover a inovagdo e a competitividade da inddstria nacional dos
sectores farmacéutico e de produtos de sadde através do apoio técnico-
cientifico e da colaboragdo institucional.
do Sistema de Sadde: Contribuir para a
sustentabilidade do sistema de satde através do uso racional de
medicamentos e produtos de satde e da utilizagdo efectiva e eficiente
dos recursos.

4. Objectivos Operacionais (OP)

Monitorizagdo

Ponderagdo:

ot |Aumentar os niveis de nofificagdo e reforgar a gestéo proactiva de riscos — .
(OE1)
Indicadores 2009 2010 Meta Peso Fontes de Verificagdo Resultado Desvio Taxa de realizagdo Observagdes
Inds . Nimero de nofifcagges de reaces adversas a medicamentos registadas 16 2025 o ) v/ e T o7
e analisadas (f site - monitorizagdo trimestral Quar Infarmed
Nimero de notificagdes de incidentes de dispositivos médicos DM: Access / .
\ Meta anual corrigida,
Id2 - ) Entende-se por “incidentes", os “incidentes” ou "quase incidentes” de dispositivos na 100 20% site - monitorizagho trimestral Quar Infarmed 233 133% 233% de 35 para 100.
médicos notificados. .
Percentagem de registas de dispositivos médicos por fabricantes DM: Access /
Ind3 - nacionais avaliados, face o total de registos concluidos ou cuja conclusdo ra 80% 0% site - monitorizagdo trimestral Quar Infarmed 92% 15% 115%
da avaliagdo estd do "cliente"
op2 Fomentar a actuagdo de Portugal como Estado Membro de Referéncia Rt 20%
(OE4)
Indicadores 2009 2010 Meta Peso Fontes de Verificagdo
Nmero de processos de ATM em que Portugal é Estado Membro Gestproc
Ind4 - 46 50 100% 158 216% 316%
Referéncia i de imento Mituo e Descentralizado site - monitorizagdio trimestral Quar Infarmed
Reforgar os mecanismos de apoio disponiveis aos sectores nacionais X
P31 rmackuttico e de proditos de salide (OE5) R 10%
Indicadores 2009 2010 Meta Peso Fontes de Verificagdo
Percentagem de acg@es de aconselhamento regulamentar e cientifico GARC: Excel /
I - 0% 100% 2% % 103%
95 - dlizadas face ao fotal de pedidos e o site - monitorizagdo trimestral Quar Infarmed o 3 s
Promover acgdes de colaboragdo institucional com vista &
opa Ponderagdo: 15%|
li ionalizacdlo e competitividade da indistria de produgdo nacional ondet
Indicadores 2009 2010 Meta Peso Fontes de V
Nimero de acgges de colaboragéo insfifucional desenvolvidas
© P . . BD: D6IC
Ind - cgies . ] 10 100% ) D 20 100% 200%
Portugal Lean 6Sigma, laaforma com Angol, excluindo-se as acgdes e rabalho site - monitorizagdo frimestral Quar Infarmed
Alargar o Gmbito da comprovagdo da qualidade (complexidade & -
op5 Ponderagdo: 20%
diversidade) de medi e produtos de saide (OE1) e
Indicadores 2009 2010 Meta Peso Fontes de Verificagdo
oy - Nimero de amostras de matéris-primas, medicanentas e produtos de a0 co7 0% ‘ | BDAMOSTRAS: Access - o oot
Satde analisadas site - monitorizagdo trimestral Quar Infarmed|
g . Percentagem de amosiras de medicamentos centralizados anlisados por " o 0% ‘ D AMOSTRAS: Access " o o
Portugal, face o fotal de amostras analisadas por todos os Estados site - monitorizagdo trimestral Quar Infarmed|
Garantir a fiscalizagdo das entidades intervenientes nos circuitos do
OP6 | medicamento e dos produtos de satde, reforsando a componente de. Ponderagdo: 15%
gestdo de risco (OE1)
Indicadores 2009 2010 Meta Peso
Ingg  Percentagem de entdades nspeccionadas face ao fotal de enfidades i 20 o0x  Gesto de Processos de Trspeccio: Access 20 o o0
licenciadas site - monitorizagdo trimestral Quar Infarmed|
Apoiar a definido da politica do medicamento e dos produtos de saide
OP7 | (propostas de medidas, implementagdo de medidas e analise de impacto) Ponderagdio: 5%
(OE6)
Indicadores 2009 2010 Meta Peso Fontes de Verificagdo
Inato . Nmero de medides propostas de promocd do crescinero sustentével ” B o0x ) ) ) DAEOM: Excel o o ot
do mercado apresentadas (planos de accdio) site - monitorizagio trimestral Quar Infarmed
Promover a modernizagdo e a desmaterializagdo dos processos de .
B | Ponderagdo:
Indicadores 2009 2010 Meta Peso Fontes de Verificago
Percentagem de Realizagdo do Programa EVOLVERE
Tndil - ©) ) ’ N na 65% 40% B0: Programa Evolverel 67% 3% 103%
site - monitorizagdo trimestral Quar Infarmed|
desmaterializagdi dos processos de trabalko do INFARMED.
BD: MNSRM; SVIG; aplicagdo on-line de submissdo de
- § o . alterages tipo Ipor procedimento nacional e tipoIT de
. %
Indtz - | oX@ de submisso de pedidos ou notificagies em suporte electrdnico, 90% % 60% segurancal, SDIV, aplicagdo on-line de PCHC submissdo 93% 0% 100%
face ao total de pedidos ou notificagdes recebidas pelo INFARMED ) - -
dos processos de introdusdo e manutengdo de
medicamentos no mercado, submisséo de pedidos de
Assegurar e optimizar as actividades de atendimento e respostaa -
S e e de informagdo de clientes (OE2) RIS 30%
Indicadores 2009 2010 Meta Peso Fontes de Verificagdo
Inat . Percentagem derespostes o pedidos externos de nformago dados no s s 00% . | BDCIMIe RP: Access e Exce) o - e
prazo de 1 dia site - monitorizagdo trimestral Quar Infarmed|
Aumentar a eficiéncia dos principais processos de negécio e suporte do -
OPI0 | I\IFARMED (fempos de resposta) (OE3) R 0%
Indicadores 2009 2010 Meta Peso Fontes de Verificagdo
. " " Gestdo de Processos de Inspeccdo: Access|
14 - P d e )% 1% 14% 114
Ind: ercentagem de relatdrios de inspecsdo emitidos no prazo de 40 dias na 80% 0% ste - menitorisacts rmesteal Gt Tofarmed B 4% 4%
Lot - Tempo médio (em dies) de resposta a pcides de atorizagd de ensio - @ o ) o ) 8D: Excel @ o 0o
clinico site - monitorizagdo trimestral Quar Infarmed|
Percentagem de relatérios de monitorizagdo concluidos no prazo definido
© 8D DAEOM: Excel / tabela prazos|
Ind1g - (celoirios e a do e de utilzado d 85% 0% 90% 6% 106%
relatérios de andi pons . mercado " site - monitorizagdo trimestral Quar Infarmed
+ relatér
Promover a divulgagdo de informagdo e aumentar o grau de satisfagdo das
P11 |acgdes de comunicagdo realizadas destinada aos profissionais de saide e Ponderagdo: 20%
piblico em geral (OE2)
Indicadores 2009 2010 Meta Peso Fontes de Verificagdo
75% 8D Eventos: Excel
17 - Pe ndi dc it 1 100% o 1
Ind17 - Percentagem de eventos com indice de satisfagdo positiva na 00% <ite - monitorizagdo trimestral Quar Tfarmed 100% 33% 33%
Garantir a qualidade e melhoria continua dos processos de negdcio e de -
or12 Ponderagdo: 80%
suporte do INFARMED (Sistema de Gestdo da Qualidade) (OE3) LS
Indicadores 2009 2010 Meta Peso Fontes de Verificagdo
T
Ind18 -  Nimero de ensaios acreditados (Norma EN TSO/IEC 17025) 45 63 50% Certificado do IPAC| 65 3% 103% Me 4‘;‘:::‘;9:;" de
12
Ind19 - Nimero de processos cerfificados (Norma NP EN ISO 9001:2008) 9 50% Certificado da 568 14 7% 117%
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5. Recursos Humanos (RH)

Grupo Profissional N° Efectivos | | ontuacao | Pa N° Efectivos | | OMtU3gd0 | b io | Observagdes
unitaria eada executada
Dirigentes Superiores 5 20 100 5 100 0%
Dirigentes Intermédios 33 16 528 28 448 -15%
Técnico Superior 217 12 2604 202 2424 -7%
Técnico Superior de Saude 10 12 120 9 108 -10%
Inspeccéao 13 12 156 7 84 -46%
Médica 1 12 12 0 0 -100%
Investigagéo 1 12 12 1 12 0%
Informéatica 2 12 24 2 24 0%
Teccho Qe Diagnostico e 5 8 16 5 16 0%
Terapéutica
Assistente Técnico 101 8 808 64 512 -37%
Assistente Operacional 8 5 40 7 35 -13%
TOTAL 393 129 4420 327 3763 -15%
6. Recursos Financeiros (RF)
0 0 0O 010
FEEIIEES FIrEMEEIER ofo Executado Desvio Observagoes
(euros)
Funcionamento 49.000.000,00 € 31.326.399,24 -36%
Despesas com Pessoal : 13.736.377,00 10.951.915,64 -20%
Aquisicdo de Bens e 26.199.734,00 16.563.086,29,  -37%
Servicos .
Transferéncias correntes: 75.200,00 61.041,73 -19%
Outras despesas 1.916.000,00 53477627 -72%
correntes:
Aquisi¢do de bens de 7.072.689,00 3.215.579,31|  -55%
capital :
PIDDAC: - £ 0,00 -
Outros: - £ 0,00 -
TOTAL.: 49.000.000,00 € 31.326.399,24 -36%
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Anexo lll - AUTO-AVALIACAO

MINISTERIO DA SAUDE

ORGANISMO:; INFARMED — AUTORIDADE NACIONAL DOS MEDICAMENTOS E PRODUTOS DE SAUDE, I.P.

SERVIGOS (SIADAP 1)

FICHA DE AUTO-AVALIAGAO
AVALIAGAO DO DESEMPENHO

Presidente do Conselho Directivo

Jorge Torgal

Responsavel pela preparacéo da auto-avaliacéo

Eugénia Lopes

Cargo do responsavel pela auto-avaliagédo

Director Gabinete de Planeamento e Qualidade

Periodo de avaliagao

01/01/2010

a

31/12/2010

| 1. RESULTADOS

1.1 GRAU DE REALIZAGAO DOS OBJECTIVOS OPERACIONAIS FIXADOS NO QUAR

Para cada objectivo operacional fixado, em gue nivel considera que se situou o desempenho do seu organismo?

Proposta de
o . . Classificagao Meta . Reformulacao
Objectivos Operacionais (SIAINA) Resultado Desvio (Sim/N3o)
Aumentar os niveis de notificagcéo e
reforcar a gestéo proactiva de riscos S 100% 134% +34% N
(OE1)
Fomentar a actuagéo de Portugal
como Estado Membro de
Referéncia (OE4) S 50 158 +216% N
Reforcar os mecanismos de apoio
disponiveis aos sectores nacionais
farmacéutico e de produtos de s 60% 62% +3% N
saude (OEb)
Promover ac¢bes de colaboracéo
institucional com vista a
internacionalizacdo e
competitividade da industria de 0
producéo nacional (OE5) s 10 20 +100% N
Alargar o &mbito da comprovagéo
da qualidade (complexidade e
diversidade) de,med|camentos e s 100 130 +30% N
produtos de saude (OE1)
INFARMED, I.P. - Relatério de Actividades de 2010 41




Classificagao Meta

Objectivos Operacionais (SIAINA) Resultado

Desvio

Proposta de
Reformulacao
(Sim/Nao)

6 | Garantir a fiscalizagao das
entidades intervenientes nos
circuitos do medicamento e dos
produtos de saude, reforgcando a
componente de gestéo de risco A
(OE1)

20% 20%

0%

7 | Apoiar a defini¢do da politica do
medicamento e dos produtos de
saude (propostas de medidas, S 4 6
implementacdo de medidas e
analise de impacto) (OE6)

+50%

Promover a modernizagdo e a
desmaterializag@o dos processos de S 100% 101%
trabalho (OE3)

1%

9 | Assegurar e optimizar as
actividades de atendimento e
resposta a pedidos de
documentacéo e de informac&o de S 55% 72%
clientes (OE2)

+31%

10 | Aumentar a eficiéncia dos principais
processos de negdécio e suporte do
INFARMED (tempos de resposta)
(OE3) S 100% 106%

+6%

11 | Promover a divulgacéo de S 75% 100%
informacéo e aumentar o grau de
satisfagdo das accdes de
comunicacao realizadas destinada
aos profissionais de salde e publico
em geral (OE2)

+33%

12| Garantir a qualidade e melhoria S 100% 110%
continua dos processos de negdcio
e de suporte do INFARMED
(Sistema de Gestao da Qualidade)
(OE3)

+10%

Legenda:
S — Superou o0s objectivos definidos no QUAR

A — Atingiu os objectivos definidos no QUAR
NA — N&o Atingiu os objectivos definidos no QUAR

1.2 FUNDAMENTAGAO (caso haja propostas de reformulacéo)

| Nao aplicavel
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[2. COMENTARIOS E PROPOSTAS

O Responsavel pela preparacao da auto-avaliacao,

, em /[

Presidente/Director do Organismo avaliado,

, em /]

3. APRECIAGAO

3.1 METODOLOGIA UTILIZADA

Todos os anos sao enviados inquéritos de satisfacdo aos clientes/parceiros do INFARMED, I.P. para
obtencédo de informagé&o sobre o desempenho e qualidade de servico prestado. Estas informacdes séo

determinantes na tomada de accdes correctivas e preventivas.

A metodologia respeita a estratégia para obtencao da informac&o necesséria, a saber:

Em 2008 foi inquirido o universo total de clientes/parceiros do Infarmed.
Em 2009, o racional deste inquérito foi diferente do ano precedente, focalizando-se na analise dos aspectos

menos positivamente avaliados em 2008 e novas actividades desenvolvidas pelo Infarmed nesse ano.

Em 2010, o objectivo do inquérito foi especifico para a area dos Hospitais utilizadores do Cddigo Hospitalar
Nacional de Medicamentos. A seleccao desta teméatica esta alinhada com a estratégia definida para o ano em

apreco.

Os Objectivos, Metodologia, Periodo de realizagao do Inquérito, Amostra, Grau de satisfacdo apurado versus
Recomendacdes encontram-se publicados na pagina electronica do Infarmed, em
http://www.infarmed.pt/portal/page/porta/SOBRE O INFARMED/DOCUMENTOS INSTITUCIONAIS/Diagnos
tico_2010_Infarmed.pdf

As recomendac®es destes diagndstico constituem sempre inputs para os planos de melhoria do Infarmed.

3.2 PERIODO DE REALIZAGAO DO INQUERITO/QUESTIONARIO

Periodo de realizagéo Setembro/2010 a Outubro/2010
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3.3 DIMENSAO DA AMOSTRA

Universo inquirido:

Dimensao da amostra N° de Hospitais Inquiridos: 63

Taxa de resposta ao Inquérito: 67%

3.4 GRAU DE SATISFAGAO APURADO (CASO NAO CONSTE NO QUAR)

Satisfacdo Global relativamente ao apoio prestado pela Equipa do Infarmed responsavel pelo CHNM

B Muito Insatisfeito  m Insatisfeito mSatisfeito ® Muito Satisfeito = Nao responde

81% dos inquiridos manifesta satisfacao global positiva

7% manifestam clara insatisfacéo relativamente ao apoio prestado pela equipa

Como oportunidade de melhoria foi solicitado que em situa¢fes de insatisfacéo os hospitais informem de

imediato o Infarmed para o enderec¢o contacto.chnm@infarmed.pt.

Diagnéstico disponivel ao publico em
http://www.infarmed.pt/portal/page/porta/SOBRE O INFARMED/DOCUMENTOS INSTITUCIONAIS
IDiagnostico 2010 Infarmed.pdf

3.5 QUESTIONARIO DE SATISFAGAO PARA SERVICOS/CLIENTES

Os questionarios utilizados foram direccionados para o publico alvo recorrendo aos meios electrénicos

para a sua divulgacdo bem como para a recepcao das respostas.

Roteiro Metodolégico do Diagnéstico

i Instrumento de inquiricdo elaborado pela Unidade da Qualidade em conjunto com a equipa do
CHNM e DAEOM (Direccéo de Avaliagdo Econdémica e Observagédo do Mercado).

ii. Publicitagdo do inquérito e convite & participacao por e-mail (20-09-2010);

iii. Accbes de “follow up”- recordatéria enviada por e-mail (27-09-2010)

iv. Construcéo da Base de Dados do Questionario

V. Apuramento dos resultados do Inquérito (Outubro/2010)
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Critérios de avaliagcao

Satisfagdo positiva = Bom + Muito Bom

Satisfacao positiva global = Satisfeito + Muito satisfeito
Satisfacdo negativa = Fraco + Muito Fraco

Satisfacao negativa global = Insatisfeito + Muito insatisfeito

Vi. Elaboracéo de Relatério (Outubro/2010)

Vii. Divulgacéo publica dos resultados no site e em Workshop sobre o CHNM (Janeiro/2011)

3. AVALIAGCAO DO SISTEMA DE CONTROLO INTERNO (SCI)

Ambiente e controlo

Valorizacdo de
valores éticos e
de integridade

Caodigo de conduta - O Infarmed dispbe de Cdodigo de conduta desde 1/1/2001, tendo
sido revisto em 2009 e estd publicitado no site do Infarmed em
http://www.dre.pt/pdf2s/2009/07/142000000/2940929411 . pdf

A Missédo, Visao, Estratégia, Politica da Qualidade e Valores do Infarmed sao
divulgados a todos os colaboradores, através de varias iniciativas formativas e
documentais e é avaliada a interiorizacdo dos conceitos no ambito das auditorias internas

e externas ao Sistema de Gestdo da Qualidade.

Plano de Actividade e Relatéorio de Actividade — existentes desde a criagdo do
Infarmed. Estes documentos basilares da actividade do Infarmed e da sua monitorizacéo,
tém vindo a ser optimizados ao longo dos anos.

Estdo disponibilizados em
http://www.infarmed.pt/portal/page/porta/SOBRE_O_ INFARMED/DOCUMENTOS INSTITUCIONAIS

Em 2010 a avaliacdo de desempenho foi efectuada de acordo com o novo modelo de
planeamento e avaliagdo de desempenho através da criagdo de um Scorecard
alinhado com a estratégia definida pelo Conselho Directivo. A sua monitorizacdo foi

informatizada, com recurso a uma ferramenta de Business Intelligence.

Sistema da Qualidade - O Infarmed tem vindo desde 2002 a implementar o seu Sistema
da Qualidade segundo as Normas ISO 9001, tendo obtido a certificacéo da Direccéo de
Inspeccédo e Licenciamento em 2002, do Departamento de Dispositivos Médicos em 2004

e a acreditacdo de métodos laboratoriais (Norma ISO 17025) em 2007.

Estes sistemas foram integrados num Unico Sistema, certificado em 2008.
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Em 2009 foi efectuada a transi¢édo do sistema de acordo com a nova Norma NP EN ISO

9001:2008 e alargado o seu &mbito a novos processos de outras Direcgdes do Infarmed.

Em 2010 foi continuado o alargamento do &mbito do Sistema. No final do ano de 2010
estao certificados 14 processos de negécio correspondentes aos processos da Direccao
de Inspeccdo e Licenciamento, da Direccdo de Produtos de Salde, da Direcgdo de
Gestdo do Risco de Medicamentos, do Organismo Notificado, da Unidade de Ensaios

Clinicos e da Direccéo de Avaliagdo Econdémica e Observagéo do Mercado.

Existéncia de
controlos
financeiros
efectivos e
incentivos ao
desenvolviment
o de boas
praticas

Nivel interno

Qualidade:

Realizacédo de Auditorias internas ao Sistema de Gestédo da Qualidade do Instituto;
Reunibes de Revisdo do Sistema de Gestdo da Qualidade, tratamento de néao
conformidades, tratamento de reclamacdes, tomada de ac¢bes correctivas e preventivas
e andlise da sua eficacia, monitorizacéo dos indicadores de desempenho e elaboracéo de

planos de melhoria.

Financeiro:
- Elaboracgéo de analises econdmico-financeiras mensais e de relatério financeiro anual;

- Elaboragé@o de documentos de classificagcao, cabimento e compromisso da despesa;

Projecto de Reestruturacdo: EVOLVERE
Traduz-se na evolucdo da estrutura organizacional através da constru¢cdo do modelo de
gestdo adequado a prestacdo de um servico publico nacional marcado pela qualidade e

obedece a um planeamento a trés anos.

Trata-se de um Portfélio de Projectos, constituido por Programas Operacionais (PO’s)

relativos a todas as areas de actividade do Infarmed (de negdcio e de suporte).

Cada Programa Operacional enquadra diversos Projectos especificos desenvolvidos por
equipas, pluridisciplinares e transversais ao Instituto, segundo a metodologia de gestao

de projectos (PMI).

A monitorizagcdo da execucdo do Programa Evolvere é efectuada pelo Coordenador do

Projecto e pelo Conselho Directivo em reunifes de acompanhamento quinzenais.
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Nivel externo — nacional

e Auditorias Financeiras Ministério das Finangas;

e Fiscal Gnico (Lei n® 3/2004 de 15/1 - lei quadro dos institutos publicos ):
“O fiscal Unico é o 6rgdo responsavel pelo controlo da legalidade, da regularidade e da

boa gestéo financeira e patrimonial do instituto.”;

Nivel externo - comunitario / internacional

e BEMA - Benchmarking of European Medicines Agencies: participacdo do
Infarmed neste exercicio europeu, desde 2005. O objectivo do BEMA é a
interaccdo entre as diferentes Agéncias do Medicamento no espaco europeu para
a construcdo de uma rede de Agéncias actuantes de acordo com as melhores
praticas organizacionais; o BEMA promove a Auto-Avaliagdo e a auditoria pelos

congéneres.

O Infarmed foi auditado em 2010 por uma equipa de assessores europeus. A auditoria

anterior tinha ocorrido em 2006.

e JAP- Joint Audit Programme for EEA GMP Inspectorates — promovido pela
EMEA - Agéncia Europeia de Medicamentos - Auditorias realizadas aos
Inspectorados europeus e terceiros que integram o MRA (Mutual Recognition
Agreement) para verificacdo do cumprimento das normas comunitarias e
internacionais aplicaveis a actividade. A Ultima auditoria ao Infarmed foi realizada
em Dezembro de 2010.

http://www.emea.europa.eu/Inspections/docs/jap/programme.pdf

¢ MJA- Mutual Join Audit - Auditorias realizadas no ambito do Acordo de
reconhecimento mutuo dos OMCL- Official Medicines Control Laboratories
Network a nivel internacional. Este programa é promovido pela EDQM- European
Directorate for Quality of Medicnes & Healthcare. As auditorias aos OMCLs séo
realizadas de 3 x anos, segundo o referencial normativos ISO/EIC 17025.

A Ultima auditoria ao Infarmed foi realizada em 2008.

http://www.edgm.eu/en/Quality-Assurance-Activities-19.html

Existéncia de

e Reunié6es entre o Conselho Directivo e Dirigentes:
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contactos
regulares entre
a direccéo e os
dirigentes das
unidades
organicas

S&o planeada e realizadas Reunides periddicas mensais entre o Conselho Directivo e os
Directores de Direccao para acompanhamento da actividade produzida. Estas reunides
incluem apresentacdes tematicas de interesse para o colectivo dirigente.

O seguimento do grau de execucao dos objectivos através dos indicadores de medida e
metas definidas sdo apresentados trimestralmente. Esta informag&o consta no

ScoreCard do Instituto.

¢ Reunides de Revisdo do Sistema de Gestao da Qualidade:

O Conselho Directivo e Direc¢gdes envolvidas no Sistema realizam anualmente a andlise
ao Sistema de Gestédo da Qualidade, quer das &reas abrangidas no Sistema pela Norma
ISO 9001, quer da Direc¢do de Comprovacgdo da Qualidade abrangida pela Norma ISO
17025.

Existéncia de
controlos
externos e fiscal
Unico

e Fiscal unico (Lei n° 3/2004 de 15/1 - lei quadro dos institutos publicos )
e Auditorias Financeiras Ministério das Financas

e Conselho Consultivo (6rgédo constante na Lei Organica do Infarmed)

e Auditorias externas anuais de certificagdao do Sistema de Gestéo da

Qualidade por entidade externas de certificacdo / acreditacdo — SGS e IPAC.

e JAP- Joint Audit Programme for EEA GMP Inspectorates

http://www.emea.europa.eu/Inspections/docs/jap/programme.pdf

e  MJA- Mutual Join Audit

http://www.edgm.eu/en/Quality-Assurance-Activities-19.html

Estrutura Organizacional

Cumprimento
das
competéncias
atribuidas na
legislacéo

A estrutura organizacional do Infarmed esta prevista na sua Lei Organica e no seu

Regulamento e consta no Manual Integrado da Qualidade.

A Pagina electronica do Infarmed contém extensa informag&o sobre a sua organizagao
e atribui¢des, ai constando igualmente todos 0os documentos institucionais que reflectem
a sua actividade.

http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/SOBRE_O INFARMED/HISTORIAL

A Missao e as atribuicdes do Infarmed sé@o desdobradas nos objectivos estratégicos e
operacionais de acordo com a politica da qualidade e da prioritizacdo da actividade
definida para cada ano.

A Execucéo do Plano de Actividades esté patente no Relatério de Actividades.
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Reconhecimento
das
responsabilidades
autoridades e
delegacdes dos
Servigos

As responsabilidades, autoridades e delega¢cbes de competéncias estdo definidas por

Deliberagao do Conselho Directivo.

O Manual da Qualidade identifica a sequéncia e interac¢do dos Processos do Infarmed e

inclui para cada processo no ambito do Sistema a sua Matriz de Responsabilidades.

O Manual de Fungées foi revisto em 2010 e caracteriza as fungbes desempenhadas

pelos colaboradores no Infarmed.

Todos os colaboradores do Infarmed sdo detentores de fichas nominativas onde,
designadamente se especificam as fun¢gbes desempenhadas e o0 regime de

substituicao.

Responsabilidades especificas estdo igualmente definidas nos Procedimentos do

Sistema.

Adequabilidade
s dos
colaboradores
as funcdes e
tarefas
realizadas

No processo de Recrutamento séo identificadas as fungBes e os perfis exigidos para o

seu desempenho;

Competéncias chave estao definidas nos Planos de Acgéao individual (formulario
Avaliacdo de Desempenho) e avaliadas no final do ano — avaliacdo de desempenho,

sendo um input para o levantamento das necessidades de Formagéo.

As FuncBes estdo identificadas no Manual de Fungdes que descreve a funcdo e
caracteriza os requisitos minimos exigidos para o seu desempenho; o regime de
substituicdo, de acordo com as competéncias requeridas para determinada funcéo esta

identificado nas fichas nominativas dos colaboradores.

Existéncia de
politicas de
formacao de
colaboradores

Existéncia de um Regulamento de Formacgao - Deliberacdo n°® 153/CD/ 2009.

O plano de Formacgao resulta do levantamento das necessidades de formacao
constantes nos planos de Formagéo sectoriais e Planos de formacéo individuais; Esta
informacéo esta reflectida na definicdo de objectivos e metas em sede de Plano de

Actividades.

As areas certificadas monitorizam e formalizam a avaliacdo da eficicia da formacéo,

anualmente, mantendo evidéncias dos planos, formacéo realizada e avaliagdo da mesma.

Avaliacao dos
colaboradores em
concordancia
com o SIADAP

Implementada de acordo com a Lei n.° 66-B/2007, de 28 de Dezembro.
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Actividades e procedimentos de controlo administrativo
implementados ao servigo

Regulamentacao
integral do
Diploma
Organico;

Reconheciment
0 e valorizacao
dos fluxos de
informacao e
comunicagao
intersectivos;

Existéncia de
manual de
controlo interno
e/ou de
contabilidade;

Defini¢éo clara
da competéncia
para
autorizacdo da
despesa;

Implementagéo
de um sistema
de rotacéo de
funcdes entre
0s
colaboradores;

Defini¢éo clara
do circuito da
documentacdo

A regulamentacédo do Infarmed encontra-se definida através dos diplomas:

Portaria n.° 810/2007 de 27 Julho: Estatutos do INFARMED;

Despacho normativo n.° 5/2008, de 11 Fevereiro: Regulamento Interno do INFARMED.

O Manual da Qualidade apresenta a sequéncia e interaccdo entre 0S processos e 0S seus
clientes e identifica todos os procedimentos associados compreendidos no ambito
certificado. Prosseguem os trabalhos de aprovacdo de procedimentos para todo o
Infarmed, neles constando os fluxos de informag&do e comunicacdo de cada processo em

causa.

As operag0es financeiras e de contabilidade esté@o informatizadas.

A actividade de assessoria em matéria financeira e fiscal é prestada por uma sociedade

revisora e oficial de contas, subcontratada.

Regras relativas a autorizacao de despesa estao definidas, quer nos diplomas legais a
que o Infarmed obedece, quer nas regras internas através de deliberagdo do Conselho
Directivo, divulga através do sistema de correio electronico interno e publicadas na

intranet.
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Fiabilidade dos sistemas de informagao

Integracédo e
abrangéncia
das diferentes
aplicacoes;

Implementagéo
de mecanismos
de backups;

Segurancga na
troca de
informacdes e
software;

O INFARMED disp&e de uma rede informéatica interna gerida pela Direccdo de Sistemas e

Tecnologias e de Informacéo, cuja estrutura se apresenta em no Manual da Qualidade.

As Unidades Funcionais dispdem de diferentes aplicacdes e ficheiros informaticos, que se
encontram na rede cujo acesso é realizado através de um sistema de seguranca com
palavras passe individualizadas possuindo a rede um conjunto de mecanismos e

patamares de seguranca.

A Infra-estrutura de rede do INFARMED esta suportada por um sistema com capacidade
de redundancia de aplicacBes e recursos entre o0s varios servidores integrantes desta

topologia.

A infra-estrutura de rede estd ainda dotada por um sistema de salvaguarda da
informacéo, permitindo efectuar cOpias de seguranca e recuperagéo da informagédo para
um sistema electrénico adequado.
inclui também um sistema de correio, com acessos

A infra-estrutura de rede

individualizados e protegido por mecanismo de segurancga.

Todos os acessos a infra-estrutura de rede estdo actualmente normalizados com
procedimentos de criacdo e remocgdo de utlizadores adequados e devidamente

autorizados superiormente.

4. ANALISE DAS CAUSAS DE INCUMPRIMENTO DE ACGOES OU PROJECTOS NAO EXECUTADOS
(OU COM RESULTADOS INSUFICIENTES) E CONSEQUENTE IDENTIFICACAO DE MEDIDAS

NECESSARIAS
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Accodes/Projectos nao

cumpridos

Causas (endégenas
ou exogenas)

Medidas a tomar

Condicionantes

Accbes identificadas nas

Reunides de Revisao

Referidas nas actas
destas reunides e

suporte informativo

Previstas nas actas

destas reunides e

Identificadas, quando

1 . o ) . registos informaticos o

pela Gestéo e Auditorias relativos a ndo ] aplicavel, nestas actas.

o ) do sistema da
no &mbito do SGQ conformidades e )
. ) qualidade.
acgdes correctivas.
Consubstanciadas B
-~ . ] . Identificados no Plano

Identificados no Relatério | Referidas no Relatério | no Plano de o

2 de Actividade de cada

de Actividades

de Actividades

Actividades do ano

seguinte

Ano

5. DESENVOLVIMENTO DE MEDIDAS PARA UM REFORCO POSITIVO DO DESEMPENHO

Formagao - refor¢co das competéncias dos colaboradores do Infarmed em diferentes areas — ver

Balanco Social.

Reengenharia de processos — criacao de equipas de melhoria segundo a metodologia Kaizen

(ex. reorganizacgao da area afecta a Unidade de Recursos Humanos, reestruturacéo do processo

de Arquivo, em curso)

Informatizagao crescente das actividades e modernizagao — repositério de substancias,

repositorio de medicamentos, gestédo do ciclo de vida das farmacias.

INFARMED, I.P. - Relatorio de Actividades de 2010

52




6. COMPARAGAO COM O DESEMPENHO DE ORGANISMOS IDENTICOS (NACIONAIS OU
INTERNACIONAIS)

Resultado do

QUAR Organls’mo Indicador de Resultado do organismo organismo Comentarios
comparavel desempenho .
comparavel
Aumento da
participa¢do no
OP 2 | Autoridades 1. Procedimento de Portugal ascendeu a 52 Sistema Europeu
europeias do reconhecimento posi¢ado no ranking de Avaliagdo de
Medicamento mutuo europeu ( total 30 Medicamentos
(congéneres do Agéncias) como EMR — .
30 Agéncias
Infarmed) 2. Procedimento Estado Membro de . Em 2007,
] europeias
descentralizado Referéncia para Portugal ocupava
procedimentos iniciados de a 142 posigéo,
Reconhecimento Matuo e em 2008 a 72
Descentralizado posicdo e em
2009 a 62
posicéo.
NA OMCL — Official | Percentagem de
Medicines amostras de
Portugal encontra-se na
Control medicamentos
22 posigao no ranking .
Laboratories / centralizados i Prestigio e
. europeu de numero de o
estado membro | analisadas por 27 estados competitividade

da UE

Portugal, face ao
total de amostras
analisadas por

todos os Estados

Membros

amostras de medicamentos
centralizados analisadas
em todos os Estados

Membros

membros UE

do OMCL

portugués na EU.
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7. AUDIGAO DE DIRIGENTES INTERMEDIOS E DEMAIS TRABALHADORES

Indique, caso exista, o envolvimento dos dirigentes intermédios e demais trabalhadores na auto-
avaliagéo do servico.

Auto - Avaliagdo SIADAP:

Inputs para auto-avaliacdo resultam na sua maioria da informacgéo fornecida pelos Dirigentes ao longo das

avaliagfes dos resultados dos indicadores nas reunifes trimestrais com o CD.

Todos os responsaveis e intervenientes dos processos e 0s gestores da Qualidade participam activamente
no tratamento da informac&o necesséria a consolidacéo e extensdo do Sistema de Gestdo da Qualidade do
Infarmed, em estreita ligacdo com o Gabinete de Planeamento e Qualidade que coordena e/ou apoia

actividades no ambito das suas atribui¢cdes para todo o Instituto.

Em 2010 foram realizados dois inquéritos de satisfacao/motivacgédo junto dos colaboradores do Infarmed.

A semelhanca do ano passado o primeiro inquérito, realizado em Marco de 2010, baseou-se na metodologia
CAF tendo sido os resultados divulgados em sessdo plenaria e publicados na intranet. Este Inquérito
apresenta além dos dados estatisticos relativos aos indices de satisfacdo e de motivacdo das Pessoas,
sugestbes de melhoria em todos os itens questionados. Esta informacgéo constituiu igualmente input desta
auto-avaliacdo e dele procedem pedidos de accdo correctiva cuja eficacia sera apurada na préxima

avaliacé@o (quando ndo antes, dependendo do assunto em questdo).

Em complemento deste diagndstico com o objectivo de efectuar benchmarking com outras instituicdes
nacionais, o Infarmed participou, em Novembro de 2010, no Prémio de Exceléncia no Trabalho promovido
pelo Diario Econdémico, pela Heidrick & Struggles e pelo ISCTE cujos resultados foram divulgados em Marco
de 2011. Este inquérito permite a comparacdo entre entidades similares, quer no sector privado quer

publico.

Auto-Avaliagao BEMA- EU Benchmarking System (of Europeans Medicines Agencies):

O Infarmed participa desde 2005 no exercicio europeu de Benchmarking entre as Autoridades congéneres
europeias, pressupondo a realizacdo de uma auto-avaliacdo de acordo com o Modelo BEMA (baseado na
Norma I1SO 9004:2000 e a realizacdo de auditorias externas por assessores europeus BEMA, formados e

experientes nesta metodologia.
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ApOs a Auto-avaliacéo e o relatério de auditoria séo identificados pontos fortes e oportunidades de melhoria,

cujo seguimento esta integrado na dinamica do sistema de Qualidade do Infarmed.

O Infarmed esta representado no Steering Committee do BEMA para elaboracdo e revisdo do proprio
Modelo e preparac¢do do terceiro ciclo BEMA.

Integra ainda integra as equipas auditoras europeias, desde a sua criagdo (2005).

8. ACTIVIDADES DESENVOLVIDAS, PREVISTAS E NAO PREVISTAS NO PLANO, COM INDICAGAO DOS
RESULTADOS ALCANCADOS

O grau de realizagao global do Plano de Actividades foi de 93% o que corresponde ao melhor indice

de desempenho de sempre.

A informacgéo detalhada sobre o desempenho do Infarmed esté presente neste Relatdrio de Actividades
bem como as actividades extra plano que foram asseguradas ao longo do ano e que sé&o identificadas

nos capitulos dedicados as diferentes areas organicas.

9. ANALISE DA AFECTAGAO REAL E PREVISTA DOS RECURSOS HUMANOS, MATERIAIS E
FINANCEIROS

A performance de utilizagao de recursos humanos e execug¢édo de recursos financeiros esta apresentada

no capitulo 3.8 deste relatorio, nas sec¢des correspondentes, a saber:

3.8.1. Recursos Humanos
3.8.2 Recursos Financeiros
3.8.3 Recursos fisicos e tecnoldgicos

O QUAR 2010 apresenta igualmente os resultados relativos a recursos humanos e financeiros:

Recursos Humanos - planeados e executados

Recursos Humanos Pontos planeados Pontos utilizados Desvio

TOTAL 4420 3763 15%

A utilizacdo de recursos humanos foi inferior ao planeado devido aos constrangimentos na contratagao
publica.

INFARMED, I.P. - Relatério de Actividades de 2010 55




Recursos Financeiros — estimados e executados

Exccutado | besio
Funcionamento 49.000.000,00 € 31.326.399,24 -36%
Despesas com Pessoal : 13.736.377,00 10.951.915 64 -20%
Aquisicdo de Bens e Servigos : 26.199.734,00 16.563.086,29 -37%
Transferéncias correntes: 75.200,00 61.041,73 -19%
Outras despesas correntes: 1.916.000,00 534.776,27 -72%
Aquisicdo de bens de capital : 7.072.689,00 3.215.579,31 -55%
PIDDAC: - € 0,00 =
Outros: - € 0,00 -
TOTAL: 49.000.000,00 € 31.326.399,24 -36%

Como decorre do quadro, verifica-se que 0s recursos financeiros executados séo inferiores aos

estimados em 22 326 399,24 €, representando um desvio de -36%.
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AVALIAGAO GLOBAL DO SERVIGO (QUAR)

O INFARMED.,I.P. atingiu uma taxa de realizagao global positiva de 137%, tendo sido superado os
objectivos operacionais inscritos no QUAR OP 1, OP2,0P3,0P4,0P5, e atingido o OP6.

Dos trés parametros de avaliacdo, foram obtidos os seguintes resultados:
Eficacia: 172%
Eficiéncia: 112%

Qualidade: 115%

Pelo exposto, e ao abrigo do art®. 18 da Lei n° 66-B/2007, a mencao proposta pelo Dirigente maximo do

servigo como resultado da auto-avaliacdo é de BOM .
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Anexo VI - BALANCO SOCIAL
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MINISTERIO DA SAUDE
BALANCO SOCIAL

Decreto-Lei n® 190/96, de 9 de Outubro

2010

IDENTIFICAGAO DO SERVICO / ENTIDADE

Codigo 2354
Servigo / Entidade: INFARMED - Autoridade Macional do Medicamento

e Produtos de Saude, I.P.

NUMERO DE PESSOAS EM EXERCICIO DE FUNGOES NO SERVICO
(Nao incluir Prestacdes de Servigos)

Em 1 de Janeiro 2010 243

Em 31 de Dezembro 2010 378

Contacto para eventuais esclarecimentos

Mome Patricia Lowden

Tel: 217987100
E-mail: drhfp-urh@infarmed.pt

Data 15-04-2011
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