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APRESENTACAO

O presente documento corresponde ao Relatorio Final do Diagnéstico de Satisfagao de Clientes do

Infarmed, realizado em 2015, junto dos principais clientes e parceiros do Instituto.

Os resultados apresentados ao longo do Documento foram recolhidos através de um processo

multimétodo concretizado nas seguintes etapas metodoldgicas:

& Multiclientsurvey aos principais clientes do Instituto, aplicado por via de uma plataforma online,
dirigido a inquiricao de diferentes clientes-tipo e devidamente adaptado em fungao do perfil de

relagao estabelecida com as competéncias do INFARMED, I.P., designadamente:

* Entidades de venda e distribuicio de medicamentos e produtos de saude:
Farmacias, Locais de Venda de Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica (LVMNSRM),
Distribuidores de Medicamentos de Utilizaggo Humana (MUH), Distribuidores de

Dispositivos Médicos (DM/DIV) e Distribuidores de Produtos Cosméticos (PC).

* Entidades da Industria: Titulares de Autorizacio de Introdugao no Mercado nacionais,
Titulares de Autorizagao de Introducao no Mercado nao nacionais (envolvidas no processo
de Reconhecimento Mutuo e Descentralizado em que Portugal é Estado Membro de
Referéncia), Promotores de Ensaios Clinicos, Entidades que requerem Certificado de
Autorizagdo de Utilizacdo de Lote/Certificado Oficial Europeu de Libertagao de Lote junto
do Infarmed (Entidades CAUL /COELL), Fabricantes Nacionais de Medicamentos, Fabricantes
ou Mandatirios de Dispositivos Médicos e Fabricantes /Importadores/ Distribuidores de

Produtos Cosméticos com nome/marca propria.

* Instituicoes de Saudde: Servicos farmacéuticos dos Hospitais e Hospitais/Clinicas/
Consultérios Médicos ou Dentarios (que inclui profissionais de salide que contactam com a
DPS, bem como de responsaveis técnicos de clinicas e consultérios médicos e clinicas
dentarias registadas na Plataforma ADMED- Registo para obtencio de autorizagio para

aquisicao direta de medicamentos por parte de Clinicas/Consultérios Médicos ou Dentarios).

* Puablico interessado (que inclui utilizadores dos servigos de informagao e atendimento do

Infarmed e de destinatarios das publicagoes periédicas do Instituto), e

®* Operadores em fase de desenvolvimento (que inclui utilizadores do GARC — Gabinete

de Aconselhamento Regulamentar e Cientifico e constitui um novo perfil de publico).

& Entrevistas a Entidades Parceiras, com o objetivo de aprofundar a apreciagio das mesmas acerca
da imagem, da qualidade dos servigos prestados pelo Instituto e das necessidades e expectativas

dos parceiros face a atuagao da Entidade Reguladora.
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A estrutura de contetdos organiza-se nos seguintes Capitulos principais:

I. Sintese do Roteiro Metodoldgico: onde se apresenta uma breve sintese da abordagem metodologica

levado a cabo;

Il. Visdo global dos Clientes e Parceiros em relacdo a imagem, desempenho e expectativas de relagdo com o
Infarmed: que detalha as principais linhas da visao global dos Clientes e Parceiros do Instituto em
relagdao a imagem do Infarmed, a satisfagao global da matriz de servicos e processos apreciados por

cada cliente-tipo e expetativas de melhoria na sua relagaio com os Clientes e Entidades Parceiras;

lll. Avaliagdo dos Processos: que contém a anadlise dos elementos de apreciagio da qualidade dos
processos e servicos do Infarmed abrangidos no Diagnéstico, sistematizados num conjunto de

fichas-sintese que apresentam os principais resultados obtidos; e
IV. Sintese Conclusiva.

O Relatério é completado com um Volume de Anexos que apresenta: (i) o quadro metodolégico do
Diagnostico; (i) a descricao do processo multi-inquérito; (iii) o ponto de situagao das entrevistas a

entidades parceiras; e (iv) os apuramentos totais dos resultados dos inquéritos.
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I. SINTESE DO ROTEIRO METODOLOGICO

A abordagem apresentada pelo IESE para a avaliagido dos niveis de satisfagago dos Clientes do
INFARMED, |.P. contempla varias componentes, num posicionamento que acompanha as principais
diretrizes do Diagnéstico realizado em 2012, beneficiando da aprendizagem desenvolvida, assim como da

capacidade de desenhar um padrao de evolugao face a anos anteriores.

A abordagem metodologica adotada exigiu o tratamento de informagao de natureza quantitativa e
qualitativa, para revelar relagdes entre a apreciagao de Clientes com os atributos dos produtos/servigos
em anadlise. Nesse quadro, adotou-se uma metodologia multi-método que combina a aplicagao de um
Inquérito por questionario, extensivo aos principais clientes do Instituto, com a realizacdo de um
painel de Entrevistas a entidades parceiras, cujos detalhes de concegao e operacionalizagao foram

apresentados no Relatério de Progresso que antecedeu o presente Relatorio.

A inquiricao por questionario abrangeu dezasseis perfis de publicos-alvo, sendo que a cada publico-alvo
corresponde um formulario de inquérito especifico!.A operacionalizagao desta metodologia exigiu a
adaptacdo dos formularios de recolha de informagao as caracteristicas dos processos com que cada
publico-alvo interage com o Infarmed, o que se reflete numa multiplicidade de formularios, com uma

composicao modular identificada na matriz seguinte:

"Excegio para o caso da inquirigdo a Titulares de Autorizagio de Introdugio no Mercado, que exigiu a criagio de 6 versdes de formulrios: (1)
Titulares de Autorizagao de Introdugio no Mercado; (2) Titulares de Autorizagdo de Introdugio no Mercado que sio também Promotores de
Ensaios Clinicos; (3) Titulares de Autorizagdo de Introdugiao no Mercado que requerem Comprovagio de Qualidade (CAUL/COELL); (4)
Titulares de Autorizagdo de Introdugdo no Mercado que sio também Promotores de Ensaios Clinicos e que requerem Comprovagiao de
Qualidade (CAUL/COELL); (5) Titulares de Autorizagio de Introdugdo no Mercado que sdo também Fabricantes de Medicamentos e
Promotores de Ensaios Clinicos, e que requerem Comprovagiao de Qualidade (CAUL/COELL); (6) Titulares de Autorizagao de Introdugao no
Mercado que sao também Fabricantes de Medicamentos e Promotores de Ensaios Clinicos.
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Quadro |.Moédulos dos processos a diagnosticar, por publico-alvo

R Entidades de venda e Instituicoes
Publicos-alvo (stri ;
zle,l ¢ g | =]z 4 § | &|%8
Slo8 C || £ |29 | |8l [S2g 8|2 | €|55
Z|8¢E 85| 8 8l o | vm|lwgls |BEE wl| Zal|l 8| w3
T |59 55|58 J|38s/2 [vo|l8g&_|a2¢ Bl 09| |92
. = - >| s El v | 9| © 8 Q| € z = S @ = ~ | o5
Designacao dos Médulos = o | = n w 9 8 s 9§ 3 i g 0 .0 ° ]
3|28 3| 3%| £ |Eclew 23|55 €0 85| 55| 4E| 2|58
w| T TAO]| T S | 8 of € 52 3‘53 ESy E| 23 | 50
S| Bgl B |2 2|2g 8 Sleeg|s |2VE S| 85| 2|8
glasla |a R |2 - £ e | 0=
- )
INFARMED, I.P. G2 | G2 | G2 Gl Gl G7 | G3 | G2 | G2 | G2 | GI Gl G5 G5 G4 | Gé6
Procedimento Nacional NI
Procedimento de AIM de
RM/DC - PT EMR Tl vz
Procedimento de AIM de sl
RM/DC - PT EME
Comprovagio da
Qualidade Bl Bl
(CAUL/COELL)
Ensaios Clinicos El El
Notificacio de RAM Rl | RI R2 RI RI
Alertas MUH Ml | MI | MI M2 MI Mi M3
Medidas de minimizacao
de risco de Kl K2 K2
medicamentos
Dispositivos Médicos DI D2
Importac¢ao de Produtos
s HI
Cosméticos
Qualidade e Seguranca
com Produtos de Saude Al | Al A2 A3 A2 A3 Al Ad
Licenciamento LI LI LI LI LI L2
Inspecio ] ] 11 11 11 11 1 11 11 11
Aprovacao e Revisido de Vi
PVP de MUH
Comparticipacdo Cl
Certificados e
Declaracées Modelo ol ol ol
OMS
Avaliacdo prévia e AUE Pl P2
Supervisdo de
publicidade hn 1 n
Plataforma de
N WI | WI | WI Wi \2 4 \2 4 Wi | WI
comunicag¢des
Conclusio Fl Fl Fl Fl Fl Fl Fl Fl Fl Fl Fl Fl Fl Fl Fl
Legenda: |:| Modulo introduzido em 2012 I:l Modulo introduzido em 2015

A tabela seguinte apresenta o universo de contactos por publico-alvo, as amostras definidas, o nimero
de questionarios recebidos em 2015 (que ascende a 1.920) e as taxas de cobertura da amostra por

publico-alvo.

Os niveis de cobertura das varias subamostras sao ilustrativos da exceléncia dos resultados obtidos no
processo de inquiricao, para a qual contribui o investimento associado ao processo de follow-up que
acompanhou a aplicagao dos inquéritos, refletindo também um contexto de assinalavel disponibilidade
dos clientes do Instituto para colaborarem numa iniciativa que pode contribuir para enriquecer o

desempenho institucional. Com efeito, no universo de publicos inquiridos, apenas nos casos dos
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Titulares de AIM nacionais, das Entidades com processos de qualidade (CAUL/COELL) e dos
Operadores em Fase de Desenvolvimento, o niUmero de respostas obtidas foi inferior a meta amostral
inicialmente estabelecida, tendo a taxa de resposta dos Titulares de AIM se fixado nos 76%?2 e os outros

dois publicos nos 95%.

Quadro 2. Universo e amostras, por publico-alvo

Inquéritos LEEEICEE
Universo Amostra J . cobertura
. recebidos
consolidado a obter da amostra

Publicos-alvo em 2015 %)

Entidades de venda e distribuicdo

Farmacias 2766 400 474 118,5
Locais de Venda de Medicamentos nio sujeitos a receita médica

(VMINSRM) I 897 91 105 1154
Distribuidores de Medicamentos 204 21 41 195,2
Distribuidores de Dispositivos Médicos (DM/DIV) 84| 85 181 2129
Distribuidores de Produtos Cosméticos (PC) 321 40 65 162,5

Industria
Titulares de Autorizagio de Introdugio no Mercado (AIM) 208 110 83 75,5
'I,:ll:g:z;easisde Autorizagdo de Introdugdo no Mercado (AIM) nao 62 20 21 105,0
Promotores Ensaios Clinicos (EC) 50 20 24 120,0
Entidades CAUL /COELL 29 20 19 95,0
Fabricantes Nacionais de Medicamentos 43 20 21 105,0
Fabricantes ou Mandatarios de Dispositivos Médicos (DM/DIV) 121 20 42 210,0
Fabricantes/Importadores/ Dist.de PC com marca/nome préprio 428 40 64 160,0
Instituicoes de saude
Servicos farmacéuticos 70 20 22 110,0
Hospitais, Clinicas e Consultorios 2418 200 298 149,0
Outros publicos
Publico Interessado 268l 400 44 110,3
Operadores em Fase de Desenvolvimento 96 20 19 95,0
Total de inquéritos recebidos 1920

Esta amostra de inquéritos validos apresenta a seguinte distribuicao segundo os processos/servicos em

analise e publicos-alvo inquiridos:

2 Apesar de nio se ter atingido o patamar de referéncia do valor amostral, as caracteristicas do publico inquirido e da forma de
relacdo com o Infarmed garantem a representatividade dos resultados.
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Quadro 3. Nimero de inquéritos validos, por processo/servico e publico-alvo

Entidades de venda e Indastria InstituicGes
distribuicdo de Saude
@ 0] S 2| .| |6 o 81- o | g8
s| Elxls | =l sl S| 8|o|es] 5[8. 5 £
N ) el g gl ols | 21 €] o 2 gl =g €= 8|¢EE
Designacao dos Modulos S Z S |8 " s o 35 £ al3s £|0s¢ 5|2 _:
Elzls|o|2 | 5% 8|S|s| 2|28 a[23 £|5:
sl gl =22 |2 85| s|=|=2|2s| 38|lag|l &8s
Sl g1 0|E | T s < 2| s| 5|2 £187] 8¢9
o) o 2 2l €l €|zl 51T | €168
~ S ° (%]
INFARMED, I.P. 41 6 21 I5 8 I 42 | 64 | 22 | 298 19
Procedimento Nacional 83 83
Procedimento de AIM de RM/DC - PT EMR 83 21 104
Procedimento de AIM de RM/DC - PT EME 83 83
Comprovagio da Qualidade (CAUL/COELL) 19%1 19
Ensaios Clinicos 24%2 24
Notificagdo de RAM 474 | 105 83 298 | 441 1401
Alertas de Medicamentos 474 | 105 | 41 83 22 | 298 1023
Medidas de minimizagiao de risco de medicamentos 83 83
Dispositivos Médicos 181 42 223
Importagio de Produtos Cosméticos 64 64
Qualidade e Seguranga com Produtos de Saude 474 | 105 181 | 65 42 | 64 298 | 441 1670
Licenciamento 474 | 105 | 41 22 22 | 298 962
Inspegao 474 | 105 | 41 181 | 65 | 83 I5 I 64 | 22 1061
Aprovagao e Revisio de PVP de Medicamentos 83 83
Comparticipagao 83 83
Certificados e Declaragées Modelo OMS 41 83 | 135
Avaliagdo prévia e AUE 83 22 105
Supervisao de publicidade 181 83 42 306
Plataforma de comunicacdes 474 | 105 | 41 83 15 22 | 298 | 441 1479
Conclusio 474 | 105 | 41 181 | 65 | 83 15 8 I 42 | 64 | 22 | 298 | 441 19 | 1869

Notas: ' Inclui | | entidades Titulares AIM que responderam ao médulo de Certificagio de Qualidade (CAUL/COELL).
2Inclui 9 entidades Titulares AIM que responderam ao médulo de Ensaios Clinicos.
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Como referido, a inquirigao aos principais clientes do Infarmed foi complementada com a auscultagao de
algumas das Entidades Parceiras mais relevantes, com vista a aprofundar os elementos de analise
produzidos através do processo de inquiricio. Em virtude do interesse em auscultar as Entidades
Parceiras do Instituto e da relevancia em recolher a percecao destes interlocutores acerca da imagem,
qualidade dos servicos prestados e expetativas face a atividade do Infarmed, optou-se por privilegiar a

realizacdo de um conjunto de entrevistas as seguintes entidades parceiras:

e APIFARMA -Associagiao Portuguesa da Industria Farmacéutica

e APOGEN - Associagao Portuguesa de Genéricos

e Associacao Nacional das Farmacias

e Associagao de Farmacias de Portugal

e Associagao dos Industriais de Cosmética, Perfumaria e Higiene Corporal

e APORMED-Associacao Portuguesa das Empresas de Dispositivos Médicos.

As entrevistas ocorreram entre os dias 2| de janeiro e 24 de fevereiro (cf. Volume de Anexos, Ponto 1.3) e
permitiram explorar a percegao destes atores em relagao:
[) aimagem institucional do Infarmed, pela “lente” dos seus Parceiros;
2) a evolucao do funcionamento do Instituto, com enfoque nas matérias mais criticas relativas as
competéncias comunicacionais, interpessoais e organizacionais;
3) aos principais drivers de satisfagao e insatisfagdo associados aos processos mais criticos e aos que
registam uma evolugao de desempenho mais positiva; e

4) as expectativas e necessidades face ao futuro.

Os elementos de reflexao veiculados pelos interlocutores serviram, assim, para aprofundar a anilise
recolhida através da inquiricao aos Clientes e surgem explicitados ao longo do Relatério Final, numa leitura

cruzada dos elementos recolhidas por ambas as vias.
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Il. VISAO GLOBAL DOS CLIENTES E PARCEIROS ACERCA DA IMAGEM,
DESEMPENHO E EXPECTATIVAS DE RELACAO COM O INFARMED

No ponto seguinte apresentam-se, em forma de sintese, os elementos de apreciacao da Imagem e

Satisfacao global dos principais Clientes face ao Infarmed, em geral, e aos varios processos/servigcos

sobre os quais incidiu o Diagnéstico.

Percecdo dos clientes relativamente a imagem do Infarmed

A avaliacio da perceciao da imagem global do Infarmed pelos seus clientes continua a revelar um
panorama muito positivo: todos os critérios de apreciagdo da imagem do Instituto sao classificados
positivamente por uma larga maioria dos inquiridos. Salientam-se com notas mais positivas os atributos
relacionados com a Competéncia e o Cumprimento da sua missdo, que continuam a evidenciar, a
semelhanga dos Diagnésticos anteriores, a valorizagdo atribuida ao desempenho das competéncias

técnicas como o vetor mais forte da imagem do Infarmed.

Os aspetos com imagem mais fraca, mas ainda assim com forte apreciagio positiva, referem-se a

Cooperagdo com clientes e parceiros, a Divulgacdo da sua atividade e dos servicos disponibilizados e a Inovagdo.

Grifico |. Percecdo global acerca do Infarmed

Cooperacido com
clientes e parceiros

Divulgacio da atividade
e dos servicos

Inovacado

Modernidade

Transparéncia

Competéncia

Cumprimento da missdo

0,0 25,0 50,0 75,0 100,0
B Muito fraca (%) E3 Fraca (%) T Média (%) B8 Boa (%) Bl Muito hoa (%)

Fonte: Inquérito de Diagnéstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I.P., IESE, 2015.
Nao pode deixar de ser assinalada a evolugao bastante positiva que a imagem do Instituto registou entre
2012 e 2015 (cf. Quadro 4). Todos os critérios mostram um aumento consideravel da melhoria da
imagem pelos clientes, com destaque para os aspetos ligados a Transparéncia e ao Cumprimento da
missdo, que registam crescimentos proximos dos 10%. Uma forte melhoria que ¢, alids, corroborada por

outros itens em avaliagdo ao longo deste Diagnéstico.

2eanos 9

Instituta de Estudos
Sociais ¢ Econémicos



Diagnéstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I. P. - 2015
Relatério Final

Quadro 4. Evolucido da percecdo dos clientes relativamente a imagem do Infarmed no periodo

2012-2015

Boa ou Muito Boa

Imagem do Infarmed (%)
2012 2015
Cooperagiao com clientes e parceiros 52,0 58,1
Divulgacao da atividade e dos servigos 55,5 57,6
Inovagao 54,5 61,2
Modernidade 61,5 64,0
Transparéncia 57,2 65,7
Competéncia 72,7 78,0
Cumprimento da sua missao 65,5 74,5

Fonte: Inquérito de Diagnéstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I.P., IESE (2012, 2015).

Uma analise mais fina ao perfil de avaliagao global da imagem do Infarmed revela que:

% A Competéncia é o vetor mais apreciado globalmente e, simultaneamente, o que apresenta
valores de apreciagdo mais elevados em todos os publicos inquiridos. Este resultado permite
afirmar a Competéncia como a qualidade mais forte da imagem do Infarmed. A melhoria da
imagem de Competéncia verificada entre 2012 e 2015 deve-se em grande medida a clientes do
sector do medicamento (Farmdcias, Locais de VMNSRM, Titulares de AIM, Fabricantes de

Medicamentos e Servicos farmacéuticos dos Hospitais).

% O Cumprimento da sua missdo é outro vetor forte, que registou a evolucio positiva mais
significativa entre todos os atributos (o sector do medicamento, aqui também com os
Distribuidores de medicamentos, e o sector dos produtos cosméticos tém, nesta evolugao, a maior

responsabilidade).

% A Transparéncia continua com apreciacdes muito positivas e uma evolucio também muito

positiva neste periodo, face aos valores que se vinham estabilizando desde 2007.

% O vetor com uma apreciacio menos positiva — Divulgacdo da atividade e dos servicos — melhorou
ligeiramente face a 2012. E preciso referir, no entanto, que esta melhoria &, em grande medida,

minorada pela apreciagao mais fraca atribuida pelo Publico interessado que foi inquirido.

% Os clientes inquiridos com apreciacées globalmente menos positivas em 2015 e com evolugées
menos significativas, dizem respeito ao Publico interessado - cuja interagao com o Infarmed é
obviamente muito mais esporadica, e com um conhecimento menor da atividade dos servigos
do Instituto — e ao sector dos dispositivos médicos: Fabricantes / mandatdrios de DIMIDIV e,
sobretudo os Distribuidores de DIMIDIV, com apreciacoes globalmente positivas, mas com

decréscimo de valoragdo em alguns critérios face a 2012.

% Os sectores do medicamento e dos produtos cosméticos abrangem os clientes com uma

apreciagao mais positiva e com uma saliente valorizagao destes critérios nos ultimos 3 anos.
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A avaliagio dos aspectos do funcionamento do Instituto que requerem melhorias (cf. Grafico 2),
designadamente por trés grandes areas de competéncias — organizacionais, interpessoais e
comunicacionais — confirma também que a melhoria da imagem atrds evidenciada é sustentada na

avaliacao do funcionamento da instituicao e na evolugao ocorrida apés 2012.

Grafico 2. Aspetos do funcionamento do INFARMED, IP que podem ser melhorados

Competéncias organizacionais
{acessibilidade, capacidade e tempo de resposta)

Competéncias interpessoais
{atendimento e acompanhamento)

Competéncias comunicacionais
{informacao, esclarecimento e divulgacio)

0,0 25,0 50,0 75,0 100,0

B Requer muitas melharias (%) [ Requer poucas melhorias (%)
[ Requer algumas melhorias (%) B N30 requer melhorias (%)

Fonte: Inquérito de Diagnéstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I.P., IESE, 2015.

Quadro 5. Percecdo das necessidades de melhoria, por area de competéncias do Infarmed

Nao requer ou requer poucas
melhorias (%)

Areas de competéncia

Competéncias Organizacionais 33,9 34,9 31,1 64,3
Competéncias Interpessoais 41,4 45,0 47,3 49,8
Competéncias Comunicacionais 41,9 43,1 40,8 58,8

Fonte: Inquérito de Diagndstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I.P., IESE (2007,
2008, 2012, 20135).

Os 3 niveis de competéncias apresentam uma evolucdo positiva e apenas ao nivel das
competéncias interpessoais, que se relacionam com a qualidade do atendimento e do acompanhamento,
a proporgao de inquiridos que reconhece necessidade de algumas ou muitas melhorias ainda ultrapassa

os 50%. Esta vertente de actividade foi em 2012 a melhor classificada.

O nivel de competéncias organizacionais, que se relacionam com os aspectos da acessibilidade,
capacidade técnica e tempo de resposta dos servigos e que consistia a area de competéncias mais critica
em Diagnésticos anteriores, sofre um aumento de satisfagio muito forte: mais do que duplica a parcela

de inquiridos que nao vé necessidade de alteragbes substanciais neste dominio.
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O nivel de competéncias comunicacionais, que se prende com as vertentes da comunicagao,
esclarecimento e divulgagdo, tém também uma melhoria muito acentuada e atinge um valor positivo

elevado.

Esta mudanca de avaliacdo face a Diagnosticos anteriores surpreende pela intensidade mas, em

termos gerais, esta em linha com a tendéncia positiva global verificada em quase todos os dominios.

Com o objectivo de perceber uma alteragao tio significativa, em particular no nivel de competéncias
organizacionais, verificou-se a opinido em cada publico-alvo inquirido (c.f. Quadro 6) face a 2012 e é
evidente a forte melhoria em todos os publicos. E necessario, no entanto, destacar a mudanca em 3
grupos, que em Diagnosticos anteriores foram particularmente criticos e em 2015 mudaram
expressivamente a sua posi¢ao — Distribuidores de medicamentos, Titulares AIM, Fabricantes nacionais de

medicamentos.

Quadro 6. Percecdo das necessidades de melhoria por publicos-alvo: competéncias organizacionais

Nao requer ou requer poucas melhorias (%)

Publicos 2012 2015
Farmacias 31,0 62,5
Locais de Venda MNSRM 42,6 52,6
Distribuidores de Medicamentos 53 86,5
Distribuidores DM / DIV 38,1 67,6
Titulares AIM 53 88,1
Promotores Ensaios Clinicos 25,0 75,0
Entidades CAUL / COELL Il 100,0
Fabricantes Nacionais Medicamentos 53 63,6
Fabricantes DM / DIV 39,1 70,6
Fabricantes, Importadores e Dist. PC com marca/nome proprio 46,3 54,8
Hospitais - Servicos Farmacéuticos 10,5 77,8
Publico Interessado 35,1 66,2
Hospitais - Outros contactos 23,5 -
Hospitais, Clinicas, Consultoérios - 53,9
Distribuidores PC - 46,0
Operadores em desenvolvimento - 61,1

Fonte: Inquérito de Diagndstico de Satisfagao de Clientes do INFARMED, I.P., IESE (2012, 2015).

Estas mudangas tdo intensas de opinido podem com certeza relacionar-se com a melhoria de satisfagao
sentida em alguns processos particularmente criticados em 2012 (como a Comparticipagio de
medicamentos e a Avaliagao prévia de medicamentos para utilizagao hospitalar) ou com a percepgao
sentida de melhoria dos servigos (note-se, por exemplo, a melhoria da satisfagdo com o desempenho do
CIMIl, ou com os processos de Inspecio e Licenciamento, por parte dos Fabricantes e dos

Distribuidores de medicamentos).
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Niveis de Satisfacdo dos Clientes por processo

A leitura do Quadro 7 evidencia que o grau de satisfacao global com o Infarmed (% de inquiridos
que assinalam estar globalmente satisfeitos ou muito satisfeitos com os servigos do Instituto) continua a
ser muito elevado: 88,9%, em 2015. Sendo que apenas 3,4% dos quais revela estar muito insatisfeito. O
elevado grau de satisfagdo tem sido uma constante e apresentou um forte nivel de estabilidade entre

2007 e 2012 (em torno dos 87,5%), registando em 2015 uma subida ja com algum significado (1,6%).

Como foi referido no roteiro metodolégico, este Diagnodstico abrangeu novos publicos-alvo nao
inquridos em anos anteriores, nomeadamente Clinicas e Consultérios Médicos e Operadores em fase
de Desenvolvimento, que representam cerca de |5% de novos perfis de inquiricao. Se se estabelecer um
paralelo directo com o perfil de inquiridos em anos anteriores, ou seja, retirar os novos publicos do
calculo do grau de satisfagao de 2015, o valor deste passa a 88,5%, e continua a representar uma subida

com significado.

Quadro 7. Evolugio da Satisfacido global face aos processos/servicos, entre 2007 e 2015

re ° ° 00 008 009 0 0 .' © )
INFARMED | 87,4 87,5 87,3 | 88,9 1,6
Site Internet 90,6 90,1 -0,5
CIMI 85,4 83,6 76,0 78,0 2,0
CDTC (Biblioteca) 92,0 91,8 96,0 92,9 -3,1
GARC - Gabinete de Aconselhamento Regulamentar e Cientifico 89,7
Pedido de AIM Nacional 68,3 76,9 85,5 85,1 -0,4
Alteracio de AIM Nacional 59,3 63,9 80,2 81,2 79,7 -1,5
Renovagao de AIM Nacional 47 .4 46,6 46,1 449 48,1 3,2
Pedido de AIM de RM/DC em que Portugal atua como EMR ! 89,7 81,5 92,0 93,6 95,2 1,6
Alteragao de AIM de RM/DC em que Portugal atua como EMR ! 83,5 67,4 92,0 100,0 81,8 -18,2
Renovacao de AIM de RM/DC em que Portugal atua como EMR 95,5
Pedido de AIM de RM/DC em que Portugal atua como EME 2 89,7 81,5 85,2 83,0 81,1 -1,9
Alteragao de AIM de RM/DC em que Portugal atua como EME 2 83,5 67,4 77,1 82,6 70,7 -11,9
Pedido de Comparticipagio de Medicamentos 36,1 28,0 29,7 25,0 68,8 43,8
Avaliagio prévia de Medicamentos para utilizagao hospitalar 22,2 46,7 24,5
Avaliagdo prévia de Medicam. para utilizagio hospitalar, incl. AUE 87,5 88,2 0,7
Concessiao de AUE para Medicamentos sem AIM em Portugal 94,1
Pedido de Aprovagao de PVP de Medicamentos 94,9
Revisao anual de PVP de Medicamentos 80,9
Emissdo de Certificados e Declaragoes, segundo o Modelo OMS 94,1
Certificado de Autorizagio de Utilizagdo de Lote (CAUL) 93,8 100,0 6,3
Certificado Oficial Europeu de Libertagiao de Lote (COELL) 3 100,0 | 100,0 0,0
Pedido de Autorizagio de Ensaios Clinicos (AEC) 100,0 94,7 94,1 100,0 59
Notificagdo de SUSAR 88,9 (| 100,0 1,1
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re ° ° 00 008 009 0 0 .' < )
INFARMED | 87,4 87,5 87,3 | 88,9 1,6
Notificagdo de RAM 90,0 95,1 92,4 91,4 -1,0
Gestdo de Alertas de Seguranga de Medicamentos 95,1 98,0 98,2 96,3 -1,9
Gestao de Alertas de Qualidade de Medicamentos 95,1 91,8 98,2 95,9 2,3
Alertas de Seguranca ou de Qualidade de Medicamentos 93,1 95,8 97,2 97,2 0,0
Registo de DM e DIV pelos Distribuidores 4 88,3 81,2 83,8 77,4 -6,4
Registo de DM e DIV pelos Fabricantes/Mandatarios 72,0 61,5 -10,5
Pedido de Certidao relativa ao Registo de DM e DIV 86,9 84,7 92,4 81,6 -10,8
Codificagio de DM e DIV 76,5
Publicagdo das listagens de DM classe Il e Testes rapidos p/ HIV 90,2
Supervisao do Mercado de DM e DIV 85,1 83,7 90,1 91,0 0,9
Notificagao de Incidentes com Dispositivos Médicos 5 90,2 95,3 95,7 91,9 -3,8
Not. de Inc. e agdes corretivas seguranga com DM (Dist.,Fabric.) 94,8 95,9 11
Alertas de Seguranga ou de Qualidade relativos a DM 6 88,4 94,9 96,9 95,8 -1,1
Supervisio do Mercado de PC 89,8 92,7 2,9
Notificagdo de efeitos indesejaveis com PC5 90,2 95,3 92,9 91,5 -1,4
Notific. de efeitos indesejaveis com PC (Fabric., Mand., Dist.) > 89,5 85,0 88,1 98,1 10,0
Alertas de Seguranga ou de Qualidade relativos a PC ¢ 88,4 94,9 95,5 96,1 0,6
Emissao do Doc. Conformidade para a Autoridade Aduaneira? 78,2 69,6 75,7 76,7 81,8 5,1
Avaliagao de Materiais Educacionais 89,7
Validagao das comunicagdes dirigidas aos Profissionais de saude 96,2
Avaliagdo prévia de pegas publicitarias 92,9 94,3 1,4
Monitorizagdo de pegas publicitarias em divulgagdo no mercado 93,9 93,3 -0,6
Plataforma de Comunicagbes - Transparéncia e Publicidade 83,9
Licenciamento 79,6 85,4 83,1 84,2 1,1
Plataforma eletrénica ADMED 83,0
Inspecao de Entidades 84,9 89,3 89,9 90,9 1,0
Ato inspetivo 85,3 89,1 87,9 91,3 34

Legenda:

(a) Sdo destacados a verde os processos e servigos com uma evolugdo positiva mais significativa (superior ou igual a 5% relativamente ao
Diagnostico anterior) e a vermelho os processos e servicos com uma evolugdo negativa mais significativa (inferior ou igual a — 4,5%
relativamente ao Diagnostico anterior).

Notas:

' Em 2009, a satisfagdo em relagio ao Pedido e Alteragio foram avaliados em conjunto (Procedimento de AIM de RM/DC em que Portugal atua

como EMR)

2 Em 2007 e 2008, os Procedimentos relativos ao Pedido e Alteragio de AIM de RM/DC em que Portugal atua como EMR ou EME foram

avaliados em conjunto.

3 Apenas 2 entidades responderam a este processo em 2012 e 5 entidades em 2015.

*Em 2012, no inquérito dirigido aos Distribuidores de DM/DIV sio abrangidos os registos incluidos e nio incluidos no processo de codificagio.

No inquérito aos Fabricantes DM/DIV devido tratar-se de uma nova ferramenta de registo, ndio se compara com os resultados dos anos

anteriores.

% Processos avaliados em conjunto em 2007 e 2008 - Notificagio de incidentes com DM/PCHC.

¢ Processos avaliados em conjunto em 2007 e 2008 - Alertas de Produtos de Saide (DM/PCHC).

7 Em 2007 e 2008 processo designado "Desalfandegamento de PCHC".
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Dos 50 processos ou servicos avaliados, apenas 2 registam um grau de satisfagao negativo (assinalados a
vermelho no quadro 7): Renovagdo de AIM Nacional e Avaliacdo prévia de medicamentos para utilizagdo
hospitalar. Sio dois processos que tém sempre obtido classificagdes negativas, mas que revelam em 2015
uma clara evolugao positiva. Note-se a forte melhoria verificada naquele Ultimo processo (praticamente

'/4 dos inquiridos alterou a sua satisfagao para positiva).

Os restantes 48 processos ou servigos obtém classificagdes positivas e, na grande maioria dos casos,
mesmo muito positivas (superior a 80% de satisfacao). Nao se pode deixar de referir os processos

relativos aos Pedidos de CAUL e COELL, de Ensaios Clinicos e Notificacdo de SUSAR com 100% de satisfacao.

Os 12 processos ou servigos avaliados pela primeira vez em 2015 apresentam, também, um nivel de

satisfagdo muito positivo.

Sete processos salientam-se por registarem evolugoes positivas significativas entre 2012 e 2015 (com
variagao assinalada a verde no Quadro 7), com destaque para dois, com variagdes muito elevadas: Pedido
de Comparticipagdo de Medicamentos e Avaliacdo prévia de medicamentos para utilizagdo hospitalar. Como se
pode observar, estes dois processos tiveram sempre niveis de satisfagio muito negativos desde 2007 e
melhoraram substantivamente em 2015. O Pedido de Comparticipacdo de Medicamentos atinge mesmo

um grau de satisfagao elevado.

Cinco processos ou servicos apresentam evolugbes negativas (assinaladas a vermelho). Dois destes
relativos aos Pedidos de Alteracdo de AIM de RM/DC, ambos com decréscimos muito evidentes, e o
conjunto de processos relativos ao Registo de Dispositivos Médicos (DM/DIV), pelos Distribuidores, pelos
Fabricantes ou Mandatarios, ou ao Pedido de Certiddo de Registo. Ainda que qualquer destes processos

mantenha uma satisfagao positiva, esta diminuiu nos Gltimos anos.

Com excepgao do Publico Interessado, todos os publicos-alvo inquiridos apresentam graus de satisfagao
globais muito elevados (sempres superiores a 87,5%) (cf. Quadro 8) e, simultaneamente, um aumento
quase generalizado entre 2012 e 2015. Os Distribuidores de DM/DIV e o Publico interessado sio excepgoes
neste cenario de evolugdo. Sobretudo o decréscimo registado neste ultimo grupo tem certamente

alguma relevancia no valor global do indice.

Quadro 8. Evolucio da Satisfacdo global face aos processos/servicos, por publicos-alvo

Publicos 2012 2015

Satisfacao Global 87,3 88,9
Farmacias 86,0 91,8
Locais de Venda MNSRM 92,7 95,0
Distribuidores Medicamentos 78,9 89,7
Distribuidores DM / DIV 94,5 88,7
Distribuidores de PC - 100,0
Titulares AIM 88,5 98,5
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Publicos 2012 2015

Satisfagdo Global 87,3 88,9
Promotores Ensaios Clinicos 82,4 100,0
Entidades CAUL / COELL 84,2 100,0
Fabricantes de Medicamentos 89,5 100,0
Fabricantes DM / DIV 83,3 91,2
Fab/Imp./Distrib.de PC com marca/nome proprio 91,0 90,7
Servigos Farmacéuticos dos Hospitais 100,0 100,0
Hospitais - Outros contactos 89,5 -
Hospitais, Clinicas e Consultérios - 91,6
Publico Interessado 84,6 78,5
Operadores em fase de desenvolvimento - 87,5

Fonte: Inquérito de Diagnéstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I.P., IESE
(2012, 2015).
O panorama global deve, no entanto, ser matizado com a observacao do grau de satisfagio em cada
processo constante no Quadro 9, sendo possivel evidenciar alguns aspectos que tém sobretudo a ver
com as avaliagdes menos positivas em processos mais transversais (que sao excepgoes face a regral geral

de apreciagbes muito positivas):

% O CIMI apresenta alguns publicos com opinides mais criticas: Titulares de AIM, Fabricantes/
Mandatdrios de DM/DIV e Operadores em fase de desenvolvimento.

% O Publico interessado é particularmente critico face aos processos de Notificacdo de incidentes,
quer com Dispositivos médicos quer com Produtos cosméticos, pese embora a fraca expressao

dos inquiridos que ja apresentaram uma Notificagao.
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Quadro 9. Visdo global do grau de satisfacdo dos inquiridos face aos servigcos/processos em analise, por tipo de publico

Servigos prestados pelo Infarmed

Satisf.

e Locais | Distrib. | Distrib.
Farmacias

Global VMNSRM] MUH |DM/DIV] PC AIM

91,8 95,0 100,0 98,5

Site Internet

92,2

90,9 93,2 92,7 IK:IA

90|\

CIMI

2.

CDTC (Biblioteca)

~100,0

100,0 1000] 90,9

929‘

GARC

93,3

Distrib. JTitula-res

Titulares

Entidades

AIM nao |Prom EC] CAUL/

nac.

100,0

COELL
100,0

Fabric.

100,0
100,0

Serv.

2 (G Farmacéu
Dist. PC
-ticos

100,0

Fabric.,

91,2 90,7

90,0

100,0

N s | nal s

100,0 100,0

100,0

2| 7l
100,0 100,0

96,4

Publico
Interes-
sado

78,5

Hosp.
Clinic.
Consult.

91,6

Opera-
dores em
desenv.

93,0

72,3 60,0

100,0

Pedido de AIM Nacional

Alteracao de AIM Nacional

79,7

Renovagio de AIM Nacional

Pedido de AIM RM/DC em que PT atua como EMR

([00X0)

Alteracao de AIM RM/DC em que PT atua como EMR

Renovagio de AIM RM/DC em que PT atua como EMR

Pedido de AIM RM/DC em que PT atua como EME

Alteracao de AIM RM/DC em que PT atua como EME

Pedido de Comparticipagio de Medicamentos

Avaliagao prévia de Medicam. para utilizagdo hospitalar

Avaliagao prévia de Medicam. utiliz. hospitalar, incl. AUE

Concessao de AUE - para Medicamentos sem AIM em PT

94,1 \

Pedido de Aprovagdo de PVP de Medicamentos

Revisdo anual de PVP de Medicamentos

Emissdo de Certificados e Declaragdes-Modelo OMS

Certificado de Autorizagao de Utilizagdo de Lote (CAUL)

Certificado Oficial Europeu de Libertagio de Lote (COELL)

Pedido de Autorizagao de Ensaios Clinicos (AEC)

Notificagdo de SUSAR

Notificagdo de RAM

Gestdo de Alertas de Seguranga de Medicamentos

Gestio de Alertas de Qualidade de Medicamentos
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nac. COELL DM/ DIV i -ticos | Consult.| sado desenv.
Alertas de Seguranca ou de Qualidade de Medicamentos 98,4 9 100,0 ‘ 94,4
Registo de DM e DIV pelos Distribuidores 77,4
Registo de DM e DIV pelos Fabricantes/Mandatarios 61,5

Pedido de Certidao relativa ao Registo de DM e DIV

Codificagao de DM e DIV

Publicagdo das listagens de DM classe lll e Testes HIV 90,2

Supervisio do Mercado de DM e DIV

91,7 9|2‘- 93,2

Notificagdo de Incidentes com DM 96,8 100,0 --

Not. de Incidentes e agbes corretivas de seguranga com DM 95,9 --- 96,2

Alertas de Seguranca ou de Qualidade relativos a DM 95,8 ‘ 97,9 100,0 ‘- 96,8
Supervisio do Mercado de PC 92,7 92,6 95,1 94,1

|
100,0
97,9

9|,5‘ 93,1 94,|‘

s [

Alertas de Seguranga ou de Qualidade relativos a PC 96,1 PIX) 97,4 ‘

Notificacdo de efeitos indesejaveis com PC

Not. de efeitos indesejaveis de PC pelos Fab. e Distrib.

Emissao do Doc. de conformidade para a Aut. Aduaneira

|
e

Avaliagdo de Materiais Educacionais

Validagdo Comunicagées dirigidas aos Profissionais de saide 96,2

Avaliagao prévia de pegas publicitarias (PP) 100,0

Monitorizagao de PP em divulgagdo no mercado 96,9

Plataforma de Comunicagdes - Transparéncia e Publicidade

Licenciamento

100,0

Plataforma eletrénica ADMED

Inspecdo de entidades 90,6 ‘ 93,8 ‘ 100,0

Ato inspetivo 91,3 90,3 94,2 90,6 91,4 96,0

Fonte: Inquérito de Diagnéstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I.P., IESE, 2012.
Legenda:

>90% I  80-90% I  70-80% 50-70% <50% [N

2eanos

Tnstitutg de Estudos
/‘ Sociais ¢ Economicos

100,0
100,0

940 N 000 oo IR
930 | 000 000

95,8

94,1
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Sintese da avaliacdo dos Critérios apreciados por processo

A apreciacao dos critérios-chave de avaliacio da qualidade de cada processo e as opinides relativas aos
aspectos especificos de cada um sao descritas em pormenor nas respectivas fichas dos processos.
Importa destacar, de seguida, uma visao global que complementa as conclusdes relativas aos graus de

satisfacdo.

E solicitado ao inquirido que avalie numa escala de | (muito fraco) a 5 (muito bom) um conjunto de
critérios descritivos de cada processo ou servico em que foi envolvido na sua relagio com o Infarmed.
Estes critérios (entre 5 no minimo e || no maximo) abordam facetas tranversais a uma grande maioria
de processos, como por exemplo, a facilidade de contacto, a cortesia do atendimento, a clareza da
informagao que foi prestada, o rigor técnico, o tempo de resposta, etc., bem como facetas particulares
de cada um, que se relacionam sobretudo com procedimentos ou ferramentas exclusivos a esses

processos.

O quadro seguinte apresenta uma sintese desta avaliagdo tendo em conta o grau de satisfagao geral.

Quadro 10. Sintese da avaliacao dos critérios por processo/servico

o= 28 —_ < 2
P - Satisfacdo 1%818«\8’ ’%ﬁ% z% g%ﬁ,—\ l% ;gi’/
rocessos e servicos Global (%) TE E%@ Eé@ EEE&EQ é-gﬂ:gé
< 8% <85 TS <2ES
Site Internet 90,1 Y
CDTC (Biblioteca) 92,9 °®
GARC {
Pedido de AIM Nacional ®
Alteracao de AIM Nacional Y
Renovagio de AIM Nacional 48,1 ®
Pedido de AIM RM/DC em que Portugal atua como EMR 95,2 °®
Alteragao de AIM RM/DC em que Portugal atua como EMR ®
Renovagio de AIM RM/DC em que Portugal atua como EMR 95,5 ®
Pedido de AIM RM/DC em que Portugal atua como EME Y
Alteragio de AIM RM/DC em que Portugal atua como EME 70,7 °®
Pedido de Comparticipagio de Medicamentos 68,8 )
Avaliagio prévia de Medicamentos para utilizagdo hospitalar ®
Avaliagio prévia de Medicam. para utilizagdo hospitalar, incl. AUE Y
Concessao de AUE - AUE para Medicamentos sem AIM em Portugal ®
Pedido de Aprovagiao de PVP de Medicamentos ®
Revisao anual de PVP de Medicamentos Y
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Satisfacao
Global (%)

Processos e servicos

Avaliacao
muito
positiva dos
critérios ()
Avaliacao
positiva dos
critérios (2)
Avaliacao
negativa em
algum(s)
critério(s)
3)
Avaliagao
negativa na
maioria dos
critérios (4)

Emissdo de Certificados e Declaragdes, segundo o Modelo OMS ez

Certificado de Autorizagio de Utilizagdo de Lote (CAUL) [0[0X0)

Certificado Oficial Europeu de Libertagio de Lote (COELL) 100,0
Pedido de Autorizagdo de Ensaios Clinicos (AEC) [0[0X0)
Notificagio de SUSAR 100,0
Notificacio de RAM 91,4

Gestio de Alertas de Seguranga de Medicamentos 96,3

Gestio de Alertas de Qualidade de Medicamentos 95,9

Alertas de Seguranga ou de Qualidade de Medicamentos 97,2

Registo de DM e DIV pelos Distribuidores 77,4 Y

Registo de DM e DIV pelos Fabricantes/Mandatérios (FABDM) 61,5 °

Pedido de Certidao relativa ao Registo de DM e DIV

Codificagao de DM e DIV

Supervisao do Mercado de DM e DIV

Notificagao de Incidentes com Dispositivos Médicos

Notificagdes de Incidentes e agdes corretivas de seguranga com DM

Alertas de Seguranca ou de Qualidade relativos a DM

Supervisao do Mercado de PC

Notificagdo de efeitos indesejaveis com PC

Notificagdo de efeitos indesejaveis de PC (Fabric. e Distrib.)

Alertas de Seguranga ou de Qualidade relativos a PC

Emissdo do Doc. Conformidade para a Autoridade Aduaneira

Avaliagao de Materiais Educacionais

Validagio das comunicagdes dirigidas aos Profissionais de saude

Avaliagio prévia de pegas publicitarias

Monitorizagao de pegas publicitarias em divulgagdo no mercado

Plataforma de ComunicagSes - Transparéncia e Publicidade

Licenciamento

Plataforma eletréonica ADMED

Inspegdo de entidades

Ato inspetivo

Legenda Satisfacdo global:
>90% [ 80-90% I  70-80% 50-70% <50% [N
Classificacido:
I) todos os critérios com avaliagdo positiva >50%;
2) maioria dos critérios com avaliagao positiva >50% e nenhum critério com avaliagao negativa >30%;
3) pelo menos | critério com avaliagao negativa >30%, ou pelo menos 5 critérios com avaliagao negativa 20%;
4) maioria dos critérios com avaliagdo negativa.

Qzese 20



Diagnéstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I. P. - 2015
Relatério Final

E possivel verificar que apenas | processo é avaliado negativamente na maioria dos critérios: Avaliagdo
prévia de medicamentos para utilizagdo hospitalar e 8 processos tém apreciagoes negativas com algum
significado, a maioria relativa aos processos de RM/DC. Pelo contrario, 30 processos apresentam

avaliagbes muito positivas em todos os critérios.

O quadro || evidencia os critérios com melhores e piores apreciagbes em cada processo. A leitura
global dos principais destaques da avaliagio dos critérios apresentados para apreciagdio mostra, a
semelhanga de Diagnosticos anteriores, que é evidente a presenca de critérios de maior satisfagao e

insatisfacao que sao comuns aos varios processos.

No primeiro caso — maior satisfagio — a Cortesia do atendimento, o Rigor técnico e, secundariamente, a
Clareza da Informagdo prestada sao as qualidades mais apreciadas e confirmam a opiniao que os inquiridos

refletem na imagem global do Instituto.

No segundo caso — maior insatisfagdo — emergem com predominancia os aspetos relacionados com os
Tempos de resposta: na resposta a solicitagoes, analise de processos, emissao de documentos, rapidez de

disponibilizacao e atualizagdes de informagao, etc.; e, em segundo plano, a Flexibilidade nos aspetos

procedimentais.

Quadro | I. Critérios com melhores e piores avaliac6es por processo/servico

Processos e servicos [TV BT 2° Melhor avaliagao

2* Pior avaliagao

Pior avaliacdo

Facilidade e

Site Internet Qualidade da Cobertura da Apresentacio srifica funcionalidade no
Informacio informagao P a0 g acesso a
informacio
Inforned Qualidade da Utilidade da
Informacgio informagido
Circulares Informativas l.Jt|I|dade fla .CIareza ga
informacao informagao
Publicacses Periddicas Qualidade da Utilidade da c::f:éfzdceor:o Tempo de resposta
¢ Informacgio informagido . a solicitacdes
servigo
. . P Adequagio do
CIMI Cortesia do Rigor técnico da horario de Tempo de resposta

atendimento

informagao prestada

funcionamento

CDTC (Biblioteca)

Rigor técnico da
informacao
prestada

Cortesia do
atendimento

Adequagio do
horério de
funcionamento

Tempo de resposta

GARC

Cortesia do
atendimento

Resposta suficiente as
questoes

Informagio sobre medicamentos
disponibilizada no Dashboard

Clareza da
informacio

Atualizagdo da
informagao

Pedido de AIM Nacional

Cortesia do
atendimento

Rigor técnico na
andlise do processo

Tempo de resposta

Flexibilidade nos
aspetos
procedimentais

Alteracao de AIM Nacional

Submissio online
do pedido de
Alteracio
(SMUH-ALTER)

Cortesia do
atendimento

Flexibilidade nos
aspetos
procedimentais

Tempo de resposta

Renovagio de AIM Nacional

Cortesia do
atendimento

Rigor técnico na
andlise do processo

Documentagao

requerida na instrugao

do Processo

Tempo de resposta

Pedido de AIM RM/DC em que
Portugal atua como EMR

Cortesia do
atendimento

Rigor técnico na
andlise do processo

Tempo de resposta

Pré-submissio
online do Pedido
(SMUH-AIM)

@zese
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Processos e servicos | [ CYIEAEIETL M 2° Melhor avaliagao

Alteragao de AIM RM/DC em que

Rigor técnico na

2* Pior avaliagdo

Cortesia do

Area do site de
Alteragoes de AIM de

Pior avaliacao

Portugal atua como EMR andlise do atendimento RM/DC (Portugal Tempo de resposta
processo
EMR)
Documentagiao
Renovagio de AIM RM/DC em que Cortesia do Clareza da requerida na

Portugal atua como EMR

atendimento

informagdo prestada

instrucao do

Tempo de resposta

Processo
Pedido de AIM RM/DC em que Cortesia do Rigor técnico na Pre_SmeISSE}O online
Portugal atua como EME atendimento andlise do processo do Pedido Tempo de resposta
(SMUH-AIM)
Alteragcao de AIM RM/DC em que Cortesia do Rigor técnico na Flexibilidade nos
aspetos Tempo de resposta

Portugal atua como EME

atendimento

andlise do processo

procedimentais

MRP and DCP MAA with Portugal as
RMS (Titulares AIM nao nacionais)

Cortesia do
atendimento

Rigor técnico na
andlise do processo

Pré-submissao online
do Pedido
(SMUH-AIM)

Tempo de resposta

Variations (MRP and DCP) with
Portugal as RMS (Titulares AIM nao

Area do site de
Alteracoes de AIM

Aconselhamento

Tempo de resposta

nacionais) de RM/DC prestado
(Portugal EMR)

Renewals (MRP and DCP) with Clareza da

Portugal as RMS (Titulares AIM nao informacdo

nacionais) prestada

Funcionalidades da

. T . lataforma eletrénica Tempo de
Pedido de Comparticipagio de Cortesia do P o - mPe
Medicamentos atendimento de submissdo e Transparéncia avaliacdo do

gestdo do pedido processo
(GAM)
- L . . Facilidad T d
Avaliagao prévia de medicamentos . o Cortesia do actiidace no empo ¢
- . Rigor técnico . contacto com o avaliacdo do
para utilizagdo hospitalar atendimento ;
servio processo

Avaliagdo prévia de medicamentos
para utilizagao hospitalar, incl. AUE

Cortesia do
atendimento

Utilidade do relatério
de avaliagdo divulgado
apos conclusio do
processo

Tempo de resposta
as solicitacdes

Concessio de AUE para
medicamentos sem AIM em Portugal

Cortesia do
atendimento

Transparéncia

Flexibilidade nos
aspetos
procedimentais

Area do site
respeitante a
pedidos de AUE

Pedido de Aprovagao de PVP de
medicamentos

Cortesia do
atendimento

Rigor técnico

Documentagio
solicitada

Aconselhamento
prestado

Revisdo anual de PVP de
medicamentos

Cortesia do
atendimento

Rigor técnico

Tempo de avaliagio
do processo

Facilidade no
contacto com o
servico

Emissao de Certificados e Declaragées
- Modelo OMS

Clareza da
informacio
prestada

Cortesia do
atendimento

Facilidade no
contacto com o
servico

Tempo de resposta

Pedido de Certificado de Autorizagcio
de Utilizagdo de Lote (CAUL)

Transparéncia

Clareza da
informagao prestada
e eficiéncia no apoio

técnico

Pedido de Certificado Oficial Europeu
de Libertagao de Lote (COELL)

Cortesia, Clareza, Eficiéncia,
Transparéncia

Facilidade de entrega
da documentagio

Facilidade de
entrega das

amostras
. - . . Facilidad . Flexibili n
Pedido de Autorizagio de Ensaios Cortesia do actiidade no Submissio do exibilidade nos
contacto com o aspetos

Clinicos (AEC)

atendimento

servico

processo no Infarmed

procedimentais

Notificagdo de SUSAR

Cortesia do
atendimento

Facilidade no
contacto com o
servico

Atualizacdo da
informacio no site

Notificagio de RAM

Cortesia do
atendimento

Rigor técnico na
andlise do processo

Ficha de notificagdo
(formulario)

Retorno da
informacao

Notificagdo de RAM (pelos Titulares
AIM)

Cortesia do
atendimento

Rigor técnico na
andlise do processo

Transparéncia dos
procedimentos

Atualizacdo da
informac&o no site

Gestdo de Alertas de Seguranga de Atualizacio da . RaP".d.eZ df
) . = disponibilizacao da

Medicamentos informacao . -

informagao

Gestio de Alertas de Qualidade de Clareza da

Medicamentos

Rigor técnico

informagdo prestada
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Processos e servicos | [ CYIEAEIETL M 2° Melhor avaliagao

Alertas de Seguranga ou de Qualidade
de Medicamentos

Utilidade da
informaciao

2* Pior avaliagdo

Clareza da
informagao prestada

Pior avaliacao

Registo de DM e DIV pelos
Distribuidores

Cortesia do
atendimento

Rigor técnico na
andlise do processo

Funcionalidades do
registo on line de DM

Facilidade no
contacto com o
servico

Registo de DM e DIV pelos
Fabricantes/Mandatarios (FABDM)

Cortesia do
atendimento

Rigor técnico

Facilidade de
utilizagio

Funcionalidades do
tramite processual

Pedido de Certidao relativa ao Registo
de DM e DIV

Cortesia do
atendimento

Clareza da
informagao prestada

Area do site
respeitante a
Certidoes

Tempo de resposta

Codificagio de DM e DIV

Cortesia do
atendimento

Rigor técnico na
andlise do processo

Funcionalidades do
sistema de registo on

Atualizacdo da
informacio no site

line
Rigor técnico na Cortesia do Flexibilidade nos Facilidade no
Supervisio do Mercado de DM e DIV analise do atendimento aspetos contacto com o
processo procedimentais servico
. ~ . Rigor técnico na Facilidade no
Notificagdo de Incidentes com gor € Clareza da
) o o analise do . ~ contacto com o Tempo de resposta
Dispositivos Médicos informagao prestada -
processo servico
Notificagdes de Incidentes e agSes . . A Atualizagio da
- Cortesia do Rigor técnico na ) ~
corretivas de seguranga com informagao Tempo de resposta

Dispositivos Médicos

atendimento

andlise do processo

disponibilizada no site

I Clareza da .
Alertas de Seguranca ou de Qualidade . ~ Esclarecimento
X R I . informacdo R
relativos a Dispositivos Médicos obtido
prestada
- Rigor técnico na . Facilidade no Flexibilidade nos
Supervisio do Mercado de Produtos gor te Cortesia do
o analise do - contacto com o aspetos
Cosméticos atendimento . . .
processo servigo procedimentais
. ~ L o Rigor técnico na
Notificagao de efeitos indesejaveis gor te Clareza da Retorno da
o analise do . ~ . - Tempo de resposta
com Produtos Cosméticos informagao prestada informagio
processo
Notificagdo de efeitos indesejaveis de Rigor técnico na
L . o Aconselhamento
Produtos Cosmeéticos (pelos Fabric. e analise do Tempo de resposta
- prestado
Distrib.) processo
I - . Rapidez da
Alertas de Seguranca ou de Qualidade Utilidade da Esclarecimento Clareza da . P - ~
- » . = A . = disponibilizacdo da
relativos a Produtos Cosméticos informacio obtido informagdo prestada A ..
informacao
Emissao do documento de . Flexibilidade nos
. Cortesia do . o
conformidade a apresentar na Rigor técnico Tempo de resposta aspetos

Autoridade Aduaneira

atendimento

procedimentais

Avaliagdo de Materiais Educacionais

Cortesia do

Facilidade no
contacto com o

Clareza da

Aconselhamento

atendimento ; informagdo prestada prestado
servico
- e Rigor técnico na .
Validagao das comunicagdes dirigidas g P Cortesia do Aconselhamento
L , analise do - Tempo de resposta
aos Profissionais de saude atendimento prestado
processo

Avaliagdo prévia de pegas publicitarias

Cortesia do
atendimento

Transparéncia

Facilidade no
contacto com o

Tempo de resposta

servico
Monitorizagao de pegas publicitarias Cortesia do Clareza da a Area.do SIte‘
X - . . ~ Transparéncia respeitante a
em divulgagdo no mercado atendimento informagao prestada . .
Publicidade
Cortesia do Clareza da - Facilidade no
Facilidade e

Plataforma de Comunicagdes -
Transparéncia e Publicidade

atendimento no
ambito do apoio

informagao prestada
no dmbito do apoio

funcionalidade no
acesso a informacgao

contacto com o
servico para apoio

técnico técnico técnico
Rigor técnico na . Facilidade no
. . s Cortesia do
Licenciamento analise do - contacto com o Tempo de resposta
atendimento .
processo servico
Atualizagio da
Inspecdo de entidades Rigor técnico Transparéncia informagao Tempo de resposta

disponibilizada no site

Ato inspetivo

Rigor técnico

Periodicidade das
inspegoes

Tempo de emissdo
do relatério de
inspegio

Uniformidade de
critérios entre os
inspetores

Notas:

1) Nao sao incluidos os critérios menos positivos desde que tenham grau de apreciagio positiva superiores a 70%.
2) Critérios com apreciagdo negativa assinalados a vermelho.
3) No que respeita aos processos de Pedido/ Alteracio/ Renovagio de AIM RM/DC em que Portugal atua como EMR, optou-se
por discriminar as apreciagoes dos Titulares de AIM nao nacionais.
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Expetativas das Entidades Parceiras em relacdo ao Infarmed

A visao global dos Clientes e Entidades Parceiras acerca do desempenho do Infarmed contempla uma

dimensao relacionada com as expectativas e necessidades sentidas, numa perspetiva de futuro.

De uma forma geral, o Instituto é reconhecido como uma entidade de referéncia no sector da Salde e,
do ponto de vista da qualidade do seu desempenho, impar no universo da Administragao Publica
nacional. Existe um amplo reconhecimento do investimento continuo do Instituto na melhoria da
qualidade dos servigos prestados, o que alids é coincidente com a tendéncia de crescimento dos niveis
de satisfagao expresso pelos Clientes no Diagnéstico. A percegao das Entidades Parceiras em torno dos
vetores que melhor expressam esta evolugao refor¢a o vetor da competéncia técnica, que colhe o
consenso de todos os entrevistados enquanto valéncia que melhor qualifica o Instituto, assim como o
vetor da modernidade, que tem na adocao de novas ferramentas tecnologicas de submissao e gestao de

processos a sua faceta mais visivel.

Assim, a leitura das expectativas e necessidades expressas pelas Entidades Parceiras deve ser
enquadrada neste quadro de reconhecimento generalizado do cumprimento, com qualidade, da sua
missao, pelo que as expectativas em relagao ao futuro assentam, fundamentalmente, na perspetiva de
reforco das suas competéncias e independéncia técnica, bem como em matéria de relagao institucional

com as Entidades Parceiras.

(i) Expetativas e Necessidades sentidas no padrdo de servigos prestados

As observagoes das Entidades Parceiras relativas a expectativa de reforgo ou ampliagio das

competéncias do Infarmed abrangem as seguintes areas de intervengao:

% Observacdo do mercado: considera-se que o Instituto deveria ser mais proativo em relagio ao
funcionamento do mercado (avaliagio econdmica), sendo vantajoso reforgar a atividade de
observacdo do mercado e estimular a produgio de conhecimento e investigacao,
nomeadamente ao nivel da avaliagio do impacto das decisbes de comparticipagio de
medicamentos. Esta necessidade foi particularmente enfatizada pelo sector dos Dispositivos
Médicos, que reporta a auséncia total de informagao sobre a caracterizagao do mercado deste
tipo de produtos e sobre o qual é necessario dispor de elementos que permitam evoluir para a

producio de informagdo semelhante a que é produzida acerca dos Medicamentos.

Outro aspeto referido prende-se com a necessidade de regularizar a disseminagao de
informagao, em particular os Relatorios de Monitorizagao do Mercado, cuja disponibilizagao

deixou de ser mensal, como no passado.
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% Alargamento da atuacdo regulatéria e inspetiva: as Entidades Parceiras identificam areas de
atuacao que, na sua perspetiva, deveriam ser cobertas pela atividade regulatéria e inspetiva da
Autoridade Nacional. Destaca-se, em particular: (a) a regulagio de produtos que reivindicam
propriedades terapéuticas, designadamente dos suplementos alimentares, bem como dos
medicamentos veterinarios. Segundo os Parceiros, a atribuicdo destas responsabilidades de
regulacdo para a esfera do Infarmed poderia traduzir-se em ganhos de expertise e também na
melhoria na qualidade dos mecanismos de regulacio na saude; (b) a inspecao de agentes
econdémicos que introduzem DM no mercado sem cumprir as exigéncias nacionais impostas as
entidades do sector (rotulagem em portugués e pagamento de taxa ao Infarmed pela colocagio

do produto no mercado).

% Funcionamento do Sistema Nacional de Avaliagdo de Tecnologias de Satide (SINATS): a
criagio do SiNATS alimenta relevantes expetativas de que venha a introduzir melhorias
significativas no procedimento de Comparticipacao, permitindo incorporar procedimentos
revelantes (e sinalizados pela Industria), como seja: o cumprimento dos prazos, a capacidade de
mobilizacdo de peritos especializados (através da criagio da Comissao de avaliagio de
tecnologias de saude), a possibilidade de appeal, a criagio de duas fases de avaliagio, a
capacidade de envolvimento de outros stakeholders no processo de avaliagio e a partilha de
risco. A verificar-se o sucesso esperado do funcionamento do Sistema, existe a expectativa de

que o mesmo venha a ser alargado a outros processos e areas de salde.

% Desmaterializagdo/desburocratizacdo de procedimentos: na matriz identitaria do Infarmed
reconhece-se uma postura de iniciativa/inovagao, expressa em boa medida no investimento
ocorrido no imbito da desmaterializacgio de processos. E no quadro desta matriz que as
Entidades Parcerias reclamam a expetativa de continuidade da aposta na interoperabilidade de
sistemas tecnologicos de suporte a gestio de processos, a par de uma redugio do peso da
burocracia associada a documentagio requerida. Nao obstante a maioria das Entidades
auscultadas reconhecer que este é um dominio que tem vindo a beneficiar de melhorias
significativas, uma das Entidades regista o risco de associar a introdugao de novas ferramentas
tecnoldgicas um incremento das exigéncias de entrega de documentagao e informagao, o que
acaba por se traduzir na complexificagdo dos processos, ao invés da desejavel simplificacao.
Também ao nivel dos registos e comunicagoes obrigatorias das Farmacias, ainda ha margem para
a introdugao de melhorias (p.e., o sistema de auséncia de medicamentos das Farmacias deveria

estar sincronizado com o sistema do Infarmed, de forma a evitar a duplicacao de registos).
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(ii) Cooperacdo Institucional

As Entidades Parceiras destacam as seguintes expectativas ao nivel da relagido institucional com a

Entidade Reguladora:

% Cooperagdo com as Entidades Parceiras: as Entidades auscultadas valorizam a proximidade
do relacionamento institucional com o Infarmed. As opinides dominantes destacam a natureza
construtiva e agil da interagao com a Entidade Reguladora, bem como a percegao de que este é
um dominio que tem evoluido positivamente, sobretudo no passado recente, sendo visivel a
mudanga de atitude do Instituto na resposta as necessidades das entidades com que interage,

expresso no maior cuidado com o cumprimento de prazos e numa postura de maior abertura.

O processo de criagao da Plataforma das Comunicagoes é dado como exemplo da eficacia da
relagio de cooperagao com as Entidades Clientes, uma vez que o envolvimento dos
representantes da Industria revelou-se fundamental para assegurar a adequagio da nova
ferramenta as orientagdes nacionais e europeias, com vantagens na uniformizacao de

procedimentos (e nao duplicagao), por parte das empresas.

As Entidades Parceiras valorizam a atitude do Infarmed de dinamizar a participacio dos
stakeholders na discussao de matérias relevantes do sector e reconhecem, ainda, que este tem
desempenhado um papel importante na intermediagao entre as entidades que representam e a
Tutela — Ministério da Saude. Com vista a potenciar as mais-valias desta articulagio, sugere-se
uma maior antecipacdo do agendamento das reunides de trabalho, de forma a permitir uma

melhor preparagiao técnica dos participantes sobre os assuntos em discussao.

% Revisdo de taxas cobradas a Industria: a perspetiva de que as taxas cobradas a Industria sio
excessivas € comum as entidades representantes da Industria Farmacéutica e dos Produtos

Cosmeéticos, ainda que tendo na base diferentes argumentos.

No caso da Industria Farmacéutica reconhece-se a importancia da intervengao da Entidade
Reguladora, mas considera-se que o volume global de taxas regulamentares e de comercializagao
cobrado excessivo, notando-se que o valor cobrado excede o orcamento global de

funcionamento do Infarmed.

No caso da Industria dos Produtos Cosméticos questiona-se o principio da proporcionalidade,
pois nao se conhece o retorno da atividade do Instituto na relagio com as Entidades cliente do

sector e, por esse motivo, considera-se desajustada a obrigacao de pagamento.

% Ajustamento da cultura organizacional ao sector da Indistria Cosmética: tal como
evidenciado nos Diagnosticos anteriores, o setor dos Produtos Cosméticos diferencia-se por

uma visao mais critica na relagdo com o Infarmed.
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A expectativa veiculada é de ultrapassagem do que consideram ser um desajustamento as
especificidades do sector, decorrente de nao se assumir este sector como parte relevante do
core business do Infarmed (a titulo ilustrativo, chama-se a atengdo para a auséncia de referéncia a
medidas e atividades dirigidas ao setor nos Relatérios e Planos de Atividade anuais, bem como

para a reduzida dimensao da equipa afeta aos processos dirigidos aos Produtos Cosméticos).

As maiores dificuldades reportam-se a falta de elementos de pedagogia organizacional e de
flexibilidade, em particular na relagio com os Distribuidores de Produtos Cosméticos a retalho
(p-e., cabeleireiros, SPA,...), com os quais nio tem havido uma comunicacio e atuagao

adequada, impondo-se um modelo rigido e demasiado centrado nas disciplinas farmacéuticas.

A percecio deste desajustamento, a par da cobranga de taxas impostas pelo Instituto,
fundamentam a perspetiva de que o sector nao beneficia com a sua integracao na esfera de
intervencao do Infarmed e levam a encarar com vantagem que as atividades realizadas passassem

a ser asseguradas por outras instituicdes da Saude, como a Direcao-Geral da Salde.
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l1l. AVALIACAO DOS PROCESSOS/SERVICOS

Neste capitulo apresenta-se uma sintese da apreciagdo de cada processo/servico objeto de avaliagdo no

ambito do presente Diagnostico.

Sob a forma de Fichas-sintese, destacam-se os elementos mais contrastantes do perfil de satisfagao e
avaliacdo dos inquiridos em relagdo a cada processo/servico em analise, respeitando a seguinte

estrutura:

Designacao do Processo ® O O

Classificagdo do grau de satisfagdo global do processo, de

acordo com a seguinte legenda: > 0%l 80-90%[l 70-80% 50-70% < 50%[ll

Publico(s)-alvo inquirido(s): Lista dos publicos-alvo que avaliaram o processo.
Grau de satisfacio % do total de inquiridos com satisfagao positiva e muito positiva, por ano de
global: realizagdo do Diagnostico:

2007 2008 2009 2012 2015

Publico-alvo com satisfacio mais positiva: Identificagio do(s) publico(s) cujo somatério do total de
inquiridos com satisfagao positiva e muito positiva € mais elevado.

Publico-alvo com satisfacio mais negativa: Identificagio do(s) publico(s) cujo somatério do total de
inquiridos com satisfagdo negativa e muito negativa é mais elevado.

Quando o processo foi apreciado apenas por um tipo de publico, ndo se considera esta distingao.

Avaliacdo do servico/processo segundo critérios-chave: Classificagdes atribuidas aos critérios de avaliagdo
do servigo/processo, pelo conjunto dos publicos inquiridos. O somatério das percentagens de cada critério ¢ igual
a 100%.

Principais motivos de apreciacdo positiva e sugestoes de melhoria: Principais elementos referidos na
questdo aberta que complementa a apreciagao dos fatores mais positivos de apreciagao do processo, associados a
propostas de melhoria (quando aplicavel). Entre paréntesis apresenta-se a contabilizagio da frequéncia das
repostas aos fatores de apreciagio positiva.

Principais motivos de apreciacdo negativa e sugestdoes de melhoria: Principais elementos referidos na
questdo aberta que complementam a apreciagio dos fatores mais negativos de apreciagio do processo,
associados a propostas de melhoria (quando aplicavel). Entre paréntesis apresenta-se a contabilizagio da
frequéncia das repostas aos fatores de apreciagio negativa.

A apreciagao dos processos é complementada com uma leitura de sintese da avaliagao relativa a cada processo.
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FICHAS - SINTESE DE AVALIACAO

Servicos de Informag¢do e Atendimento do Infarmed

CIMI - Centro de Informacao do .
Medicamento e Produtos de Saude ‘ ‘ 78,0% .

Pablico(s)-alvo inquirido(s): Todos, com excegao dos Titulares AIM nao nacionais.

Grau de satisfagdo global:

2007: 85,4% 2008: 83,6% 2009: - 2012:76,0% 2015: 78,0%

Publico-alvo com satisfagdo mais positiva: Fabric. Medicamentos (100%); Locais VMNSRM (92,1%).

Publico-alvo com satisfagdo mais negativa: Titulares AIM (57,7%); Operadores em fase de desenvolvimento (60,0%);
Fabric., Mand. DM / DIV (69,6%).

Muito Fraco Médio Bom  Muito Resp.

Avaliagdo segundo critérios-chave: fraco (%) (%) (%) (%) bom (%) (n%)

Facilidade no contacto com o servigo 5,7 13,1 28,4 41,7 (N 990
Cortesia do atendimento 2,5 4,5 19,8 52,1 21,1 985
Clareza da informagao prestada 4,4 8,9 27,7 43,3 15,8 983
Rigor técnico da informagao prestada 3,8 56 22,0 49,2 19,4 976
Tempo de resposta 11,2 17,3 28,5 32,8 10,1 987
Utilidade da resposta 6,8 8,3 23,0 46,9 15,0 98I
Adequacao do horario de funcionamento 6,8 1,3 34,5 38,1 9,2 965

Fonte: Inquérito de Diagnéstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I.P., IESE, 2015.
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MOTIVOS DE APRECIAGCAO NEGATIVA

Eficacia procedimental:

+” Elevado tempo de espera pela
resposta, em especial quando o
esclarecimento é solicitado por email
(74)

»” Falta de interpretagio da lei no
conteldo dos esclarecimentos
prestados (15)

»” Falta de informacio direcionada
para pessoas com intolerancia a
lactose (1)

" Informagio muito limitada aoc RCM
(1

Atendimento/ acompanhamento:

»” Dificuldade em aceder aos servicos
por via telefonica (p.e., horarios pouco
alargados) (40)

»# Trabalho desenvolvido pelo CIMI
nao esta sintonico com trabalho dos
outros departamentos e em grande
parte das ocasides nao sabe dar
resposta as solicitagdes e duvidas (1)

" Ap6s report é dificil saber se o
Infarmed visualizou o pedido e o que
ira ser feito (1)

SUGESTOES DE MELHORIA

CIMI - Centro de Informacao do Medicamento e Produtos de Saude

Eficacia procedimental:

»” Criar medidas eficazes para viabilizar a
compra de medicamentos rateados pelas
farmacias.

" Redugdo do tempo de resposta.

# Melhorar a qualidade da resposta no
que a interpretagao da lei diz respeito.

#” Maior rigor na resposta.

& Promover a melhoria dos
conhecimentos dos técnicos através da
formacao.

" Ter uma lista para fornecer aos
pacientes.

#” Acesso integral aos dados da
plataforma de transparéncia.

& Gréfico atualizado com nomes de
farmacias onde encontrar medicamentos
esgotados.

" Enviar email com sintese da informagio
providenciada por telefone.

* DAPS e DM suporte deveriam
trabalhar juntos.

& Melhorar feedback.

" Aumentar o apoio aos Titulares de
AIM, quanto ao esclarecimento relativo a
tipificagao de alteragoes, sem que para tal
seja necessario recorrer a aconselhamento
cientifico.

Atendimento/ acompanhamento:

" Adotar o horério de jornada continua
para o atendimento.

»# Criar fluxos de informagao para
tratamento de contactos para
acompanhamento pelo requerente (similar
ao existente em call centers).

#” Criar banco de respostas para evitar
respostas contraditorias.

#” Viabilizar atendimento online via skype,
para video chamada.

Outras:

#” Incluir nas bulas dos medicamentos os
padroes de sintomas que sao indicativos
da necessidade de descontinuagao da toma
do medicamento.
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CIMI - Centro de Informacdao do Medicamento e Produtos de Saude

Eficacia procedimental:

4 Ajudar na interpretacio e prover
recomendagbes/ pareceres tomando em
maior consideragao as particularidades
técnicas ou outras dos casos
apresentados.

»” Nao substituir o contacto direto com
os servigos (servigo central de chamadas
passa para os departamentos).

SUGESTOES DE MELHORIA

#” Providenciar mais dados sobre
interferéncias de medicamentos.

#” Prestar informagdes com maior
clareza de objetividade: em casos
especificos, a lei € omissa ou pode ter
varias interpretagoes dispares, isso deve
ser claramente comunicado e referido,
em linguagem simples e acessivel, qual o
procedimento aconselhado e quais as
aleternativas propostas pelo Infarmed.

#” Criar motores de pesquisa de dados.

#” Criar um formulério online para
questoes categorizadas por temas para
melhorar a triagem dos assuntos dirigidos
por email ao CIMI.

#” Providenciar mais dados online.

Outras:

#” Melhorar o acesso online ou indicar
no site como se deve proceder/
contactos.
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CDTC - Centro de documentaciao

Publico(s)-alvo inquirido(s):

técnica e cientifica

Grau de satisfagdo global:

2007: 92,0%

2008: 91,8%

2009: -

Publico-alvo com satisfagdo mais positiva: Globalmente, todos.

92,9%

Todos, com excegiao dos Titulares AIM nao nacionais.

2012: 96,0% 2015: 92,9%

Publico-alvo com satisfagdo mais negativa: Fab/Imp./Distrib.PC com nome/ marca proépria (78,9%).

Avaliagdo segundo critérios-chave:

Facilidade no contacto com o servigo
Cortesia do atendimento

Clareza da informagao prestada

Rigor técnico da informagao prestada

Tempo de resposta

Adequagio do horario de funcionamento
Fonte: Inquérito de Diagnéstico de Satisfagdo de Clientes do INFARMED, I.P., IESE, 2012.

MoTIVOS DE
APRECIACAO

MOTIVOS DE APRECIAGAO

POSITIVA

NEGATIVA

Atendimento/ acompanhamento:

" Dificuldade em contactar com o
servico (congestionamento das linhas
telefénicas) (3)

» Demora na resposta as questoes por
email 3)

Relevancia/ utilidade:

# Servico util (info detalhada,
especifica e facil de aceder) (¢)

Eficacia procedimental:
# Rigor técnico (7)

Muito
fraco (%)
2,1
2,2
2,5
2,5
2,9
4,4

SUGESTOES DE
MELHORIA

SUGESTOES DE MELHORIA

@zese

Fraco Médio Bom  Muito | Resp.
%) (%) (%) bom (%) (n°)
4,3 354 443 13,9 280
3,2 32,1 45,8 16,6 277
2,5 336 433 18,1 277
2,2 31,6 447 18,9 275
5,4 357 41,2 14,8 277
4,4 350 449 1,3 274

Eficacia procedimental:

#” Melhorar o atendimento ao nivel
das chamadas recebidas.

»~ Diminuir o tempo de resposta as
solicitagoes.

Eficacia procedimental:

#” Mais publicagbes periédicas com
atualidade legislativa.
# Facilitar a pesquisa.

#” Ter mais informagio sobre: aspetos
relacionados com alergias a
medicamentos; e substancias dos
genéricos.

# Aquisi¢io de mais bases de
informacao.

Outras:

»#” Dar maior visibilidade do servico.
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Sintese do Diagndstico aos Servigos de Informagdo e Atendimento do Infarmed

O universo de publicos auscultados no ambito do Diagnostico de Satisfagao de Clientes do Infarmed
pronunciou-se acerca dos servicos de informagao e atendimento atualmente disponibilizados pelo
Instituto: o CIMI - Centro de Informacao do Medicamento e Produtos de Saide e o CDTC - Centro de

Documentagao Técnica e Cientifica (Biblioteca).

Entre o Publico interessado que participou no Diagnostico, o servigo mais utilizado é o CIMI, com 75%

de utilizadores:

Servicos do INFARMED, IP com que o Publico Interessado ja contactou

%
CIMI - Centro de Informaciao do Medicamento e Produtos de Salde 74,6

CDTC - Centro de Documentagao Técnica e Cientifica (Biblioteca) 10,0
Fonte: Inquérito de Diagnéstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I.P., IESE, 2015.

O facto de a maioria dos individuos que responderam ao inquérito dirigido ao Publico Interessado
exercer uma profissao no setor da saude (62%), incluindo médicos (21%), farmacéuticos (33%) e outras

profissoes do setor, é coerente com este perfil de utilizagao.

No que respeita ao CIMI a apreciagio global da satisfagio face ao servico prestado recuperou
ligeiramente face ao valor registado em 2012, mas permanece em valores inferiores face ao registado

nos primeiros anos em que o Diagnostico foi realizado.

O Tempo de resposta mantém-se o fator mais critico do atendimento prestado. Contudo, importa ter
presente que a capacidade de reacao aos pedidos de informagao solicitados a este servico depende, em
parte, da articulagio com os restantes servicos do Instituto, pelo que a atuagao mais eficiente do CIMI
decorrera também da maior articulagao entre os servigos. Do lado dos aspetos mais positivos surge a

Cortesia do atendimento e o Rigor técnico da informagdo prestada.

Acrescente-se que segundo as Entidades Parceiras que representam os setores dos Produtos de Saude,
a denominagao do servigo leva a associagao exclusiva ao sector dos medicamentos, contribuindo para

que as empresas de DM e de PC nao fagam um uso tao sistematico do CIMI.

O CDTC é um servigco menos utilizado pelos inquiridos, mas com uma apreciagao global mais elevada,
apesar de registar uma ligeira queda em relacao ao indice de satisfacao positiva registado em 2012: de

96% para 92,9%.
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GARC - Gabinete de Aconselhamento
Regulamentar e Cientifico . ’

Pdblico(s)-alvo inquirido(s): Titulares de AIM e Operadores em Fase de Desenvolvimento.
Grau de satisfagdo global:

2007: - 2008: - 2009: - 2012: - 2015: 89,7%

Publico-alvo com satisfagdo mais positiva: Titulares de AIM (93,3%).

Publico-alvo com satisfacdo mais negativa: Operadores em Fase de Desenvolvimento (85,7%).

P 2 . Muito o Médio o Muito | Resp.
Avaliagdo segundo critérios-chave: fraco (%) Fraco (%) %) Bom (%) bom (%) (n°l))
Facilidade no contacto com o servico 3,3 3,3 23,3 50,0 20,0 30
Informacao disponibilizada no site 3,3 6,7 23,3 56,7 10,0 30
Cortesia do atendimento 3,3 0,0 6,7 53,3 36,7 30
Tempo de er.nissio do parecer (ata da reuniao ou 33 0.0 30,0 40,0 2.7
parecer escrito) 30
Resposta suficiente as questoes 6,7 3,3 13,3 50,0 26,7 30
Resposta completa a submissao 6,9 0,0 20,7 41,4 31,0 29
Utilidade para desenvolvimento posterior 6,7 3,3 16,7 46,7 26,7 30

Fonte: Inquérito de Diagnéstico de Satisfagdo de Clientes do INFARMED, I.P., IESE, 2015.

xg § Eficacia procedimental: E Eficacia procedimental:
2 E » Uma postura hermética (1) g »” Maior flexibilidade e disponibilidade
0 o # Falta de esclarecimento/ g 5ara a|1yallte1r os mterejselshe neces;t;fjlildzs
gz interpretacio da lei (1) = os clientes, propondo-lhes possibilidades
T w /alternativas.
g o
a n
w
8 18 Outras:
E i +” Ajuste dos custos ao tipo de questio.
o g Por exemplo, no caso do nome proposto
= Uz para Portugal, o custo da consulta é
desproporcional.
a ‘>’~ Atendimento/ acompanhamento: a é Atendimento/ acompanhamento:
3 E # Profissionalismo (3) i g #” Alargar o horario de contacto com o
>0 . e 0 5 servico para aumentar diponibilidade de
" Rapidez na resposta a solicitages e F o :

'6 S dividas () w atendimento.
z '6 g 4 Aumentar o compromisso no que

< “w respeita a clarificagao da classificagao dos

o produtos.

o

o

<
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Sintese do Diagnéstico do Gabinete de Aconselhamento Regulamentar e Cientifico

A apreciagdo da satisfagao dos Clientes do Instituto em relagio ao funcionamento do GARC foi
contemplada pela primeira vez na presente edigao do Diagnostico de Satisfagao de Clientes do Infarmed.
O proéprio Gabinete dinamiza, numa base regular, um processo de auscultagio aos seus utilizadores,
sendo que a sua integragdo no ambito do Diagnodstico visa constituir um mecanismo complementar de
recolha de informagao que permita obter uma base padronizada de comparagio com os restantes

servicos do Instituto.

No panorama geral, trata-se de um servico bem posicionado no indice de satisfagao global, situado em

cerca de 90% de inquiridos satisfeitos ou muito satisfeitos.

Os critérios-chave sobre os quais o Gabinete foi avaliado destacam o caracter favoravel da apreciagao
geral, sendo apenas de destacar o Tempo de emissdo do parecer e a Informagdo disponibilizada no site como

os dois fatores com maior incidéncia de apreciages de nivel intermédio.
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Informag¢do e Comunica¢do

Site do Infarmed

Publico(s)-alvo inquirido(s): Todos

Grau de satisfagdo global:

2007: - 2008: - 2009: - 2012: 90,6% 2015: 90,1%

Publico-alvo com satisfagdo mais positiva: Globalmente, todos.

Publico-alvo com satisfagdo mais negativa: Publico Interessado (84,5%).

Avaliagdo segundo critérios-chave: Muito  Fraco Médio Bom  Muito Resp.
fraco (%) (%) (%) (%) bom (%) | (n°)

Cobertura da informagao (contém toda a informagao que

considero necessaria)

Clareza da informagdo (a informagdo apresentada ¢ de facil

compreensao)

Atualizagdo da informacgao (a informagao é atualizada com

regularidade suficiente)

Qualidade da informagao (a informagao técnica e/ou

cientifica tem qualidade)

Facilidade e funcionalidade no acesso a informacao

(navegabilidade, download, submissao de formularios, etc.)

Apresentagio grafica (o conteldo do site é graficamente

atraente)

Rapidez de acesso ao site (acesso imediato aos conteudos) 1,8 6,2 30,2 50,5 1,3 1824

1,4 3,2 25,1 60,3 10,1 1829
2,3 4,9 304 529 9,5 1827
2,1 5,4 284 52,7 1,3 1805
1,5 2,8 19,9 60,9 15,0 1811
39 10,3 357 409 9,2 1819

2,7 8,5 336 47,6 7,5 1818

Fonte: Inquérito de Diagnéstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I.P., IESE, 2015.
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MOTIVOS DE APRECIAGAO NEGATIVA

»” Site com uma organizagio
confusa, nao intuitiva (200)

»” Falta de atualizacdo da
informacao (180)

#” Falta de informagio (50)
" Nio adaptado para

telemoveis ou ecrans grandes e
pequenos (10)

»” Com pouca informagio em
lingua inglesa (10)

»” Mapa de localizagdo de
farmacias/medicamentos nao €
fidedigna (5)

Site do Infarmed

SUGESTOES DE MELHORIA

& Alargar periodo de login.
" Tornar o site mais userfriendly.

# Melhorar os motores de pesquisa de
informagao (p.e., case sensitive).

# Melhorar a versio inglesa (com mais
informagao nesta lingua).

#° Manter historico.

& Criar um sistema de alerta de nova
informagao (com indicagdo da data em que foi
publicada).

»#” Criar uma area s6 para formularios.

»# Criar mais links de hiperligagio entre
assuntos.

#” Criar uma area de recolha de
medicamentos.

# Atualizar informagido com mais frequéncia.

& Colocar titulos de documentos mais
elucidativos.

»” Separar a legislagdo por areas, organizando-
a por caducidade.

" Adaptacio a todos os browsers.

+” Criagdo de uma arvore de pesquisa por
temas.
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Infomed - Base de Dados de Medicamentos

o o Farmacias, Locais de VMNSRM, Distribuidores de medicamentos, Promotores
Pablico(s)-alvo inquirido(s): de EC, Entidades CAUL/COELL, Fabricantes de Medicamentos, Titulares de
AlM, Servigos farmacéuticos dos Hospitais e Hospitais/ Clinicas/ Consultérios

Muito  Fraco  Médio Muito Resp.

Avdliagdo segundo critérios-chave: fraco (%) (%) (%) Bom (%) bom (%) (n)

Cobertura da informagio (contém toda a

informagdo que considero necessaria) 0.5 .5 18,6 62,1 7.2 982
(l:larezla'da |nformaga~o (a informagao apresentada 03 15 17,1 62,3 187

¢ de facil compreensao) 982
Atualizagao da informagao (a informagao é

atualizada com regularidade suficiente) |4 43 255 47 14,1 977
Utilidade da informagao (a informagao tem

aplicabilidade pratica) 0.4 .5 15,9 44 27,7 979
Q,ua!ldad.e da’lnformagao (a informagéo tem rigor 0.4 1.0 144 59,4 24,8
técnico-cientifico) 975

Formas de disponibilizagdo (consulta online) 0,6 3,0 22,3 55,5 18,6 977
Fonte: Inquérito de Diagnéstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I.P., IESE, 2015.

#”Maior regularidade na atualizagdo do Infomed.

" Melhor definicio dos PVP em vigor na grelha de
precos.

SUGESTOES DE
MELHORIA

@zese “
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Publico(s)-alvo inquirido(s):

Avaliagdo segundo critérios-chave: fraco (%) Fraco (%) (%) Bom (%)
Cobertura da informacgao 0,7 2,4 20,5 63,0
Clareza da informagao 0,5 1,8 20,9 61,5
Utilidade da informacao 0,5 1,6 18,9 57,0
Facilidade no acesso as circulares informativas 1,7 4,7 24,4 51,4

Circulares Informativas

Todos, com excegao dos Titulares de AIM niao nacionais, Pablico interessado e

Operadores em Fase de Desenvolvimento.

Muito Médio

Fonte: Inquérito de Diagnéstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I.P., IESE, 2015.

SUGESTOES DE

MELHORIA

Funcionalidade das ferramentas online:

»# Enviar notificagio para a aplicagdo no telemével.

" Disponibilizar os anexos das circulares diretamente no

email em alternativa ao anexo, ou apresentagao de um
resumo na entrada do item.

Muito bom

(%)
13,5
15,2
21,9
17,8

> Mais informacao relativamente a medicamentos de venda

livre.

Resp.
(n°)
1352
1352
1346
1347
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Publico(s)-alvo inquirido(s):

Avaliagdo segundo critérios-chave:

Publicacoes Periodicas

Farmacias, Locais de VMNSRM, Distribuidores de medicamentos, Titulares de
AIM, Promotores de EC, Entidades CAUL/COELL, Fabricantes de Medicamentos,
Servigos farmacéuticos dos Hospitais e Hospitais/ Clinicas/ Consultorios

Muito o L 1o o Muito Resp.
fraco (%) Fraco (%) Médio (%) Bom (%) bom (%) (n°)

Facilidade no contacto com o servico 1,3 6,8 37,2 459 8,8 878
Cortesia do atendimento 1,2 3,2 28,8 53,6 13,2 865
Clareza da informagao prestada 0,6 2,6 27,8 57,3 1,8 882
Atualizagio da informagao 0,3 4,0 27,4 56,1 12,1 890
Utilidade da informacio 0,4 2,6 22,4 59,4 15,2 893
Qualidade da informacao 0,3 1,7 20,9 60,2 16,9 890
Forma de envio 11 47 28,7 53,6 1,8 888
Tempo de resposta a solicitagoes 3,0 9,5 38,2 41,2 8,0 861
Design das publicagbes 0,8 53 32,7 52,2 9,0 885

Fonte: Inquérito de Diagnéstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I.P., IESE, 2015.

SUGESTOES DE MELHORIA

»# Renovagio da edigdo em papel do Prontuario.

" Abordar informacio relativa a boas praticas
farmacéuticas, a titulo preventivo.

" Atualizar o Boletim de Farmacovigilancia.

" Aumentar a periodicidade do Boletim de
farmacovigilancia.

»” Disponibilizar online todas as publicagdes.

»” Utilizar graficos de leitura mais rapida no boletim de
farmacoviligancia.

" A Farmacopeia portuguesa poderia ser mais divulgada e
de mais facil acesso, para todos os profissionais, para além
da esfera restrita dos departamentos técnicos especificos da
industria farmacéutica.

@zese .
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Dashboard

Pablico(s)-alvo inquirido(s): Servigos farmacéuticos dos Hospitais e Hospitais/ Clinicas/ Consultérios

Recebeu o Dashboard relativo ao consumo de medicamentos no seu hospital, elaborado pelo Infarmed?

Sim (%) Nao (%) Resp. (n°)
25,3 74,7 285
Muito Muito Resp.

Avdliagdo segundo critérios-chave: fraco (%) Fraco (%) Médio (%) Bom (%) bom (%) (n)

Atualizacio da informacio 0,0 1,5 20,9 67,2 10,4 67
Utilidade da informacio 0,0 0,0 24,2 62,1 13,6 66
Clareza da informacgio 0,0 0,0 19,4 68,7 11,9 67

Fonte: Inquérito de Diagnéstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I.P., IESE, 2015.

Sem informagao qualitativa.

4 2eanos 44
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Sintese do Diagnéstico ao servico prestado pelo Infarmed na dimensdo de Informacdo e
Comunicag¢do

A dimensao da Informacao e Comunicagao abrange os resultados do inquérito respeitantes ao Site do
Instituto, assim como ao seguinte conjunto de materiais informativos:

- Infomed - Base de Dados de Medicamentos;

- Circulares informativas do INFARMED, I.P.; e

- Publicagoes Periddicas.

Os meios de contacto online sao os preferidos pela maioria das entidades — cliente que pesquisam e

recebem informacao sobretudo através do site e de e-mail.

Meios através dos quais os Clientes pesquisam ou recebem informacao
sobre a atividade do Infarmed

Site da Internet 32,3
E-mail enviado pelo Infarmed 25,1
Circulares informativas 17,2
Publicagoes 1,1
Consulta aos servicos de atendimento/ informacao do Infarmed 8,2
Infografias 1,6
Telemovel 1,6
Redes sociais 1,0
Aplicagbes méveis 0,9
Linkedin 0,6
Outra 0,3
Twitter 0,1

Fonte: Inquérito de Diagnéstico de Satisfagdo de Clientes do INFARMED, I.P., IESE, 2015.

Os Hospitais/ Clinicas/ Consultorios Médicos ou Dentarios sio o publico-alvo que mais recorre ao site

como meio principal de contacto com o Instituto.

O site é um dos meios privilegiados para partilha de informagao entre o Infarmed e os seus clientes. A
grande maioria dos inquiridos aprecia positivamente esta ferramenta: 76,6% revela-se satisfeito e 13,4%
muito satisfeito em relagao ao site, destacando-se a Qualidade da informagdo disponivel e a Cobertura da
informagdo. Em oposicao, os aspetos que se relacionam com a Facilidade e Funcionalidade no acesso ao
site e com a Apresentacdo grdfica sio os que tém pior classificagdo, pese embora sejam apreciados

positivamente.

A importancia desta ferramenta torna-se evidente pela procura de solugSes apresentadas pelos
inquiridos no questionario, como seja tornar o site mais userfriendly, bem como melhorar as fungdes de

busca de informagao e simplificar os caminhos de acesso a informagao.

As Entidades Parceiras entrevistadas reforcam que o site tem evoluido positivamente. A reestruturagao

@zese ®
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operada foi positiva, nao obstante alguns conteidos permanecerem no layout/plataforma antigo, como é
exemplo a pesquisa de farmacias e o Infomed. Chama-se a atengao, contudo, que ao nivel da organizagao
de conteudos siao reconhecidos problemas de rastreabilidade, nomeadamente documentos sem data e

nome.

A base de dados de medicamentos INFOMED ¢ valorizada pela Qualidade e Cobertura da informagao,

com apreciagoes mais criticas acerca da Atualizagdo da informagdo e Formas de disponibilizagdo.

As circulares informativas sao um material informativo ao qual é igualmente reconhecida a Utilidade
dos conteldos. Contudo, os inquiridos e as Entidades Parceiras entrevistadas concordam que é

necessario melhorar a Facilidade de acesso as mesmas.

Por dltimo, sobre a alcada do tema das Publicacbes Peridédicas produzidas pelo Infarmed, os

inquiridos pronunciaram-se quanto ao grau de utilizacao dos seguintes produtos:

- Infarmed Noticias;
- Farmacopeia Portuguesa; e

- Boletim de farmacovigilancia.

A Publicagdo Periddica mais frequentemente utilizada é o Boletim de farmacovigildncia e a Farmacopeia
Portuguesa a menos utilizada, pese embora se verifique um aumento generalizado da utilizagao destas

publicagoes neste Diagnostico relativamente ao anterior.

Grifico 3. Grau de utilizacdo das publicacoes (%)

Boletim de farmacovigilancia
Farmacopeia Portuguesa

Infarmed Noticias

0,0 20,0 40,0 60,0 80,0 100,0

B Fraco/ muito fraco (%) Médio (%) ™ Forte/ muito forte (%)

Fonte: Inquérito de Diagnéstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I.P., IESE, 2015.

A Quadlidade e Utilidade da informagdo sao reconhecidas pelos clientes, os quais sinalizam a necessidade

de diminuir o Tempo de resposta a solicitagdes.

O Dashboard - relativo ao consumo de medicamentos nos hospitais - € um instrumento utilizado por
'/ dos Servigos farmacéuticos e Hospitais/ Clinicas/ Consultérios respondentes ao Questionario e
apreciado muito positivamente quanto a Atudlizagdo, Utilidade e Clareza da informagao por ele

providenciada.

@wse 46



Diagnéstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I. P. - 2015

Relatério Final

Procedimento de AIM Nacional

Pedido de AIM Nacional @ AY

Pablico(s)-alvo inquirido(s): Titulares AIM

Grau de satisfagdo global:

2007: 68,3% 2008: 76,9% 2009: -

Avaliagdo segundo critérios-chave: fr::;'t(o%)
Facilidade no contacto com o servigo 0,0
Cortesia do atendimento 0,0
Clareza da informagio prestada 0,0
Aconselhamento prestado 0,0
Rigor técnico na anilise do processo 0,0
Flexibi|~idade nos aspetos procedimentais (acolher 45
sugestoes de melhoria) ’
Transparéncia dos procedimentos 0,0
Tempo de resposta 2,1
Area do site respeitante a AIMs Nacionais 0,0
Plataforma de Pré-submissao online de Pedidos de AIM 0.0
Nacionais e RM/DC (SMUH-AIM) ’
Base de dados de gestao de pedidos AIM (disponivel 0.0

online)

Fraco

(%)
6,4
6,4
43
43
22

18,2

8,7
17,0
8,9

6,7

6,7

Fonte: Inquérito de Diagnéstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I.P., IESE, 2015.

gzese

2012: 85,5%

Médio
(%)
42,6
25,5
39,1
42,6
30,4

38,6

348
38,3
28,9

31,1

35,6

2015: 85,1%

Bom Muito bom | Resp.

(%)
36,2
48,9
37,0
36,2
478

25,0

413
36,2
44,4

44,4

37,8

(%)
14,9
19,1
19,6
17,0
19,6

13,6

15,2
6,4
17,8

17,8

20,0

(n°)
47
47
46
47
46

44

46
47
45

45

45
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MOTIVOS DE APRECIACAO

MOTIVOS DE APRECIAGAO POSITIVA

NEGATIVA

Pedido de AIM Nacional

Atendimento/ acompanhamento:

» Dificuldade de contacto (inclusive no
horario de atendimento) e de
esclarecimento por parte de alguns
gestores de processo (3)

Funcionalidade das ferramentas
online:

## SMUH-AIM com preenchimento
moroso (1)

# Gestproc: a informagéo disponibilizada
¢ insuficiente (1)

" Ferramentas online evidenciam alguma
dificuldade de navegagao; cores sao
pouco visiveis (1)

»#” Os excipientes nio sio faceis de
encontrar, houve alteragées e nio foram
comunicadas (1)

Atendimento/ acompanhamento:

" Atendimento com sensibilidade e
compreensao para com algumas
dificuldades que o cliente possa ter; bom
espirito de colaboragao (2)

»” Pedidos de alteragio equivalentes a
pedidos de AIM sao temas pouco
dominados pelos gestores (1)

SUGESTOES DE
MELHORIA

SUGESTOES DE MELHORIA

2eanos

wywese

Atendimento/ acompanhamento:

# Melhorar o atendimento, capacitando
todos os técnicos (em especial, os que
tém pouca experiéncia).

Funcionalidade das ferramentas
online:

5 SMUH-AIM: permitir a correcdo da
informacao.

" Gestproc: criar 3 campos distintos
para avaliagio BD/BE, Toxicoldgica e
Eco-toxicologica.

4 Mudar o site de cor para permitir
distingao por parte de utilizadores
daltonicos.

»” Atualizar a base de gestio de pedidos
nacionais, para que sejam visiveis todas as
areas de avaliagao.

# Orientacdes sobre a pesquisa de
excipientes.

»” Viabilizar a agregacio das varias
dosagens e formas farmacéuticas de um
medicamento no pedido de pré-
submissao (em vez do carregamento
individual).

Atendimento/ acompanhamento:

" Nio é facil melhorar mais quando os
RH sao escassos e a rotatividade elevada.
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Alteracio de AIM Nacional ‘ O 719.7% O

Pablico(s)-alvo inquirido(s): Titulares AIM

Grau de satisfagdo global:

2007: 59,3% 2008: 63,9% 2009: 80,2% 2012: 81,2% 2015:79,7%

Muito Muito Resp.

Avaliagdo segundo critérios-chave: Fraco (%) Médio (%) Bom (%) bom

fraco (%) (%) (n°)
Facilidade no contacto com o servigo 4,7 14,1 25,0 42,2 14,1 64
Cortesia do atendimento 1,6 3,1 20,3 50,0 25,0 64
Clareza da informagio prestada 1,6 7,8 28,1 43,8 18,8 64
Aconselhamento prestado 1,6 9,5 28,6 42,9 17,5 63
Rigor técnico na analise do processo 1,6 4,8 24,2 51,6 17,7 62
Flexibilidade nos aspetos proc.edlmentals 33 18,3 30,0 333 15.0 60
(acolher sugestoes de melhoria)
Transparéncia dos procedimentos 1,6 4,8 39,7 38,1 15,9 63
Tempo de resposta 17,2 26,6 29,7 18,8 78 64
Are:.i do.sn:e respeitante a Alteragoes 16 10,9 34.4 422 10,9 64
Nacionais
Submissao online do pedido de Alteragao
(SMUH-ALTER) 0,0 6,3 17,2 54,7 21,9 64
Base de dados de gestao de pedido de 16 7.9 222 47.6 206 63

Alteracao (disponivel online)
Fonte: Inquérito de Diagnéstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I.P., IESE, 2015.
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MOTIVOS DE APRECIACAO NEGATIVA

MOTIVOS DE APRECIAGCAO POSITIVA

Alteracao de AIM Nacional

Eficacia procedimental:

& A avaliacdo e aprovagio das
alteracoes submetidas demoram longos
periodos de tempo (p.ex, pedidos de
fabrico, pedidos de alteragoes clinicas,
publicagao dos novos documentos no
Infomed) (9)

" Falta de comunicacdo das datas de
aceitagao (2

Atendimento/ acompanhamento:

# Dificuldade de contactar com o
servico (horarios e resposta a emails) (3)

Outras:

# Falta de criteriedade, dado
receberem pedidos de
elementos/documentagao nao prevista
na legislacao em vigor (1)

Funcionalidade das ferramentas
online:

" A "nova" aplicacio SMUH-ALTER
veio ajudar muito a gestao das
alteracoes submetidas (é um sistema
pratico e funcional) (3)

Atendimento/ acompanhamento:

# Atendimento com sensibilidade e
compreensao para com algumas
dificuldades que o cliente possa ter;
bom espirito de colaboragao (i)

wywese

Eficacia procedimental:

# Aumento do nimero de
colaboradores no servigo para fazer
face ao nimero de pedidos de alteragao

# Maior transparéncia na informagio
tal como data de aprovagao, informagao
quanto a alteragao de procedimentos
(p-e., envio de oficios).

#” Enviar email alerta quando um
processo tem uma mudanga de estado
(p-e., de ongoing para aceite).

# Diminuir as dificuldades formais na
validagao do processo ao nivel dos

Atendimento/ acompanhamento:

+#” Prolongamento do horiario de

»” Melhoria dos timings de resposta a

Funcionalidade das ferramentas

4 Permitir modificar a tipificacdo da
alteragao e medicamentos associados.

»” Publicagdo da rotulagem aprovada.

#” Atualizacio dos textos de RCM e Fl
constantes dos "documentos

g

e
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I
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Atendimento/ acompanhamento:

» Disponibilizar acesso ao nome e
contacto do gestor do processo.
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Publico(s)-alvo inquirido(s):

Renovacao de AIM Nacional

Titulares AIM

Grau de satisfagdo global:

Avaliagdo segundo critérios-chave:

2007: 47,4%

2008: 46,6%

Muito
fraco (%)

Facilidade no contacto com o servigo
Cortesia do atendimento
Clareza da informagdo prestada

Aconselhamento prestado

Rigor técnico na analise do processo
Flexibilidade nos aspetos procedimentais
(acolher sugestoes de melhoria)
Transparéncia dos procedimentos
Tempo de resposta

Area do site respeitante a Renovagdes
Nacionais

Documentagao requerida na instrugao do
Processo

MoTIVOS DE

APRECIACAO NEGATIVA

MoTIVOS DE

APRECIAGCAO POSITIVA

5,6
0,0
1,9
3,8
0,0
43

4,2
50,0

8,3

4,0

2009: 46,1%

2012: 44,9% 2015: 48,1%
o o o Muito Resp.

Fraco (%) Médio (%) Bom (%) bom (%) (n)
14,8 35,2 31,5 13,0 54
5,7 18,9 58,5 17,0 53
13,5 32,7 40,4 1,5 52
15,4 36,5 34,6 9,6 52
14,0 24,0 54,0 8,0 50
19,1 38,3 29,8 8,5 47
18,8 37,5 31,3 83 48
27,8 9,3 9,3 3,7 54
16,7 41,7 27,1 6,3 48
24,0 44,0 18,0 10,0 50

Fonte: Inquérito de Diagnéstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I.P., IESE, 2015.

Eficacia procedimental:

»° Demora na validagdo e finalizagao
dos pedidos (os atrasos tornam os
processos obsoletos e implicam que aos
requerentes seja exigido uma
reformulagao do processo de renovagao
submetido inicialmente) (12)

Eficacia procedimental:

# Foi verificada uma melhoria nos
tempos de avaliagdo dos processos e
com agrado a incorporagao de
alteracoes pendentes na conclusao da
renovagao (I)

@zese

SUGESTOES DE

SUGESTOES DE

MELHORIA

MELHORIA

Eficacia procedimental:

# Esclarecer qual o ponto de situagio
dos pedidos.

" Atualizar a documentagio necesséria
para o pedido de renovagao no site.

Atendimento/ acompanhamento:

# Indicar o gestor designado.

Eficacia procedimental:

" A submissdo deveria evoluir para um
processo semelhante aos pedidos de
AIM nacionais.
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Sintese do Diagnéstico ao Procedimento de AIM Nacional:

A avaliagdo dos processos enquadrados no Procedimento de AIM (pedidos, alteragdes e renovagoes)

mantém-se pouco alterada em relagao a avaliagao registada em 2012.

O Pedido de AIM e as Alteracdes de AIM tém vindo a registar uma evolugio positiva dos niveis de
satisfacao globais, tendo atingido em 2012 os valores mais elevados, que se mantém em 2015. Dessa
forma reforga-se o posicionamento destes dois processos em patamares de satisfagao bastante positivos

(em torno dos 80% de inquiridos satisfeitos ou muito satisfeitos).

Considerando a situagao observada em 2007, em que os indices de satisfagao positiva registados foram
de 68,3%, no caso do Pedido de AIM, e de 59,3%, no caso da Alteracio de AIM, trata-se em ambos os
processos de uma trajetoria de evolugao notavel, que se afirma entre 2009 e 2012 e se mantém estavel

em 2015.

Nao obstante, importa destacar a apreciagao critica aos Tempos de resposta praticados, sobretudo no
caso das Alteragoes de AIM, pois 43,8% de Titulares de AIM considera este item muito fraco/ fraco.
Num segundo plano, surge a menor Flexibilidade nos aspetos procedimentais, considerada critica por 22,7%
dos inquiridos que avaliaram o Pedido de AIM e 21,7% dos que avaliaram a Alteracio de AIM. O
Aconselhamento prestado e a Clareza da informagdo prestada no ambito dos Pedidos de AIM apresentam

uma apreciagao mais critica em 2015 do que em 2012.

A avaliacao das Renovac¢oes de AIM também nao sofreu alteragdes expressivas em relagao a situagao
em 2012: continua a ser um processo com resultados criticos, com a maioria dos respondentes a
manifestar uma satisfagao global negativa, nao obstante se verificar uma ligeira melhoria do indicador de

satisfagdao global positiva, de 44,9% em 2012 para 48,1% em 2015.

A demora na validagiao e finalizagdo dos pedidos, com implicagées na desadequagao da informagao
solicitada para fundamentar as renovagbes, é o aspeto-critico fundamental. Sobre esta matéria, as
Entidades Parceiras auscultadas observam que uma vez que os pedidos de renovagao pendentes serao
autorizados com validade de AIM ilimitada, seria desejavel que o Instituto concentrasse refor¢os na
resolucao desses pedidos, sobretudo em relagio aqueles que aguardam conclusio por um tempo

prolongado.

A possibilidade de contacto direto com os gestores do processo € apontada como sugestao com vista a

melhor resolugao dos casos pendentes, em particular dos que se arrastam ha varios anos.

Entre os aspetos mais positivos destaca-se, em primeiro plano, a Cortesia do atendimento, seguindo-se o
Rigor técnico e, no caso das Alteragoes de AlM, é de registar também uma nota positiva em relagdo a

nova ferramenta de submissao online do pedido de Alteracao - SMUH-ALTER.

2eanos 52
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Procedimento de Reconhecimento Mituo e Descentralizado (RM/DC) em que Portugal atua

como Estado Membro de Referéncia (EMR)

Pedido de AIM de RM/DC em ‘ ’
que Portugal atua como EMR

Publico(s)-alvo inquirido(s): Titulares AIM, incluindo Titulares AIM nao nacionais.

Grau de satisfagdo global:

2007: - 2008: - 2009: 92,0% * 2012: 93,6% 2015: 95,2%

* No Estudo realizado em 2009, este processo foi apreciado enquanto Procedimento de RM/DC em que Portugal
atua como EMR, sem distingao entre a apreciagao do Pedido e da Alteragao.

Publico-alvo com satisfagdo mais positiva: Titulares de AIM (100%)

Publico-alvo com satisfagdo mais negativa: Titulares de AIM nao nacionais (90,5%).

- L . Muito  Fraco Médio o Muito Resp.
Avaliagdo segundo critérios-chave: fraco (%) (%) %) Bom (%) bom(%)  (n)
Facilidade no contacto com o servico 2,4 2,4 28,6 47,6 19,0 42
Cortesia do atendimento 0,0 24 11,9 52,4 333 42
Clareza da informagio prestada 0,0 0,0 28,6 47,6 23,8 42
Aconselhamento prestado 0,0 2,4 26,2 524 19,0 42
Rigor técnico na analise do processo 0,0 2,4 19,0 61,9 16,7 42
FIeX|b|I~|dade nos aspf:tos procedimentais (acolher 0.0 49 26.8 488 19.5 41
sugestoes de melhoria)

Transparéncia 0,0 0,0 35,7 42,9 21,4 42
Tempo de resposta 4,9 22,0 24,4 36,6 12,2 41
Area do site respeitante a Pedidos de AIM de RM/DC 2.4 0.0 42,9 38| 16,7 4
(Portugal EMR)

Plataforma de Pré-submissao online de Pedidos de 2.4 19.5 31,7 317 14,6 41

AIM Nacionais e RM/DC (SMUH-AIM)
Fonte: Inquérito de Diagnéstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I.P., IESE, 2015.

Avdliagdo do processo segundo critérios-chave pelos Muito fraco Fraco Médio  Bom Muito Resp.
Titulares de AIM ndo nacionais (N.Nac): (%) (%) (%) (%) bom (%) (n°)
Easiness in contacting with the service 4,8 48 38,1 38,1 14,3 21
Staff courtesy with your request or claim 0,0 4,8 9,5 57,1 28,6 21
Clarity of information provided 0,0 0,0 238 524 23,8 21
Advice provided 0,0 0,0 28,6 52,4 19,0 21
Technical assessment of the process 0,0 4,8 19,0 52,4 23,8 21
Flexibility in the procedural aspects (welcome 20
suggestions for improvement) 0,0 50 25,0 45,0 25,0
Transparency 0,0 0,0 33,3 42,9 23,8 21
Response time 9,5 28,6 23,8 23,8 14,3 21
Site concerning Request of MRP and DCP MAA 21
(Portugal RMS) 0,0 0,0 47,6 38,1 14,3

On-line pre-submission platform (SMUH-AIM) 4,8 33,3 19,0 28,6 14,3 21

Fonte: Inquérito de Diagnéstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I.P., IESE, 2015.
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NEGATIVA

MOTIVOS DE APRECIACAO

MOTIVOS DE APRECIACAO POSITIVA

Pedido de AIM de RM/DC em que Portugal atua como EMR

Eficacia procedimental:

#° Atualmente, o Infarmed como RMS
esta a perder a credibilidade que ja
teve, fruto dos atrasos que atualmente
se verificam e que tém vindo a piorar (2)

Atendimento/ acompanhamento:

" Resposta a emails muito demorada
apos varias insisténcias (3)

Eficacia procedimental:

# Flexibilidade procedimental (5)

Atendimento/ acompanhamento:

»# Disponibilidade (p.e., para discutir
ajustamentos, compreensao da
industria, escuta de reclamagoes,
avaliagGes justas, respostas rapidas,
cumprimentos de prazos) ()

Outras:

# O Infarmed empenha-se muito
nestas submissoes (1)

SUGESTOES DE MELHORIA

SUGESTOES DE MELHORIA

Eficacia procedimental:

#” Cumprir as guidelines da UE e
prazos de resposta em todos os
processos.

# Nio interferéncia das questdes das
patentes nos processos regulatorios.

# Sistema de pagamento de multas e
reembolso.

Atendimento/ acompanhamento:

»” Maior celeridade na resposta.

Outras:

4 Aplicar o mesmo rigor quando
Portugal nao é EMR.

@zese
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Alteracao de AIM de RM/DC em que
Portugal atua como EMR

@ GEZ ®

Publico(s)-alvo inquirido(s): Titulares AlIM, incluindo Titulares AIM nao nacionais.

Grau de satisfagdo global:

2007: - 2008: -

2009: 92,0% * 2012: 100,0% 2015: 81,8%

* No Estudo realizado em 2009, este processo foi apreciado enquanto Procedimento de RM/DC em que
Portugal atua como EMR, sem distin¢ao entre a apreciagao do Pedido e da Alteragao.

Publico-alvo com satisfagdo mais positiva: Titulares de AIM (85,7%)

Publico-alvo com satisfagdo mais negativa: Titulares de AIM nao nacionais (75%).

Avaliagdo segundo critérios-chave:

Facilidade no contacto com o servigo
Cortesia do atendimento

Clareza da informacdo prestada
Aconselhamento prestado

Rigor técnico na andlise do processo

Flexibilidade nos aspetos procedimentais (acolher

sugestoes de melhoria)
Transparéncia
Tempo de resposta

Area do site respeitante a Alterages de AIM de

RM/DC (Portugal EMR)

Submissao online do pedido de Alteragao (SMUH-

ALTER)

Base de dados de gestao de pedidos de Alteragao

(disponivel online)

Muito Fraco Médio Bom  Muito | Resp.
fraco (%) (%) (%) (%) bom (%) (n°)

3,0 91 18,2 45,5 24,2 33
0,0 30 21,2 45,5 30,3 33
0,0 6,1 24,2 45,5 24,2 33
0,0 6,1 24,2 48,5 21,2 33
0,0 6,3 15,6 62,5 15,6 32
0,0 63 250 50,0 18,8 32
0,0 30 242 54,5 18,2 33
152 182 182 33,3 15,2 33
3,2 32 258 41,9 25,8 31
6,1 12,1 6,1 60,6 15,2 33
3,1 156 12,5 53,1 15,6 32

Fonte: Inquérito de Diagnéstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I.P., IESE, 2015.

Avaliagdo do processo segundo critérios-chave pelos

Titulares de AIM ndo nacionais (N.Nac):

Easiness in contacting with the service
Staff courtesy with your request or claim
Clarity of information provided

Advice provided

Technical assessment of the process

Flexibility in the procedural aspects (welcome
suggestions for improvement)

Transparency
Response time

Site concerning Variation (MRP and DCP) with Portugal

as RMS
On-line submission (SMUH-ALTER)

Electronic System for Management of Variations

(SMUH-ALTER)

Muito Fraco Médio Bom Muito | Resp.
fraco (%) (%) (%) (%) bom (%) (n°)

83 83 250 333 250 12
00 00 333 417 250 12
00 83 250 417 250 12
00 83 167 500 250 12
00 83 333 333 250 12
00 83 167 500 250 |2
00 00 417 333 250 12

250 167 167 167 250 12

00 00 182 545 273 H

16,7 16,7 8,3 41,7 16,7 12

83 250 83 417 167 12

Fonte: Inquérito de Diagnéstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I.P., IESE, 2015.
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MoTIVOS DE

APRECIACAO NEGATIVA

MoTIVOS DE

APRECIACAO POSITIVA

Alteracdo de AIM de RM/DC em que Portugal atua como EMR

Eficacia procedimental: a 5 Eficacia procedimental:

»~ Tempos de resposta longos (2) % g #” Melhoria dos tempos de resposta.
bl
-
m z
O
=)
(7]

Eficacia procedimental: a é Eficacia procedimental:

" Empenho dos técnicos (1) % g »#” Capacitar os técnicos do servico.
!l

" Flexibilidade procedimental (1) 5 m #” Promover maior rigor/ aplicagdo dos
5 z critérios com homogeneidade entre
a técnicos avaliadores.

Atendimento/ acompanhamento:

#” Melhorar a comunicagio,
nomeadamente a resposta a emails.
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Renovaciao de AIM de RM/DC em . ’
que Portugal atua como EMR

Publico(s)-alvo inquirido(s): Titulares AIM, incluindo Titulares AIM nao nacionais.

Grau de satisfagdo global:

2007: - 2008: - 2009: 92,0% 2012: 100,0% 2015: 95,5%

Publico-alvo com satisfagdo mais positiva: Titulares de AIM nao nacionais (100%).

Publico-alvo com satisfagdo mais negativa: Titulares de AIM (93,3%)

Muito  Fraco Médio Bom Muito = Resp.

Avaliagdo segundo critérios-chave: fraco (%) (%) (%) (%) bom (%) (n°)
Facilidade no contacto com o servico 4,3 8,7 30,4 34,8 21,7 23
Cortesia do atendimento 0,0 4,3 30,4 39,1 26,1 23
Clareza da informagao prestada 0,0 43 30,4 39,1 26,1 23
Aconselhamento prestado 0,0 8,7 34,8 39,1 17,4 23
Rigor técnico na andlise do processo 0,0 43 34,8 47,8 13,0 23
FIexibiI~idade nos aspt.etos procedimentais (acolher 0.0 8,7 39, 39,1 13,0 23
sugestoes de melhoria)

Transparéncia dos procedimentos 0,0 43 34,8 43,5 17,4 23
Tempo de resposta 4,3 26,1 26,1 30,4 13,0 23
Area do site respeitante a Renovagoes de AIM

RM/DC P 4,5 4,5 31,8 31,8 27,3 22
Documentagao requerida na instrugido do Processo 0,0 18,8 31,3 25,0 25,0 16

Fonte: Inquérito de Diagnéstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I.P., IESE, 2015.

Avaliagdo do processo segundo critérios-chave pelos Muito  Fraco Médio Bom Muito | Resp
Titulares de AIM ndo nacionais (N.Nac): fraco (%) (%) (%) (%) bom (%) (n°)
Easiness in contacting with the service 14,3 14,3 28,6 28,6 14,3 7
Staff courtesy with your request or claim 0,0 0,0 57,1 28,6 14,3 7
Clarity of informatio nprovided 0,0 0,0 28,6 57,1 14,3 7
Advice provided 0,0 0,0 57,1 28,6 14,3 7
Technical assessment of the process 0,0 0,0 57,1 28,6 14,3 7
FIeX|b|I|.ty in the.procedural aspects (welcome 0.0 143 286 429 143 7
suggestions for improvement)

Transparency 0,0 0,0 42,9 42,9 14,3 7
Response time 14,3 28,6 14,3 28,6 14,3 7
Site concerning Renewals (MRP and DCP) with 0.0 0.0 429 429 143 7

Portugal as RMS
Fonte: Inquérito de Diagnéstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I.P., IESE, 2015.
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MoTIvVOS DE

APRECIACAO NEGATIVA

MoTIVOS DE

APRECIACAO POSITIVA

Renovacdo de AIM de RM/DC em que Portugal atua como EMR

Eficacia procedimental: a 2 Eficacia procedimental:
»” Tempos de resposta muito elevados % g #” Melhorar os prazos de resposta.
(1 ©
~ . . P m
# Gestio pouco criteriosa dos u=
processos (1) g
an
Eficacia procedimental: a é Atendimento/ acompanhamento:
#” Flexibilidade (1) & g #” Melhorar a comunicagio,
‘,C_) = nomeadamente a resposta a emails.
(%]
A . h o 5 »~ Capacitar os técnicos que ndo tém
tendimento/ acompanhamento: 2 experiéncia com processos de

#” Cortesia (1) renovacao de AIM.

" Disponibilidade (1)

@zese ”
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Procedimento de Reconhecimento Mituo e Descentralizado (RM/IDC) em que Portugal atua

como Estado Membro Envolvido (EME)

Pedido de AIM de RM/DC em que . ’
Portugal atua como EME
Publico(s)-alvo inquirido(s): Titulares AIM

Grau de satisfagdo global:

2007: 89,7% 2008: 81,5% 2009; 85,2% 2012: 83,0% 2015: 81,1%

Muito  Fraco Médio Bom Muito | Resp.

Avaliagdo segundo critérios-chave: fraco (%) (%) %) %)  bom (%) (n°)

Facilidade no contacto com o servico 2,7 8,1 32,4 40,5 16,2 37
Cortesia do atendimento 0,0 5,4 243 45,9 243 37
Clareza da informagio prestada 2,7 2,7 35,1 37,8 21,6 37
Aconselhamento prestado 2,7 54 324 40,5 18,9 37
Rigor técnico na analise do processo 2,8 8,3 278 472 13,9 36
FIeX|b|I~|dade nos aspf:tos procedimentais (acolher 30 9.1 364 394 12,1

sugestoes de melhoria) 33
Transparéncia 0,0 9,1 42,4 36,4 12,1 33
Tempo de resposta 5,4 21,6 35,1 35,1 2,7 37
Area do site respeitante a Pedidos de AIM de RM/DC

(Portugal EME) 2,8 1,1 389 33,3 13,9 36
Plataforma de Pré-submissao online de Pedidos de AIM

Nacionais e RM/DC (SMUH-AIM) 28 83 472 278 13,9 36

Fonte: Inquérito de Diagnéstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I.P., IESE, 2015.

a 12 § Eficacia procedimental: a 2 Atendimento/ acompanhamento:
3 g E & Atrasos na finalizagdo dos 0 g # Melhorar o atendimento pelo gestor
> 0V procedimentos (5) ’g o do processo.
= ow i n 5
3 :
Funcionalidade da ferramenta 7.9
online:
»” Periodicidade de atualizacdo da base
de dados (1)
a 12 § Atendimento/ acompanhamento: a E Funcionalidade da ferramenta
8 E . Flexibilidade demonstrada nos 29 online:
>0 8 aspetos procedimentais (2) 'g o #” Melhorar os tempos de resposta na
'6 = 5 @ s avaliacdo das tradugoes do
T % 9 RCM/FI/Rotulagem.
(7]

Atendimento/ acompanhamento:

# Recrutar mais RH para fazer face ao
numero de pedidos.

@zese >



Diagnéstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I. P. - 2015

Relatério Final

Alteracao de AIM de RM/DC em que
Portugal atua como EME

Publico(s)-alvo inquirido(s): Titulares AIM

Grau de satisfagdo global:

2007: 83,5% 2008: 67,4%

Avaliagdo segundo critérios-chave:

Facilidade no contacto com o servigo
Cortesia do atendimento

Clareza da informagao prestada
Aconselhamento prestado

Rigor técnico na analise do processo

Flexibilidade nos aspetos procedimentais (acolher
sugestoes de melhoria)

Transparéncia

Tempo de resposta

Area do site respeitante a Alteragées de AIM de
RM/DC (Portugal EME)

Submiss3o online do pedido de Alteragao (SMUH-
ALTER)

Base de dados de gestao de pedidos de Alteragao
(disponivel online)

2009: 77,1%

Muito
fraco (%)
24
23
2,4
2,3
24

2,6

0,0
23,3

0,0
0,0

2,4

70,7%

2012: 82,6% 2015: 70,7%

Fraco Médio Bom  Muito Resp.
(%) (%) (%) bom (%) (.
167 262 40,5 14,3 42
2,3 20,9 488 25,6 43
7,1 31,0 429 16,7 42
9,3 27,9 488 11,6 43
7,1 286 47,6 14,3 42
128 41,0 308 12,8 39
5,1 46,2 359 12,8 39
186 349 209 2,3 43
9,3 44,2 349 11,6 43
7,0 349 419 16,3 43
9.8 31,7 41,5 14,6 41

Fonte: Inquérito de Diagnéstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I.P., IESE, 2015.

Eficacia procedimental:
# Longos atrasos na finalizagido dos
procedimentos (8)

#” Auséncia de data de
finalizacao/autorizacgio (2)

NEGATIVA

# Falta de atualizagdo (periodicidade)
da base de dados (4)

Atendimento/ acompanhamento:

MOTIVOS DE APRECIACAO

pedidos de informagao (1)

Atendimento/ acompanhamento:
> Cortesia no atendimento (2)

»~ Caracter pratico na resolugio de
situagcbes complexas aliada a grande

flexibilidade nos aspetos procedimenta
(1

MoOTIVOS DE

APRECIAGAO POSITIVA

SUGESTOES DE
MELHORIA

#” Auséncia de resposta aos emails com

MELHORIA

is

SUGESTOES DE

@zese

Eficacia procedimental:

»# Cumprimentos dos prazos.

#” Adicionar data de
autorizagao/finalizagao de cada
processo.

»#” Confirmar a finalizagdo do processo
com envio de email.

»#” Desencadear alerta quando a
alteragao é aprovada.

Funcionalidade da ferramenta
online:

" Melhoria técnica do SMUH-ALTER
(possibilidade de cépia de alteragoes
submetidas, upload mais simples).
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Sintese do Diagnéstico ao Procedimento de RM/DC:

O Diagnéstico de Satisfagao de Clientes do Infarmed abrange a apreciagao dos Pedidos e Alteragoes de
AIM por Procedimento de RM/DC em que Portugal atua como Estado Membro Envolvido (EME) e,
desde a edicao de 2009, passou também a incluir o Procedimento de RM/DC em que Portugal atua
como Estado Membro de Referéncia (EMR). No presente Diagnéstico contemplou-se, ainda, o processo

de Renovagao de AIM de RM/DC em que Portugal atua como EMR.

Ambos os procedimentos sao apreciados pelos Titulares de AIM (incluindo Titulares nao nacionais, no
caso do procedimento em que Portugal atua como EMR) de forma globalmente bastante positiva,

sobretudo no Procedimento em que Portugal atua como EMR.

Neste Procedimento, destacam-se o Pedido e a Renovagao, com mais de 95% dos Titulares de AIM a
reconhecerem-se globalmente satisfeitos ou muito satisfeitos com aqueles processos; no caso da
Alteragao, as apreciagoes de satisfagdo global tém sofrido maiores variagoes ao longo dos anos sendo
que, em 2015, a apreciagio dos Titulares AIM revela-se mais critica, comparativamente com uma

apreciacao esmagadoramente positiva em 2012.

Evolucdo do indice de satisfacdo global positiva relativo ao Procedimento de RM/DC em que
Portugal atua como Estado Membro de Referéncia®

2007 2008 2009 2012 2015
Pedido de AIM 89,7 81,5 92,0 93,6 95,2
Alteragio de AIM 83,5 67,4 92,0 100,0 81,8
Renovacao de AIM - - - - 95,5

Fonte: Inquérito de Diagnéstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I.P., IESE, 2015.

Importa notar que estes valores de indice de satisfagio global siao influenciados pela apreciagao
tendencialmente mais critica dos Titulares de AIM nao nacionais, pelo que se se considerar isoladamente
a apreciagao dos Titulares de AIM nacionais, obtém-se valores de indice de satisfagao global positiva
mais elevados nos trés processos: 100% de inquiridos satisfeitos/ muito satisfeitos no caso do Pedido,

87,5% no caso da Alteracao e 100% no caso da Renovagio.

Os Titulares de AIM nao nacionais sao também mais criticos na avaliagdo da qualidade do Procedimento,
enfatizando os aspetos considerados mais problematicos, como o Tempo de resposta e a nova
ferramenta de Pré-submissdo online de Pedidos de AIM Nacionais e RM/DC (SMUH-AIM). Em
comparagao com 2012, a avaliagio dos Titulares de AIM nacionais é mais penalizadora em relagio a
Facilidade no contacto com o servico, a Clareza da informagdo prestada e a Transparéncia da atuagio relativa

aos Pedido de AIM de RM/DC.

3 Notas: Em 2009 os procedimentos de RM/DC - Pedido e Alteragio de AIM - em que Portugal atua como EMR foram
avaliados em conjunto; Em 2007 e 2008, nio se fez distingdo entre os procedimentos em que Portugal atua como EMR e EME.
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Do lado dos aspetos mais positivos, merece sobretudo destaque a Cortesia no atendimento e o Rigor
técnico na andlise do processo. A Area do site regista uma avaliagio expressivamente mais positiva em 2015
e nova ferramenta de Submissdo online de Alteracdo também regista uma boa apreciagao (75,8%

dos Titulares de AIM considera a ferramenta boa/ muito boa).

A finalizar, importa referir os motivos apontados pelos Titulares de AIM nao nacionais para a escolha de
Portugal como Estado Membro de Referéncia, destacando-se a maior influéncia dos fatores ligados a
rapidez no arranque do processo e a razoabilidade dos pregos praticados. A distribuicao das respostas

dos inquiridos é a seguinte:

+ Inicio rapido de processo/ "quick slot availability" ()

* Custo de registo razoavel (menor que noutros EM) ;)

¢ Flexibilidade (2)

*  Boa reputagao (1)

*  Relativamente confiavel em relagdo ao tempo de resposta (1)

¢ Profissionalismo (1)

*  Conveniéncia (os outros EM nao tinham registado as apresentagdes de medicamentos) (1)
*  Resposta rapida a solicitagoes (1)

*  Facil comunicagdo com o Infarmed para obter ajuda (1)

¢ Comerciais (I).

No caso do Procedimento de RM/DC em que Portugal atua como EME ¢é de destacar uma
diminuigao da proporg¢ao de inquiridos globalmente satisfeitos com o desempenho do Infarmed na
condugao do processo de Alteraciao aos termos da AIM por RM/DC: entre 2008 e 2012 a apreciagao

global evoluiu positivamente, mas decresceu em 2015.

Evolucdo do indice de satisfacdo global positiva relativo ao Procedimento de RM/DC em que
Portugal atua como Estado Membro Envolvido*
| 2007 | 2008 2009 2012 2015
Pedido de AIM 89,7 81,5 85,2 83,0 81,1

Alteragio de AIM 83,5 67,4 77,1 82,6 70,7
Fonte: Inquérito de Diagnéstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I.P., IESE, 2015.

Também neste caso, a Cortesia no atendimento e o Rigor técnico na andlise do processo sao os aspetos mais
positivos e, por outro lado, o Tempo de resposta o fator mais critico. A nova ferramenta de Pré-
submissao online do Pedido colhe uma avaliagdo pouco satisfatoria (apenas 41,7% dos inquiridos a
avalia como boa/ muito boa) e a nova ferramenta de Submissao online de Alteracdo regista uma
apreciacdo mais positiva, mas ainda assim como margem de melhoria (58,1% dos inquiridos avalia-a

como boa/ muito boa).

*Em 2007 e 2008, ndo se fez distingdo entre os procedimentos em que Portugal atua como EMR e EME.
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Comparticipacdo

Pedido de Comparticipacao de .
Medicamentos em Ambulatério . ‘ 68,8% ’

Publico(s)-alvo inquirido(s): Titulares AIM

Grau de satisfagdo global:

2007: 36,1% 2008: 28,0% 2009: 29,7% 2012: 25,0% 2015: 68,8%

Muito  Fraco Médio Bom Muito | Resp.

Avadliagdo do processo segundo critérios-chave: fraco (%) (%) %) %) bom (%) (n°)

Facilidade no contacto com o servigo 6,3 31,3 37,5 21,9 3,1 32
Cortesia do atendimento 3,1 3,1 28,1 43,8 21,9 32
Clareza da informacgdo prestada 6,3 12,5 43,8 28,1 9,4 32
Aconselhamento prestado 0,0 28,1 46,9 12,5 12,5 32
Rigor técnico 6,3 6,3 344 46,9 6,3 32
Transparéncia 21,9 18,8 344 18,8 6,3 32
Tempo de avaliagao do processo 22,6 22,6 387 12,9 3,2 31
Atualizacdo da informagédo disponibilizada no site 0,0 16,7 50,0 26,7 6,7 30
Documentacio solicitada 3,3 13,3 43,3 33,3 6,7 30

Funcionalidades da plataforma eletrénica de submissao
e gestdo do pedido (GAM) 3! 6.3 344 438 12,5 32
Fonte: Inquérito de Diagnéstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I.P., IESE, 2015.
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MOTIVOS DE APRECIACAO NEGATIVA

MoTIVOS DE

APRECIACAO POSITIVA

Pedido de Comparticipacao de Medicamentos em Ambulatério

Eficacia procedimental:

" Morosidade na resposta aos
processos e solicitagoes (problema
associado ao enquadramento legal e
procedimental do tema
"comparticipagdes") (10)

» Falta de transparéncia dos processos
(p-e., quanto aos estado do processo) (4)

»” Deficiente troca de informagio entre
os avaliadores (1)

# Rigidez dos critérios (1)

»” Falta de autonomia (1)

Eficacia procedimental:

# A nivel de medicamentos genéricos,
o processo melhorou imenso desde o
diagnostico realizado em 2012 (1)

SUGESTOES DE MELHORIA

SUGESTOES DE
MELHORIA

@zese

Eficacia procedimental:

" Avaliar de forma mais célere
(maximo | més).

" Value for Money, com calculos reais e
precisos.

> A DAM muitas vezes nio tem a
informacao atualizada.

+ ldentificar os peritos e o gestor do
processo.

#” Aumentar a transparéncia na
ordenagao dos pedidos de
comparticipagao de medicamentos
genéricos.

+” Divulgar o dltimo prego aprovado e
quantos processos pendentes existem
(sempre que ha atualizagdao) aquando de
novos pedidos de comparticipagao de
medicamentos genéricos.

" Atualizar a lista de apresentagdes
essenciais, uma vez que a mesma nao é
atualizada desde 2012.

Atendimento/ acompanhamento:

" Possibilitar o contacto telefonico
direto com o gestor do processo para
agilizar e clarificar o mesmo.

Sem informagao qualitativa
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Sintese do Diagnéstico ao Pedido de Comparticipacdo de Medicamentos

O Pedido de Comparticipagdo é o processo que regista uma melhoria mais expressiva face aos
resultados observados nos anteriores Diagnosticos. Continua a ser um dos processos que colhe
apreciacoes mais criticas, mas manifesta uma progressao muito consideravel, na medida em que passa de

um indice de satisfagao global positivo de 25% para 68,8%.

O:s fatores mais positivos e mais negativos mantém-se estaveis face ao Diagnostico anterior: a Cortesia do
atendimento isola-se como o fator mais positivo e, no extremo oposto, mantém-se o incumprimento do
Tempo de resposta e a Transparéncia. As entrevistas realizadas confirmam a percegao da evolugao positiva

deste processo, bem como permitem explorar a compreensao dos fatores-criticos assinalados:

- o tempo de acesso ao mercado permanece um fator critico: Portugal é um dos paises
europeus onde esse periodo é mais prolongado devido a morosidade do processo de
Comparticipagdo de Medicamentos. A este nivel reconhece-se uma parcela de
responsabilidade associada ao timing dos procedimentos técnicos levados a cabo pelo Infarmed,
mas também atrasos que dependem de decisdes de natureza politica, as quais o Infarmed é
alheio. No caso dos medicamentos genéricos nao se evidenciam casos de incumprimento dos
prazos previstos para o processo de Comparticipagoes, mas também se reconhece haver
vantagem em reduzir o tempo de entrada desses medicamentos no mercado, para o que se
sugere que a atribuicio de Preco possa ocorrer em simultineo com o pedido de
Comparticipagao (contribuindo para uma diminuicao do tempo de conclusio do processo em
cerca de 30 dias). O facto de os dois processos estarem atualmente sob responsabilidade do
Infarmed facilita a operacionalizagdo desta recomendagao.

- em matéria de transparéncia, apesar de se reconhecer que a divulgacao dos relatorios de
avaliacdo representa uma viragem positiva no aumento da transparéncia face ao passado,

refere-se a necessidade de maior explicitagao dos critérios de deferimento ou recusa.

Estes fatores criticos sao balanceados com evidéncias de melhoria que explicam a manifesta evolugao da

apreciacao do desempenho do Infarmed na conducao deste procedimento.

Assim, do lado positivo, reconhece-se a existéncia de melhorias na gestao/funcionamento do servigo
responsavel pela condugao do processo e consequentemente na melhoria da sua performance; por
outro lado, refere-se o efeito positivo alcangado por via dos acordos entre o Estado e a Industria

Farmacéutica, os quais permitiram libertar a decisao politica de comparticipagao de medicamentos.

Paralelamente, os entrevistados reconhecem na constituicio da CATS-Comissio de Avaliagio de
Tecnologias de Salde a concretizagio de necessidades expressas pelas Industria Farmacéutica, como
seja a constituicao de peritos especialistas dedicados a avaliagdo das comparticipagoes, que esperam que
venha a produzir efeitos positivos na capacidade de resposta e na redugao dos tempos de resposta aos

pedidos de comparticipagao.
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Por fim, importa notar que a entrada em funcionamento da Plataforma Eletrénica de submissao e
gestdo do pedido (GAM) também colhe uma apreciagao globalmente positiva, classificada como boa

ou muito boa por 56% dos Titulares de AIM.

Qzese °°
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Avaliacdo prévia

Avaliacao prévia de medicamentos . ‘
para utilizacdo hospitalar

Publico(s)-alvo inquirido(s): Titulares AIM

Grau de satisfagdo global:

2007: - 2008: - 2009: - 2012: 22,2% 2015: 46,7%

Muito Fraco Médio Bom  Muito | Resp.

Avaliagdo segundo critérios-chave: fraco (%) (%) (%) %) bom (%) (n)

Facilidade no contacto com o servico 18,8 31,3 250 25,0 0,0 16
Cortesia do atendimento 0,0 63 37,5 438 12,5 16
Clareza da informagdo prestada 12,5 250 37,5 125 12,5 16
Aconselhamento prestado 6,3 250 438 188 6,3 16
Rigor técnico 6,7 6,7 26,7 46,7 13,3 15
Transparéncia 25,0 188 250 188 12,5 16
Tempo de avaliagio do processo 50,0 250 125 125 0,0 16
Atualizagdo da informacéao disponibilizada no site 12,5 31,3 31,3 188 6,3 16
Documentacio solicitada 6,3 25,0 37,5 250 6,3 16

Func~|ona||dad<-?s da plataforma eletrénica de submissao e 0.0 188 438 250 12,5 16
gestdo do pedido (GAM)
Fonte: Inquérito de Diagnéstico de Satisfagdo de Clientes do INFARMED, I.P., IESE, 2015.

Eficacia procedimental: Eficacia procedimental:

#> Demora na avaliacao dos
processos (4)

" Melhoria dos tempos de resposta de forma
a cumprir o estabelecido na Lei.

# Falta de transparéncia (2) # Melhorar a transparéncia com a
identificagdo dos peritos e do gestor do

processo.

" Melhor defini¢do do procedimento para
medicamentos genéricos; maior transparéncia
relativamente aos pregos apresentados para
os compradores selecionados, no caso dos
medicamentos genéricos.

SUGESTOES DE MELHORIA

& Envolver os hospitais na avaliacio, dado
que esta é em geral demasiado tedrica e ndo
envolve uma analise da pratica clinica.

MOTIVOS DE APRECIAGAO NEGATIVA

Atendimento/ acompanhamento:

& Viabilizar o contacto telefénico direto com
o gestor do processo para agilizar e clarificar
o mesmo.
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Sintese do Diagnéstico ao processo de Avaliacdo prévia de medicamentos

Na linha da evolugdo positiva da apreciagio do processo de Comparticipagio de Medicamentos,
também a Avaliacdo prévia de medicamentos para utilizacdo hospitalar, apreciada pelos
Titulares de AIM, apresenta uma melhoria relevante dos niveis de satisfacao global: a proporcao de
inquiridos que se considera satisfeito ou muito satisfeito com a qualidade do processo passou de 22,2%,

em 2012, para 46,7%, em 2015.

Segundo os atores entrevistados, este padrao de evolucao pode ser explicado pelo mesmo tipo de
fatores que explicam a evolugao registada na avaliagio do processo de Comparticipagoes de
Medicamentos, nomeadamente no que respeita as melhorias ao nivel da gestao/funcionamento do
servico responsavel pela condugao do processo, bem como a mudangas no contexto externo, que

contribuiram para impulsionar decisoes politicas favoraveis a celeridade e eficacia do processo.

Apesar desta evolugdo, a Avaliagao prévia de medicamentos para utilizagdo hospitalar confirma o seu
posicionamento como um dos processos mais criticos do Diagnostico, o que amplia a importancia da
compreensao dos fatores de insatisfacio e das propostas de melhoria apresentadas pelos atores

auscultados.

Em relagdo aos fatores de insatisfagio, predomina a referéncia ao Tempo de avaliagdo do processo,
seguindo-se a Facilidade no contacto com o servico. A utilizagdo da nova Plataforma GAM surge como
um critério com apreciacio mediana: 44% dos inquiridos atribui a classificacao de nivel “médio” e 19%

de “fraca”.
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Autorizacdo de Utilizacdo Excecional

Avaliacao prévia de medicamentos para
utilizacao hospitalar, incluindo
Autorizacao de Utilizacao Excecional

Publico(s)-alvo inquirido(s):

Grau de satisfagdo global:

2007: - 2008: -

Avdliagdo segundo critérios-chave:

Facilidade no contacto com o servigo
Cortesia do atendimento

Clareza da informagao prestada

Rigor

técnico da informagao divulgada

Transparéncia

Tempo de resposta

Utilidade do relatorio de avaliagao divulgado apés
conclusdo do processo de avaliagdo prévia

Area do site respeitante a avaliagio prévia

Fonte: Inquérito de Diagnéstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I.P., IESE, 2015.

MoOTIVOS DE

APRECIACAO NEGATIVA

MoTIVOS DE

APRECIACAO POSITIVA

Eficacia procedimental:

# Demora na emissdo dos pareceres (1)

Atendimento/ acompanhamento:
»” Dificuldade de contacto (1)

Eficacia procedimental:

" Duplicagio desnecessaria da emissio
de documentagao (1)

Atendimento/ acompanhamento:

" Melhoria consideravel a resposta aos
pedidos de AUE (1)

»# Os argumentos s3o na maior parte
das vezes bem clarificados (1)

Servigos Farmacéuticos dos Hospitais

2009: -

2012: 87,5% 2015: 88,2%

Muito Fraco Médio Bom  Muito | Resp.
fraco (%) (%) (%) (%) bom (%) (n°)
0,0 0,0 286 714 0,0 14
0,0 0,0 7,1 57,1 35,7 14
0,0 0,0 13,3 66,7 20,0 I5
0,0 0,0 13,3 73,3 13,3 I5
0,0 6,7 13,3 66,7 13,3 I5
0,0 7,1 429 429 7,1 14
0,0 0,0 13,3 46,7 40,0 I5
0,0 14,3 14,3 64,3 7,1 14

SUGESTOES DE
MELHORIA

SUGESTOES DE
MELHORIA

@zese

Eficacia procedimental:
# Melhoria no tempo de resposta.

»” Disponibilizar mais informagio sobre
os medicamentos que estao ainda em
fase de avaliacdo.

" Melhorar a transparéncia do
processo.

Eficacia procedimental:

# Desencadear procedimento para
emissdo de uma Unica AUE por
medicamento a consumir no pais;
Elaboracio centralizada das AUE com
base nas previsoes de consumo dos
diferentes hospitais.

#” Melhorar a pesquisa dos relatérios de
avaliagao prévia.
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Concessao de AUE - Autorizacao de
Utilizacao Excecional para . ’
medicamentos sem AIM em Portugal

Pablico(s)-alvo inquirido(s): Servigos Farmacéuticos dos Hospitais

Grau de satisfagdo global:

2007: - 2008: - 2009: - 2012: - 2015: 94,1%

Muito  Fraco Médio Bom Muito | Resp.

Avaliagdo segundo critérios-chave: fraco (%) (%) (%) (%) bom (%) (n°)

Facilidade no contacto com o servico 0,0 0,0 250 68,8 6,3 16
Cortesia do atendimento 0,0 0,0 12,5 56,3 31,3 16
Clareza da informagio prestada 0,0 0,0 23,5 529 23,5 17
Rigor técnico da informagao divulgada 0,0 0,0 17,6 52,9 29,4 17
Transparéncia 0,0 0,0 12,5 56,3 31,3 16
Tempo de resposta 0,0 0,0 23,5 588 17,6 17
Aconselhamento prestado 0,0 12,5 18,8 50,0 18,8 16
FIexibiI~idade nos aspgtos procedimentais (acolher 0.0 12,5 313 500 6.3 6
sugestoes de melhoria)

Area do site respeitante a pedidos de AUE 0,0 12,5 375 500 0,0 16
Submissio do pedido por e-mail 0,0 0,0 188 625 18,8 16

Fonte: Inquérito de Diagnéstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I.P., IESE, 2015.

A g Eficacia procedimental: a 2 Eficacia procedimental:
1 E »# Melhoria muito apreciavel dos i g # Processo centralizado e acesso a lista
E o tempos de resposta (3) ',9 mr de medicamentos possiveis de AUE.
n

g °] o z " Disponibilizar online a listagem de

ﬁ = fornecedores que nao cumprem os

g “ critérios exigidos pelo Infarmed.

9}

s # Criar e disponibilizar para consulta

b uma base de dados de processos ja

autorizados.
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Sintese do Diagnéstico relativo aos Processos de Autorizacdo de Utilizacdo Excecional (AUE)

Os Servigcos Farmacéuticos dos Hospitais também foram inquiridos acerca da Avaliacdo prévia de
medicamentos para utilizacdo hospitalar, incluindo AUE. Este publico manifesta uma apreciagao
bastante favoravel em relagao a este processo, muito coerente com a posicao demonstrada no anterior
Diagnostico: 87,5% de satisfagao global positiva em 2012, que evoluiu ligeiramente em 2015 para 88,2%.
Por esse motivo, é natural que também a avaliagdo por critérios-chave seja globalmente elevada, em

particular a Cortesia do atendimento que colhe apreciagdes muito positivas.

A apreciagao da Concessao de AUE para medicamentos sem AIM em Portugal foi considerada

pela primeira vez no Diagnéstico de Satisfagao de Clientes.

Cerca de 94% dos Servicos Farmacéuticos dos Hospitais inquiridos revelam-se satisfeitos ou muito
satisfeitos com o desempenho do Instituto nesta matéria. Na analise por critérios-chave predominam as

avaliagoes positivas, com destaque para a Cortesia do atendimento e a Transparéncia.
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Publico(s)-alvo inquirido(s):

Pedido de Aprovacao de PVP de

medicamentos

Grau de satisfagdo global:

2007: -

2008: -

Avadliagdo segundo critérios-chave:

Facilidade no contacto com o servigo
Cortesia do atendimento

Clareza da informagao prestada
Aconselhamento prestado

Rigor técnico

Transparéncia

Tempo de avaliagdo do processo

Atualizagao da informagao disponibilizada no site

Documentagao solicitada

Funcionalidades da plataforma eletrénica de submissao e

gestao do pedido (GAM)
Fonte: Inquérito de Diagnéstico de Satisfagdo de Clientes do INFARMED, I.P., IESE, 2015.

MoTIVOS DE

APRECIACAO NEGATIVA

Sem informagao qualitativa

Titulares de AIM

2009: -

Muito
fraco (%)
0,0
0,0
2,5
2,5
0,0
2,5
0,0
2,5
2,5

0,0

SUGESTOES DE
MELHORIA

94,9%K ]

2012: - 2015: 94,9%

Fraco Médio Bom Muito @ Resp.
(%) (%)) (%) bom (%) (n°)

7,5 25,0 40,0 27,5 40
2,5 17,5 50,0 30,0 40
5,0 30,0 37,5 25,0 40
2,5 42,5 250 27,5 40
50 17,5 50,0 27,5 40
2,5 22,5 475 25,0 40
51 25,6 46,2 23,1 39
2,5 350 37,5 22,5 40
2,5 375 40,0 17,5 40
5,1 256 46,2 23,1 39

Funcionalidade da Plataforma:
»# Simplificar a GAM

#” Formulérios para associagio.

Atendimento/ acompanhamento:

& Mais esclarecimentos no
atendimento telefonico.
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Revisao anual de PVP de
medicamentos . ‘

Pablico(s)-alvo inquirido(s): Titulares de AIM

Grau de satisfagdo global:

2007: - 2008: - 2009: - 2012: - 2015: 80,9%

Muito  Fraco Médio Bom  Muito | Resp.

Avadliagdo segundo critérios-chave: fraco (%) (%) %) %) bom (%) (n°)

Facilidade no contacto com o servico 4,2 16,7 31,3 31,3 16,7 48
Cortesia do atendimento 0,0 6,3 25,0 41,7 27,1 48
Clareza da informagio prestada 2,1 14,6 20,8 458 16,7 48
Aconselhamento prestado 4,2 8,3 29,2 41,7 16,7 48
Rigor técnico 2,1 10,4 25,0 41,7 20,8 48
Transparéncia 2,1 10,4 31,3 41,7 14,6 48
Tempo de avaliagio do processo 10,6 6,4 340 383 10,6 47
Atualizagio da informagio disponibilizada no site 4,2 6,3 354 39,6 14,6 48
Documentacio solicitada 2,1 4,3 42,6 404 10,6 47

Funcionalidades da plataf letrénica d issa
unc:ona Ida gs a platarorma eletronica de submissao e 21 10,4 31,3 479 8,3 48
gestao do pedido (GAM)

Fonte: Inquérito de Diagnéstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I.P., IESE, 2015.

<>t Eficacia procedimental: g g Eficacia procedimental:
2 [
:‘. # O processo é muito distinto de a g " Promover transparéncia dos
Y Ttitulares de AIM para Titulares de AIM '|C_> g processos entre Titulares de AIM.
[
z o . ® =
0o # Existem informagoes pré-carregadas 0 .
h no GAM que nio refletem a situagio - Atendimento/ acompanhamento:
g dos medicamen'tos, nom?adamente para »#” Maior possibilidade de reunides para
b os MNSRM ou |nformago§s pr‘estadgs esclarecimento e comunicagao de
E em anOS'ante”—Ores que nao foram tidas Prob'emas com a revisao por Par‘te das
g em consideragao (1) entidades.
m ~ . ~ 74
a #” A atualizagdo da informacio é #” Apostar na clarificagio da
0 sempre tardia (1) informagao prestada.
E " Os formularios atualizados s3o
g disponibilizados muito em cima do prazo
(M

" Nio é claro o procedimento de
revisao dos precos hospitalares; esta
metodologia rigida impedira as empresas
no futuro de fazer descontos e podera
impedir a disponibilizagao de
medicamentos no mercado nacional (1)
»” Falta de rigor quando a Portaria a
alterar um dos paises de referéncia é
publicada, reiteradamente, apos inicio do
periodo de submissao pela Industria
Farmacéutica dos PVPs revistos (1)
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Revisao anual de PVP de medicamentos

Eficacia procedimental:

s Melhor funcionalidade dos
formularios Excel.

SUGESTOES DE
MELHORIA

2eanos 74




Diagnéstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I. P. - 2015
Relatério Final

Sintese do Diagnéstico ao pedido de Aprovacdo e Revisdo de PVYP de medicamentos

O Pedido de Aprovagao e de Revisao Anual do Pre¢o de Venda ao Publico de medicamentos
constituem dois novos processos abrangidos na versiao atual do Diagnostico de Satisfagao de Clientes.

Ambos colhem apreciagoes globalmente elevadas: 94,9% e 80,9%, respetivamente.

Em ambos os casos, sao a Cortesia do atendimento e o Rigor Técnico que mais influenciam esta apreciagao
pela positiva. Em matéria de sugestoes de melhoria, estas recaem em propostas de simplificagio da
ferramenta de submissio e gestaio do Pedido (GAM) e de maior clareza na informagio e

esclarecimentos prestados pelos servicos.
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Emissao de Certificados e
Declaracoes, segundo o Modelo OMS

Titulares de AIM, Fabricantes de Medicamentos e Distribuidores de
Medicamentos

Publico(s)-alvo inquirido(s):

Grau de satisfagdo global:

2007: - 2008: - 2009: - 2012: - 2015: 94,1%

Publico-alvo com satisfagdo mais positiva: Fabricantes de Medicamentos, Distribuidores de Medicamentos (100%)

Publico-alvo com satisfagdo mais negativa: Titulares de AIM (88,2%)

Muito  Fraco Médio Bom Muito | Resp.

Avaliagdo segundo critérios-chave: fraco (%) (%) %) %) bom (%) (n%)

Facilidade no contacto com o servico 0,0 8,7 34,8 40,6 15,9 69
Cortesia do atendimento 0,0 2,9 23,2 55,1 18,8 69
Clareza da informagao prestada 0,0 1,5 20,6 61,8 16,2 68
Aconselhamento prestado 0,0 1,4 30,4 50,7 17,4 69

Flexibilidade nos aspetos procedimentais (acolher

- - 0,0 7,7 323 43,1 16,9 65
sugestoes de melhoria)
Transparéncia dos procedimentos 0,0 2,9 294 485 19,1 68
Tempo de resposta 1,4 14,5 30,4 37,7 15,9 69
Area do site respeitante a Certificados e Declaracdes 0,0 7,4 27,9 47,1 17,6 68
Plataforma de submissao de pedido para emissao de
Certificado de um Medicamento ou Declaracio relativa a 0,0 1,6 32,8 45,3 20,3 64

AIM - Modelo OMS (SIOMS)
Fonte: Inquérito de Diagnéstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I.P., IESE, 2015.

.9: g Eficacia procedimental: ol 5 Eficacia procedimental:

g E " A Emissio de Certificados (CPPS) tem 4 g #” As anomalias registadas deverao ser
ov registado nos ultimos tempos um 'g 3 objeto de rapida e séria avaliagao pelos
M= decréscimo assinalavel de qualidade, “E servicos do Infarmed uma vez que causam
% sendo muito frequente a rececao de 0 grandes dificuldades as entidades,

m Certificados com erros (alteragoes 8 nomeadamente a nivel de processos de
Q aprovadas e nao atualizadas nos exportagao nos quais estes documentos
@ p P q

g Certificados) (5) sao imprescindiveis.

g #” Bases de dados nio atualizadas (1)

= # Tempos de resposta demorados

causam graves transtornos aos
operadores designadamente em
processos de exportagao (l)

@zese "
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a ; Atendimento/ acompanhamento: a 5 Eficacia procedimental:
8 E # Facilidade e disponibilidade do servigo B g »#” Certificados deverao ser escritos em
>3 ) 0 5 lingua portuguesa com tradugio em
|6 g @ 5 lingua inglesa (por debaixo a itdlico).
z '6 8 #” Enviar draft para confirmagio.
(72}
:_t, & Alertar um requerente sempre que
u um processo seja incorretamente
& instruido.

Sintese do Diagnéstico ao processo de Emissdo de Certificados e Declaracées - Modelo OMS

A Emissao de Certificados e Declaragoes segundo o Modelo OMS, contemplada pela primeira vez no
Diagnostico de Satisfagao de Clientes, merece apreciagoes globalmente muito satisfatorias por parte dos
trés tipos de publicos-alvo inquiridos, com destaque para os Fabricantes de Medicamentos e os
Distribuidores de Medicamentos, uma vez que 100% dos inquiridos considera-se satisfeito ou muito

satisfeito com o desempenho do Infarmed neste processo.

A avaliagdo do processo segundo critérios-chave é igualmente positiva ndo havendo fatores criticos a
merecer particular destaque. Com efeito, destacam-se fundamentalmente as apreciagdes positivas,

nomeadamente no que respeita a Clareza da informagdo prestada e a Cortesia do atendimento.

Como destacado pelas Entidades Parceiras entrevistadas, trata-se de um relevante procedimento que
permite dotar a Industria Portuguesa de uma certificacao equivalente a dos seus pares europeus e, dessa
forma, promover o reconhecimento do sector e contribuir para melhorar a capacidade de exportagao

de medicamentos.
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Comprovagéio da Qualidade (CAUL/COELL)

Pedido de Certificado de Autorizaciao de
Utilizac3ao de Lote (CAUL)

Entidades CAUL/COELL e Titulares AIM (com processos de qualidade
CAUL/COELL).

Publico(s)-alvo inquirido(s):
Grau de satisfagdo global:

2007: - 2008: - 2009: - 2012: 93,8% 2015: 100,0%

Publico-alvo com satisfagdo mais positiva: Todos (100%)

Publico-alvo com satisfagdo mais negativa: -

Muito  Fraco Médio Bom Muito | Resp.

Avaliagdo segundo critérios-chave: fraco (%) (%) %) %)  bom (%) (n)

Facilidade no contacto com o servico 0,0 0,0 13,3 26,7 60,0 15
Cortesia do atendimento 0,0 0,0 6,7 46,7 46,7 15
Clareza da informagdo prestada 0,0 0,0 0,0 53,3 46,7 I5
Eficiéncia do apoio técnico 0,0 0,0 0,0 53,3 46,7 15
Transparéncia 0,0 0,0 0,0 357 64,3 14
Facilidade de entrega da documentacdo 0,0 0,0 20,0 26,7 53,3 15
Resposta as solicitages no decorrer do processo 0,0 0,0 6,7 33,3 60,0 15
Prazo de resposta de recegao de certificados 0,0 0,0 6,7 33,3 60,0 15
gtlzreza e atualizagao da informacao disponibilizada no 0.0 0.0 20,0 2.7 533 5

Fonte: Inquérito de Diagnéstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I.P., IESE, 2015.

a ; Eficacia procedimental: a 5 Eficacia procedimental:
8 5 & Servico eficiente (2) A g #” Viabilizar a submissao eletrénica de
E o ” Tempo de resposta reduzido (2) lg o documentagao.
g o #* Transparéncia (1) w z ' Possibi'litar o acompanharpento do
‘a ) desenvolvimento de libertagao de lote
< 0 online.
ﬁ Atendimento/ acompanhamento: »” Disponibilizar o nimero de entidades
% »# Atendimento atencioso (3) a distribuir em Portugal.
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Pedido de Certificado Oficial Europeu 100.0° ‘
de Libertacio de Lote (COELL) Y

Entidades CAUL/COELL e Titulares AIM (com processos de qualidade
CAUL/COELL).

Publico(s)-alvo inquirido(s):
Grau de satisfagdo global:

2007: - 2008: - 2009: - 2012: 100,0% 2015: 100,0%
Publico-alvo com satisfagdo mais positiva: Todos (100%)

Publico-alvo com satisfagdo mais negativa: -

Muito Fraco Médio Bom  Muito | Resp.

Avaliagdo segundo critérios-chave: fraco (%) (%) %) %) bom (%) (n°)

Facilidade no contacto com o servico 0,0 0,0 250 0,0 75,0 4
Cortesia do atendimento 0,0 0,0 00 500 50,0 4
Clareza da informagio prestada 0,0 0,0 00 500 50,0 4
Eficiéncia do apoio técnico 0,0 0,0 0,0 50,0 50,0 4
Transparéncia 0,0 0,0 00 250 75,0 4
Facilidade de entrega da documentagio 0,0 250 250 0,0 50,0 4
Resposta as solicitagdes no decorrer do processo 0,0 00 250 250 50,0 4
Prazo de resposta de recegao de certificados 0,0 00 250 250 50,0 4
Clareza e atualizacdo da informagio disponibilizada no site 0,0 0,0 0,0 50,0 50,0 4
Facilidade de entrega das amostras 0,0 00 500 0,0 50,0 4
Esclarecimento de ddvidas na recegao das amostras 0,0 0,0 250 250 50,0 4

Fonte: Inquérito de Diagnéstico de Satisfagdo de Clientes do INFARMED, I.P., IESE, 2015.

12 § Eficacia procedimental: 5 Eficacia procedimental:

g E »#” Tempo de resposta reduzido (1) g »” Viabilizar a entrega de documentos
0o # Transparéncia (1) 7 por via eletrénica.

= z #” Possibilitar o acompanhamento do
< a desenvolvimento de libertagio do lote
2 Atendimento/ acompanhamento: o online.

3 # Facilidade de contacto (1) 'E # Flexibilizar a rececao de amostras
E a em semanas com feriados.

0 3

= an
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Sintese do Diagnéstico ao processo de Comprovacdo da Qualidade

O resultado da apreciagdo da satisfagdo e avaliagdo da qualidade deste processo confirma o

posicionamento globalmente muito positivo registado no anterior Diagnostico.

Em relacio ao Pedido de Certificado de Autorizacdo de Utilizacdo de Lote (CAUL), importa
notar que nenhum dos critérios de avaliagao foi classificado negativamente, com nenhuma das respostas
a concentrarem-se em torno das apreciagoes de “muito fraco” e “fraco”. Tendéncia que também se

verificou em 2012.

No que respeita ao Pedido de Certificado Oficial Europeu de Libertacdo de Lote (COELL),
avaliado por um total de 4 entidades, apenas uma Entidade considera que a Facilidade de entrega da
documentagdo é “fraca”. Sobre esta matéria, os inquiridos continuam a referir sugestoes dirigidas a opgao

de entrega de documentos por via eletrénica.
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Ensaios Clinicos

Autorizacio de Ensaios Clinicos 100,0% ’

Publico(s)-alvo inquirido(s): Promotores de Ensaios Clinicos e Titulares AIM (com Ensaios Clinicos).

Grau de satisfagdo global:
2007: 100,0% 2008: 94,7% 2009: - 2012: 94,1% 2015: 100,0%

Publico-alvo com satisfagdo mais positiva: Todos (100%)

Publico-alvo com satisfagdo mais negativa: -

Muito  Fraco Médio Bom  Muito | Resp.

Avaliagdo segundo critérios-chave: fraco (%) (%) %) %) bom (%) (n)

Facilidade no contacto com o servico 0,0 0,0 16,7 50,0 33,3 18
Cortesia do atendimento 0,0 0,0 1,1 500 38,9 18
Clareza da informagao prestada 0,0 0,0 27,8 50,0 22,2 18
Aconselhamento prestado 0,0 0,0 22,2 444 33,3 18
Rigor técnico na analise do processo 0,0 0,0 176 588 23,5 17
Flexibilidade nos aspetos procedimentais 0,0 1,1 333 389 16,7 18
Transparéncia dos procedimentos 0,0 0,0 333 333 33,3 18
Tempo de resposta 56 0,0 333 389 22,2 18
Atualizagdo da informacéo disponibilizada no site 0,0 0,0 44,4 389 16,7 18
Submissdo do processo no Infarmed 0,0 56 389 444 1,1 18

Fonte: Inquérito de Diagnéstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I.P., IESE, 2015.

.2 § Eficacia procedimental: a E Eficacia procedimental:

g E »~ Rapidez da resposta (3) i g »” Deixar de ser obrigatéria a

oo 0 o submissio em CD.

[ s ; . -
& Atendimento/ acompanhamento: § #” Criar um portal online de submisséo.
a #” Profissionalismo/ dedicagio/ " & dl:ljelhcérar 1‘::emp05~de resposta a

» atendimento atensioso (3) I D Il N 2

S

g Atendimento/ acompanhamento:
=

»” Melhorar redagio das respostas em
termos de clareza e objetividade.
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Notificacao de SUSAR

Publico(s)-alvo inquirido(s):
Grau de satisfagdo global:
2007: - 2008: - 2009: -

Publico-alvo com satisfagdo mais positiva: Todos (100%)

Publico-alvo com satisfagdo mais negativa: -

Avaliagdo segundo critérios-chave: Muito
fraco (%)
Facilidade no contacto com o servigo 0,0
Cortesia do atendimento 0,0
Clareza da informagio prestada 0,0
Aconselhamento prestado 0,0
Rigor técnico na anilise do processo 0,0
Transparéncia dos procedimentos 0,0
Atualizagio da informagio disponibilizada no site 0,0

Fonte: Inquérito de Diagnéstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I.P., IESE, 2015.

Sem informagao qualitativa.

gzese

2012: 88,9%

Fraco

(%)
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0
0,0

Titulares AIM e Promotores de Ensaios Clinicos.

Médio

(%)
222
222
333
333
333
333
444

Bom
(%)
66,7
66,7
33,3
44,4
55,6
55,6
44,4

2015:

Muito

100,0%

Resp.

bom (%) | (n°)

1,1
1,1
33,3
22,2
1,1
1,1
1,1

O O V| YV YV YV O
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Sintese do Diagnéstico ao pedido de Autorizacdo de Ensaios Clinicos:

Os resultados revelam a afirmagao da trajetoria de estabilidade evidenciada em anos anteriores de uma

avaliacao muito positiva do pedido de Autorizagao de Ensaios Clinicos.

Em 2015, todos os inquiridos que avaliaram este processo consideram-se satisfeitos ou muito satisfeitos
com o desempenho do Infarmed. O mesmo ocorreu em 2007 e nos anos seguintes o indice de

satisfacao positiva rondou sempre valores muito elevados, acima dos 94% de inquiridos.

E por isso compreensivel que na avaliagio do processo segundo critérios-chave predominem avaliagées
positivas, com destaque para a Cortesia do atendimento e a Facilidade no contacto com o servico. Entre os
varios critérios avaliados, a Flexibilidade nos aspetos procedimentais é de todos o que tem uma apreciagao
mais critica, avaliado como “fraco” por | [% dos inquiridos. As sugestoes relativas a nao obrigatoriedade
de submissiao do pedido de Autorizagao em CD e a criagao de um portal online de submissao vao no

sentido de contribuir para esta maior flexibilidade.

A avaliagido do processo de Notificacio de Suspeitas de Reacbes Adversas Graves e
Inesperadas no dambito do Diagnostico de Satisfacao de Clientes do Infarmed teve inicio na edicao de
2012. Os resultados obtidos em 2015 revelam uma melhoria da apreciagao global, atingindo os 100% de
inquiridos que se considera satisfeito ou muito satisfeito com o desempenho do Infarmed neste

processo.

Também na avaliagao segundo critérios-chave o balango é muito satisfatorio, pois todos os critérios de
avaliacao sao pontuados positivamente por mais de metade dos inquiridos. A Cortesia do atendimento e a
Facilidade no contacto com o servico destacam-se pela positiva e, por outro lado, a Atudlizacdo da
informacdo disponibilizada no site surge entre os critérios menos pontuados, na medida em que

predomina a classificacdo de “médio”.
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Monitorizacdo de Reacées Adversas a Medicamentos

Notificacio de RAM 91,4% ‘ .

Farmacias, Locais de Venda de MNSRM, Titulares AIM, Hospitais/Clinicas/
Consultérios e Publico interessado.

Importa ter em conta que o mesmo processo foi avaliado por estes publicos com
Publico(s)-alvo inquirido(s): questoes adaptadas em fungao da forma como cada publico procede as
notificagdes.

Os Locais de Venda de MNSRM avaliaram este processo em 2012 e 2015.

Os Hospitais/Clinicas/Consultérios apenas avaliaram este processo em 2015.

Grau de satisfagdo global:
2007: 90,0% 2008: 95,1% 2009: - 2012: 92,4% 2015:91,4%

Publico-alvo com satisfagdo mais positiva: Farmacias (96,4%)

Publico-alvo com satisfagdo mais negativa: Hospitais/Clinicas/Consultérios (80%) e Publico interessado (81,7%)

Avaliagdo por parte das Farmacias, LVMNSRM, Hospitais/Clinicas/Consultorios e Publico interessado:

o s Muito Fraco Médio Bom Muito | Resp.
Avdliagdo segundo critérios-chave:

fraco(%) (%) (%) (%) bom (%) | (n°)
Portal RAM — submissao eletrénica de RAM 4.8 6,7 21,8 56,4 10,3 165
Ficha de notificagao (formulario) 2,6 58 26,2 55,0 10,5 191
Facilidade do contacto com o servico 2,2 3,3 27,7 53,8 13,0 184
Cortesia do atendimento 2,2 2,2 18,7 56,6 20,3 182
Clareza da informagio prestada 2,7 2,7 23,0 53,0 18,6 183
Rigor técnico na analise do processo 3,8 2,2 18,7 51,1 24,2 182
Retorno da informacao 6,8 7,9 23,2 442 17,9 190

Fonte: Inquérito de Diagnéstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I.P., IESE, 2015.

Grau de satisfagdo global em relagao a Notificagao de RAM, segundo o tipo de Unidade contactada:

Muito Insatisfeito Satisfeito Muito Resp.
Entidade contactada para efeitos de Notificacdo: insatisfeito o o satisfeito o
%) (%) (%) (%) (n%)
UFV Norte 24 7,3 65,9 24,4 41
UFV Centro 0,0 14,3 64,3 21,4 28
UFV Lisboa e Vale do Tejo 3,4 6,8 64,4 25,4 59
UFV Sul 0,0 0,0 75,0 25,0 12
INFARMED - DGRM 3,8 5,7 77,4 13,2 53

Fonte: Inquérito de Diagnéstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I.P., IESE, 2015.
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Avaliagao do processo, segundo o tipo de Unidade contactada:

Muito  Fraco Médio Bom Muito | Resp.

Avaliagao do processo segundo critérios-chave: fraco (%) (%) %) (%) bom (%) (n)

Portal RAM — submissao eletronica de RAM

UFV Norte 3,0 30 242 545 152 33
UFV Centro 7,7 1,5 154 538 115 26
UFV Lisboa e Vale do Tejo 2,0 6,1 22,4 59,2 10,2 49
UFV Sul 0,0 16,7 50,0 33,3 0,0 12
INFARMED - DGRM 9,3 4,7 163 60,5 93 43
Ficha de notificagao (formulario)
UFV Norte 2,5 10,0 150 60,0 125 40
UFV Centro 7,1 7,1 25,0 57,1 3,6 28
UFV Lisboa e Vale do Tejo 0,0 1,7 35,0 48,3 15,0 60
UFV Sul 0,0 16,7 41,7 41,7 0,0 12
INFARMED - DGRM 4,1 4,1 22,4 612 82 49
Facilidade do contacto com o servigo
UFV Norte 2,7 81 10,8 649 135 37
UFV Centro 3,6 00 286 60,7 7, 28
UFV Lisboa e Vale do Tejo 0,0 1,8 28 544 158 57
UFV Sul 0,0 0,0 50,0 250 250 12
INFARMED - DGRM 4,2 4,2 354 458 10,4 48
Cortesia do atendimento
UFV Norte 2,7 2,7 54 649 243 37
UFV Centro 3,6 00 214 60,7 143 28
UFYV Lisboa e Vale do Tejo 0,0 3,5 158 544 263 57
UFV Sul 0,0 0,0 333 250 41,7 12
INFARMED - DGRM 4,3 2,2 28,3 56,5 8,7 46
Clareza da informagao prestada
UFV Norte 2,7 2,7 162 622 16,2 37
UFV Centro 3,6 00 250 60,7 10,7 28
UFV Lisboa e Vale do Tejo 0,0 3,6 12,5 554 28,6 56
UFV Sul 0,0 0,0 41,7 250 333 12
INFARMED - DGRM 6,3 42 354 438 104 48
Rigor técnico na andlise do processo
UFV Norte 2,9 0,0 17,1 514 28,6 35
UFV Centro 7,1 3,6 17,9 50,0 21,4 28
UFV Lisboa e Vale do Tejo 1,8 3,6 12,7 564 25,5 55
UFV Sul 0,0 00 333 41,7 250 12
INFARMED - DGRM 6,0 20 240 460 22,0 50
Retorno da informagao
UFV Norte 5,4 135 189 378 243 37
UFV Centro 7,1 0,0 17,9 60,7 143 28
UFV Lisboa e Vale do Tejo 8,5 102 18,6 40,7 22,0 59
UFV Sul 0,0 83 41,7 250 250 12
INFARMED - DGRM 7,7 58 288 48, 9,6 52

Fonte: Inquérito de Diagnéstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I.P., IESE, 2015.
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Avaliagao por parte dos Titulares de AIM:

Avadliagdo segundo critérios-chave

Facilidade no contacto com o servigo
Cortesia do atendimento

Clareza da informagao prestada
Aconselhamento prestado

Rigor técnico na analise do processo
Transparéncia dos procedimentos

Atualizagao da informacgao disponibilizada no site

Muito Fraco Médio Bom Muito | Resp.
fraco (%) (%) (%) (%) bom (%) (n°)
0,0 44 244 578 133 45
0,0 0,0 17,8 60,0 222 45
0,0 2,2 244 600 133 45
0,0 2,2 31,1 533 13,3 45
0,0 7,1 16,7 61,9 143 42
0,0 6,8 27,3 500 159 44
0,0 11,4 341 386 159 44

Fonte: Inquérito de Diagnéstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I.P., IESE, 2015.

Funcionalidade da Plataforma:

»” Site apresenta erros

introduzida (1)

Eficacia procedimental:

#” Fraca adesao e recetividade ao

do utente (1)

muito complexa (1)

MOTIVOS DE APRECIACAO NEGATIVA

»” Falta de resposta (1)

Funcionalidade da Plataforma:

" Facilidade na notificacdo (¢)

POSITIVA

»# Boa qualidade de atendimento
(cortesia e facilidade) ()

»” Feedback sobre a causalidade (1)

MOTIVOS DE APRECIAGAO

recorrentemente e perde informagao

preenchimento do formulario, por parte

#” Categorizacio de reagdes adversas

Atendimento/ acompanhamento:

Atendimento/ acompanhamento:

SUGESTOES DE MELHORIA

SUGESTOES DE MELHORIA

@zese

Funcionalidade da Plataforma:

»# Simplificar o portal online de
notificagSes por forma a acelerar o
processo.

Eficacia procedimental:

»# Simplificar o formulario.

Atendimento/ acompanhamento:
# Melhorar contacto/ feedback.

Funcionalidade da Plataforma:

# O formulério deveria ter mais espaco
para indicagao da medicagao
concumitante.

#” Melhorar a compatibilidade dos
sistemas informaticos.

Atendimento/ acompanhamento:

# Viabilizar o seguimento do caso a
médio prazo, e ndo apenas a rece¢io da
informagao.

" Resposta a RAM mais especifica e
nao tao genérica.
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Sintese do Diagnéstico relativo a Monitorizacdo de Reacoes Adversas a Medicamentos

O processo de Notificacdo de Reacdes Adversas a Medicamentos (RAM) é avaliado por
diferentes publicos-alvo, mas de uma forma geral todos fazem uma apreciacio globalmente muito
satisfatoria do processo, o que reforga a tendéncia positiva registada em anos anteriores. Paralelamente
sao unanimes em relagao aos critérios que consideram mais positivos: a Cortesia do atendimento e o Rigor

técnico na andlise do processo.

Quanto aos aspetos que colhem pontuagdes menos elevadas (mas nao negativas), os Titulares AIM
destacam a Atudlizacdo da informagdo do site e os restantes publicos destacam a falta de Retorno da

informagdo.

Para efeitos de analise importa distinguir, por um lado, a avaliagao feita pelos (I) Titulares de AIM e, por
outro, a avaliagio por parte (2) das Farmacias, dos Locais de Venda de MNSRM, dos
Hospitais/Clinicas/Consultéorios e do Publico interessado, uma vez que estes reportam as Reagoes
Adversas junto das respetivas Unidades Regionais de Farmacovigilincia. O quadro seguinte mostra a
distribuicio da amostra de entidades do segundo grupo que alguma vez reportou uma notificagio por
tipo de Entidade contactada para esse efeito e permite verificar a maior incidéncia de inquiridos que
contactaram com a Unidade de Lisboa e Vale do Tejo, seguindo-se, por ordem decrescente, a prépria

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos, a Unidade do Norte, do Centro e do Sul:

Unidade de Farmacovigilincia do Norte 20,9%
Unidade de Farmacovigilancia do Centro 13,6%
Unidade de Farmacovigilancia do Lisboa e Vale do Tejo 32,5%
Unidade de Farmacovigilancia do Sul 6,3%
INFARMED - Dir. Gestao do Risco de Medicamentos 26,7%
Total | 100,0%

Resp. (n°) 206

A distribuicao do indice de satisfagcao global dos inquiridos segundo a natureza da Unidade Regional
contactada para efeitos de Notificagdo da conta de uma satisfagao relativamente menos positiva por
parte dos inquiridos que contactaram a Unidade do Centro. Considerando este caso particular, verifica-
se que os aspetos mais criticos apontados pelos inquiridos sio o Portal RAM — submissdo eletrénica de
RAM, a Ficha de notificacdo (formuldrio) e o Rigor técnico na andlise do processo. Contudo, importa ter
presente que globalmente a apreciagio é positiva pelo que é excessivo interpretar as classificagoes

obtidas como aspetos muito criticos.

2eanos 90
@zese



Diagnéstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I. P. - 2015

Relatério Final

Alertas de Medicamentos

Gestao de Alertas de Seguranca de

Publico(s)-alvo inquirido(s):

Medicamentos

Titulares AIM

Grau de satisfagdo global:

2007: 95,1%

2008: 98,0%

Avdliagdo segundo critérios-chave:

Clareza da informagao prestada (a informagao
apresentada é de facil compreensao)

Esclarecimento obtido (fiquei totalmente esclarecido

com a informagao recebida)

Atualizagdo da informagdo (a informagao é atualizada

com regularidade suficiente)

Utilidade da informagao (a informagao tem aplicabilidade
pratica)

Rapidez da disponibilizagao da informagao

MoTIvVOS DE

APRECIACAO NEGATIVA

POSITIVA

MOTIVOS DE APRECIACAO

Eficacia procedimental:
»#” Morosidade da resposta (2)

" Auséncia de orientagio quanto ao
procedimento (1)

»#” Auséncia de transparéncia (1)
Atendimento/ acompanhamento:

" Dificuldade em contactar os servicos
(1

Relevancia:
> Utilidade da informagio (2)

Eficacia procedimental:

#” O sistema é bom/ veicula informacio
com rapidez (3)

> Clareza da informagio (3)

Atendimento/ acompanhamento:

# Bom acompanhamento dos casos (1)

2009: - 2012: 98,2% 2015: 96,3%

Muito Fraco Médio Bom Muito | Resp.
fraco (%) (%) (%) (%) bom (%) (n°)
0,0 00 182 58,2 23,6 55
0,0 00 216 60,8 17,6 51
0,0 00 125 67,9 19,6 56
0,0 00 232 51,8 25,0 56
3,6 00 12,7 60,0 23,6 55

Fonte: Inquérito de Diagnéstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I.P., IESE, 2015.

Eficacia procedimental:

»” Compatibilizar a urgéncia da
informagdo com a gravidade do alerta.

SUGESTOES DE
MELHORIA

Eficacia procedimental:

# Os alertas sdo tantos que se
banalizaram. A banalizagao de um alerta
de seguranga coloca em causa todo o
sistema, o que é grave.

# Visibilidade no site do Infarmed de
Avisos de Seguranga no caso de existir
um novo logo a seguir.

SUGESTOES DE
MELHORIA
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Gestao de Alertas de Qualidade de

Medicamentos

Pablico(s)-alvo inquirido(s): Titulares AIM

Grau de satisfagdo global:

2007: 95,1% 2008: 91,8%

Avaliagdo segundo critérios-chave:

Facilidade no contacto com o servigo
Cortesia do atendimento

Clareza da informagao prestada
Rigor técnico

Transparéncia

Tempo de resposta

Atualizagido da informagao disponibilizada no site
Documentacio solicitada
Monitorizacao do alerta

MoTIVOS DE

APRECIACAO NEGATIVA

MoTIvVOS DE

APRECIACAO POSITIVA

Eficacia procedimental:

> Documentacao solicitada nio tem
em conta o tipo de alerta (1)

Atendimento/ acompanhamento:
»” Auséncia de feedback (1)

Eficacia procedimental:

#” Clareza da informagio prestada (2)
#” Atualizagio da informacao (2)

# Transparéncia (1)

Atendimento/ acompanhamento:

»” Cortesia e colaboragio (1)

2009: -

Muito
fraco (%)
22
0,0
0,0
0,0
2,1
2,1
0,0
2,2
22

SUGESTOES DE
MELHORIA

SUGESTOES DE
MELHORIA

@zese

2012: 98,2% 2015: 95,9%

Fraco Médio Bom  Muito | Resp.

(%) (%) (k) bom (%) (n°)

22 178 622 156 45
22 133 622 222 45
20 122 673 184 49
00 122 653 224 49
00 146 604 229 48
2,1 255 532 17,0 47
00 188 583 229 48
00 222 600 156 45
00 156 644 178 45

Fonte: Inquérito de Diagnéstico de Satisfagdo de Clientes do INFARMED, I.P., IESE, 2015.

Eficacia procedimental:

»” Definir circuitos e fluxogramas de
trabalho mais diretos.

# Nomear contacto com a entidade.

Sem informagao qualitativa.
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Alertas de Seguranca ou de Qualidade
de Medicamentos

Farmacias, Locais de Venda de MNSRM, Distribuidores de Medicamentos,

Publico(s)-alvo inquirido(s): Servigos Farmacéuticos dos Hospitais e Hospitais/ Clinicas/ Consultérios

Grau de satisfagdo global:

2007: 93,1% 2008: 95,8% 2009: - 2012: 97,2% 2015: 97,2%

Publico-alvo com satisfagGo mais positiva: Servigos Farmacéuticos dos Hospitais (100%)

Publico-alvo com satisfagdo mais negativa: Hospitais/Clinicas/Consultorios (94,4%)

Muito  Fraco Médio Bom  Muito | Resp.

Avdliagdo segundo critérios-chave: fraco (%) (%) %) (%) bom (%) (n°)
Clareza da |n’forma,gz?o prestada (z} informagao 0.1 13 16,7 60,1 218 784
apresentada é de facil compreensao)

Esclare.C|mento ~cob'udo (ﬁquel totalmente esclarecido ol 17 18.4 60,0 19.8 773
com a informagao recebida)

Atualizacio .da mforma'gao (a informagao é atualizada 03 17 20,1 57.8 202 782
com regularidade suficiente)

Utfll.dade da informagéo (a informagdo tem aplicabilidade 0.4 13 147 58,4 25.2 782
pratica)

Rapidez da disponibilizagido da informagao 0,4 3,1 20,7 56,0 19,8 778

Fonte: Inquérito de Diagnéstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I.P., IESE, 2015.

As questdes colocadas ao publico interessado visaram obter informagio sobre os meios através dos quais
recebem Alertas de Qualidade e Seguranca de Medicamentos e do grau de esclarecimento face a informagao
recebida. Os dados obtidos revelam que 40,7% dos inquiridos ja recebeu este tipo de alerta e desses,
praticamente a totalidade considerou o contetido do alerta esclarecedor.

. e Nao Resp.
MO w W)
Alguma vez recebeu informagao sobre um Alerta de Seguranga ou de
Qualidade de Medicamentos (informagoes relacionadas com problemas de 40,7 59,3 425
qualidade ou seguranga ocorridos com medicamentos)?
Considera que ficou totalmente esclarecido com a informagao que recebeu? 92,8 72 167
Fonte: Inquérito de Diagndstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I.P., IESE, 2015.
Alerta de Seguranca ou de Qualidade de Medicamentos -Meios de rece¢do %
Através do seu médico e farmacéutico 5,4
E-mail do Infarmed 53,7
Consulta ao site do Infarmed 21,5
Consulta aos servicos de atendimento/informagao do Infarmed 1,2
Meios de Comunicagao Social 11,6
Outro 6,6
Total 100,0

Fonte: Inquérito de Diagndstico de Satisfagao de Clientes do INFARMED, I.P., IESE, 2015.

@zese ”



Diagnéstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I. P. - 2015

Relatério Final

NEGATIVA

MOTIVOS DE APRECIAGAO

Alertas de Seguranca ou de Qualidade de Medicamentos

Eficacia procedimental:

# Auséncia de recebimento de alerta
e/ou atraso no recebimento (4)

#” Falta de clareza no titulo do email (1)

" Desajustamento do publico-alvo da
informagao dos alertas (1)

Conteudo do Alerta:

# Os alertas tém pouca informagio de
como atuar (1)

»# Auséncia ou deficiente explicagio
das razoes que levam a emissao dos
alertas (1)

SUGESTOES DE MELHORIA

@zese

Eficacia procedimental:

# Melhorar a estratégia de
comunicagao.

" Ajustar os alertas ao perfil do
publico-alvo.

Conteudo do Alerta:

" Aprofundar a anilise da qualidade do
medicamento quando sao accionados os
alertas.

# Explicar clara e objetivamente a
razao que desencadeia os alertas.
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Relatério Final

MOTIVOS DE APRECIAGCAO POSITIVA

Alertas de Seguranca ou de Qualidade de Medicamentos

Eficacia procedimental: Eficacia procedimental:

+” Envio por email é crucial para uma
atualizagao constante (63)

" Viabilizar um sistema de filtros de alertas
de modo a ajustar a informagao aos

#” Clareza e detalhe da informacao publicos-alvo.

(19 »#” Criar uma lista de boas-priticas e de
garantia de qualidade de modo a avaliar os
Al diferentes laboratorios/ fabricantes na
Relevancia: = ; ~
questio da qualidade na producao.
»# Servico de grande utilidade,

: AT »#” Enviar as notificagdes para o telemoével
imprescindivel (23)

(criagao da aplicagao para o efeito).

SUGESTOES DE MELHORIA

4 Ajustar os procedimentos a adoptar ao
publico-alvo a que se destinam.

# Os medicamentos devem ser sempre
identificados pelo seu codigo de registo de
AIM, onde consta toda a informacgao
necessaria (nome, dosagem e forma
famacéutica).

" Criar uma pagina ou area propria com
informagao compilada relativa a recolha de
medicamentos, quer por motivos de
seguranga quer de qualidade, e
nomeadamente algumas orientagoes ou o
procedimento que os Titulares AIM
deverao adotar nestas situagoes.

#” Os alertas devem incluir informacoes
sobre grau de perigosidade para o doente
quando existem recolhas.

# Enviar informagdo dos alertas para as
farmacias via fax.

# Incluir a informacgio sobre a DCI para
aém da marca comercial.

#” Permitir o acesso direto as circulares,
uma vez que a existéncia de hiperligagdes
dificulta o acesso as mesmas.

»#” Criar uma newsletter quinzenal e alertas
dirigidos a enderego eletronico registado.

# Notificar os Presidentes das Comissoes
de Qualidade e Seguranga dessa
informacao.

2eanos 95
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Diagnéstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I. P. - 2015
Relatério Final

Sintese do Diagndstico relativo a Alertas de Segurancga ou de Qualidade de Medicamentos

A avaliagdo do sistema de Alertas de Seguranca ou de Qualidade de Medicamentos é globalmente muito

positiva, com valores de satisfacao positiva global acima de 95%, tal como aconteceu em 2012.

Quando analisada a avaliagao segundo critérios-chave verifica-se um claro predominio das avaliagoes
positivas, com particular énfase para os critérios de Atudlizagdo da informagdo, no caso dos Alertas de

Seguranga, de Rigor técnico, no caso dos Alertas de Qualidade, e da Utilidade da informacgdo.

Nao obstante, os inquiridos apresentam um conjunto diversificado de sugestoes de melhoria que visam,

sobretudo, ajustar os meios de divulgacao ao tipo de publico a que se dirige o Alerta.

@zese %



Diagnéstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I. P. - 2015
Relatério Final

Registo de Dispositivos Médicos e de Diagnéstico In Vitro (DMI/DIV)

Registo dos Dispositivos Médicos e de
Diagnéstico In Vitro (DM/DIV) pelos 9 ‘ 77,4% .
Distribuidores de DM/DIV
Pablico(s)-alvo inquirido(s): Distribuidores DM/DIV
Grau de satisfagdo global:

2007: 88,3% 2008: 81,2% 2009: - 2012: 83,8%* 2015:77,4%

* Em 2012, sdo abrangidos os registos incluidos ou ndo no processo de codificagdo. Em 2015 deixa de haver
essa distingao.

Muito  Fraco Médio Bom Muito | Resp.

Avdliagdo segundo critérios-chave: fraco (%) (%) %) %) bom (%) (n°)

Facilidade no contacto com o servigo 7,0 17,7 39,2 29,7 6,3 158
Cortesia do atendimento 2,5 3,8 20,9 51,3 21,5 158
Clareza da informacdo prestada 44 7,6 285 475 12,0 158
Aconselhamento prestado 2,5 8,9 32,5 44,6 1,5 157
Rigor técnico na andlise do processo 1,9 9,0 29,0 452 14,8 155
Flexibilidade nos aspetos procedimentais 6,4 18,6 33,3 32,1 9,6 156
Transparéncia dos procedimentos 3,2 10,9 33,3 41,7 10,9 156
Orientagbes de preenchimento 4,5 12,8 35,9 39,1 7,7 156
Funcionalidades do registo online de DM 8,5 17,6 37,3 28,8 78 153
Funcionalidades do registo online de DIV 53 12,6 453 31,6 53 95

@zese 7



Diagnéstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I. P. - 2015

Relatério Final

MOTIVOS DE APRECIAGAO NEGATIVA

Registo dos Dispositivos Médicos e de Diagnostico In Vitro (DM/DIV) pelos
Distribuidores de DM/DIV

Eficacia procedimental:

/ Processo excessivamente
complexo (5)

»#” Pouca informagio sobre os
procedimentos para um correto
registo/ guidelines pouco claras (3)

# Nivel de exigéncia muito acima
dos outros paises da UE (1)

»” Falta de comunicacdo entre
Departamentos (1)

Funcionalidade da ferramenta
online:

# Ferramenta online pouco pratica e
rapida (4)

» Erros no carregamento da pagina
(volta a pagina inicial) (2)

#” Falta de filtros na selecao dos
dados (1)

" Falta de informagio na base de
dados (1)

# Informagio inacessivel apos a
submissao (1)

Atendimento/
acompanhamento:

»” Algumas dificuldades em
estabelecer contacto (¢)

#” Tempo de resposta aos pedidos
de apoio para lidar com a Plataforma
demasiado demorado (resposta via
email) 3)

SUGESTOES DE MELHORIA

~

Eficacia procedimental:

" Criar uma lista para cada entidade com
Os passos necessarios para cada produto.

" O fornecedor do Dispositivo deveria
fazer o registo e os Distribuidores
assinalariam os produtos comercializados.

" Utilizagdo da lingua inglesa no caso das
empresas que tém os departamentos
localizados fora de PT.

" Reorientar o processo quando os DM
sdo apenas software.

Funcionalidade da ferramenta online:
" Tornar a ferramenta online userfriendly.

»# Criar nova ferramenta online adequada
ao registo de produtos dentarios.

# Criar ferramentas que facilitem
alteragées/actualizagdes nos registos.

" Viabilizar a eliminagdo de cédigos ja
submetidos/ por submeter.

#” Viabilizar a anexagdo da rotulagem e do
folheto informativo para cada grupo de
referéncias.

" Emissdo de comprovativo de notificagio.

#” Listagens de descrigdo de grupos NPDM
mais claras.

»” Existéncia de subgrupos adequados a
classificagao para nao conduzir o DM para a
classificagao "outros".

»#” Maior clareza de critério no
preenchimento do campo "marca/modelo".

#” Eliminagdo do prego de tabela aquando
da codificagio.

»” Maior celeridade na obtengido do cédigo
apos a submissao.

" Aumentar a capacidade para upload de
documentos.

# Facilitar o registo (atribuicio do NPDM
para um grupo de REF, possibilidade de
duplicar DM de modo a que possam ser
facilmente editados, adicionar DM a uma
notificagao).

Atendimento/ acompanhamento:

#” Melhorar o servigo de suporte e os
timings de comunicacao (alargar horario de
contacto).

#” Criar uma linha de atendimento diario
(DAPS).
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Relatério Final

Registo dos Dispositivos Médicos e de
Diagnéstico In Vitro (FABDM) pelos . ‘ 61,5% ‘
Fabricantes ou Mandatarios de DM/DIV

Publico(s)-alvo inquirido(s): Fabricantes ou Mandatarios de DM/DIV
Grau de satisfagdo global:

2007: - 2008: - 2009: - 2012: 72,0% 2015: 61,5%

Muito Fraco Médio Bom  Muito | Resp.

Avaliagdo segundo critérios-chave: fraco (%) (%) %) %) bom (%) (n°)

Facilidade no contacto com o servico 7,9 184 31,6 368 53 38
Cortesia do atendimento 0,0 53 342 36,8 23,7 38
Clareza da informagdo prestada 0,0 10,5 342 42,1 13,2 38
Aconselhamento prestado 0,0 132 368 34,2 15,8 38
Rigor técnico 0,0 00 395 447 15,8 38
Facilidade de utilizagao 8,1 21,6 324 27,0 10,8 37
Funciorjalidades do tramite proce§sual (p-e. processo de 10.5 23 342 263 26 38
alteragio; acesso e resposta a pedido de elementos)

Manual de utilizacdo 2,6 7,9 44,7 36,8 7,9 38
Acesso a informagdo dos processos 5,6 16,7 36,1 36,1 56 36

Fonte: Inquérito de Diagnéstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I.P., IESE, 2015.
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Diagnéstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I. P. - 2015
Relatério Final

Registo dos Dispositivos Médicos e de Diagnostico In Vitro (DM/DIV) pelos
Fabricantes ou Mandatarios de DM/DIV

MOTIVOS DE APRECIAGAO NEGATIVA

Relevancia:

> Processo desnecessario uma vez
que se avizinha regulamentagao
Europeia que muito provavelmente
torna o registo inutil (1)

# Infarmed nio tem competéncia de
fiscalizagao sobre os hospitais publicos
pelo que o registo € inoperante sobre
o ponto de vista de protegdo de
utentes (1)

Funcionalidade da ferramenta
online:

#” A ferramenta online nio é
userfriendly (navegabilidade com
erros) (3)

O tempo de expiragio da pagina é
muito curto (1)

> Nio atualizacao da informacao

prestada pelo Fabricante na plataforma
O]

Eficacia procedimental:

»# Complexidade de informagio e
preenchimento dos formularios de
registo dos DMFM (2

Atendimento/ acompanhamento:

+ Insatisfagdo com a indisponibilidade
para o contacto pessoal (1)

SUGESTOES DE MELHORIA

Relevancia:

" Suspender o processo de registo e
investir num sistema de registo Europeu
e mundial realista e fiavel.

Funcionalidade da ferramenta
online:

# A base de dados deveria permitir a
visualizagdo de todo o detalhe de
informagio introduzida, apés a mesma
ter sido submetida.

#” Tornar a corregao/ alteracao da
informagao inserida mais facil.

# Possibilidade de carregamento de
dispositivos em ficheiro.

#” Otimizacdo do botio "criar novo a
partir deste".

# No campo de inclusdo de rotulagem,
o tamanho para anexagio dos formatos
deveria ser maior.

> A drea relativa a codificacio de DMs
deveria ser incluida no registo do
fabricante.

Eficacia procedimental:

& Protocolar com as entidades
representativas do setor a quantidade e
qualidade da informagao a prestar para o
registo dos DMFM.

Atendimento/ acompanhamento:

# Viabilizar o agendamento de reunides
presenciais com vista ao esclarecimento
do ponto de situagao do processo e dos
passos necessarios para a sua conclusio.

@zese
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Pedido de Certiddo relativo ao Registo de DM/DIV

Pedido de Certidao relativa ao Registo 5
de DM e DIV . 81,6% ‘

Pablico(s)-alvo inquirido(s): Distribuidores DM/DIV

Grau de satisfagdo global:

2007: 86,9% 2008: 84,7% 2009: - 2012: 92,4% 2015: 81,6%

Muito Fraco Médio Bom Muito | Resp.

Avaliagdo segundo critérios-chave: fraco (%) (%) (%) % bom (%) (n°)

Facilidade no contacto com o servico 6,4 5,6 43,2 34,4 10,4 125
Cortesia do atendimento 2,4 24 27,4 48,4 19,4 124
Clareza da informagdo prestada 4,0 4,0 31,5 46,0 14,5 124
Aconselhamento prestado 32 4,8 32,3 48,4 1,3 124
Rigor técnico na anélise do processo 50 3,3 347 44,6 12,4 121
Flexibilidade nos aspetos procedimentais 5,7 8,9 41,5 35,0 8,9 123
Transparéncia dos procedimentos 4,9 57 352 41,8 12,3 122
Tempo de resposta 7,3 18,5 36,3 32,3 5,6 124
Area do site respeitante a Certidées 4,1 9,8 42,6 37,7 57 122

Fonte: Inquérito de Diagnéstico de Satisfagdo de Clientes do INFARMED, I.P., IESE, 2015.
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Diagnéstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I. P. - 2015
Relatério Final

Codificacao dos Dispositivos Médicos e o
de Diagnéstico In Vitro (DM/DIV) ’ ‘ 76,5% ’

Publico(s)-alvo inquirido(s): Distribuidores DM/DIV

Grau de satisfagdo global:

2007: - 2008: - 2009: - 2012: - 2015:76,5%

Muito  Fraco Médio Bom Muito Resp.

Avdliagdo segundo critérios-chave: fraco (%) (%) %) (%) bom (%) (n°)

Facilidade no contacto com o servico 4,6 16,2 42,3 30,8 6,2 130
Cortesia do atendimento 1,5 8,5 24,6 46,2 19,2 130
Clareza da informagio prestada 3,8 146 269 47,7 6,9 130
Aconselhamento prestado 6,2 9,2 33,1 42,3 9,2 130
Rigor técnico na analise do processo 2,3 8,6 33,6 453 10,2 128
Flexibilidade nos aspetos procedimentais 6,2 18,6 349 333 7,0 129
Transparéncia dos procedimentos 3,1 1,7 406 352 9,4 128
Orientagdes de preenchimento 5,4 15,5 364 395 3,1 129
Funcionalidades do sistema de registo online 8,5 155 395 31,0 54 129
Atualizacdo da informagédo disponibilizada no site 5,6 159 429 31,7 4,0 126

Fonte: Inquérito de Diagnéstico de Satisfagdo de Clientes do INFARMED, I.P., IESE, 2015.
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Diagnéstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I. P. - 2015
Relatério Final

Codificacao dos Dispositivos Médicos e de Diagnéstico In Vitro (DM/DIV)

MoTIvos DE APRECIAGAO NEGATIVA

Funcionalidade da ferramenta
online:

#” Ferramenta online nao é eficaz (5)
#” Site demasiado lento (3)
»” Falta de filtros na selecdo de dados (2)

#” E perigoso existirem documentos de
rotulagem e informacao disponiveis para
o publico em geral porque aumenta o
risco de fraude (qualquer pessoa pode
imprimir os documentos e utiliza-los
com produtos de mercado nao validado)
O]

" Listagem NPDM confusa e incompleta
@

" Nio dispara alarme quando colocam
DM para codificagao (1)

Eficacia procedimental:

" Demasiada burocracia (documentagio
solicitada) (2)

»# Falta de oportunidade de debate de
argumentos relativos a comercializagao

()
Atendimento/ acompanhamento:

# Dificuldade em obter esclarecimento
técnico para a codificagao (3)

~

SUGESTOES DE MELHORIA

2eanos

zese

Eficacia procedimental:

# Transcrever melhores exemplos de
paises europeus.

& Retirar a obrigatoriedade de
colocagio de folhetos e rotulagem, dado
os artigos serem para utilizagao por
profissionais.

" Utilizar o inglés como lingua (para
evitar produtos com diferentes
nomenclaturas e declaragdes em
portugués redigidas por estrangeiros).

4 Reorganizar/ reformular o
procedimento.

O produto comercializado por varios
distribuidores apenas deveria ser
submetido pela primeira entidade que o
coloca no mercado, devendo as restantes
entidades notficar a comercializacdo do
produto, sem necessidade de carregar
todos os documentos, para evitar a
duplicagao de documentos.

»” Ser passivel de consulta publica.

4 Prever uma metodologia mais simples
associada a atualizacdo da documentagio
relacionada com os DMs/DIVs.

# Promover reunides/ encontros com
as organizagoes para debate e
atualizagao.

Funcionalidade da ferramenta
online:

#” Melhorias técnicas no acesso a base
de dados.

& Melhorar a forma de efetuar os
registos.

»” Adicionar filtros para selecionar parte
da informagao, definidos ao nivel de
todos os campos apresentados.

4 Apresentar o CDM na area publica e
nao todos os documentos.

# Criar alertas automaticos para o email
de contacto quando se altera o estatus
do dispositivo.

»#” Criar uma tabela da relacio da
Codificacago NODM e as restantes
codificagoes anteriores a NPDM.
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Publicacdo das listagens de DM classe
Ill e Testes rapidos para detecao do
HIV no site do Infarmed

Pablico(s)-alvo inquirido(s): Distribuidores DM/DIV

Grau de satisfagdo global:

2007: - 2008: - 2009: - 2012: 78,2% 2015: 90,2%

* No Diagnéstico de 2012, os Distribuidores de DM/DIV apreciagdo a Publicagdo de listagens de DM/DIV
validadas. Em 2015 foram inquiridos sobre as listagens de DM classe Ill e testes rapidos para detecao do HIV
publicados no site do Instituto.

Utilidade da publicacdo de listagens de DM classe |1l e Testes rapidos para detecdo do HIV

Sim (%)  Nao (%) | Resp (n°)
Jé’ recorreu a publi<~:a<;éo das listagens de DM classe Il e Testes 30,3 69,7 152
rapidos para detegdo do HIV?
Considera importante manter a publicagao dessas listagens? 93,1 6,9 116

Fonte: Inquérito de Diagnéstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I.P., IESE, 2015.

pelo que o processo é importante por
uma questao de transparéncia,
rastreabilidade e informagio aos
operadores do mercado (1)

@zese

12 § Operacionalizacdo: a 5 Operacionalizacdo:

g E " Duplicagdo dos DM constantes nas a % # Todos os DMs e DIVs deveriam

v] 8 listagens com os CDM ¢3) ‘2 o estar publicados, de forma semelhante
== @ T ao Infomed, ainda que s6 com a

& .. O comunicacao do |° colocador no

o Relevancia: = mercado.

S " Permite a confirmagio por parte

g dos profissionais de saide da legalidade

£ dos DM disponiveis (1)

g »# Sdo dispositivos de elevado risco,
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Sintese do Diagnéstico relativo ao Registo de DMIDIV, Pedido de Certiddo e Codificacdo

O conjunto de processos relativos ao Registo de Dispositivos Médicos e Diagndstico in Vitro destaca-se, no
panorama de processos do Infarmed, por obter uma menor satisfacio global e, na generalidade, uma

pior apreciacao dos critérios em avaliagao.

Com efeito, mesmo tomando em conta que o grau de satisfacio global dos clientes é positivo (os
Fabricantes e Mandatdrios de DM/DIV sao os mais criticos com 61,5% de satisfagao), é evidente que,
quando a avaliagao se concretiza nos critérios dos procedimentos respetivos, as apreciacoes claramente
positivas s6 favorecem quatro critérios: Cortesia do atendimento, Clareza da informagdo prestada,
Aconselhamento e Rigor técnico. Em qualquer dos processos (Registo DM/DIV pelos Fabricantes ou
Mandatarios, Registo DM/DIV pelos Distribuidores, Pedido de Certidao, Codificagao) as classificagoes
sao bastante menos positivas quando esta em causa o Contacto com o servico, Flexibilidade dos
procedimentos, Tempo de resposta e o conjunto de funcionalidades e tramites processuais respeitantes ao

sistema de registo e codificagao ou ao pedido de certidao.

Nao sé é uma avaliagao fraca (no panorama geral do Infarmed) como sofreu um declinio muito evidente
entre 2012 e 2015: a satisfacao global decaiu significativamente (entre 6 a | 1%, conforme os processos)
e todos os critérios, mesmo os mais favorecidos, apresentam uma pior opiniao em 2015 (com uma

Unica excegao: a Cortesia do atendimento aos Distribuidores de DM).

As maiores criticas centram-se na complexidade dos procedimentos e na falta de eficicia das

ferramentas on-line de registo ou codificagao.

A entrevista realizada junto da Entidade representante do Sector permite aprofundar estes elementos
de apreciagdo. Em relagio ao Registo de DM/DIV pelos Fabricantes/Mandatarios, refere-se que a
atual ferramenta de registo (FABDM) obriga a introducao das referéncias por produto (e nao familia de
produtos), o que representa um esforgo adicional, bastante moroso e com custos elevados para as
empresas do sector. Sugere-se, por isso, a reformulagao das funcionalidades da ferramenta de forma a
deixar de ser necessario replicar a informacao das 3 pecas (folheto de instrucoes, cartonagem e rotulos)

para cada produto.

No que respeita a Codificacdo de DM, sio reportados diferentes niveis de dificuldade. O primeiro
prende-se com o esforgco de alocagao de recursos por parte das empresas para assegurar o processo.
Em segundo lugar, refere-se que a NPDM - Nomenclatura Portuguesa do Dispositivo Médico - esta
obsoleta, o que leva a que o processo de codificagao nao seja tao rigoroso, robusto e util como seria
desejavel. Para contornar esta situagiao, propde-se a constituicio de um Grupo de Trabalho entre
representantes da Industria e o Infarmed, dedicado a atualizagdo dos codigos da NPDM das varias
classes, de forma a evitar o recurso a categoria “diversos”, como acontece atualmente. Esta situagao é
ainda agravada pelo facto de o sistema utilizado para a Codificagdo nao permitir a substituicao dos

codigos NPDM obsoletos, a medida que as empresas vao carregando a informagao. Refere-se, também,
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a necessidade de retomar rapidamente a atribuicao dos Codigos DM bem como o acesso ao servigo

responsavel, que segundo as empresas tem estado incontactavel, dificultando a agilidade do processo.

O Pedido de Certidao é normalmente menos problemdtico, como revelam os resultados da
inquiricio. Com efeito, o acesso ao servi¢co é, neste campo, mais facilitado e reconhece-se o esfor¢o da
autoridade na emissiao atempada dos Pedidos de Certidao solicitados pelas empresas. A diminuigao
observada do indice global de satisfagao relativo ao Pedido de Certidao deve-se, fundamentalmente, ao

aumento das solicitagbes de emissao de Certidao, por ineréncia aos pedidos de codificagio pendentes.

Por ultimo, o Diagnéstico procurou informaciao sobre a utilidade atribuida pelos Distribuidores de
DM/DIV a publicacdao de listagens de DM classe lll e Testes rapidos para detecao do HIV,
pois havia interesse em ponderar a relagao custo-beneficio deste servigo. Verifica-se que cerca de um
terco dos Distribuidores DM/DIV que participaram no Diagnéstico recorre a essa informagao, os quais

sao unanimes em considerar a sua utilidade e a continuidade da sua divulgagao.
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Supervisdo de Mercado relativo a Dispositivos Médicos e de Diagnéstico in vitro (DM/DIV)

Supervisao de Mercado de DM e DIV 91,0% ‘ ‘

Farmacias, Locais de Venda de MNSRM, Distribuidores DM/DIV, Fabricantes

Publico(s)-alvo inquirido(s): DM/DIV e Hospitais/Clinicas/Consultérios.

Grau de satisfagdo global:

2007: 85,1% 2008: 83,7% 2009: - 2012: 90,1% 2015: 91,0%

Publico-alvo com satisfagdo mais positiva: Distribuidores DM/DIV (93,2%)

Publico-alvo com satisfagdo mais negativa: Fabricantes DM/DIV (87,0%)

Muito Fraco Médio Bom Muito | Resp

Avaliagdo do processo segundo critérios-chave: fraco (%) (%) (%) (%) bom (%) (n°)

Facilidade no contacto com o servico 2,3 7,2 35,9 45,8 8,8 432
Cortesia do atendimento 1,2 58 29, 50,5 13,5 430
Clareza da informagio prestada 1,4 46 309 51,5 1,5 433
Aconselhamento prestado 2,1 42 308 51,9 Il 432
Rigor técnico na analise do processo 2,1 28 308 51,9 12,4 428
Flexibilidade nos aspetos procedimentais 2,8 6,1 347 474 89 426
Transparéncia 1,9 50 302 51,1 1,9 421

Fonte: Inquérito de Diagnéstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I.P., IESE, 2015.
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MOTIVOS DE APRECIACAO NEGATIVA

MoTIVOS DE

APRECIACAO POSITIVA

Supervisao de Mercado de DM e DIV

Eficacia procedimental:

# Falta de capacidade de resposta aos
processos (7)

# Principalmente na conformidade da
rotulagem, a exigéncia esta fora da
realidade quando comparado com
outros paises da UE (1)

#” Visao muito burocrata das matérias
(1

Eficacia procedimental:
»#” Clareza da informacao (7)
# Rigor técnico (5)

» Eficiéncia (4)

»” Transparéncia do processo (3)

Atendimento/ acompanhamento:

»~ Cortesia e simpatia no atendimento
O]

SUGESTOES DE MELHORIA

SUGESTOES DE
MELHORIA

Eficacia procedimental:

# Ter em atencao as denuncias e
alertas efetuados.

»#” Mudar a legislagio portuguesa que é
uma leitura/ tradugao restritiva da
directiva europeia.

# Contratar funciondrios com
experiéncia na respetiva industria.

# A Avaliagdo ser efetuada por peritos
independentes.

#” Feeback, compreensdo em relagio
aos aspetos clinicos, interesse.

" E imprescindivel ter um
representante do setor na comissao do
Infarmed responsavel pela Supervisao.

»# Disponibilizar lista atualizada de DM
que podem ser comercializados pelos
LVMNSRM no site e por email.

Eficacia procedimental:

# Informagio disponibilizada deveria
ser mais clara.

# Flexibilizar.

Atendimento/ acompanhamento:

# Alargar o horario de atendimento.
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Notificagdo de Incidentes com Dispositivos Médicos

Notificacdao de Incidentes com
91,9%
Dispositivos Médicos ‘ ‘

Pablico(s)-alvo inquirido(s): interessado

Grau de satisfagdo global:
2007: 90,2% 2008: 95,3% 2009: - 2012: 95,7% 2015:91,9%

Publico-alvo com satisfagdo mais positiva: Locais de Venda de MNSRM (100,0%)

Publico-alvo com satisfagdo mais negativa: Publico interessado (58,3%)

Muito Fraco Médio Bom  Muito | Resp.

Avdliagdo segundo critérios-chave: fraco (%) (%) %) %) bom (%) (n)

Facilidade no contacto com o servico 2,9 3,9 33,1 487 11,4 308
Cortesia do atendimento 2,3 23 31,4 508 13,2 303
Clareza da informagdo prestada 2,6 3,3 294 51,8 12,9 303
Rigor técnico na anélise do processo 2,6 30 27,7 535 13,2 303
Retorno da informacéo 4,0 4,3 30,1 48,3 13,2 302
Ficha de notificagao (formulario) 3,0 ,7 31,0 51,7 12,7 300
Tempo de resposta 3,7 4,7 33,6 46,6 11,4 298

Fonte: Inquérito de Diagnéstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I.P., IESE, 2015.

Propor¢ao do publico interessado que apresentou uma denuncia de

qualidade ou seguranca com DM: Sim (%) Nao (%)  Resp. (n°)

Alguma vez denunciou ao Infarmed algum problema de qualidade ou 6.3 93.7 415
seguranca ocorrido com Dispositivos Médicos? ’ ’

Farmacias, Locais de Venda de MNSRM, Hospitais/Clinicas/Consultérios e Publico
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MOTIVOS DE APRECIACAO NEGATIVA

MOTIVOS DE APRECIAGAO POSITIVA

Notificacao de Incidentes com Dispositivos Médicos

Eficacia procedimental:
> Auséncia de feedback de denuncias (3)

+” Processo moroso e complicado
(muitas questoes; envio de fotografias da
notificagdo do DM) (1)

#” A informagdo de retorno sobre os
produtos notificados € sempre muito
escassa (1)

»” Existem problemas repetidos com
DM, que aparentemente nao
condicionam a melhoria dos produtos,
mantendo-se os mesmos no mercado,
pelo seu baixo preco (1)

Atendimento/ acompanhamento:

» Muitos dos DM nio sio
comercializados em farmacias o que
torna a informagao desnecessaria para
este publico (1)

Eficacia procedimental:
# Rigor (4)
»” Eficacia (1)

Atendimento/ acompanhamento:
& Clareza (3)

SUGESTOES DE
MELHORIA

SUGESTOES DE MELHORIA

Eficacia procedimental:

»” Estudar cada exposi¢do com a
profundidade que merece e dar resposta
especifica.

»” Comunicar o status do processo
(saber da continuidade da situagao,
existéncia de agdo e investigagao das
casusas e apuramento de
responsabilidades).

" Maior celeridade da resposta.

Eficacia procedimental:
»# Maior eficacia no processo.

»#” Promover uma corregio dos aspetos
técnicos dos textos dos avisos de
seguranga, preterindo a corregao da
ortografia.

»# Criar um filtro para a selegdo das
matérias consoante o publico-alvo.

@zese
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Notificacao de Incidentes e acoes
corretivas de seguranca com
Dispositivos Médicos

Publico(s)-alvo inquirido(s): Distribuidores de DM/DIV e Fabricantes ou Mandatarios de DM/DIV
Grau de satisfagdo global:
2007: - 2008: - 2009: - 2012: 94,8% 2015: 95,9%

Publico-alvo com satisfagdo mais positiva: Distribuidores de DM/DIV (96,2%)

Puablico-alvo com satisfagdo mais negativa: Fabricantes ou Mandatarios de DM/DIV (94,7%)

Muito  Fraco Médio Bom Muito = Resp.

Avaliagdo segundo critérios-chave: fraco (%) (%) (%) %) bom (%) (n°)

Facilidade no contacto com o servico 2,4 4,9 30,9 51,2 10,6 123
Cortesia do atendimento 0,8 24 23,6 56,1 17,1 123
Clareza da informagdo prestada 1,6 1,6 27,6 56,1 13,0 123
Rigor técnico na analise do processo 1,6 1,6 258 573 13,7 124
Flexibilidade 1,6 4,0 33,1 52,4 8,9 124
Transparéncia 1,6 1,6 31,5 54,8 10,5 124
Tempo de resposta 2,4 57 31,7 48,0 12,2 123
Atualizagdo da informacéo disponibilizada no site 1,7 1,7 364 52,1 83 121
Documentacio solicitada 2,4 2,4 32,5 55,3 7,3 123
Funcionamento do sistema 2,4 48 32,3 51,6 8,9 124
Ferramentas disponiveis para a entrega de notificagdo 2,4 2,4 31,7 54,5 8,9 123

Fonte: Inquérito de Diagnéstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I.P., IESE, 2015.

a g Eficacia procedimental: a é Eficacia procedimental:
3 E #” Limitacao da atividade a transcricao n g »” Contratar funcionarios com
> 8 das notificacdes externas (1) ‘8 3 experiéncia na respetiva industria.
= . . o o
0% # Visdo muito burocritica das matérias Wz
0 (M £
g D
O (7))
g
9}
w
o
o
<
ag Eficacia procedimental: a 2 Eficacia procedimental:
3 E # Rapidez da resposta (4) a g »#” Melhorar o contacto com a
E 0 # Clareza e rigor (1) ‘g 3 organizagdo responsavel pelo assunto.
0o # Facilidade de utilizagio (1) w = 4 Supervisionar as unidades e
z '& 8 profissionais prestadores de cuidados de
< v salde.
z: Atendimento/ acompanhamento: #” Inspecionar mais o terreno e nio sé
& & Ligagdo eficaz com as entidades (2) pelo que aparece nas outras autoridades
competentes.

#” Facilidade de contacto/
disponibilidade da equipa (2)
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Alertas de Seguranga ou de Qualidade relativos a Dispositivos Médicos

Alertas de Seguranca ou de
Qualidade relativos a Dispositivos 95,8% ‘ ‘
Médicos

Farmacias, Locais de Venda de MNSRM, Distribuidores DM/DIV, Fabricantes e

Piblico(s)-alvo inquirido(s): Mandatarios de DM/ DIV, Hospitais/Clinicas/Consultérios e Publico interessado

Grau de satisfagdo global:

2007: 88,4%* 2008: 94,9%* 2009: - 2012: 96,9% 2015: 95,8%

*QOs valores de referéncia do grau de satisfacdo global dos anos 2007 e 2008 respeitam a apreciagio conjunta de
Alertas de Produtos de Saude (Dispositivos Médicos e Produtos Cosméticos).

Publico-alvo com satisfagdo mais positiva: Locais de Venda de MNSRM (100,0%)

Publico-alvo com satisfagdo mais negativa: Hospitais/Clinicas/Consultérios (87,3%)

Muito Fraco Médio Bom Muito bom| Resp.

Avaliacdo segundo critérios-chave: o o o o o °
cao 58 fraco (%) (B (B ® (B ()

Clareza da informagdo prestada (a informagao

, O ~ 1,3 1,6 22,9 60,2 14,1 560
apresentada é de facil compreensao)
Es.clarecnm?nto obt!do (fiquei totalmente esclarecido com ] 25 230 593 14,1 553
a informacao recebida)
Ut}ll.dade da informagao (a informagao tem aplicabilidade L] 2.0 236 569 16,4 554
pratica)
Rapidez da disponibilizagdo da informagao 1,3 2,5 25,7 55,1 15,4 552

Fonte: Inquérito de Diagnéstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I.P., IESE, 2015.

As questoes colocadas ao Publico Interessado visaram obter informagao sobre os meios através dos quais recebem
Alertas de DM e do grau de esclarecimento face a informagao recebida. Os dados obtidos revelam que 29% dos
inquiridos ja recebeu este tipo de alerta e desses, a grande maioria considerou o contetdo do alerta esclarecedor.

Nao Resp.
(%) (n°)
28,6 71,4 412

Sim (%)

Alguma vez recebeu informagio sobre um Alerta de Dispositivos Médicos

(informagoes que descrevem problemas de qualidade ou seguranga)?

Considera que ficou totalmente esclarecido com a informagao que recebeu? 93,9 6,1 163
Fonte: Inquérito de Diagnéstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I.P., IESE, 2015.

Dos diversos meios disponiveis com informagao sobre alertas, o e-mail revela ser o que tem maior capacidade de
alcance junto do publico interessado, seguindo-se a consulta ao site do Instituto.

Alertas de Seguranca ou de Qualidade de DM - Meios de recegdo %

Através do seu médico e farmacéutico 3,1
E-mail do Infarmed 57,1
Consulta ao site do Infarmed 22,1
Consulta aos servicos de atendimento/informac¢io do Infarmed 43
Meios de Comunicag¢io Social 6,1
Outro 7,4

Fonte: Inquérito de Diagnéstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I.P., IESE, 2015.
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Alertas de Seguranca ou de Qualidade relativos a Dispositivos Médicos

APRECIACAO NEGATIVA

MoTIVOS DE

MoTIvOS DE

APRECIACAO POSITIVA

Eficacia procedimental: a 5 Eficacia procedimental:
»” Falta de informacao (4 9 g # Englobar mais informagio e transmiti-
- . 25 24 0 i
# Visao muito burocratica das matérias = o la devidamente.
0 w = »#” Contratar funcionarios com
8 experiéncia na respetiva inddstria.
7]
Eficacia procedimental: a 2 Eficacia procedimental:
" Rapidez (16) 4 g # Facilitar a pesquisa: Criar filtros de
o . . 0 i abli i
# Utilidade e funcionalidade: E o pesquisa para publicos especificos.
Notificagbes curtas, rapidas e com w = # Indicar explicitamente os motivos que
conteudo relevante para todos (13) 8 desencadearam o Alerta e a data em que
(7]

> Clareza da informagio (8)
»# Seguranca da informagio (1)

> Avaliacdo da validade de certificados
e respetivos ONs (1)

@zese

foi langado.

#” Criar um local de consulta dos
Fabricantes que cumprem as regras de
qualidade de fabrico.

" Criar um "infomed" para DM.
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Sintese do Diagndstico relativo a Supervisdo de Mercado e as a¢des de Vigildncia de Dispositivos

Meédicos e de Diagndstico in vitro (DM/DIV)

Os processos de Supervisao de Mercado, Notificagao de Incidentes e Alertas relativos Dispositivos
Médicos e de Diagnostico in vitro apresentam uma satisfagao global muito elevada e, na generalidade,
uma constancia na opinido positiva relativamente a 2012. Os critérios em avaliagio em cada processo

sao também bem classificados.
Ha a referir, no entanto, duas excecgoes:

(i) a Notificacao de Incidentes é mal classificada pelo Publico interessado, com apenas
58,3% de grau de satisfagio global (ao contrario dos restantes clientes). Importa notar,
contudo, que esta questao foi respondida por apenas 24 inquiridos, os quais referem a
auséncia de feedback da dentlincia como o motivo mais frequente de insatisfagao.

(ii) a Notificacdo de Incidentes e acdes corretivas de seguranca com Dispositivos
Médicos, um processo avaliado pelos Distribuidores e Fabricantes ou Mandatarios de
DM/DIV, mantém praticamente a mesma classificagado muito positiva (em torno do 95%) que
registava em 2012. Apresenta, contudo, um decréscimo que importa assinalar na apreciagao
relativa a todos os critérios de avaliagido (com exceciao da Cortesia do atendimento), com

descidas quase generalizadas entre 5 a 10% de apreciagao positiva.
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Supervisdo de Mercado de Produtos Cosméticos

Supervisao de Mercado de Produtos ‘
Cosméticos d

Farmacias, Locais de Venda de MNSRM, Fabricantes/Importadores/Distribuidores de
PC com marca/nome proprio, Distribuidores de PC e Hospitais/Clinicas/Consultérios

Publico(s)-alvo inquirido(s):
Grau de satisfagdo global:

2007: - 2008: - 2009: - 2012: 89,8% 2015: 92,7%

Publico-alvo com satisfagdo mais positiva: Locais de Venda de MNSRM (95, 1%)

Publico-alvo com satisfagdo mais negativa: Fabricantes/Importadores/Dist.de PC com marca/nome proprio (88,9%)

Muito  Fraco Médio Bom Muito | Resp.

Avadliagdo segundo critérios-chave: fraco (%) (%) (%) %) bom (%) (n°)

Facilidade no contacto com o servico 1,2 5,5 32,9 50,4 10,1 347
Cortesia do atendimento 0,9 3,7 30,5 51,9 13,0 347
Clareza da informagdo prestada 1 54 311 50,9 11,4 350
Aconselhamento prestado 1,2 4,6 30,8 51,3 12,1 347
Rigor técnico na analise do processo 1,4 4,3 28,3 50,3 15,6 346
Flexibilidade nos aspetos procedimentais 1,7 5,8 33,1 48,8 10,5 344
Transparéncia 2,0 3,5 32,6 50,6 1,3 344

Fonte: Inquérito de Diagnéstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I.P., IESE, 2015.

12 § Eficacia procedimental: 5 Eficacia procedimental:
2‘ : »” Falta de atuacao do Infarmed (5) g »# Apostar numa atuacao mais efetiva e
9 o #Falta de transparéncia em relagio ao o competente.
x Z mercado: existem muitas empresas no z " Maior equidade no tratamento das
< mercado que nao pagam as devidas taxas a diferentes entidades importadoras
a de produtos importados da UE (2 ] (supervisionar os auténticos
) 0 hipermercados de cosméticos chineses,
g . I as marcas de venda online e as vendas
e Atendimento/ acompanhamento: o em esquemas de pirdmide).
g #” Os produtos de cosmética ainda =
continuam a transmitir uma mensagem .
que acaba por nao ir ao encontro das Atendimento/ acompanhamento:
reais propriedades do produto (1) #” Mais apoio e colaboragio as

entidades.

> Melhorar a comunicacio.

2w 115
@icse



Diagnéstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I. P. - 2015
Relatério Final

Supervisao de Mercado de Produtos Cosméticos

Eficacia procedimental:

" Disponibilizar material mais conciso e
guidelines.

MELHORIA

# Disponibilizar mais informagao
acerca dos atos de supervisao.

SUGESTOES DE

#” Mais fiscalidade no comércio online e
retalho.

2eanos
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Notificag¢do de efeitos indesejdveis com Produtos Cosméticos

Notificacdao de efeitos indesejaveis ‘ ‘
com Produtos Cosméticos
- Lo Farmacias, Locais de Venda de MNSRM, Hospitais/Clinicas/Consultorios e Publico
Publico(s)-alvo inquirido(s): .
interessado
Grau de satisfagdo global:
2007: 90,2%* 2008: 95,3%* 2009: - 2012: 92,9% 2015: 91,5%

* Os valores de referéncia do grau de satisfagio global dos anos 2007 e 2008 respeitam a apreciagao conjunta de
Notificagao de incidentes com Dispositivos Médicos e Produtos Cosméticos.

Publico-alvo com satisfagdo mais positiva: Locais de Venda de MNSRM (94,1%)

Publico-alvo com satisfagdo mais negativa: Plblico interessado (40%)

Muito  Fraco Médio Bom Muito | Resp.

Avaliagdo segundo critérios-chave: fraco (%) (%) %) %) bom (%) (n°)

Facilidade no contacto com o servico 2,4 4,9 32,9 48,8 11,0 246
Cortesia do atendimento 2,1 4,5 33,5 48,8 1,2 242
Clareza da informagio prestada 1,6 4,1 340 49,2 1,1 244
Rigor técnico na anélise do processo 2,0 4,5 29,1 52,0 12,3 244
Retorno da informacao 3,3 5,7 33,2 47,1 10,7 244
Ficha de notificagdo (formulario) 2,5 57 340 46,3 1,5 244
Tempo de resposta 3,3 4,6 36,1 45,6 10,4 24|

Fonte: Inquérito de Diagnéstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I.P., IESE, 2015.

Proporgdo do publico interessado que denunciou ao Infarmed um efeito

indesejavel com a utilizagdo de um PC Sim (%) Nao (%)  Resp. (n%)

Alguma vez denunciou ao Infarmed um efeito indesejavel com a

utilizagdo de um Produto Cosmético?
Fonte: Inquérito de Diagnéstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I.P., IESE, 2015.

1,7 98,3 415

8 < Eficacia procedimental: a8 <
2 [
8c #” Rigor da andlise 3) % o Sem informagio qualitativa.
bl
E 0 »” Rapidez da resposta (2) b @
=
g .2 #” Permite a recolha por parte dos o
o armazenistas (1) a
g
2
= Atendimento/ acompanhamento:
g

»#” Clareza da informacgao (4)
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Notificacdao de efeitos indesejaveis
com Produtos Cosméticos pelos . ‘
Fabricantes e Distribuidores de PC

Fabricantes/Importadores/Distribuidores de PC com marca/nome proprio e

Publico(s)-alvo inquirido(s): Distribuidores de PC

Grau de satisfagdo global:

2007: - 2008: - 2009: - 2012: 88,1% 2015: 98,1%

Publico-alvo com satisfagdo mais positiva: Distribuidores de PC (100,0%)
Publico-alvo com satisfagdo mais negativa: Fabricantes/Importadores/Dist.de PC com marca/nome préprio (94,7%)

Muito  Fraco Médio Bom Muito | Resp.

Avaliagdo do processo segundo critérios-chave: fraco (%) (%) %) %)  bom (%) (n°)

Facilidade no contacto com o servico 0,0 2,0 27,5 56,9 13,7 51
Cortesia do atendimento 0,0 2,0 23,5 56,9 17,6 51
Clareza da informagio prestada 0,0 2,0 23,5 58,8 15,7 51
Aconselhamento prestado 0,0 2,0 19,6 64,7 13,7 51
Rigor técnico na andlise do processo 0,0 2,0 17,6 64,7 15,7 51
Flexibilidade nos aspetos procedimentais 0,0 2,0 255 588 13,7 51
Transparéncia dos procedimentos 0,0 2,0 19,6 62,7 15,7 51
Tempo de resposta 0,0 2,0 29,4 52,9 15,7 51
Atualizagio da informagio disponibilizada no site 0,0 2,0 28,0 58,0 12,0 50
Documentacao solicitada 0,0 2,0 20,0 68,0 10,0 50
';cg?jTaT;r;hamento da implementagao de medidas de 0.0 2.0 224 612 143 49

Fonte: Inquérito de Diagnéstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I.P., IESE, 2015.

g ;1 Funcionalidade da Plataforma: g g Funcionalidade da Plataforma:
2 [
8 E # Informagdo constante no site (1) 0 :C:> » Divulgar mais informagio pedagdgica.
28 o
Fa n ¢
g 12 Eficacia procedimental: o
g # Transparéncia de procedimentos (1) @
9 #” Atualizacao da informacao (1)
&
<
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Alertas relativos a Produtos Cosméticos

Alertas de Seguranca ou de
Qualidade relativos a Produtos 96,1% ‘ .
Cosmeéticos

Farmacias, Locais de Venda de MNSRM, Fabricantes/Importadores/Distribuidores de
Publico(s)-alvo inquirido(s): PC com marca/nome préprio, Distribuidores de PC, Hospitais/Clinicas/Consultérios e
Publico interessado.

Grau de satisfagdo global:

2007: 88,4%* 2008: 94,9%* 2009: - 2012: 95,5% 2015: 96,1%

*Qs valores de referéncia do grau de satisfagio global dos anos 2007 e 2008 respeitam a apreciagio conjunta de
Alertas de Produtos de Saude (Dispositivos Médicos e Produtos Cosméticos).

Publico-alvo com satisfagdo mais positiva: Distribuidores de PC (97,9%)

Publico-alvo com satisfagdo mais negativa: Hospitais/Clinicas/Consultorios (93%)

Muito Fraco Médio Bom Muito | Resp.

Avaliagdo segundo critérios-chave: fraco (%) %) %) %) bom (%) (n°)

Clareza da informagdo prestada (a informagao apresentada é

. s 1,3 2,7 29,2 53,1 13,7 373
de facil compreensao)
!Esclarecnrpento ol.?tldo (fiquei totalmente esclarecido com a | 4 35 282 52,0 14,9 369
informagao recebida)
Ut}ll.dade da informagao (a informagao tem aplicabilidade 13 2.4 2,1 518 183 37|
pratica)
Rapidez da disponibilizagdo da informagao 2,2 3,8 289 49,7 15,4 370

Fonte: Inquérito de Diagnéstico de Satisfagdo de Clientes do INFARMED, I.P., IESE, 2015.

As questoes colocadas ao Publico Interessado visaram obter informagao sobre os meios através dos quais
recebem Alertas de PC e do grau de esclarecimento face a informagio recebida. Os dados obtidos revelam que
cerca de 15% dos inquiridos ja recebeu este tipo de alerta e desses, a grande maioria considerou o contetudo do
alerta esclarecedor.

Sim (%) Nao (%) Resp. (n°)
Alguma vez recebeu informagdo sobre um Alerta de Produtos Cosméticos
(informagoes que descrevem problemas de qualidade ou seguranga ocorridos 14,8 85,2 411
com Cosméticos)?

Considera que ficou totalmente esclarecido com a informagdo que recebeu? 91,1 8,9 91
Fonte: Inquérito de Diagndstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I.P., IESE, 2015.

O e-mail é meio de contacto com maior capacidade de alcance junto do publico interessado.

Alertas de Seguranca ou de Qualidade de PC - Meios de recegdo %
Através do seu médico e farmacéutico 4.4
E-mail do Infarmed 59,3
Consulta ao site do Infarmed 22,0
Consulta aos servigos de atendimento/informagiao do Infarmed 3,3
Meios de Comunicagao Social 6,6
OQutro 4.4

Fonte: Inquérito de Diagnéstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I.P., IESE, 2015.
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MoOTIVOS DE

APRECIACAO NEGATIVA

MoTIvOS DE

APRECIACAO POSITIVA

Alertas de Seguranca ou de Qualidade relativos a Produtos Cosméticos

Eficacia procedimental: a 5 Eficacia procedimental:
# Pouca frequéncia de alertas na area a g # Apostar na concretizagio de
dos PC (3) ‘8 g processos com clareza e transparéncia
# Lentidio na comunicagio da > com todas as marcas.
regularizagao da situagao que motivou o g
alerta (1) 7}
Eficacia procedimental: a 2 Eficacia procedimental:
" Rapidez do processo (10) & g »# Permitir/melhorar a pesquisa de
. = 0
#Clareza da informacgio (7) = m alertas
. . - z . . ~ . .
# Utilidade da informacio (5) w #” Realizar Yerlflcagoes pgrlodlca§ a
) ) _ S produtos existentes em hipers chineses
& MOdO de envio da informagao por ] cuja seguranca é desconhecida e as
email marcas vendidas em esquemas de
piramide que fogem ao controle de
seguranga.

" Indicagio das substancias utilizadas na
composigao.
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Sintese do Diagndstico relativo aos processos de Supervisdo de Mercado e agbes de Vigildncia de

Produtos Cosméticos

Os processos de Supervisao de Mercado e de Notificacdo de efeitos indesejaveis e Alertas de
Seguranca ou Qualidade relativos a Produtos Cosméticos apresentam uma satisfagdo global muito

elevada, a par do Diagnostico de 2012.

De salientar a melhoria da apreciagao, ja muito positiva na anterior edigao, dos Fabricantes, Mandatarios
e Distribuidores de PC relativamente a Notificacio de efeitos indesejaveis com Produtos Cosmeéticos,
com o incremento, em particular, das classificagoes atribuidas aos critérios de Rigor técnico na andlise do
processo, Transparéncia dos procedimentos, Documentacdo solicitada e Acompanhamento da implementagdo

de medidas de seguranca.

No ambito das entrevistas realizadas, destaca-se a expectativa de melhorias ao nivel do acesso e
interlocucdo com o respetivo servico, nomeadamente na necessidade de prever um hordrio de
atendimento mais alargado ou maior flexibilidade para atender os clientes fora do horario estabelecido.
Por outro lado, sao reforgadas as observagoes associadas ao incumprimento dos Tempos de resposta,
entendido pelos entrevistados como consequéncia da escassez de recursos humanos associados a area

dos Produtos Cosmeéticos.
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Emissdo do Documento de conformidade a apresentar na Autoridade Aduaneira

Documento de conformidade a
apresentar na Autoridade Aduaneira

. 81,8%

Pablico(s)-alvo inquirido(s): Fabricantes/Importadores/Distribuidores de PC com marca/nome proéprio

Grau de satisfagdo global:

2007: 78,2% 2008: 69,6% 2009: 75,7%

Avaliagdo segundo critérios-chave: Muito
fraco (%)
Facilidade no contacto com o servico 8,7
Cortesia do atendimento 8,7
Clareza da informagdo prestada 8,7
Aconselhamento prestado 13,0
Rigor técnico 8,7
Flexibilidade nos aspetos procedimentais 18,2
Transparéncia 8,7
Tempo de resposta 17,4
Atualizagio da informagdo disponibilizada no site 13,0
Adequacao da documentagao solicitada para a instrugao
do processo 8,7

Fonte: Inquérito de Diagnéstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I.P., IESE, 2015.

w g Eficacia procedimental: w <
Q> Qz
ok " Tempo excessivo de resposta em b g
> 8 situagoes recorrentes (2) 'g o
62 >
z0 . 0

!6 Atendimento/ acompanhamento: 8

g # Falta de clareza na linguagem/

E’ informagio (2)

o

<

2012: 76,7%

Fraco Médio

*#) (%)
174 174
00 130
00 304
43 304
00 26l
136 227
130 21,7
43 26,
43 174
43 26,

Eficacia procedimental:

Bom
(%)
39,1
60,9
43,5
39,1
43,5
27,3
34,8
39,1
47,8

43,5

2015: 8

Muito
bom (%)
17,4
17,4
17,4
13,0
21,7
18,2
21,7
13,0
17,4

17,4

4 Maior celeridade nas respostas.

1,8%

Resp.
(n°)
23
23
23
23
23
22
23
23
23

23

Atendimento/ acompanhamento:

# Melhorar clareza da linguagem/

informacgio.
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Sintese do Diagnéstico relativo a Emissdo do Documento de conformidade a apresentar na Autoridade

Aduaneira

A avaliagdo do processo de Emissio do Documento de conformidade a apresentar na Autoridade

Aduaneira é avaliada somente pelos Importadores de PC.

Trata-se de uma matéria constante nas varias edi¢gdes do Diagnostico que permite identificar tendéncias
de evolugao desde 2007. Em anos anteriores, o indice de satisfagao positiva global situou-se abaixo dos
80%, mas em 2015 esse valor é alcangado, observando-se uma ligeira melhoria na apreciacao global do

processo.

Nao obstante, os inquiridos permanecem criticos acerca de um conjunto de critérios-chave que, em

alguns casos, merecem uma apreciagao mais critica da que se registou em 2012, designadamente:

- Flexibilidade nos aspetos procedimentais, com mais de metade dos inquiridos a apreciar
este parametro como muito fraco/fraco/médio;

- Tempo de resposta, que se mantém um fator critico, mas que melhora ligeiramente face a
2012;

- Aconselhamento prestado, que regista uma pior apreciagao em 2015 face a 2012, com 13%

dos inquiridos a apreciar como “muito fraco”.
Do lado dos critérios mais positivos destaca-se a Cortesia do atendimento e o Rigor técnico.

A entrevista realizada junto da Entidade representante da Industria dos Cosméticos permite salientar a
expectativa de que o Infarmed assumisse maior proatividade na proposta de extensao do procedimento
de verificagio de conformidade aos outros Estados Membros, de forma a nao ser exclusivamente

nacional.
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Medidas de minimizagdo de risco de medicamentos

Avaliacao de Materiais Educacionais

" X 89,7

Pablico(s)-alvo inquirido(s): Titulares de AIM, Hospitais/Clinicas/Consultérios e Plblico interessado

Grau de satisfagdo global:

2007: - 2008: - 2009: -

Avaliagao por parte dos Titulares de AIM:

- L Muito
Avdliagdo segundo critérios-chave:

Facilidade no contacto com o servico 0,0
Cortesia do atendimento 0,0
Clareza da informagio prestada 0,0
Aconselhamento prestado 0,0
Rigor técnico na analise do processo 3,6
Transparéncia dos procedimentos 0,0
Tempo de resposta 6,9

fraco (%) (%)

2012: -
Fraco Médio
(%)
0,0 23,3
0,0 20,0
0,0 33,3
0,0 36,7
3,6 25,0
6,9 24,1
3,4 20,7

Fonte: Inquérito de Diagnéstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I.P., IESE, 2015.

Bom

(%)
56,7
50,0
40,0
33,3
42,9
44,8
44,8

2015: 89,7%

Muito
bom (%)
20,0
30,0
26,7
30,0
25,0
24,1
24,1

Resp.
(n°)
30
30
30
30
28
29
29

Em relagdo aos Hospitais/Clinicas/Consultérios e ao Pubico Interessado, interessava conhecer a frequéncia da
disseminagdo da informagio de seguranga sobre medicamentos enviados pela IndUstria Farmacéutica. Verifica-se
que quase 30% dos inquiridos ja recebeu Materiais Educacionais, sendo que a grande maioria reconhece a sua

utilidade.

Sim (%) Nao (%)
Alguma vez recebeu Materiais Educacionais com informagao de
seguranca sobre medicamentos enviados pela Industria 27,6 60,0

Farmacéutica?

Fonte: Inquérito de Diagnéstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I.P., IESE, 2015.

Nada
atil (%)
De uma forma geral, como avalia a utilidade dos Materiais 6.0
Educacionais que recebeu? ’

!’ouco
Util (%)

7,6

Util (%)

66,8

Fonte: Inquérito de Diagnéstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I.P., IESE, 2015.

APRECIACAO

Sem informagao qualitativa.

MoTIVOS DE
NEGATIVA
SUGESTOES DE
MELHORIA

Eficacia procedimental:

12,4

Muito util

(%)
19,6

Nao sabe (%) | Resp. (n°)

468

Resp.
(n°)
184

> Considerar as circunstancias nacionais
nao contempladas no dossier de

segurancga.
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POSITIVA

MOTIVOS DE APRECIAGCAO

Avaliacao de Materiais Educacionais

Eficacia procedimental:

# Todo o processo esta a funcionar
muito bem com um excelente tempo de
resposta (1)

# A Autoridade Nacional segue as
recomendagoes da EMA embora saiba
que maioritariamente os Materiais nem
sao lidos (1)

# Rigor (1)

Atendimento/ acompanhamento:
> Cortesia e colaboracio (1)

SUGESTOES DE
MELHORIA

Eficacia procedimental:

# Alguns materiais educacionais tais
como posters em servicos hospitalares
sao proibidos pelas boas praticas dos
mesmos.

# Apostar na fundamentagio das
propostas.

#” Promover a criagio de consorcios
para desenvolvimento de ME.

#° Aumentar a coordenacido entre
departamentos do Infarmed por forma a
evitar atrasos.

@zese
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Validacao das comunicac¢oes .
dirigidas aos Profissionais de Saude 96,2% ‘ ’

Pablico(s)-alvo inquirido(s): Titulares de AIM, Hospitais/Clinicas/Consultérios e Pablico interessado

Grau de satisfagdo global:

2007: - 2008: - 2009: - 2012: - 2015: 96,2%

Avaliagao por parte dos Titulares de AIM:

Muito  Fraco Médio  Bom Muito | Resp.

Avdliagdo segundo critérios-chave: fraco (%) (%) %) %) bom (%) (n°)

Facilidade no contacto com o servico 0,0 0,0 39,1 47,8 13,0 23
Cortesia do atendimento 0,0 0,0 39,1 34,8 26,1 23
Clareza da informagio prestada 0,0 4,3 34,8 39,1 21,7 23
Aconselhamento prestado 0,0 8,7 348 43,5 13,0 23
Rigor técnico na analise do processo 0,0 0,0 30,4 52,2 17,4 23
Transparéncia dos procedimentos 0,0 8,7 304 43,5 17,4 23
Tempo de resposta 0,0 4,2 37,5 41,7 16,7 24

Fonte: Inquérito de Diagnéstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I.P., IESE, 2015.

Entre os Hospitais/Clinicas/Consultérios e o Plbico Interessado, verifica-se que mais de 40% dos inquiridos ja
recebeu Comunicagdes dirigidas a Profissionais de Saude, sendo que a grande maioria reconhece a sua utilidade.

Nao sabe Resp.

Sim (%) Nao(%) %) (n)
Alguma vez recebeu Comunicagoes dirigidas a Profissionais de

Satide com informagao de seguranca sobre medicamentos enviados 44,2 45,9 384 455
pela Indastria Farmacéutica?

Fonte: Inquérito de Diagndstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I.P., IESE, 2015.

Nada util Pouco Muito | Resp.
(%) atil (%) atil (%) - (n°)

4,0 6,9 68,0 21,1 247

Util (%)
De uma forma geral, como avalia a utilidade das
Comunicagdes que recebeu?

Fonte: Inquérito de Diagndstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I.P., IESE, 2015.

a g Eficacia procedimental: a 2 Eficacia procedimental:
8 = " Todo o processo esta a funcionar a g # Facilitar a divulgagdo conjunta das
>3 muito bem com um excelente tempo de '8 g DHPC:s.
o 4K
0o resposta (3) i »” Maior flexibilidade na anilise das
z '5 8 comunicagoes, desde que tecnicamente
g . . L2 o contetdo das missivas seja correto
> Atendimento/ acompanhamento: (50 [ i i disc]ussées
E # Cortesia e disponibilidade de linguisticas).
< colaboragio (3)

4 Fundamentar as propostas.
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Sintese do Diagndstico relativo as Medidas de minimizagdo de risco de medicamentos

As Medidas de minimizagao de risco de medicamentos cobertas pelo Diagndstico dizem respeito a
Avaliacdo dos Materiais Educacionais e a Validacido das comunicac¢des dirigidas aos

profissionais de saude, as quais foram contempladas no Inquérito aos Titulares de AIM.

Ambos sao apreciados positivamente, com indices de satisfagao global positiva bastante elevados e com
uma ponderagdo igualmente positiva dos diferentes critérios de avaliagdo considerados. A este nivel, é
possivel destacar, pela positiva, os critérios relativos a Cortesia do atendimento e ao Rigor técnico da andlise

do processo.

Procurou-se, igualmente, obter elementos de percegao da utilidade deste tipo de materiais por parte
dos profissionais de salide, tendo-se concluido pelo reconhecimento geral da utilidade dos mesmos: a
maior parte dos profissionais de saide que responderam ao Inquérito dirigido a
Hospitais/Clinicas/Consultérios e ao Inquérito dirigido ao Publico interessado considera as informagoes

recebidas Uteis/ muito Uteis.
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Supervisdo de Publicidade

Titulares de AIM, Distribuidores DM / DIV e Fabricantes ou Mandatarios de
DM/DIV

Avaliacao prévia de pecas publicitarias

Publico(s)-alvo inquirido(s):

Grau de satisfagdo global:
2007: - 2008: - 2009: - 2012: 92,9% 2015: 94,3%

Publico-alvo com satisfagdo mais positiva: Distribuidores DM/DIV e Fabricantes ou Mandatarios de DM/DIV (100%)

Publico-alvo com satisfagéio mais negativa: Titulares de AIM (85%)

Muito Fraco Médio Bom Muito | Resp.

Avaliagdo segundo critérios-chave: fraco (%) (%) (%) (%) bom (%) (n2)

Facilidade no contacto com o servigo 3,4 5,2 41,4 43,1 6,9 58
Cortesia do atendimento 0,0 3,4 39,7 44,8 12,1 58
Clareza da informacdo prestada 1,7 3,4 44,8 43,1 6,9 58
Aconselhamento prestado 1,7 3,4 44,8 41,4 8,6 58
Rigor técnico na analise 0,0 3,4 44,1 441 8,5 59
Transparéncia 1,8 53 38,6 45,6 8,8 57
Tempo de resposta 1,8 8,8 47,4 35,1 7,0 57

Fonte: Inquérito de Diagndstico de Satisfagdo de Clientes do INFARMED, I.P., |ESE, 2015.

A< Atendimento/ acompanhamento: a é Eficacia procedimental:
8 E & Facilidade em estabelecer contacto (1) A g »# Diminuir os tempos de avaliagdo.
E o # Qualidade do contacto estabelecido (1) zg o
0o w=
p 2> g

g s

<

v)

7]

<

o

<
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Monitorizacao de pecas publicitarias em
divulgacao no mercado

Publico(s)-alvo inquirido(s): Titulares de AIM, Distribuidores DM/DIV e Fabricantes ou Mandatarios de DM/DIV

Grau de satisfagdo global:

2007: - 2008: - 2009: -

2012: 93,9%

Publico-alvo com satisfagdo mais positiva: Fabricantes ou Mandatarios de DM/DIV (100%)

Publico-alvo com satisfagdo mais negativa: Titulares de AIM (89,2%)

- o Muito
Avdliagdo segundo critérios-chave:

Facilidade no contacto com o servigo 2,6
Cortesia do atendimento 0,0
Clareza da informagio prestada 1,3
Aconselhamento prestado 1,3
Rigor técnico na anilise 0,0
Transparéncia 1,4
Area do site respeitante a Publicidade 1,3
Notificagdo online de pegas publicitirias (GPUB) 0,0
Notificagdo online de eventos patrocinados (GPUB) 0,0

Fonte: Inquérito de Diagnéstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I.P., IESE, 2015.

Eficacia procedimental:

#” Processo lento de notificacio de

pecas publicitarias e eventos patrocinados
(1

NEGATIVA
MELHORIA

SUGESTOES DE

Funcionalidade da ferramenta
online:

»# Dificuldade em efetuar pesquisas (ndo
user-friendly) (1)

MOTIVOS DE APRECIACAO

@zese

Fraco
fraco (%) (%)

53
2,6
53
9,2
3,9
6,8
53
10,5
53

Eficacia procedimental:

Médio

(%)
36,8
34,2
36,8
32,9
40,8
37,8
408
36,8
34,2

Bom
(%)
47,4
47,4
44,7
50,0
47,4
45,9
44,7
44,7
50,0

Muito
bom (%)

79
15,8
1,8
6,6
79
8,1
79
79
10,5

> Uniformizagao de critérios na

avaliagao de pegas.

Funcionalidade da ferramenta

online:

2015: 93,3%

Resp.
(n°)
76
76
76
76
76
74
76
38
38

# Tornar a ferramenta online mais user-

friendly.
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MOTIVOS DE APRECIACAO

POSITIVA

Monitorizacdo de pecas publicitarias em divulgacdo no mercado

Funcionalidade da ferramenta
online:

" Facilidade de notificagio (3)

SUGESTOES DE
MELHORIA

@zese

Funcionalidade da ferramenta
online:

»” Simplicar a entrada de dados no
campo "Difusdao da Pega Publicitaria"
[GPUB], quando existe mais de um
meio de difusao da peca.

# Actualizar a ferramenta do GPUB,
nomeadamente permitir a notificagao
de varias pegas promocionais de um
ciclo por Titular de AIM numa unica
notificagdo, incluindo de medicamentos
para os quais um Titular é
representante de outro em Portugal.

»” Criar formulario para denuncia de
pecas abusivas.

131



Diagnéstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I. P. - 2015
Relatério Final

Plataforma de Comunicacoes -
Transparéncia e Publicidade

" X89,7% O

Farmacias, Locais VMNSRM, Distrib. Medicamentos, Titulares AIM, Promotores de
Publico(s)-alvo inquirido(s): Ensaios Clinicos, Servigos Farmacéuticos dos Hospitais,
Hospitais/Clinicas/Consultérios, Publico Interessado.

Grau de satisfagdo global:

2007: - 2008: - 2009: - 2012: - 2015: 89,7%

Publico-alvo com satisfagdo mais positiva: Farmacias (93,3%), Locais VMNSRM (95,2%)

Publico-alvo com satisfagdo mais negativa: Servigos Farmacéuticos dos Hospitais (61,5%)

Muito Fraco Médio Bom  Muito | Resp
fraco (%) (%) (%) (%) bom (%) | (n9)
Localizagdo no site (facil acesso a plataforma) 3,7 8,3 29,6 45,2 13,3 301
Facilidade e funcionalidade no acesso a informagdo

Avaliagdo segundo critérios-chave:

(navegabilidade, acesso aos conteudos, etc.) >3 11,0 283 44,3 11,0 300
C’Ia'reza da |nforr;naga<? da pIatafor'ma (c'>s co.n.teudos sdo de 4,0 77 300 471 11,1 997
facil compreensdo; a inform. de ajuda é suficiente)

Submissdo de dados (a submissdo de dados é facil) 2,3 9,1 30,9 47,3 10,4 298
Facilidade no contacto com o servigo para apoio técnico 3,5 9,1 33,6 43,7 10,1 286
Cortesia do atendimento no ambito do apoio técnico 2,8 3,9 28,4 52,6 12,3 285
féi;?zz da informacgdo prestada no ambito do apoio 42 53 297 491 11,7 583

Fonte: Inquérito de Diagndstico de Satisfagdo de Clientes do INFARMED, I.P., |ESE, 2015.

4 2eanos 132
@icse



Diagnéstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I. P. - 2015
Relatério Final

MOTIVOS DE APRECIACAO NEGATIVA

POSITIVA

MOTIVOS DE APRECIACAO

Plataforma de Comunicac¢6es — Transparéncia e Publicidade

Funcionalidade da plataforma:

# A navegagdo em relagio aos apoios
concedidos por outras entidades é muito
lenta entre paginas (1)

#” Pré-preenchimento automatico de
campos ficou indisponivel e apresenta
erros (2)

#” Complexidade da plataforma e
necessidade de informagao detalhada (1)

# Nio é possivel obter estatisticas
sobre os dados (1)

»# Dificuldade de pesquisa (1)

4 Impossibilidade de aceder aos dados
das declaragoes (1)

Atendimento/ acompanhamento:

# Auséncia de resposta a pedidos de
esclarecimento (3)

Experiéncia do contacto:

" Qualidade /competéncia do servico
de apoio (4)

SUGESTOES DE MELHORIA

SUGESTOES DE
MELHORIA

@zese

Funcionalidade da plataforma:

" O facto de ser necessario "gravar" em
3 momentos diferentes, faz com que por
vezes certas notificacoes fiquem
pendentes, por lapso. Deveria existir
apenas um bot3io final de "submeter".

& Processo de notificagio em bloco
para o mesmo evento.

" Melhorar a navegagido em relagio aos
apoios concedidos por outras entidades.

+” Repor funcionalidade de pré-
preenchimento automatico de campos

»” Criar uma ferramenta de pesquisa e
manuseamento praticos.

»” Permitir pesquisa de declaragées por
nome.

& Permitir, aos médicos, acesso a

totalidade dos dados das declaragoes que

os laboratérios fazem e lhes digam
respeito.

»# Viabilizar a recolha (download) da
lista no formato Excel.

»#” Parametrizar no lancamento dos
dados/ informagao.

Sem informagao qualitativa.
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Sintese do Diagndstico relativo a Supervisdo de Publicidade

O Diagnéstico da satisfagao dos clientes acerca das atividades do Instituto relacionadas com a
supervisao de publicidade abrange a auscultagao dos publicos-alvo acerca de trés principais processos: a
Avaliacao prévia de pecas publicitarias, a Monitorizacdo de pecas publicitarias em
divulgacdo no mercado, ambos contemplados na edicio de 2012, e a introdugcio da nova

Plataforma de Comunicacoes — Transparéncia e Publicidade.

De uma forma geral, todos os processos sao apreciados de forma bastante positiva, registando indices
de satisfacao positiva global superiores a 90%, no caso da Avaliagcao prévia de pegas publicitarias e da
Monitorizagdo de pegas publicitarias em divulgacdo no mercado e de 80%, no caso da Plataforma de

Comunicagoes.

Nos dois primeiros processos, os resultados obtidos sio muito préximos dos registados em 2012, o
que reforca o seu posicionamento em patamares de apreciagao bastante satisfatorios. No caso da
apreciacao da Plataforma de Comunicagoes, verifica-se uma maior heterogeneidade nas apreciagoes, por
publico-alvo, com destaque para os Servigos Farmacéuticos dos Hospitais e o Publico interessado e que

apresentam um valor de satisfacao global menos elevado: 61,5% e 70%, respetivamente.

A Cortesia do atendimento é consensualmente o critério de avaliagaio mais destacado do lado positivo. Do
lado dos aspetos mais criticos, surge o Tempo de resposta da Avaliagao prévia de pegas publicitarias, a
Area do site respeitante a monitorizacio de pecas publicitarias em divulgagio no mercado e a Facilidade
no contacto com o servico para apoio técnico relacionado com o funcionamento da Plataforma de

Comunicagoes — Transparéncia e Publicidade.
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Licenciamento de Entidades

Licenciamento . 84,2% ‘

Farmacias, Locais de Venda MNSRM, Distribuidores de Medicamentos, Fabricantes
Pablico(s)-alvo inquirido(s): de Medicamentos, Servigos farmacéuticos dos Hospitais e
Hospitais/Clinicas/Consultorios

Grau de satisfagdo global:

2007: 79,6% 2008: 85,4% 2009: - 2012: 83,1% 2015: 84,2%

Publico-alvo com satisfagdo mais positiva: Fabricantes de Medicamentos (100,0%)

Publico-alvo com satisfagdo mais negativa: Servigos farmacéuticos dos Hospitais (7 1,4%)

Muito Fraco Médio Bom Muito | Resp.

Avaliagdo segundo critérios-chave: fraco (%) (%) %) %)  bom (%) (n°)

Facilidade no contacto com o servico 4,9 15,1 31,0 38,0 1 597
Cortesia do atendimento 2,0 6,1 26,6 482 17,1 595
Clareza da informagdo prestada 2,3 8,4 26,2 46,8 16,3 596
Aconselhamento prestado 2,5 8,2 27,4 459 16,0 595
Rigor técnico na anélise do processo 3,0 56 25,5 48,0 17,9 592
Transparéncia dos procedimentos 3,7 7,3 264 46,5 16,1 591
Tempo de resposta 9,5 14,1 33,8 32,1 10,5 589

Ade-.qu‘a<.;ao da Lnformagao.dlsponlblllzada no site para 52 10,8 317 415 10.8 58]
apoio a instrugao dos pedidos
Fonte: Inquérito de Diagnéstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I.P., IESE, 2015.
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MOTIVOS DE APRECIACAO NEGATIVA

MOTIVOS DE APRECIAGAO POSITIVA

Licenciamento

Eficacia procedimental:

# Tempo de resposta muito elevado
(34

# Falta de informagio de suporte (3)

Atendimento/ acompanhamento:

# Indisponibilidade do servigo / horario
do atendimento telefénico (13)

# Fraca qualidade da informagao
prestada (7)

Funcionalidade da Plataforma:

»#” Dificil acesso aos processos no site
(tornando necessario contactar
telefonicamente o servigo para obter
esclarecimento) (7)

Eficacia procedimental:
»#” Transparéncia e rigor técnico (32)

»# Existe bastante informagao disponivel
e é facil de seguir, mas por vezes a
informagao, quando solicitada, remete
muito para a legislagao e nao faculta uma
interpretacao da mesma (1)

Atendimento/ acompanhamento:
»” Cortesia do atendimento (12)
# Clareza da informacio prestada (12)

SUGESTOES DE MELHORIA

SUGESTOES DE MELHORIA

2eanos
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Eficacia procedimental:

»# Diminui¢io do tempo de resposta
apos apreciagao do processo.

#”Reportar na totalidade os
documentos em falta e niao por fases.

#” Clarificar e agilizar certos processos
e reduzir os custos dos mesmos.

»” Criar bases de dados para contornar
alguma burocracia e viabilizar uma
rapida publicagao dos resultados do
processo online.

Atendimento/ acompanhamento:

" Acompanhamento mais disponivel e
esclarecedor.

#” Promover um contacto mais cordial.

»” Viabilizar o agendamento de reunides
de esclarecimento com o servigo.

Funcionalidade da Plataforma:

»” Colocar mais informagio no site e
torna-la mais acessivel.

" A pesquisa no site deveria ser mais
intuitiva.

Eficacia procedimental:

4 A resposta a perguntas especificas
deveria ser mais clara e nao submeter
para a legislagdo sem uma interpretagao
da Autoridade incorporada na resposta.

»” Atualizar as listagens dos detentores
de licencas, mais informagao partilhada.

+” Informagdo mais detalhada quanto a
documentacao necessaria para todo o
processo.

Atendimento/ acompanhamento:

»” Alargamento do horario de contacto.
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Plataforma eletronica ADMED

Plataforma eletrénica ADMED . 83,0% O

Pablico(s)-alvo inquirido(s): Hospitais/Clinicas/Consultorios
Grau de satisfagdo global:

2007: - 2008: - 2009: - 2012: - 2015: 83,0%

L o . Muito Fraco Médio o Muito Resp.
Avaliagdo segundo critérios-chave: fraco (%) %) %) Bom (%) bom (%) (n)
Facilidfide e funcionalidade no acesso aos 5.3 9.6 272 44,7 13.2 |14
conteldos

Utilidade para o processo de aquisi¢ao de

medicamentos

Rapidez na conclusiao do processo 8,8 10,5 25,4 41,2 14,0 114
Fonte: Inquérito de Diagnéstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I.P., IESE, 2015.

4,4 .5 27,4 42,5 14,2 113

Funcionalidade da plataforma:
#” Melhorar o feedback das informagées enviadas.

» Disponibilizar a listagem de contactos de grossistas
onde se podem adquirir medicamentos.

»# Melhoria da navegabilidade.
" Desburocratizar.

Atendimento/ acompanhamento:

SUGESTOES DE MELHORIA

#” Melhorar a qualidade dos servicos de informagio.

" Melhorar clareza da informagio prestada.
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Inspegdo e Ato Inspetivo

Inspecdo de Entidades

90,9%K |

Farmacias, Locais de Venda MNSRM, Distribuidores de Medicamentos,
Distribuidores DM/DIV, Distribuidores de PC, Titulares AIM, Promotores de

Publico(s)-alvo inquirido(s): Ensaios Clinicos, Entidades CAUL/COELL, Fabricantes de Medicamentos,

Fabricantes/Importadores/Distribuidores de PC com marca/nome préprio e Servigos

Farmacéuticos dos Hospitais.

Grau de satisfagdo global:

2007: 84,9% 2008: 89,3% 2009: -

2012: 89,9%

2015:

90,9%

Publico-alvo com satisfagdo mais positiva: Distribuidores de PC, Promotores de EC e Fabricantes de MUH (100,0%)

Publico-alvo com satisfacdo mais negativa: Servigos farmacéuticos dos Hospitais (81,8%)

Avaliagdo segundo critérios-chave: Muito
fraco (%)
Facilidade no contacto com o servico 3,3
Cortesia do atendimento 1,9
Clareza da informagdo prestada 0,9
Rigor técnico 0,6
Transparéncia 1,9
Tempo de resposta 3,6
Atualizacdo da informacdo disponibilizada no site 2,6

Fonte: Inquérito de Diagndstico de Satisfagdo de Clientes do INFARMED, I.P., |IESE, 2015.

Fraco

(%)
7,0
4,8
5,5
3,7
5,6
9,2
8,0

Médio

(%)
28,5
23,4
24,0
22,0
21,9
29,3
28,8

Bom
(%)
49,0
49,8
52,0
53,7
52,2
43,8
47,9

Muito Resp.
bom (%) | (n9)
12,3 643
20,1 641
17,6 641
20,0 641
18,4 640
14,1 639
12,7 624
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MOTIVOS DE APRECIACAO NEGATIVA

MOTIVOS DE APRECIAGCAO POSITIVA

Inspecao de Entidades

Eficacia procedimental:

»# Servico sem capacidade de resposta
atempada as denuncias (I1)

# Falta transparéncia (5)

#” Falta de informacdo dos critérios a
inspecionar (2)

»# Falta de rigor (2)

Atendimento/ acompanhamento:
#” Falta de cortesia (4)

Relevancia do processo:

# A confianca no mercado é muito
ditada pela ideia da qualidade das
entidades e servigos que a compoem
pelo que é importante ter um servigo de
Inspegoes forte e presente (1)

Eficacia procedimental:
" Rigor técnico (16)

Atendimento/ acompanhamento:
»” Clareza da informagao prestada (14)
»#” Cortesia do atendimento (10)

#” Facilidade em estabelecer contacto
com O Servigo (4)

SUGESTOES DE MELHORIA

SUGESTOES DE MELHORIA

wywese

Eficacia procedimental:

& Melhorar o tempo de resposta
(eventual reforgo do corpo técnico).

4 Apostar mais na prevencio e
formagdo de boas praticas (farmacia de
oficina).

# Melhor enquadramento da Lei.

#” Apostar na formagio de pessoal
especifico para DMs.

#” Criar uma plataforma para a
concretizagao do pedido (com
possibilidade de anexagao de
documentos-chave) e acompanhamento/
monitorizacao do status do pedido.

# Actualizar frequentemente a check-
list dos documentos necessarios para a
avaliagdo do processo.

Atendimento/ acompanhamento:

#” Prestar maior apoio as entidades in
locu (principalmente aos Distribuidores).

Eficacia procedimental:

# Aumentar o n.° de entidades
inspecionadas.

# Atualizagio mensal das listagens.

Ferramenta online:

»#” Criar um separador préprio na
pagina web relativo a recolha de
medicamentos.

" Disponibilizar informagao resumo
online do estado da empresa,
indicando/alertando para pontos de
melhoria.

»#” Despoletar alerta quando a
informagio é atualizada.

Atendimento/ acompanhamento:

4 Promover reunides com empresas
da area para sessoes de esclarecimento.
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Ato inspetivo

Farmacias, Locais de Yenda MNSRM, Distribuidores de Medicamentos,
Distribuidores DM/DIV, Distribuidores de PC, Titulares AIM, Promotores

Publico(s)-alvo inquirido(s):

de Ensaios Clinicos, Entidades CAUL/COELL, Fabricantes de Medicamentos,

Fabricantes/Importadores/Distribuidores de PC com marca/nome proprio e
Servigos farmacéuticos dos Hospitais.

Grau de satisfagdo global:

2007: 85,3% 2008: 89,1% 2009: -

2012: 87,9%

2015:

91,3%

Publico-alvo com satisfagdo mais positiva: Promotores de Ensaios Clinicos e Fabricantes de Medicamentos (100,0%)

Publico-alvo com satisfagdo mais negativa: Servigos farmacéuticos dos Hospitais (78,6%)

Avdliagdo segundo critérios-chave: Muito
fraco (%)
Atitude do inspetor 2,2
Rigor técnico 1,0
Uniformidade de critérios entre os inspetores 2,5
Carater pedagdgico das inspecdes 3,8
Utilidade das inspe¢des para melhorar as praticas 2,3
Periodicidade das inspegoes 1,4
Tempo de emissdo do relatério de inspegao 2,2
Clareza das normas apliciveis no ato inspetivo 3,7

Fonte: Inquérito de Diagnéstico de Satisfacdo de Clientes do INFARMED, I.P., IESE, 2015.

Fraco

(%)
4,3
2,5
7.6
6,2
43
2,9
5.6
5.4

Médio

(%)
24,2
17,7
26,5
20,0
19,7
21,6
26,8
25,0

Bom
(%)
50,8
55,9
47,2
46,1
48,7
57,0
50,0
49,4

Muito | Resp.
bom (%) | (n°)
18,5 604
22,9 603
16,1 589
24,0 601
25,0 604
17,1 589
15,5 594
16,6 597
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MOTIVOS DE APRECIACAO NEGATIVA

MOTIVOS DE APRECIAGCAO POSITIVA

Ato inspetivo

Eficacia procedimental:

# Falta de rigor (p.e., critérios dispares
entre avaliadores) (15)

" Pouca preocupagdo com o caracter
pedagégico da inspegao (2)

" As inspe¢oes tendem a valorizar a
analise dos documentos em detrimento
do rigor técnico da execugio (1)

#” Falta de clareza da Lei e da sua
aplicagao (1)

Atendimento/ acompanhamento:
# Falta de cortesia (¢)

Relevancia do processo:
" Para melhorar priticas (3)

Eficacia procedimental:

" Pratica de um ato inspetivo com
caracter pedagogico (19)

#”Clareza das normas ()

Atendimento/ acompanhamento:

" Boa atitude to técnico inspetor
(cordialidade) (8)

SUGESTOES DE MELHORIA

SUGESTOES DE MELHORIA

~

Eficacia procedimental:

# Uniformizar critérios entre
inspetores.

4 Promover uma agio inspetiva
centrada no caracter pedagégico da
inspegao.

#” Fornecer aos farmacéuticos mais
ferramentas para cumprir os requisitos
que constam na Lei.

4 Preceder [as inspe¢des] de
normativas de boas praticas a
implementar atendendo aos
condicionantes de cada entidade.

Atendimento/ acompanhamento:

# Agilizar o processo de comunicagio
de atualizagao de documentos e outros
ao Infarmed, permitindo ao Inspetor
fazer-se acompanhar dos documentos
que vigoram na entidade.

»” Promover uma postura cordial/
cooperante.

Eficacia procedimental:

»” Criar um formulario (check-list) que
permitisse rever pontos importantes
periodicamente e internamente
pelaentidade.

# Criar uma plataforma tecnoldgica
. P 7. . g ~
para agilizar os Relatorios de inspegao.

# Rever a periodicidade das inspecdes
de acordo com o perfil de risco e track
record da entidade.

Atendimento/ acompanhamento:

#” Promover a realizagio de mais agoes
de sensibilizagao para o cumprimento
das normas, de modo a haver uma
melhor e maior atualizagao da
legislagao.
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Sintese do Diagnéstico relativo ao Licenciamento e Inspecdo de Entidades e ao Ato inspetivo

Os resultados do presente Diagnostico denotam uma ligeira melhoria dos niveis de apreciagao global

dos clientes em relacgao as atividades de Licenciamento e Inspecao.

A evolucao do indice de satisfagao global melhora sensivelmente face a 2012 e também a apreciagao dos
critérios-chave de avaliagdo regista um progresso positivo. Com efeito, apenas no caso do
Licenciamento de Entidades se justifica destacar as apreciagoes criticas em torno do Tempo de resposta e
da Facilidade do contacto com o servico. No caso da Inspecao de entidades e do Ato inspetivo, nao ha
critérios avaliados negativamente, predominando as apreciacoes positivas relativas ao Rigor técnico no

desempenho das fungoes de Licenciamento e Inspegoes.

Os Servicos Farmacéuticos sao o publico-alvo que apresenta uma satisfagdo menos elevada na

apreciacao do Licenciamento e da Inspecao de Entidades.

Apesar deste quadro global positivo, as Entidades Parceiras entrevistadas reservam observagoes dirigidas
a necessidade de intervir na melhoria de situagbes em que se faz sentir um peso excessivo da vertente
regulamentar sobre a vertente pedagogica e, sobretudo, falta de uniformidade dos atos inspetivos, que
deve ser contrariada com a aposta na formagao dos recursos humanos afetos a fungao e a harmonizagao

de procedimentos e das atitudes pedagodgicas a adotar.

No caso das inspegoes levadas a cabo junto de entidades do sector dos Produtos Cosméticos, salienta-
se a necessidade de adequar a politica de comunicagao e a linguagem utilizada pelos inspetores, no sentido
de contrariar a complexidade informativa dos suportes comunicacionais (ajustados a cultura do
medicamento, mas nao dos produtos de salde), sobretudo junto de entidades que revelam dificuldade em

interpretar o grau de complexidade dos atos inspetivos (p.e., pequenos distribuidores, cabeleireiros,...).

O Diagnéstico permitiu, também, aferir a satisfacdo e avaliagio dos profissionais de salde acerca da
nova plataforma eletronica para Aquisicdo Direta de Medicamentos (ADMED). Os resultados
evidenciam o reconhecimento dos profissionais relativamente a importancia da ferramenta, com 83%
dos inquiridos a considerar-se satisfeito/muito satisfeito com a mesma, ainda que apontem fragilidades
na avaliagio do seu funcionamento. Parte relevante das sugestoes de melhoria estio associadas a
informagao disponibilizada pela Plataforma: “melhorar o feedback das informagdes enviadas”, “a clareza

da informagao”, “disponibilizar a listagem de contactos de grossistas onde se podem adquirir

medicamentos”, como surge detalhado na respetiva Ficha-sintese.
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IV. SINTESE CONCLUSIVA

O presente Diagnostico de Satisfagao de Clientes do Infarmed segue uma linha de continuidade face aos
anteriores Estudos, com a particularidade de abranger um nimero relevante de cinco processos nunca
antes incluidos no Diagnostico®, assim como mais publicosé. A sua natureza flexivel visa acompanhar as
mudangas organizacionais do Instituto e ir ao encontro das necessidades de informagao expressas pelos
respetivos servigos internos, os quais se revelam particularmente interessados em conhecer a percegao

dos seus Clientes acerca das inovagoes introduzidas no padrao de servigos e funcionalidades.

O Diagnostico permite desenhar um quadro global da Imagem, da Satisfacdo e da Avaliacdo do

Desempenho dos principais Clientes e Parceiros do Infarmed.

De uma forma geral, sedimenta-se o reconhecimento de que o Infarmed constitui uma referéncia no
conjunto das entidades oficiais do sector da salde, sendo a Competéncia e o Cumprimento da sua missGo

vetores incontornaveis da imagem que o Infarmed conquistou ao longo dos anos.

Os resultados alcangados dao conta de uma expressiva evolugao dos niveis de satisfagao e avaliagdo dos
Clientes e Parceiros, com destaque para as melhorias observadas nos processos tradicionalmente pior
avaliados, bem como no posicionamento mais positivo por parte dos publicos-alvo mais criticos, em
particular as entidades do sector dos medicamentos (Distribuidores de Medicamentos, Titulares de AIM
e Fabricantes Nacionais de Medicamentos), entre as quais se assiste a uma mudanga muito acentuada na

percecao das necessidades de melhoria no plano das competéncias organizacionais do Instituto.

Um dos indicadores mais ilustrativos da qualidade do desempenho do Infarmed é o indice de
satisfacdo global atribuido pelos Clientes (medido na % de inquiridos que assinalam estar globalmente

satisfeitos ou muito satisfeitos com o desempenho do Instituto): 88,9%, em 2015.

Este valor elevado é acompanhado por valores de satisfagio global igualmente elevados em relagao aos

processos/servigos especificos, com destaque para:

e os processos de Autorizagao de Ensaios Clinicos, Notificagado de SUSAR, Pedido de Certificado
de Autorizagiao de Utilizagao de Lote (CAUL) e Pedido de Certificado Oficial de Libertagao de
Lote (COELL) que revelam o maximo de pontuagio na apreciagiao da satisfagao global (100% de
inquiridos reportam estar satisfeitos ou muito satisfeitos com os servicos prestados) e também
apreciagoes muito favoraveis dos critérios-chave de avaliagao;

e o processo de Notificagio de efeitos indesejaveis com Produtos Cosméticos (avaliado pelos

Fabricantes/Mandatarios e Distribuidores de PC com marca/nome proéprio) e de Emissao do

5 . . N . . ~ .~
Os novos processos incluem: Medidas de minimizagdo de risco de medicamentos, Aprovagio e revisio de PVP de

medicamentos, Certificados e Declaragdes Modelo OMS, Plataforma das comunicagGes-Transparéncia e publicidade e
Aconselhamento Regulamentar e Cientifico.
¢ Operadores em fase de desenvolvimento e Hospitais/Clinicas/Consultérios Médicos ou Dentérios.
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documento de conformidade para a Autoridade Aduaneira, que revelam uma evolugao
significativa da apreciagao da satisfagao global, face aos valores registados em 2012 (superior a 5
P-p.);

e os processos de Pedido de Comparticipagio de Medicamentos e de Avaliagao prévia de
medicamentos para utilizagao hospitalar, por revelarem a evolugao mais notavel no conjunto de
processos e servicos do Diagnostico, particularmente revelantes por se tratar dos dois

processos que em 2012 se situaram no patamar de avaliagdo mais negativo.
Entre os aspetos a reter do ponto de vista de uma evolugao negativa, refira-se:

e a Renovagao de AIM Nacional que permanece, em todas as edigdes de Diagnostico, entre os
processos mais criticos;

e as Alteragoes de AIM de RM/DC em que Portugal atua como Estado Membro de Referéncia e as
Alteragoes de AIM de RM/DC em que Portugal atua como Estado Membro Envolvido, ambas
com um decréscimo na satisfacao global em 2015 face aos valores registados em 2012 (mais de
10 p.p. de diferenca);

e no sector dos Dispositivos Médicos, os processos de Registo de DM/DIV pelos
Fabricantes/Mandatarios e do Pedido de Certidao relativa ao Registo de DM/DIV, igualmente
com um decréscimo na satisfagao global em 2015, face aos valores registados em 2012 (mais de
10 p.p. de diferenca) e que estao relacionados com uma apreciagao igualmente critica do

processo de Codificagio de DM/DIV.

O detalhe dos elementos de avaliagio do universo de processos e servicos disponibilizados pelo
Infarmed é apresentado ao longo do Relatério em forma de fichas-sintese, concebidas para possibilitar
uma leitura imediata dos principais destaques dos elementos de apreciagao positiva e negativa de cada

processo, bem como obter uma leitura de evolugao face aos anos anteriores.

Com este detalhe pretende-se dotar os respetivos servigos técnicos de informagao Gtil a monitorizagao
da qualidade dos servigos prestados, numa atitude que se pretende construtiva e favorecedora de
dindmicas de aprendizagem institucional. A este nivel importa destacar o ambiente favoravel de forte
empenhamento dos servigos no Estudo de Diagnéstico, em primeiro lugar, por parte dos orgaos
diretivos que criaram as condigoes para a sua realizagao, mas também por parte dos servigos técnicos
implicados nos processos e servigcos que foram objeto de Diagnéstico, os quais revelaram, desde o inicio

do processo, um enorme interesse e disponibilidade em contribuir para a utilidade do exercicio.

Esta disponibilidade é indicativa do empenhamento que o Instituto atribui a melhoria do seu
desempenho e que, como revela este Diagnostico, colhe frutos evidentes na evolugao da sua

performance.
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