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O ano 2020 marca o inicio de um novo ciclo
estratégico, o ciclo estratégico 2020 — 2022,
sendo, portanto, este o primeiro ano de um
novo quadro estratégico que agora, e nos
anos que se seguem, norteard a atividade a
desenvolver.

Sobre o Plano de Atividades para 2020 (PA
2020) importa destacar o contexto
extraordindrio em que o mesmo foi
elaborado - referimo-nos a situacdo
pandémica que se vive, pelo impacto que
teve na conclusdo do Plano Estratégico 2020
—2022 (PE—20-22) e pelo impacto que teve,
e continua a ter, na atividade do INFARMED
- Autoridade de Nacional do Medicamento e
Produtos de Saude, I.P.,, que, enquanto
instituicdo do Ministério da Saude, tem
vindo a assegurar diversas
responsabilidades no ambito do combate a
COVID—-19, que exigem meios e recursos que
noutro contexto seriam orientados para as
atividades regulares.

Com efeito, o PE 20-22, cuja preparacdo se
iniciou ainda em 2019, sé foi possivel
concluir ja em 2020. Assim, foi nosso
entendimento que a elaboracdo do PA 2020
s6 deveria ocorrer apds a conclusdo do PE
20-22, por considerarmos que de outra
forma seria comprometido o seu
alinhamento com o novo quadro
estratégico. A par desta decisdo, por forma
a garantir a avaliacdo do desempenho do
Infarmed em 2020, a monitorizacdo do
desempenho operacional tem vindo a ser

_ MENSAGEM DO CONSELHO DIRETIVO

realizada tendo por referéncia os
indicadores de 2019.

Considerando  estas  circunstancias e
constrangimentos, o PA 2020 deve ser
interpretado como um plano de transicdo
gue assegura o alinhamento possivel com o
novo quadro estratégico relevando, ainda
assim, oito meses de atividades
desenvolvidas num contexto absolutamente
extraordinario e exigente, marcado por
muita imprevisibilidade.

Por ultimo, ndo podemos deixar de referir o
impacto do combate a esta pandemia no
normal desenvolvimento da atividade desta
Autoridade. Por dever, assumimos o papel
que nos cabe e respondemos, cumprindo
com a nossa missdo, como fazemos todos
dias, embora com outra intensidade e
sentido de urgéncia, mobilizando meios e
recursos para necessidades que ninguém
antecipava, dando prioridade as
necessidades que este combate vai
determinando em cada momento em
detrimento de atividades regulares menos
urgentes mas, ainda assim, essenciais, o que
nos deixa o desafio de, ainda num contexto
de combate a pandemia, criar condicdes
para retomar o normal desenvolvimento das
atividades regulares.

De salientar ainda que, quer o atual
contexto, quer os desafios que se
identificam a nivel nacional e europeu, como
0 expressa a estratégia conjunta da Agéncia
Europeia de Medicamentos (EMA na sigla



em inglés) e das Autoridades do
Medicamento da Unido Europeia (HMA na
sigla em inglés), requerem que o Infarmed
reforce as atividades de inspecdo e
fiscalizacdo em todos os niveis, bem como
encete acdes tendentes a adaptacdo e
organizacdo da sua estrutura as novas
exigéncias dos sistemas de salde e dos
nossos cidadaos.

A confianga que temos nos NOSSOS
dirigentes, colaboradores e peritos permite-

nos acreditar que o Infarmed estara a altura
dos desafios.

O Conselho Diretivo

Rui Santos Ivo, Presidente
Antdnio Faria Vaz, Vice-Presidente
Claudia Belo Ferreira, Vogal



_ SUMARIO EXECUTIVO

O ano 2020 marca o inicio de um novo ciclo estratégico para o triénio 2020-2022: &, pois, no
qguadro de um novo referencial estratégico que foi preparado o Plano de Atividades 2020.

A preparacdo deste Plano de Atividades fica ainda, inevitavelmente, marcado por circunstancias
extraordinarias, designadamente a situacdo pandémica que se combate desde o inicio do ano,
quer pelo impacto que teve na conclusdo do Plano Estratégico 2020 — 2022 (PE — 20-22), quer
pelo impacto que teve, e continua a ter, na atividade operacional do INFARMED- Autoridade de
Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P. que, enquanto instituicdo do Ministério da
Saude, tem vindo a assegurar diversas responsabilidades no ambito do combate ao COVID-19,
gue exigem meios e recursos que noutro contexto seriam orientados para as atividades regulares.

Com efeito, o PE 20-22, cuja preparacdo se iniciou ainda em 2019, s foi possivel concluir ja em
2020 e s6 depois se procedeu a elaboracdo do PA 2020, por forma a assegurar o seu alinhamento
com o novo quadro estratégico. Em face deste atraso, a monitorizagdo do desempenho
operacional tem vindo a ser realizada tendo por referéncia os indicadores de 2019.

O Plano de Atividades 2020 foi elaborado de acordo com o referencial previsto no Subsistema de
Avaliacdo do Desempenho dos Servicos da Administracdo Publica (SIADAP1) e nas “Orientacdes
Ciclo de Gestdo de 2019”, da Secretaria - Geral do Ministério da Saude, entidade que, neste
ambito, assume a responsabilidade de coordenacdo do processo.

O PA 2020, enquanto instrumento de operacionalizacdo do Plano Estratégico, apresenta 13
Objetivos Operacionais que correspondem ao desdobramento dos 5 Objetivos Estratégicos que
constituem o novo referencial estratégico para o proximo triénio, aos quais se encontram
associados diversos indicadores e metas, e serd objeto de avaliagdo trimestral.

O PA 2020 foi, assim, preparado em linha com o novo referencial estratégico do qual emergiu um
novo conjunto de valores - confianca, competéncia, cooperacdo, integridade e inovacdo — que
alicercam uma nova visao:

< Orientada para o cidaddo e profissionais de saude

Ser uma agéncia reguladora de < Promovendo o didlogo e a colaboracio
referéncia, pelo valor que cria e

pela confianca que proporciona ao
sistema de salde e a sociedade S Assumindo um forte posicionamento europeu e internacional

< Atuando com transparéncia e inovacao

3 Contando com as suas pessoas



Importa, por ultimo, referenciar as capacidades internas - recursos humanos, financeiros e
tecnoldgicos - essenciais a boa execucdo deste Plano de Atividades. A aposta no que diz respeito
as suas pessoas, a capacidade de utilizacdo dos meios financeiros, bem como aos sistemas e
tecnologias de informagdo, constituem-se como alicerces fundamentais para o sucesso da
execucdo deste PA e seguintes e, por conseguinte, para o sucesso da implementacdo da
estratégia definida para os proximos trés anos.

Considerando, contudo, os constrangimentos sentidos nos ultimos anos, em especial no que
respeita aos recursos humanos, importa destacar um conjunto de preocupacdes, pelos riscos que
comportam, no que respeita a execucdo deste plano. Assim, sdo riscos para o desempenho da
atividade planeada:

2 Anecessidade de alocacdo de recursos a atividades de combate a situacdo pandémica;
2 Perda de recursos humanos;

2 Incapacidade de preenchimento dos postos de trabalho ndo ocupados, decorrente do
facto de o mercado de trabalho publico ndo dispor dos recursos necessarios, conjugado
com a dificuldade na obtencdo de autorizacdo para recrutamento no mercado de
trabalho global (publico e privado).



CARACTERIZACAO GERAL | Miss3o, Atribuigdes, Vis3o, Valores

MISSAO E ATRIBUICOES

O INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, |.P. é um instituto
publico de regime especial, integrado na administragao indireta do Estado.

As atribuicBes que prossegue decorrem da sua missdo: regular e supervisionar os sectores dos
medicamentos de uso humano e produtos de salde, segundo os mais elevados padrdes de
protecdo da saude publica, e garantir o acesso dos profissionais da saude e dos cidaddos a
medicamentos e produtos de saude de qualidade, eficazes e seguros.

As suas atribuicSes encontram-se definidas na Lei Organica (DL n2 46/2012 de 24 de fevereiro,
na sua versao atual).

No quadro das suas atribuicdes importa salientar que, em Portugal, o Infarmed é:

Y Aautoridade nacional competente, na area dos medicamentos de uso humano, ou seja, é
a entidade responsavel pela avaliacdo cientifica e autorizacdo de novos medicamentos e
alteracGes a medicamentos ja em utilizacdo;

Y A autoridade competente para os dispositivos médicos, sendo, nessa qualidade,
responsavel por verificar a conformidade dos dispositivos médicos que, apds obtengao
de marcacdo CE concedida por um Organismo Notificado, que avalia o dispositivo,
entram no mercado nacional, e

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

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

O Infarmed prossegue, ainda, atribuicGes no dominio da monitorizacdo e supervisdo do mercado
europeu de medicamentos, atuando no dominio da Inspecdo, Farmacovigilancia (seguranca dos
medicamentos), Vigilancia de dispositivos médicos, Cosmetovigilancia e Controlo de Qualidade
(anadlise laboratorial).

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



A figura seguinte apresenta a representacdo do modelo de regulacdo, supervisdo e fiscalizagdo
do mercado prosseguidos pelo Infarmed no cumprimento da sua missdo e atribuicdes.
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VISAO E VALORES

Para o proximo triénio, fruto da reflexdo estratégica realizada no contexto da preparacdo do PE

20-22, o Infarmed apresenta-se

com uma nova visdo, alicercada em cinco pilares que selam o

compromisso face aos desafios identificados:

Ser uma agéncia reguladora de
referéncia, pelo valor que cria e
pela confianca que proporciona ao
sistema de saude e a sociedade

< Orientada para o cidaddo e profissionais de saude
S Promovendo o didlogo e a colaboracdo
< Atuando com transparéncia e inovagao

S Assumindo um forte posicionamento europeu e internacional

3 Contando com as suas pessoas



Os novos valores orientadores da atitude e comportamentos a adotar no desempenho da missdo

sao:

Inovagao

Confianca

Competéncia

Integridadeé

Cooperacao

O O O 0 0O

Procuramos constantemente melhorar e simplificar, através da aprendizagem
continua e abertura a mudanca

Agimos com transparéncia sempre no melhor interesse do cidaddo e do
sistema nacional de satide

Atuamos no momento certo, apoiados em competéncias técnicas e cientificas
especializadas

Atuamos com responsabilidade, respeito e imparcialidade

Promovemos o didlogo, envolvendo o cidaddo e parceiros, trabalhando em
equipa

CARACTERIZAGAO GERAL | Estrutura Orgénica

A estrutura organizacional do Infarmed integra um 6rgdo de dire¢do, o Conselho Diretivo, um

érgdo de fiscalizacdo, o Fiscal Unico, e diversos érgdos consultivos — o Conselho Consultivo e as

Comissdes Técnicas, entre as quais a Comissdo de Avaliacdo de Medicamentos (CAM), a Comissao

de Avaliacdo de Tecnologias de Saude (CATS), a Comissdo Nacional de Farmacia e Terapéutica

(CNFT) e a Comissdo da Farmacopeia Portuguesa (CFP). Os 6rgaos consultivos do Infarmed

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

Completam a estrutura organica do Infarmed, as suas 12 unidades organicas e 14 unidades

flexiveis, que espelham uma organizacdo funcionalmente orientada para as principais areas de

atuacdo: regulacdo, supervisao e fiscalizacdo.

O organograma representado na figura seguinte ilustra a estrutura organizacional do Infarmed.
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CARACTERIZACAO GERAL | Stakeholders

Na prossecucdo da sua missdo, o Infarmed

interage com diversos interlocutores
externos: cidaddos e pessoas portadoras de
doencas, profissionais de salde, industria
farmaceéutica, de dispositivos médicos e de
outras tecnologias de saude, distribuidores
por grosso, farmacias, suas associacdes ou
ordens representativas, autoridades dentro
e fora do setor da saude, investigadores,
universidades, o6rgdos de comunicacdo
social, entre muitos outros. J& no plano
interno, os interlocutores internos sdo os

colaboradores e os peritos.

Com efeito, considerando a multiplicidade

de produtos regulados, desde o
medicamento mais inovador até ao simples
termometro ou a indispensavel pasta de
dentes, sdo partes interessadas todos os
cidadaos portugueses. Desde que nascemos
até que morremos, por vezes ainda antes do
nascimento, todos somos utilizadores dos
diversos produtos que o mercado do
medicamento e produtos de salde coloca a

disposicao.

E, no entanto, possivel identificar alguns
segmentos dentro deste universo que, em
funcdo da sua situacdo de saude, profissao
ou exercicio de atividade econdmica no
setor, tém um interesse acrescido na
atividade do Infarmed. Esses segmentos sdao
designadamente: as pessoas portadoras de
doencgas, os profissionais de saude e
instituicdes de salde, o Estado e entidades

do setor.
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As pessoas portadoras de doenca, que
recorrem a cuidados de salde em situagdo
de doenca, necessitam de ver reforcadas as
garantias de equidade no acesso aos
cuidados de saude de que necessitam, nos
quais se inclui o acesso a medicamentos

e/ou a produtos de saude.

Os profissionais de saude e as instituigdes de
saude,
assumem na escolha de um medicamento

pelas  responsabilidades  que
e/ou produtos de saude para tratamento
dos seus doentes, tém um especial interesse
na garantia de acesso a produtos seguros,
eficazes e de qualidade, e na informacao
disponivel sobre esses produtos que permita

tomar decisdes informadas.

O Estado
responsabilidades que assume no dominio

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

para o Servico Nacional de Saude (SNS).

As entidades do setor do medicamento e
produtos de salde, pelas responsabilidades
gue assumem enquanto agentes
econdmicos de um setor fortemente
regulado, face aos especiais deveres de
protecdo da saude, que impendem sobre
todos os intervenientes no setor.



STAKEHOLDERS
INFARMED

INSTITUICOES
COLABORADORES DE SAUDE
. ORDENS
CIDADAOS PROFISSIONAIS

d, Infarmed

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

ENTIDADES DO SETOR

PROFISSIONAIS
- DO MEDICAMENTO E
DE SAUDE .
PRODUTOS DE SAUDE

SOCIEDADES
CIENTIFICAS

CARACTERIZAGCAO GERAL | Contexto Internacional

No ambito das suas competéncias, o Infarmed intervém em diversas atividades de ambito
internacional sendo, em particular, de destacar as atividades e iniciativas desenvolvidas no
contexto europeu.

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

O Infarmed integra varias redes a nivel europeu, abrangendo o espetro da sua ac¢do regulatoria,
nomeadamente na Rede Europeia de Autoridades do Medicamento e do Dispositivo Médico, na
Rede de Autoridades Competentes em Precos e Comparticipacdes, bem como na Rede de
Laboratodrios Oficiais de Comprovacdo da Qualidade de Medicamentos, e em diversos comités e
grupos de trabalho sobre produtos cosméticos.

No dominio do acesso, assume-se como igualmente significativa a atividade no ambito da rede
europeia de tecnologias de salde (EUnetHTA) que visa melhorar a disponibilidade de tecnologias
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de saude inovadoras para os cidaddos e reforcar a qualidade da avaliacdo de tecnologias de satude
a nivel europeu, corporizando também a missao do Infarmed.

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

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

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

ESTRATEGIA E OBJETIVOS | Anilise Estratégica

METODOLOGIA DO PLANO DE ATIVIDADES: Elaboragdo e monitorizagao

O Plano Atividades 2020 foi elaborado de Enguanto instrumento de gestdo, o PA 2020
acordo com o referencial previsto no foi ainda preparado de acordo com o
Subsistema de Avaliacdo do Desempenho referencial previsto no processo de
dos Servicos da Administracdo Publica Planeamento e Gestdo do Infarmed,
(SIADAP1) e nas “OrientacBes Ciclo de correspondendo a sua elaboracdo a fase de
Gestdo de 2019”, da Secretaria-Geral do planeamento operacional. Outro referencial
Ministério da Saude, entidade que, neste relevante foi a politica de qualidade do
ambito, assume a responsabilidade de Infarmed, transversal a todo o ciclo de
coordenacdo do processo. gestdo, nas suas diversas fases -

Planeamento Estratégico, Planeamento
Operacional, Monitorizacdo e Avaliacdo.
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Planeamento Estratégico Planeamento Operacional

(Re)Definicdo de \dentificaciio de Criagdo/Revisdo do
Missdo, Visdo e Requisitgs de (Re) D_e_ﬁn_in;ﬁu de Plano Estratégico e Preparaciio dos
Objetivos P Iniciativas Comunicagéo de Planos Setoriais
4ot Negocio . P
Estratégicos Orientacdes

Avaliagao
Revisdo / Detalhe dos

Planos Setoriais

Avaliagéo de Processo de Planeamento, Controlo e
Resultados Globais 3
Gestao do Desempenho
Discussdo e
Consolidacdo dos
Planos Setoriais

Desenvolvimento A Anahﬁe e " | Pf“’d”ca? dg Aprovagdo do Plano
de Planos de Acdo compannamento niermacdo de de Atividades
de Resultados Gestdo Global

Monitorizacdo e Melhoria Continua Planeamento Operacional

ENQUADRAMENTO COM PLANOS SUPERIORES INSTITUCIONAIS

O Plano de Atividades 2020, em alinhamento com a contextualizacdo estratégica apresentada no
PE 20-22, foi desenhado tendo em consideracdo orientacGes estratégicas, nacionais e
internacionais relevantes no contexto das dreas de atribuicdo do Infarmed, designadamente:

No plano nacional; @ Plano Nacional de Satide (PNS) e extensdo a 2020

< Programa Governo da XXI! legislatura 2019-2023

Grandes Opc¢des do Plano 2020-2023

Estratégia para a Inovacdo e Modernizagdo do Estado e da Administragdo
Publica 2020-2023

O O 0O

Orientacdes do Ministério da Saude (Secretaria - Geral do Ministério da Saude)




Estratégia conjunta comum adotada pela Agéncia Europeia de Medicamentos
(EMA, nasiglainglesa) e os Chefes das Agéncias (HMA, na sigla inglesa), para a
rede europeia de regulacdo do medicamento até 2025

O

No plano europeu

3.2 Programa da Unido Europeia no dominio da saude
EU4Health (2021-2027)
Estratégia Industrial Europeia

Estratégia Digital Europeia

O 0 0O 0 O

Pacto Ecoldgico Europeu

Na contextualizacdo estratégica apresentada no PE 20-22, foram ainda tidos em conta
documentos estratégicos, ainda ndo aprovados, alguns ainda em consulta publica que, também
no contexto da preparacdao do PA 2020, foram tidos em consideracdo. Refira-se, designadamente,
o documento “Visdo Estratégica para o Plano de Recuperacdo Econdmica de Portugal 2020-2030”
(Prof. Anténio Costa Silva), e a “Estratégia Farmacéutica Europeia e o Plano Europeu da Luta
contra o Cancro”, pelo contributo que dardo para o Plano de Recuperacdo, a apresentar a
Comissdo Europeia, e para o futuro Programa da Unido Europeia para a Saude.

O alinhamento entre objetivos estratégicos, objetivos operacionais e os planos superiores
institucionais é apresentado na ficha de atividades das diversas direcdes do Infarmed.

INSTRUMENTOS ESTRATEGICOS

A andlise das orientagdes vertidas nos diversos planos superiores relevantes (nacionais e
internacionais), ja referida, e o recurso a outros instrumentos estratégicos.

Esta andlise e diagndstico permitiu identificar um conjunto de preocupacdes e prioridades que
se refletiram na elaborac¢do do PE 20-22 e que, por conseguinte, se refletem no instrumento de
operacionalizacdo da estratégia, o PA 2020.

Para andlise e diagndstico das preocupacgdes e prioridades com impacto nas atividades
enquadradas no contexto do sistema europeu, o instrumento estratégico aplicado foi o
benchmarking entre entidades congéneres e agéncia do medicamento europeia, apresentando-
se na figura os eixos de acdo prioritaria identificados:
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Benchmarking

O 0 0 0 0 0

Disponibilidade e acesso a medicamentos

Desafios associados as cadeias de abastecimento de medicamentos
Resisténcia antimicrobiana

Apoio a Inovagdo

Adocdo de tecnologia emergente (inteligéncia artificial e andlise de dados;
data analytics)

Implementacdo dos regulamentos dos dispositivos médicos

A auscultacdo de stakeholders (internos e externos) foi o instrumento estratégico utilizado para

identificar as preocupacdes, prioridades e expetativas de parceiros e outras partes interessadas

na acdo do Infarmed. Dessa auscultagdo emergiram, com maior expressdo, os seguintes temas:

Stakeholders

O 0 O 0 0

Desafios associados a regulacdo e supervisdo dos setores

Participagao ativa
Acesso e acessibilidade a medicamentos e produtos de saude
Criacdo de valor para o setor da salde em Portugal

Reforco da capacidade interna do Infarmed

A andlise do contexto externo e interno foi estruturada de acordo com as metodologias de anélise

PESTAL' e SWOT?. De uma forma sintética, as conclusdes da analise encontram-se refletidas nas

matrizes de andlise que a seguir se apresentam:

1 Acrénimo de Politica, Econdmica, Social e Tecnoldgica

2 Acrénimo de forgas (Strengths), fraquezas (Weaknesses), oportunidades (Opportunities) e ameacas (Threats)
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ANALISE PESTAL

P POLITICO

Presidéncia Portuguesa do Conselho da Unido
Europeia

Mudanca de ciclo politico na Comissdo Europeia
Estratégia Farmacéutica Europeia

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

Impacto da pandemia por COVID 19

S SOCIAL

Pressdo sobre a aprovagio e financiamento

de medicamentos e dispositivos médicos

Falhas no abastecimento de medicamentos e DM
Crescentes exigéncias no dmbito da transparéncia e
informacdo

Ameacas emergentes para a salide - pandemias,
clima, movimentos demogréficos, doengas crdnicas
e doencas relacionadas com o envelhecimento

A AMBIENTAL

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

Previsivel reforgo de regulamentacdo relacionada
com a eficiéncia energética e economia circular com
impacto no funcionamento das organizagdes
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E ECONOMICO

Custo crescente dos medicamentos
tecnologias de salde

Custo crescente da tecnologia de informacdo e
comunicacdo

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

e demais

T TECNOLOGICO

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

Transformagdo digital da prestagdo de servigos de
salide e da cadeia de abastecimento (e-tools e
e-business) = compra de medicamentos on-line,
maior integragdo e comunicagdo em salde
Transformacido digital da sociedade, dos processos e
das organizagdes

L LEGAL

Obrigac¢des no dominio da seguranga da informagdo e
protecdo de dados

Implementacdo dos novos regulamentos europeus
relativos a dispositivos médicos

Implementacdo de regulamentacdo europeia relativa
aos ensaios clinicos

Implementagdo de regulamentagdo excecional de
resposta a pandemia COVID - 19



ANALISE SWOT

S FORCAS

Hb

e Cultura de competéncia e rigor técnico

W FRAQUEZAS

e Cultura resistente a inovagdo e a mudanga

O OPORTUNIDADES

©]

* Presidéncia do Conselho da Unido Europeia

T AMEACAS

(novas obrigagoes)
¢ Crescente pressao social e mediatica
¢ Défice de literacia em saude

OBJETIVOS ESTRATEGICOS

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

estratégicos

do Infarmed.

As propostas subjacentes aos objetivos
formulados visam potenciar as capacidades
internas e a colaboracdo europeia e, assim,
reforcar a capacidade de acdo, em prol das
diversas partes interessadas, contando com
0 seu envolvimento e participacdo ativa.
Criar valor para Portugal é outra das
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FATORES POSITIVOS INTERNOS

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

e Participagdo ativa e posicionamento de influéncia na Unido Europeia
* Reconhecimento nacional e internacional de grande rigor técnico

DESAFIOS INTERNOS

e Fraca articulagdo e comunicagdo horizontal (equipas técnicas e servigos)

e Reduzidas competéncias internas de avaliagdo em areas emergentes e de tratamento de dados de salde
e Dificuldades de retengdo dos recursos humanos

¢ Sistemas de informacdo com fraca interoperabilidade e reduzida automatiza¢do de tarefas e atividades
¢ Reduzida eficicia da comunicagdo institucional interna e externa

FATORES POSITIVOS EXTERNOS

¢ Implementagdo dos novos regulamentos europeus relativos a dispositivos médicos
* Participacdo e envolvimento do cidaddo, profissionais de saude e parceiros

* Evolucdo da ciéncia e da tecnologia na drea do medicamento e dispositivos médicos
* Evolucdo tecnolégica - inteligéncia artificial e robotizacdo

DESAFIOS EXTERNOS

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

¢ Riscos crescentes e de maior complexidade no dmbito da seguranga da informagdo - Ciberataques

propostas subjacentes que, no atual
contexto, assume especial relevancia pelo
contributo que Portugal poderd dar para
inverter a

dependéncia da  Europa,

designadamente de medicamentos e

dispositivos médicos.

Os cinco objetivos estratégicos comportam
um conjunto de iniciativas estratégicas que
definem as dreas de intervencdo
identificadas como prioritdrias para a sua

persecucao.



REFORCAR A ENVOLVER O CIDADAO, PROMOVER A

REGULACAO PROFISSIONAIS ACESSIBILIDADE AOD
E SUPERVISAO DO DE SAUDE E PARCEIROS MEDICAMENTO E
MEDICAMENTO E PRODUTOS DE SAUDE E
PRODUTOS DE SAUDE SUA SUSTENTABILIDADE

CRIAR VALOR PARA PROMOVER A

PORTUGAL APOIANDO A EXCELENCIA E A

INOVACAO NA AREA DA SUSTENTABILIDADE
SAUDE OPERACIONAL

Supervisiao baseada no risco

2

Especializagc3o e diferenciacao

REGULAGAO E

SUPERVISAO
INICIATIVAS

Trabalho colaborativo e em rede

Antecipacdo dos desafios da regulagdo e supervisdao

Informacao e formacao (cidad&os e profissionais de
saude)

Capacitagdo e participacao (parceiros
ENVOLVER O " - v pas (p )

CIDADAO . -
INICIATIVAS Comunicagdo “para a mudancga de comportamentos”

Disponibilidade e acessibilidade a medicamentos

Utilizacao responsavel
ACESSIBILIDADE AO

MEDICAMENTO . .
INICIATIVAS Acesso sustentavel a medicamentos e DM

Promover a integragdo do conhecimento regulamentar,
cientifico e tecnoldégico

Aconselhamento ao sector

INOVACAO (03 ]
INICIATIVAS Promover a investigagdo clinica em Portugal através do
desenvolvimento de parcerias com entidades da area

das ciéncias da vida

Organizagao e processos

Pessoas e cultura
PROMOVER A

EXCELENCIA . L
INICIATIVAS ecnologia
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OBIJETIVOS OPERACIONAIS

Os objetivos operacionais formulados para 2020 correspondem ao desdobramento dos objetivos
e iniciativas que materializam a estratégia, cumprindo o duplo propdsito de operacionalizacdo e
alinhamento da estratégia face as prioridades para o ano 2020, definidas no quadro das

atribuicoes do Infarmed.

Objetivos Operacionais
-2020 -

Oop 1 - Reforgar as atividades de vigilancia, comprovagdo
da qualidade e de fiscalizagdo do mercado, de
medicamentos e produtos de salde, adotando modelos de
gestdo baseados no risco.

Oop 2 - Assegurar um contributo relevante na avaliagdo
de medicamentos e produtos de satide no ambito do
sistema europeu e assegurar uma colaboragdo e
cooperacdo regular e representativa em iniciativas de
colaboracdo europeia e internacional nas areas do
medicamentos e dos produtos de saude.

Oop 3 - Promover o acesso do cidaddo e profissionais de
salde a informagdo necessdria a utilizacdo de
medicamentos e produtos de saude.

Oop 4 - Assegurar a monitorizagdo do consumo e
utilizacdo de medicamentos e produtos de saude.

Oop 5 - Promover o acesso a tecnologias de saude,
atuando ao nivel da disponibilidade de medicamentos e
produtos de saude, da sua utilizagdo responsavel e da
sustentabilidade do seu financiamento pelo SNS.

Oop 6 - Apoiar a definigdo da politica do medicamento e
dos produtos de saude (propostas de medidas,
implementacdo de medidas de analise de impacto).

Oop 7 - Promover o desenvolvimento e capacitagdo, em | & D,
das instituigdes e centros de investigagdo em satde no ambito
do medicamento e produtos de saude.

20

AtribuicGes

*Vigilancia e fiscalizagdo

*Comprovacdo da qualidade

eLicenciamento de entidades

*Inspecdo de entidades e atividades dos setor

e|nvestigacdo, avaliacdo, autorizacdo e registo para
introdugdo no mercado
eArticulagcdo comunitaria e internacional

Informacédo aos profissionais de salde e aos cidaddos

Supervisdo da evolugdo do mercado

*Avaliacdo para efeitos de comparticipacdo
*Monitoriza¢do da disponibilidade
*Promogcédo do uso responsavel

Apoio a formulagdo da politica nacional de salde na area
do medicamento e produtos de satude

Apoio ao desenvolvimento de estudos e investigacdo nos
dominios da ciéncia e tecnologias farmacéuticas,
biotecnologia, farmacologia, farmacoeconomia e
farmacologia, em ligagdo com as universidades e outras
instituicGes de investigacdo e desenvolvimento



(continuagdo)

Objetivos Operacionais

Atribuicbes
-2020 -

Oop 8 - Melhorar a capacidade de resposta , através da Diregdo dos servigos, organizacdo interna e alocagdo de
inovagdo e melhoria continua dos processos de trabalho. meios e recursos

Oop 9 - Bssegurar a monitorizagdo da execugdo do Diregdo dos servigos, organizacdo interna e alocagdo de
orgamento anual. meios e recursos

Oop 10 - Assegurar o controlo interno, através da Diregdo dos servigos, organizacdo interna e alocagdo de
realizacdo de agbes de verificacdo e controlo baseado em meios e recursos
critérios de risco.

Oop 11 - Promover a retencdo de recursos e o Direcdo dos servigos, organizagdo interna e alocagdo de
desenvolvimento de competéncias [operacionalizacdo a) meios e recursos
do art.2 25.2 da LOE 2020].

Oop 12 - Promover a adocdo de medidas que facilitem a Direcdo dos servicos, organizagdo interna e alocagdo de
conciliagdo da vida profissional, familiar e pessoal do meios e recursos

trabalhador [operacionalizagdo a) do art.2 25.2 da LOE

2020].

Oop 13 - Assegurar o desenvolvimento das medidas Direcdo dos servigos, organizagdo interna e alocagdo de
simplex sob a responsabilidade do INFARMED, I.P meios e recursos
[operacionalizagdo b) do art.2 25.2 da LOE 2020].

Oop 14 - Acompanhar o trabalho de preparagdo da Articulacdo comunitaria e internacional
Presidéncia Portuguesa do Conselho da Unido Europeia
2021 (Objetivo interinstitucional 5).

ARTICULACAO ENTRE OBJETIVOS ESTRATEGICOS, OBJETIVOS OPERACIONAIS E AREAS
RESPONSAVEIS PELA SUA EXECUCAO

A articulacdo entre Objetivos Estratégicos 20-22 e Objetivos Operacionais 2020, bem como a
identificacdo das unidades organicas do Infarmed que contribuem para a sua operacionalizacdo
e execugdo é a que se apresenta., encontrando-se este alinhamento melhor evidenciado nos
anexos relativos ao Scorecard 2020 e QUAR 2020.
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Objetivos e Iniciativas Estratégicos 20-22

Objetivos Operacionais 2020

Unidades Organicas

DAM DGRM DPS DIL DCQ DATS DGIC DIPE DSTI

DRHFP GJC GRID USS GPQ GARC Transversal

OE 1 Reforgar a Regulagdo e Supervisdo do
Medicamento e Produtos de Saude
SSupervisdo baseada no risco

DEspecializagdo e diferenciagdo

Oop 1 - Reforgar as atividades de vigilancia,
comprovacgdo da qualidade e de fiscalizagdo do
mercado, de medicamentos e produtos de saude,
adotando modelos de gestdo baseados no risco.

Oop 2 - Assegurar um contributo relevante na
avaliagdo de medicamentos e produtos de saude no
ambito do sistema europeu e assegurar uma

) colaboragdo e cooperagdo regular e representativa em ° ° ° ° °
DTrabalho colaborativo e em rede o . o )
L ) " iniciativas de colaboragdo europeia e internacional nas
DAntecipagdo aos desafios da regulagdo e da , ) ,
s dreas do medicamentos e dos produtos de saude.

supervisdo

Oop 14 - Acompanhar o trabalho de preparagdo da N
A . . Ancoras: CD

Presidéncia Portuguesa do Conselho da Unido Europeia ° ° e o o ° ° e o ° e o ° ° SE
2021 (Objetivo interinstitucional 5).

OE 2 Envolver o Cidad&o, profissionais de Oop 3 - Promover o acesso do cidaddo e profissionais

salde e parceiros de salde a informagdo necessdria a utilizagdo de

2Informagdo e formacdo (cidaddo e profissionais de medicamentos e produtos de saude.

Saude)

SCapcitagdo e participagdo (parceiros) °

2Comunicagdo "para a mudanga de

comportamentos"

OE 3 Promover a Acessibilidade a Oop 4 - Assegurar a monitorizagdo do consumo e °

Medicamentos e Produtos de Salde e sua Oop 5 - Promover o acesso a tecnologias de saude,

Sustentabilidade atuando ao nivel da disponibilidade de medicamentos

S Disponibilidade e acessibilidade a medicamentos e produtos de salde, da sua utilizacdo responsavel e da ° °

SUtilizagdo responsavel sustentabilidade do seu financiamento pelo SNS.

DAcesso e sustentavel a medicamentos e produtos de

saude Oop 6 - Apoiar a definigdo da politica do
medicamento e dos produtos de satde (propostas de °

medidas, implementagdo de medidas de analise de
impacto).
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(Continuagdo)
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GESTAO OPERACIONAL | Prioridades 2020

Aos objetivos operacionais 2020 encontra-se associados indicadores e metas, estruturados em
planos setoriais sob a responsabilidade das unidades organicas que, em funcdo das competéncias
que lhes estdo atribuidas, contribuem para a sua execucgdo. Estes planos setoriais integram o
scorecard consolidado do Infarmed, que se apresenta no anexo 1.

Para além dos indicadores e metas, no quadro da operacionalizacdo dos objetivos operacionais
2020 é ainda possivel identificar as acdes e projetos prioritarios atribuidos a cada uma das areas
funcionais, que se apresentam:

Area de Atribuigdo:

Avaliagdo e Gestao de Medicamentos e Produtos de Saude
Unidades organicas:

Direcdo de Avaliacdo de Medicamentos (DAM)

Direcdo de Produtos de Saude (DPS)

Gabinete de Aconselhamento Regulamentar e Cientifico (GARC)

Principais competéncias:

Medicamento: Avaliar, autorizar e registar medicamentos de uso humano, prestar
aconselhamento regulamentar e cientifico.

Produtos de Salde: Regular e fiscalizar o mercado de dispositivos médicos e cosméticos, prestar
aconselhamento regulamentar e cientifico.

Prioridades 2020:

*@Assegurar as atividades, previstas para 2020, de desenvolvimento do Sistema de Informacgdo para
Gestdo de Avaliadores (SGA).

*[Emplementar o novo sistema de informacao de dispositivos médicos (SIDM).

*[Rinalizar o diploma enquadrador do novo Regulamento de Dispositivos Médicos.

PIRealizar sessdo de manhas informativas relativa a implementacdo do MDR, com data de aplicacdo
em maio de 2021.

*Participar na discussao e elaboragdo de diversas guidances a nivel europeu para a adequada
implementacdo do novo Regulamento dos Dispositivos Médicos.

* Contribuir para a definicdo de estratégias, programas operacionais e identificacdo de temas de
interesse e de discussdo, no contexto da Presidéncia Portuguesa da UE 2021.
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Area de Atribuigédo:
Vigilancia e Fiscalizagdo de Medicamentos e Produtos de Satde

Unidades organicas:
Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos (DGRM)
Direcdo de Produtos de Saude (DPS/UVPS)

Principais competéncias:
Medicamento: monitorizar e avaliar a seguranca dos medicamentos de uso humano e avaliar

medidas de minimizacdo do risco, coordenar o Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNF).
Produtos de Saude: Fiscalizar o mercado de dispositivos médicos e cosméticos.

Prioridades 2020:

*Implementar o novo portal para a notificacdo de incidentes/dentincias com dispositivos médicos e
efeitos indesejaveis com cosméticos.

FiContribuir para a definicdo de estratégias, programas operacionais e identificagdo de temas de
interesse e de discussdo, no contexto da Presidéncia Portuguesa da UE 2021.
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Area de Atribuigdo:
Licenciamento, Inspe¢ao e Comprovagao da Qualidade

Unidades organicas:
Direcdo de Inspecdo e Licenciamento (DIL)
Dire¢do de Comprovacgdo da Qualidade (DCQ)

Principais competéncias:

* Assegurar o licenciamento e a supervisdo das entidades relacionadas com os medicamentos de
uso humano e de produtos de satde, incluindo medicamentos fabricados em paises terceiros com
autorizacdo de introdugdo no mercado nacional e a monitorizacdo da publicidade a medicamentos
* Atuar na qualidade de laboratério oficial de comprovacdo da qualidade de medicamentos e
produtos de saude

Prioridades 2020:

FIAdaptar os procedimentos nacionais e comunitarios de inspec¢do ao sistema de inspegdes a
distancia.

*Enmplementar webservice para notificacdo de faltas de medicamentos pelas farmacias e
distribuidores.

eBnplementar o modulo Reclamagdes/Denuncias do Portal Inspegdo+ .

* Realizar inspeges remotas aos Servicos Farmacéuticos Hospitalares.

*Enplementar o sistema de inspecdes GACP.

*|ncrementar as inspegdes na area dos dispositivos médicos.

*[Bhcrementar o licenciamento das atividades relacionadas com o circuito do medicamento
contendo substancias controladas.

* Desenvolver o Portal Licenciamento+ com vista a transferéncia automatica da informacao
referente a farmacéuticos, proveniente da Ordem dos Farmacéuticos.

*Broceder ao levantamento dos requisitos para o registo de entidades no Portal Lic+ no ambito da
implementacdo do Novo Regulamento Europeu de Dispositivos Médicos.

* Realizar campanhas laboratoriais a dispositivos médicos e cosméticos: andlise de compressas de
algoddo (estéreis e ndo estéreis), produtos cosméticos de hidratagdo corporal para adulto e
protetores solares.

e Participar, enquanto, scientific advisor no programa europeu de analise laboratorial de matéria
prima e produto acabado de Sildenafil e Levetiracetam.

* Assegurar a participacdo no projeto Insulina glargina, Interferdo beta-1b e Folitropina delta, no
ambito do programa europeu de andlise laboratorial de medicamentos centralizados bioldgicos
“CAP Sampling & Testing Programme”, da rede OMCL, coordenado pela EMA/EDQM.

* Participar no programa europeu de analise laboratorial de anticorpos monoclonais no contexto do
desenvolvimento de monografias para a Farmacopeia Europeia (Infliximab, Adalimumab,
Etanercept, Certolizumab pegol).

* Contribuir para a definicdo de estratégias, programas operacionais e identificacdo de temas de
interesse e de discussdo, no contexto da Presidéncia Portuguesa da UE 2021.
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Area de Atribuigdo:
Acessibilidade, Sustentabilidade, Uso responsavel e Informacgao

Unidades organicas:

Direcdo de Avaliacdo das Tecnologias de Satde (DATS)

Direcdo de Informacdo e Planeamento Estratégico (DIPE)

Unidade de Projetos Interinstitucionais e para o Sistema de Satude (USS)
Direcdo de Gestdo de Informagdo e Comunicagdo (DGIC)

Principais competéncias:

* Avaliar o valor terapéutico e a relagdo custo-efetividade das tecnologias de salude para efeitos de
financiamento pelo SNS;

*Tratar dados de mercado de medicamentos, monitorizar a acessibilidade e as condi¢cdes de acesso
dos cidaddos aos medicamentos e produtos de saude, realizar estudos e identificar dreas de
promocao do uso racional de medicamentos;

* Assegurar a gestdo integrada referente a disponibilidade do medicamento;

* Assegurar que a informacdo e as mensagens relevantes para os diferentes publicos do Infarmed
sdo disponibilizadas e comunicadas de modo eficaz.

Prioridades 2020:

PAumentar a eficiéncia do processo de avaliacdo de medicamentos para efeitos de financiamento,
reduzindo os tempos de avaliagdo.

*Promover a revisdo da metodologia farmacoterapéutica para avaliagdo de novos medicamentos.

e Continuar a desenvolver o sistema de precos e comparticipacdes na area dos dispositivos

médicos, alargando as dreas com regime de precos definidos.

e Horizon scanning - Consolidagdo de sistema de recolha de informacdo e antecipacdo da
introducdo de novos medicamentos, em colaboragdo com diferentes entidades e agentes do sector,
incluindo as iniciativas de ambito europeu (EUnetHTA, Declaracdo de La Valleta).

e |ntensificar a colaboragdo no projeto da Eunethta Joint Action 3, através da participacdo em
avaliages conjuntas de novos medicamentos.

e |ntensificar a interagdo com os profissionais de saude, através da melhoria na divulgacdo das
decisdes de financiamento e através da participacdo nas reunides da Comissdo Nacional de
Farmacia e Terapéutica.

*Promover a continuidade do processo de envolvimento dos representantes das pessoas com
doenca e dos profissionais de salide no processo de avaliagdo de tecnologias de satde, através do
projeto Incluir.

* Monitorizar a acessibilidade e condi¢Ges de acesso dos cidaddos aos medicamentos e produtos de
saude.

* Assegurar o acompanhamento sistematico dos medicamentos com potencial de aumento elevado
de encargos para o SNS e utente.

* Monitorizar e apoiar os acordos com a Industria farmacéutica, farmacias e outras entidades do
sector.

e Estudar e propor medidas que contribuam para a sustentabilidade do sistema de saude, incluindo
as resultantes do programa de governo ou a incluir na Lei do Orgamento de Estado.

e Desenvolver e gerir a base integrada de informagdo sobre consumo de medicamentos, que
constitui o suporte para a monitorizagdo de dados relativos ao mercado de medicamentos.

* Desenvolver e consolidar o sistema de monitorizacdo de dispositivos médicos no SNS.

*Promover a partilha de informagdo sobre consumo e utilizacdo de medicamentos com as
comissdes de farmacia e terapéutica dos hospitais do SNS, assim como com a Comissdo Nacional de
Farmacia e Terapéutica, de modo a otimizar a utilizacdo de medicamentos no sistema de saude.
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(Continuagdo)

Area de Atribuig3o:
Acessibilidade, Sustentabilidade, Uso responsdvel e Informacao

*@Assegurar o desenvolvimento do projeto relativo a dispensa de proximidade de medicamentos.

* Desenvolver e intensificar as agdes de verificacdo da disponibilidade de medicamentos junto de
todo o circuito, desencadeando as medidas que se justifiquem.

*Promover a intervencdo nacional nas iniciativas europeias na area da disponibilidade de
medicamentos.

* Desenvolver a informacdo e proximidade aos profissionais de salde e cidaddos através de difusdo
deinformacdo, incluindo através da Comissdo Nacional de farmacia e Terapéutica.

e Desenvolver agGes e conteldos de comunicacdo dirigidos ao cidaddo, com enfoque na criagdo de
contetdos em formatos atrativos e adaptados as necessidades da comunicacdo em suportes
digitais, dinamizando-se a presenca nas redes sociais LinkedIn, Twitter e Youtube.

* Assegurar o acesso facilitado a documentacdo técnica e cientifica que integra o fundo documental
do Infarmed .

e Assegurar a gestdo e otimizacdo do website .

e Disponibilizar canais de atendimento especializado, com vista a satisfazer as necessidades de
informacao dos clientes, com enfoque na identificagdo de solugdes que permitam mitigar o impacto
da reducdo do numero de recursos humanos e da dificuldade na sua substituicdo.

Areas de Atribuig3o:
Sistema Europeu do Medicamento e Cooperagao

Unidades organicas:
Gabinete de Relagdes internacionais e Desenvolvimento (GRID)

Principais competéncias:
Assegurar o planeamento, coordenacgdo e acompanhamento das atividades do Infarmed a nivel
comunitario e internacional.

Prioridades 2020:2

* Apoiar as atividades e iniciativas em curso no ambito do sistema europeu do medicamento e
produtos de saude, privilegiando um contributo que reforce o capital reputacional do Infarmed.

* Acompanhar a evolucdo de dossiers legislativos e ndo legislativos a nivel europeu.

* Assegurar a articulagdo com as instancias nacionais para coordenacdo das posi¢cdes nacionais junto
das instituicGes europeias e organizacées internacionais.

e Acompanhar e apoiar a preparagdo da Presidéncia Portuguesa da UE 2021.

e Proceder a revisdo da pdgina das relagdes internacionais no site do INFARMED.
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Areas de Gestio

Unidades organicas:

Direcdo de Gestdo de Informagdo e Comunicacdo (DGIC)

Direcdo de Sistemas e Tecnologias de Informacdo (DSTI)

Dire¢do de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais (DRHFP)
Gabinete Juridico e Contencioso (GJC)

Gabinete de Planeamento e Qualidade (GPQ)

Principais competéncias:

Assegurar a comunicacdo interna e os recursos necessario a realizacdo da missdo do Infarmed e ao
seu normal funcionamento - Humanos, Financeiros e Tecnoldgicos -, prestar apoio juridico e de
contencioso, assegurar o planeamento e avaliagdo do desempenho da organizagdo e a evolugao do
sistema de gestdo da qualidade.

Prioridades 2020:&

* Assegurar a gestdo dos canais de comunicacdo interna, incluindo identificagdo dos projetos e
recursos necessarios a sua melhoria, de que sera exemplo a preparacdo de requisitos para projeto
para uma nova Intranet.

e Promover a gestdao do Arquivo e do acesso ao mesmo, através do desenvolvimento de solucdes
gue promovam a desmaterializacdo e a simplificacdo dos processos.

BISistemas de Informacdo: a. Assegurar a implementacdo do novo Infomed; b. Assegurar a
continuacdo do desenvolvimento do Sistema de Gestdo de Avaliadores (SGA); c. Assegurar a
Implementacgdo do Sistema integrado de dispositivos médicos (SIDM) - (medida SIMPLEX); d.
Proceder a revisdo da metodologia para planeamento e monitorizagdo de projetos.

FIRealizar o assessment ao Sistema de Business Intelligence do Infarmed (SBII).

FlIAcompanhar e desenvolver agdes no ambito da atividade do Comité de Risco e Seguranca de
Informacdo.

FiCiberseguranca e Seguranca de informacdo: a. Realizar testes de phishing ; b. Promover formacgado
aos colaboradores no ambito da ciberseguranca; c. Implementar novas ferramentas para gestdo de
palavras-passe e SPAM.

* Apoiar a adogdo de novos modelos de organizacdo do trabalho: a. Implementar ferramenta de
chat e videoconferéncia; b. Proceder a substituicdo do parque informatico para garantir que sdo
atribuidos equipamentos portateis a todos os colaboradores; c. Desenvolver novo modelo de
organizacgdo do trabalho - guia de apoio ao colaborador e ao dirigente.

e Proceder a implementacdo do Sistema de Gestdo da Conciliagdo (SGC).

e Proceder a introducdo de novas metodologias de formagao a distancia.

e Elaborar o manual de avaliagdo do desempenho.

e Proceder a implementacdo da Faturacgdo Eletrénica no ambito das aquisicGes de bens e servicos
(Decreto-Lein?111-B/2017).

*Proceder a reestruturacdo / reorganizacdo dos processos que integram o Sistema da Qualidade -
norma NP EN ISO 9001:2015 e assegurar o processo de manutencdo da certificacdo.

*Proceder a realizacdo do diagndstico de satisfacdo de clientes 2020.

* Assegurar as atividades previstas no programa europeu de Benchmarking —BEMA V.

29



GESTAO OPERACIONAL | PRIORIDADES COVID - 19

AREAS DE ATRIBUICAO

Considerando a rapida propagacdo mundial do novo corona virus (COVID-19) que marca o inicio
de 2020, o Infarmed reposicionou a sua atuacdo as prioridades determinadas pela necessaria e
rapida resposta no combate a pandemia.

Neste sentido reorganizou-se, instituiu novos processos, agilizou procedimentos e estabeleceu
uma estreita cooperagdo com outras autoridades competentes nacionais e europeias com vista
a garantir ao SNS e a sociedade o abastecimento regular do mercado e o acesso a medicamentos,
dispositivos médicos e equipamentos de protecdo individual em resposta a subita e crescente
procura.

Face aos multiplos desafios, foi constituida uma task-force para resposta integrada a esses
desafios e desencadeado um conjunto de atividades transversais a todo o Infarmed que as
diversas unidades organicas, em funcdo das suas competéncias, tém vindo a assegurar, e a que
cumpre dar nota neste Plano de Atividade.

Task Force Infarmed de combate a Covid-19

ABASTECIMENTO REGULAR DO MERCADO

TASK FORCE DO MINISTERIO DA SAUDE ORIENTAGOES

MEDICAMENTOS EXPERIMENTAIS

VALIDAGOES DE FORNECEDORES E PRODUTOS

CONSELHO DISPOSITIVOS MEDICOS
DIRETIVO

ORIENTAGOES

EQUIPAMENTOS
DE PROTECAO INDIVIDUAL

APOIO JURIDICO )
GESTAO OPERACIONAL
DAREM

ARTICULAGAO INTERNACIONAL

MICROSITE
o COMUNICACAQ COVID-19

EURCPEAN
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DEPARTAMENTOS DE OUTROS MINISTERIOS

EQUIPAMENTOS DE PROTECAO INDIVIDUAL

ORDENS PROFISSIONAIS, ASSOCIAGOES DO SETOR,

NEWSLETTER [ INFOGRAFIAS

As acOes asseguradas exemplificam a natureza e diversidade das operagBes necessarias e tém
vindo a ser consideradas no ambito da monitorizacdo trimestral do Instituto. Sendo exemplo:
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Areas de Atribuigdo
Atividades de combate a pandemia por COVID - 19

Medicamentos:

Principais agdes:

e Tramitacdo de processos no ambito Covid-19:

17 pedidos de AUE, de lote;

21 pedidos de AIM (11 NAC, 6 EME e 4 EMR);

1106 pedidos de AlteragBes (922 NAC e 174 EMR);

1 pedido de Ensaio clinico para COVID-19 (Solidarity);

1 pedido de Alteracdo a Ensaio Clinico para integragdo de doentes COVID-19 (REMAP CAP);
61 pedidos de AUE doente especifico para tratamento da COVID-19.

Dispositivos Médicos e Equipamentos de Protecao Individual:

Principais agoes:

e Auscultacdo do mercado da disponibilidade de fornecimentos de dispositivos médicos e
equipamentos de protecdo individual identificados pela OMS e DGS como essenciais no combate a
pandemia;

e |dentificacdo dos testes de diagndstico disponiveis no mercado, seus distribuidores e fabricantes,
avaliacdo de informacgdo do ponto de vista técnico-regulamentar e a discussao técnico-cientifica da
utilidade clinica dos testes disponiveis e das metodologias de testagem, em parceria nacional com o
INSA e DGS €, a nivel europeu com o grupo de trabalho MDCG-1VD, coordenado pela Comissdo
Europeia;

e Emissdo de pareceres relativos a doagdes ao SNS (em particular no ambito REM) e avaliacdo da
informacao disponibilizada quanto as necessidades e requisitos minimos a serem cumpridos,
relativamente a dispositivos médicos e EPI;

e Avaliacdo de propostas, apresentacdo de requisitos minimos, disponibilizacdo de normas e
discussdo de possiveis solucdes relativas ao fabrico de dispositivos médicos por entidades nacionais
ndo previstas;

 Apoio regulamentar a potenciais fabricantes e acompanhamento de iniciativas nacionais para
desenvolvimento e disponibilizacdo no mercado de ventiladores sem marcacao CE;

* Articulagdo com outras entidades e intervencgdo juntos dos agentes de setor para garantir
disponibilidade de dispositivos médicos e EPI;

* Andlise e aplicagdo do Regulamento de Execucdo (UE) 2020/402 da Comissdo, 14 de margo de
2020, que sujeita a exportacdo de determinados DM e EPI a apresentacdo de uma autorizacdao de
exportacdo e emissdo dos respetivos pareceres;

Gestdo Operacional da Reserva Estratégica do Medicamento (REM)

Principais agoes:

* Gestdo da disponibilidade dos medicamentos, incluindo a constituicdo de uma Reserva Estratégica
de Medicamentos (REM) e o aumento do abastecimento aos hospitais em 20% desses mesmos
medicamentos;

e Desenvolvimento de atividades com vista ao reforco do stock das instituicGes da Reserva
Estratégica Central (REM) e para a implementacdo da reserva nacional em matéria de dispositivos
médicos, equipamentos de protecdo individual (EPI) e biocidas.
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(continuagdo)

Areas de Atribuigdo
Atividades de combate a pandemia por COVID - 19
Outras areas de atividades:

Principais agdes:

e Monitorizagdo, analise e resposta a comunicagdes de alteracdes aos hordrios de funcionamento e
encerramento temporario de farmacias no contexto da COVID-19;

e Avaliagdo de propostas e documentos (bem como a elaboragdo de respostas) por parte da ANF e
outras entidades, abrangendo areas como o financiamento das farmacias, as situacdes de mora no
pagamento de rendas ou a dispensa ao domicilio pelos CTT, no contexto da COVID-19.

Comunicagao:

Principais agdes:

 Publicacdo de orientaces de acesso a terapéuticas experimentais no tratamento e prevencdo da
COVID-19;

FlIPublicacdo do documento “Medidas excecionais no ambito da realizagdo de Ensaios Clinicos,
durante o periodo de COVID-19”, e suas sucessivas atualizagdes;

* Publicacdo de orientacBes técnicas e circulares informativas relativas a dispositivos médicos e EPI
no ambito do combate a COVID-19;

 Publicacdo de circular normativa referente a orientacées relativas ao circuito e pedidos de
importacdo-exportacdo de medicamentos contendo substancias controladas, bem como do
documento “Perguntas frequentes - Informacdo para as farmdcias comunitarias e hospitalares”. no
atual contexto de pandemia;

PIDivulgacdo semanal de newsletter dedicada a informagdo produzida no ambito do combate ao
COVID - 19.

FICriacdo de uma area no website dedicado a informacdo sobre COVID-19.

AREAS DE GESTAO

No dominio da gestdo interna, com o foco na continuidade da atividade e na protecdo das suas
pessoas, o Infarmed dotou-se das condi¢cBes necessdrias para que os seus colaboradores
pudessem assegurar o trabalho em seguranca, a distancia na fase do confinamento e, numa fase
posterior, presencialmente, tendo para o efeito implementado diversas medidas que
permitissem a retoma de alguma atividade presencial em condi¢des de seguranca. A preparacao
e implementacdo destas medidas foram asseguradas pela Equipa de Gestdo de Crise (EGC)
constituida para esse efeito.

Apresentam-se, a titulo de exemplo, algumas das atividades assegurada neste ambito:
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Areas de Gestdo
Atividades de combate a pandemia por COVID - 19
Prevengao e protegao:

Principais agdes:

*Constituicdo de Equipa para Gestdo de Crise (EGC);

PlElaboracdo de planos de contingéncia, diversos procedimentos e instrucdes;
FIAdaptacdo das instalacdes de acordo com as regras de seguranca;
PIDisponibilizacdo a cada colaborador de Kit individual de seguranca;

Organizagao do trabalho:

Principais agoes:

*Planeamento da atividade em funcdo das atividades criticas e preparacgdo de planos de
contingéncia;

* Adocdo do regime de teletrabalho;

e Atribuicdo de computador portétil a todos os colaboradores, bem como de ferramentas
informaticas de suporte ao regime de teletrabalho;

*Realizagcdo de diversas iniciativas de apoio e acompanhamento dos colaboradores em
teletrabalho.

*Planeamento do regresso ao trabalho presencial no pds confinamento.

Comunicagao:

Principais agdes:

* Realizacdo de multiplas agdes de comunicagdo com foco no esclarecimento COVID-19 através da
intranet, infografias, animacdes;

*Criacdo de uma area na intranet para disponibilizacdo de informacao.

_ GESTAO OPERACIONAL | Recursos

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

As necessidades de alocacdo de recursos as atividades 2020 foram estimados, em sede de
preparacdo do orcamento 2020 (novembro de 2019), em funcdo das necessidades identificadas
a essa data, numa fase em que ainda ndo se antecipavam as necessidades decorrentes da
situacdo pandémica que se vive desde o inicio de 2020. Assim, decorridos oito meses de
atividade, em sede de preparacdo/formalizacdo do PA 2020, houve que proceder aos
ajustamentos devidos, tendo em consideracdo a informacao, hoje conhecida.

Com efeito, para além do impacto da pandemia na atividade, hd ainda que considerar o facto de
que o Infarmed ndo ird dispor, em 2020, dos recursos humanos que estimou em sede de
preparacdo do seu orcamento. Esta é uma situacdo que se agrava de ano para ano, que muito
preocupa esta Autoridade: a esta data, em 2020, e tal como nos uUltimos anos, pode-se ja concluir
que o Infarmed ndo conseguira ver as as suas necessidades de recursos humanos preenchidas.
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Com efeito: o Infarmed estimou 425 postos de trabalho no seu mapa de pessoal 2020. 85
encontram-se vagos e a maioria, a esta altura do ano, jd ndo serd possivel preencher. Esta
circunstancia, a par da necessidade de alocacdo de recursos a atividades e necessidades urgentes
decorrentes do combate a situagdo pandémica, tem impactos a considerar no desempenho da
atividade corrente e regular desta Autoridade.

Face ao exposto, no ambito do PA 2020, sdo riscos para o desempenho da atividade planeada:
2 Anecessidade de alocacdo de recursos a atividades de combate a situacdo pandémica;
2 Perda de recursos humanos;

< Incapacidade de preenchimento dos postos de trabalho ndo ocupados, decorrente do
facto de o mercado de trabalho publico ndo dispor dos recursos necessarios, conjugada
com a dificuldade na obtencdo de autorizacdo para recrutamento no mercado de
trabalho global (publico e privado).

RECURSOS HUMANOS

O Mapa de Pessoal do Infarmed para 2020 reflete o planeamento dos recursos humanos
necessarios a realizacdo da sua missdo, atribuicGes, estratégia e objetivos superiormente
definidos, devidamente enquadrados no conjunto das suas obrigacdes, quer plano nacional, quer
no plano europeu.

As atribuicdes de regulagdo e supervisdo dos setores do medicamento, dispositivos médicos e
cosméticos assegurados pelo Infarmed requerem uma capacidade técnica especializada por
parte dos seus quadros e das suas comissdes técnicas. Assim, no dominio dos recursos humanos,
os desafios identificados traduzem a necessidade de dotar o Infarmed de competéncias e
qualificacbGes em areas emergentes escassas no mercado de trabalho e, em particular, no
mercado de trabalho publico, com especial destaque para novas areas de competéncia,
designadamente:
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Areas Clinicas:
Oncologia, Infecciologia,
Neurologia,
Biotecnologia

Areas Tecnoldgicas:

Biotecnologia,
Inteligéncia Artificial

Analise de evidéncia clinica
e economica

Farmacocinética

Serd

igualmente determinante dispor

Gestdo e seguranca da
informacao

Avaliacdo (medicamentos,
produtos de salde e ensaios
clinicos)

Farmacoepidemiologia/
Estudos observacionais

Gestao do risco do
medicamento e de produtos
de sadde

da capacidade para promover a

Data science/analise de
dados/analise preditiva

Tratamento e analise de
dados de efetividade

Modelacdo e
simulagdo

Robotic Process
Automation

Reengenharia de
Processos

retencao

e

desenvolvimento dos seus colaboradores, maioritariamente com formacgdo superior, que

asseguram as atribuicdes do Infarmed nas suas diversas areas de intervencéo.
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O Mapa de Pessoal para 2020 prevé um total de 425 postos de trabalho com a seguinte
distribuicao:

— Postos de
Atividades Trabalho 2020

Direg¢do Superior 3
Direcdo Intermédia 27
Gestdo e Avaliagcdo de Medicamentos e Produtos de Saude 127
Vigilancia de Medicamentos e Produtos de Saude 19
Licenciamento, Inspecdo e Controlo da Qualidade 74
Acessibilidade, Uso, Racionalizacdo e Informacgéao 92
Apoio de Gestdo e Sistema Integrado de Gestdo da Qualidade 65
Sistema Europeu do Medicamento e Cooperagdo 7
CEIC - Comiss3o de Etica para a Investigacdo Clinica 11

Total 425

RECURSOS FINANCEIROS

Os meios necessarios ao financiamento das atividades do Infarmed sdo totalmente assegurados
por receitas préprias resultantes da cobranca de diversas taxas atribuidas por lei. A autonomia
face ao Orcamento do Estado é total, sendo as necessidades de financiamento completamente
cobertas por taxas pagas pelas entidades que atuam nos setores regulados e supervisionados,
designadamente:

e Taxas sobre a comercializacdo de medicamentos e produtos de saude, as quais incidem
sobre o volume mensal de vendas das entidades que comercializam este tipo de produto;

e Taxas de servicos, pagas pela industria, como contrapartida direta de um servico (ex.
pedidos de Autorizacdo de Introducdo no Mercado (AIM), licenciamento de farmacias);

e Taxas de servicos pagas pela Agéncia Europeia do Medicamento (EMA na sigla em inglés)
como contrapartida pela avaliagdo de medicamentos no ambito de procedimentos
centralizados.

No que respeita as taxas de servico importa destacar as taxas cobradas pela avaliagdo de
medicamentos pelos procedimentos europeus (centralizado, descentralizado e de
reconhecimento mutuo), captados em ambiente concorrencial entre agéncias europeias do
medicamento, e as taxas dos procedimentos subsequentes a AIM, para manutencdo do
medicamento no mercado, cuja cobranca é devida a agéncia que concedeu a AIM inicial.




O mapa de origem e aplicacdo de fundos a seguir apresentado reflete o orcamento proposto para
2020:

Origem dos Fundos Aplicagdo de Fundos

Fundos Préprios Fundos Préprios

Taxas 63 690 000|Despesas com Pessoal 16 905 000

Outras receitas 1410 000|Aquisicdo de Bens e Servicos 8 794 400

Sub-total Fundos Préprios 65 100 000|Outros Encargos Correntes 1844 265

Fundos Europeus 623 600|Aquisicdo de Bens de Capital 5578 495
Transferéncias correntes 26114872
Sub-total Fundos Préprios 59237032
Fundos Europeus 623 600

65 723 600 59 860 632

RECURSOS TECNOLOGICOS

Os recursos tecnoldgicos, pela sua capacidade de potenciar a transformacdo organizacional com
que o Infarmed se comprometeu no seu Plano Estratégico para o proximo triénio e cujo ciclo de
gestdo se inicia em 2020, assumem uma importancia vital.

As prioridades em matéria de recursos tecnoldgicos sdo diversas, ddo continuidade ao
investimento realizado nos ultimos anos e definem-se no dominio dos recursos aplicacionais, da
infraestrutura de suporte, da seguranca da informacdo e da adocdo de tecnologia emergente.

Quanto aos recursos aplicacionais, com um leque aplicacional diverso e com alguns
constrangimentos quanto ao nivel de integracdo, torna-se essencial investir num conjunto de
acGes que permitam a sua otimizacdo e consolidacdo, a par das quais serd necessario continuar
a investir no desenho e definicdo de arquiteturas tecnoldgicas.

No que respeita a infraestruturas, o investimento devera ser canalizado para a sua renovagao por
forma a dar resposta aos desafios futuros que a estratégia do Infarmed impde e a necessidade
de garantir a resiliéncia das operacdes e a continuidade de negdcio.

Considerando a dimensdo atual e complexidade dos dados e informacdo transacionados e
armazenados no Infarmed, a crescente dependéncia de suporte tecnolégico e a crescente
exigéncia em matéria de requisitos de privacidade, confidencialidade e seguranca dos dados, serd
necessario assegurar o reforco dos recursos alocados a funcdes de seguranca dos sistemas e
tecnologias de informacao.

E, ainda, previsivel assistir-se ao crescimento na utilizacdo de canais digitais para realizacdo das
operacdes de suporte a atividade do Infarmed, o que exigird uma adaptacdo na forma de
disponibilizar informacdes online e em tempo real.

No dominio dos recursos tecnoldgicos, pelo potencial que proporcionam, ha ainda que considerar
o desafio da utilizagdo dos dados, internos e externos, de forma agil e em tempo real.
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_ CONSIDERAGOES FINAIS

O INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P. prossegue
atribuicdes de interesse publico nos dominios da regulacdo, supervisdo e fiscalizacdo dos setores
do medicamento, dispositivos médicos e cosméticos.

O seu Plano de Atividades para 2020 reflete o compromisso com essas atribuicdes e o
alinhamento com o quadro estratégico para o proximo triénio. A atividade planeada reflete os
ajustamentos que se impdem, atenta a situacdo pandémica que se combate desde o inicio de
2020, pelo impacto que se antecipa no desenvolvimento das atividades regulares face a
necessidade de alocagdo de recursos a atividades de combate a pandemia. Este Plano de
Atividades reflete ainda a preocupacdo com a capacidade de o Infarmed dispor dos recursos
internos de que necessita para realizar a sua missao e as atividades que |he estdo inerentes, em
particular no que respeita a recursos humanos.

Com efeito, tém sido muitos os constrangimentos no que respeita ao preenchimento dos postos
de trabalho previstos no seu mapa de pessoal. Estes constrangimentos ja subsistem ha varios
anos, mas tém-se vindo a agravar, fruto de restricdes ao recrutamento (recursos humanos
qualificados) e de dificuldades de retencdo dos seus colaboradores.

As restrices identificadas ndo resultam de constrangimentos financeiros, encontrando-se o
Infarmed dotado de capacidade para assegurar condi¢des de autossuficiéncia, apresentando uma
situacdo financeira equilibrada e capacidade para gerar resultados positivos, com potencial de
crescimento resultante do reforco da sua capacidade interna.

Ndo obstante os constrangimentos descritos e que devem merecer atencdo, serd através da
elevada dedicacdo e foco dos colaboradores e peritos, e no enorme compromisso de toda a
equipa dirigente - Conselho Diretivo e Diretores -, que tornara possivel assegurar a realizacdo e
boa execugdo do Plano de Atividades 2020.
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ANEXO 1 - Fichas de Atividades por Unidade Organica (BSC - Balenced Scorecard)
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DIRECAO DE GESTAO DO RISCO DE MEDICAMENTOS (DGRM)
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DIRECAO DE PRODUTOS DE SAUDE (DPS)
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DIRECAO DE COMPROVAGAO DA QUALIDADE (DCQ)

OBJETIVOS ESTRATEGICOS (0F)

OE 1 Reforgar a Regulagé 7 de Saide
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DIRECAO DE AVALIAGAO DE TECNOLOGIAS DE SAUDE (DATS)
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DIRECAO DE INFORMAGAO E PLANEAMENTO ESTRATEGICO (DIPE)

OBIETIVOS ESTRATEGICOS (0
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GABINETE DE RELACOES INTERNACIONAIS E DESENVOLVIMENTO (GRID)

OBJETIVOS ESTRATEGICOS (0F)

OE 1 Reforgar  Regulagéo e Supenvisio do Medicamento e Produtos de Saide

OE 2 Envolver o Cidadzo, Profissionais de Salde e Parceiros
amentos e Produtos de Saide
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0E 2 Envolver o Cidado, Profissonais de Saide e Parceiros
0E 3 Promover

UNIDADE DE PROJETOS INTERINSTITUCIONAIS E PARA O SISTEMA DE SAUDE (USS)

'OE 4 Criar Valor para Portugal apoiando a Inovagio na Area da Saide
0E 5 Promover a Bxcelénca e a Sustentabildade Operacional
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o cumpre: <95%
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DIRECAO DE SISTEMAS E TECNOLOGIAS DE INFORMAGAO (DSTI)

OBJETIVOS ESTRATEGICOS ()
O 1 Reforgar a Regulagao e Supenisao do Medicamento e Produtos de Saiide

OE 2 Emolver o Cidadao, Profissionais de Salide e Parceiros

OE 3 Promover a Acessibilidade a Medicamentos e Produtos de Saide e sua Sustentabilidade
‘OE 4 Criar Valor para Portugal apoiando a Inovagéo na Area da Satde

OE 5 Promover a Exceléncia e a Sustentabilidade Operacional

2015:9991% i
N (Tempo il il - Tempo de paragem néo programadol 2016: 100% .
627, Percengen de dsporidade s s et Eicica 5% a | Tempo ) * 100 27 100% a T.08% 8>Naosealea 8l oSt e na : ASPEP
de SITI 2898% C:99%-100% DSTIUSI Orientagdes Intrinsfucionais 4.2
2199994% NGt
|00p 8. Mehorar a capacidade de.
Iresposta, afraveés da inovagao e mehoria|  100%
(contiua dos processos de trabaho
628 Perceniagemde pedidos desenvicoe
incidentes de SITI resolvidas no prazo ( sem y
fenctices). s 952?;.; e 0 25
N (Nimero de pecido e ncidnes resohidos o ' ) $>05% 8l DSl 36:3%VILe
() s prazos corespondem a SLA acordadosem Resuodo Eidenc (54 a orazoNimero ol de pecidos e ncidents) * 100 ng;m% 2% 25 C:0%-95% Easyvsa DSTIUSI a e i HSPEP
:;ng:ﬁ:ngﬁudemﬂaspwwdapem 2019:95,12% NC: <99%
00p 13, Assequrar it
das medides simplx soba LOE 2020, b) doart° 25
resoonsabiitade do INFARMED, LP _ ) Resuado Eicénce _ la . ) d 2 00 1 Disponbizacéo o sobvare DTS e na & A ASPFP
[operacnazaggob) doat*25° a Indicador Transversal N° de medidas simplex condluidas no prazo 1P,
L0E 2020 (QuAR)
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DIRECAO DE RECURSOS HUAMANOS, FINANCEIROS E PATRIMONIAIS (DRHFP

OBJETIVOS ESTRATEGICOS (OF)
OE1 i isi

‘O 2 Emoler o Cidadéo, Prfissionais de Saide e Parceios

‘OF 4 Ciar Valor para Portugal apoiando a inovagao na Area da Saide
romover  Exceléncia e a Sustentabildase Operacional

2015 79.15%

ieqaes
indicador anyal

111, Tava de retengdo

3

2017: 9568%

.29, Percentagem ce s pagas noprazo 201689, © )
Iindicador anual Restado | Efciéncia na 10 207 T058% 10000% C: 79 a0 S o GERFP. WP ema. Tuca - MS e MF|  ema Tutela - US e M a7 aserp
: C: 750 0 Extema: NA Extema: NA
2018 7952% i
2019 0005
o2 Percentagen de despesa aga face & e a0
camp X s> 08 ema:Uncade enchida | iema; Unidade enida
Iindicador anual Resttado e na e s e C o 5500 CERFP. P Extema: NA Extem: NA 7 AseEe
. . Indicador Transversal e oo NG < 85t
61 Pecentagen de receta cobrada i o %
ace 4 eceta ogamenada . i s> 88 ema:Uncade enchida | e Unidade enhida
Iindicador anual Resulato etz e ricaisy100 oo © e © 0% -65% CEREP. b Extema: NA Extem: NA ¥ nserp
NG < T
101, Grau de cumprimento do Plano Operacional 07 3729% 2008 57)";‘%
Resutado eicicia na 0 e ages eazadasi. De agtes planeadss)*100 1504 550750 i Ecel oReP e wa a7 Asprp
Iindicador anual o
102 Peceniagen de entdades, sl 20
pagament de asas de comerclzagio, com 0 e et com ates e contlo szt 9 e o .
. . de entidads com agtes de conoreazadas | . de entidades em >
agesde contel eszaces fce aendades | Resutaco eicicia na e s 10000% T S Ecel WP na a 36,37, V1L e L4

B | e a 2018 sn s w0 c: o0%-954 Excel R R wRH 36:37. VAL elld nsprp
Indicadoranual o e
L3 Percentagon de caaboagores 6o Wames
- 2015 T8

(e parcpaan e ag0es de fomagdo Irfissiona realizadas no ano () /P Total de colaboradores do 2016: 75.30% s 1“:0%

Reaizagdo | Quidade a Imeay 100 207 22% w62 T 10% g Excel (8D Fomagdo) R R URH a7 nsprp
Indicador Transversal h | e C:o0% -
Indicador anual (O e oo NG: < 6%
112 Toxa de eposicio B | Eiica a . abahdtves aitdos ¢ egessaos / . saias 100 o mse we| w0 % soam Exca i Wi wRH o Asprp
Indicador anual o c: To-00%

010 685 Ne <o
122 percentagem de abaradores em regme
hoouem regime ot
Indicador Transversal pacto | Qualdade na 0 e pecidos autorzacos /v ol e ecids) 100 s 10000% T R casyisia i i WRH o o s aserp
Indicador anual .
|QUAR Quaidade) Ne: <70
12.1. percntagem deconsultas ndocbgaiias
o it ca s ¢ igene o tabalbo e
i Regstosde montoizacio o

(medanacrist e gestodo sess)ealzadss | peiyecsy | Quadade a 12 e consuta elizadas 1.2 e conslas slctas) 100 e 10000% T S| oo v sacace saiveno Ry e URH o g oo asprp
Indicadorsemesal e wabara

|QUAR Quaidade)
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DIRECAO DE GESTAO DA COMUNICACAO E INFORMACAO (DGIC)

OBJETIVOS ESTRATEGICOS (O)

OE 1 Reforcar a Regulacéo e Supeniséo do Medicamento e Produtos de Saide

OE 2 Emoher o Cidadao, Profissionais de Salide e Parceiros

OE 3 Promover a Acessibiidade a Medicamentos e Produtos de Satide e sua Sustentabilidade
O 4 Criar Valor para Portugal apoiando a novagéo na Area da Satide

OE 5 Promover a Exceléncia e a Sustentabilidade Operacional

WS T 55%

(Nimero de resposias escrias dento do prazof Nimero 2016: 8645% So6 BD Produgao (Acess) -

Restato : i 10 ot i 0178265 0% g DBICCOACHIEssesdsdosProdumof9 D6CCCA 1316181103637
¢ -84

e s D843 Py

P i

015 6630

. Medi arimtca da satgéo maniesada pelos 2016:81,15% Egi

120rde o e ks s enesResutomoxoposiel 100 Esol izt | 2017785 115 0% $2 8 DBICCOACHIEssesdsdosProduzolf9 D6CCA 1H13161811036637

pedidos exernos de inbrmagao - canal escrip) 2016 TO00% C: 60% a80% M

28 T8 NC: <60%

3.1, Peroentagem de resposias a pedidos extemos

|de inbrmagdo (canal escrio) dadas no prazo
100p 3. Promover o acesso do cidadéo &

ulizagdo de medicamentos e produos de salde %

W50 )
W 0 emEice: BSC_ndeatres a0
100p 3 Promover o acesso do cidadéo e 3.3 Taxa de pedidos de documentagdo dirgidos & . . N - 2016:nd . ’ " o
s e side s | 2% o a s Resudo Eia | 10% i m‘;’;‘:::&?”f;:x”f:;f{“fm’ 1T 9670% 000% T05 c»gség;?f;s% G\DGIC\C\CWDTCW:WMMSC\ZO!Q DGCCIC a e APFP
e de ecicanents e rocuts e seide ohas 1) o e 1016 037% b
NC:<885%
5%
0151065
o BD emExcet Regisb_Producao_ano
OO ERE R 328 Terpombdo e respost s ) X Tenpod resposs o e o do LGOS 0GCCCivolndiadoresOuts Idtadores2 141316181103432,3334
w [0 s Reago Eoivda | 100% L P g W07% 0% Tl SR o 2526 D6CCC " " o Ksprp
Iprocessos de Fabaho 2018:050 - - :
215048 ¥
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GABINETE DE PLANEAMENTO E QUALIDADE (GPQ)

‘OBJETIVOS ESTRATEGICOS (OF)
E 1

o
‘O 2 Emoher o idadio, Profssionais de Saide  Parceis
‘OE 3 Promorer

‘OF 4 CriarValo para Potugal apoiando a noieg2o na Avea da Salde
O 5 Promoter a Excléncia e a Sustentabidade Opeacioal

Obetiv Oeracional 00)

Indicador

Tiodelndicador

Parntro

Subndicadors

Valores Prvios

VaborCriico

Tokrinci 200)

Wetodo de Cilclo

Neta 220

Font de Vefcagio

Responsiels e
Excuglo

EventasDepndéns temase Etens (04 Enilades Coboradorsnenase Etemas (04

Contbuto par s Oentaghes

Aivdadecontante o
Estaigiss do S rianento

136 Preragm e de oot et N o u
rvrtvasiehor) s s pcessceficals . ) S om | s
seqndo o NPEN SOS01 e e " e Bl I e —— -9 o w0 el b
It Tl e <t
37 Ctcagn 60550 o 1P ENIS0911) eo- st gt G0}
- > witote w W " W Cattn 565 # - s g ot (U A) B e
Iniatr Tl Bt Eteosizire
43 Preragmie documetose ovraio
: 5w
oncites oo WETA% ;f:“ ] I [
. . B Reslath B | 0 w g s | G | G P Covdce @ Vs £
ctiades Sundio Bt el BB Gesto Exena ish Erena bl
cliads S Exat; Rt eBSC, P [
Retride Actttes; UARe oo do QUAR. '
830 Gaucesaitodos e tenosdo m
:":I:';':"‘ﬂ‘:“"u a Gt m " EET R 31 wea | S0 ] @ " " UHSIBIELI0I6742 [
o us it s ;e ) Wi ot
o2 it m
o Porerogndepatipsioomncatias roinbto | o . . s e RUC) Ve GPUCD Tt
,_ ° o o s | o w L [ T |Nirndedtats et ot 0 b BEiahas s # 1
e o et BEl s s e, e o e BEIASS VG0 e BEASE WG
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GABINETE JURIDICO E DE CONTENCIOSO (GJC)

OBIETIVOS ESTRATEGICOS (OF}

OE 1 Reforgar a Regulago e Superviséo do Medicamento e Produtos de Saide

O 2 Envolver o Cidaddo, Profissionais de Saide e Parceiros

OE 3 Promovera

(O 4 Criar Valor para Portugal apoiando a Inovago na Area da Saide
OE 5 Promover a Exceléncia e a Sustentabilidade Operacional

100%

Resutado

Quaidade

| (Ndmero de esiarecimenios presiados de modo efecivo /
INdmero de escarecinenbs presiados) * 100

2015:9916%
2016:9855%
2017:989%%
2018:9737%
2019:9798%

%16%

C: 90% - 96%

nla

ASPFP

8,31 Peroeniagen de pareceres jurideos elaborados no prazo

Resuledo

Efcénca

Ndmero de pareceres elaborados no prazo | Nimero de|
100

2015:99,12%
2016:9948%
2017:9805%
2018:9848%
20199949%

%48%

C: 90% - 9%

L
S:>96%
C: 90% - 96%
NC: <0%

nla

nla

ASPFP

Resultado

Eficiéncia

(Namero de processos de conta-ordenagdo concluidos
Ino prazo | Nimero de processos de confa-ordenagdo) *
100

2015:46,56%
2016:5167%
017:7672%
2018:85,00%
2019:3137%

10000%

C: 90% - 9%

nla

nla

ASPFP
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GABINETE DE ACONSELHAMENTO REGULAMENTAR E CIENTIFICO (GARC)

OBJETIVOS ESTRATEGICOS (0F)

‘OE 2 Envolier o Cidado, Profissionals de Sade e Parceiros
OE 3 Promover.

O 4 Ciar Vel par frea da Said
O 5 Pamoter a Exelécia ¢ a Sustentabiidace Operaciora

Perensgen de s espiss s e

; s ireodear
534 Prantagemde aniesesposte ad apedios de ponehaneh tgJaetye s s 697 omsharenbeqien ecinfpaa sﬂ‘%
T—" Rty | B B e oo i e W | i [eeeenesmanie | 0S| Rk | Gon Qa0 WFRIED U CATS sTewss e
e s saidconclids noprzo by e A —— i
- P [———
ossos e ataho e ————r) p—
it ifudlxn::;nzm{m:mm et ekt e a0 bl il ) o
e centico realizadas face o t idos y y i i
e R i Fargende s e et o s o s | T mﬁ% Nmosstste | (SO | oRes) | G oaeoRs FRIED G CATS 161 el e
et et e ot i s o oo N 78h
Jedidos de aconschaments deprodus d saide .
o e ogts e o esio i
et w53 5
L . 14N o profos de spue st — 63 ) 58
e o dodenoinnlodopredo | Reio | B r—— s s TE c4s Rl | G e R WFRIED DU CATS W76l e
S —— | icocsstisisiis, s Nt
Pt s
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ANEXO 2 —Mapa de Pessoal 2020

Mapa de Pessoal do INFARMED, I.P. 2020

Area de formag&o académica Nimero de
Atividades Cargo/carreira e/ou roiissional postos de OBS (a)
- p - trabalho - -
- Presidente do Conselho Diretivo ® - 1 -
- Vice-Presidente do Conselho Diretivo ) - 1 -
- Vogal do Conselho Diretivo ) - 1 -
- Diretor de Diregdo ) - 12 -
- Diretor de Unidade ) - 15 -
Técnico Superior 95 8
Farmécia @ Area de Salide; Area de Ciéncias 5 -
. o ) Investigacdo @ 1 -
Gestdo e Avaliagdo de Medicamentos e Produtos de [—— - — PYITSNNG))
Satde Técnico Superior de Diagndstico e Terapéutica - - -
Informética ® - - -
Assistente Técnico 12.9 ano ou equivalente 26 -
Assistente Operacional - - -
Técnico Superior . Y - 14 -
Farmacia @ Area de Saude; Area de Ciéncias 2 .
Investigaciio @ - - -
Vigilancia de Medicamentos e Produtos de Salide  |Técnico Superior de Diagnéstico e Terapéutica @ - - -
Informética @ - - -
Assistente Técnico 12.9 ano ou equivalente 3 -
Assistente Operacional - - R
Técnico Superior Area de Salde; Area de Ciéncias; 59 -
Y Area de Tecnologias; Area de Direito,
Farmacia Ciéncias Sociais e Servicos 1
Investigaciio @ - - -
Licenciamento, Inspegdo e Controlo de Qualidade L . o A @) Area de Salde; Area de Ciéncias;
Técnico Superior de Diagndstico e Terapéutica f X 2 -
Area de Tecnologias
Informética ® - - -
Assistente Técnico 12.9 ano ou equivalente 12 -
Assistente Operacional Escolaridade minima obrigatdria - -
Area de Salde; Area de Ciéncias;
Técnico Superior Area de Direito, Ciéncias Sociais e 71 ~
Servigos; Area de Economia, Gestdo e
Contabilidade
Farmécia @ - 1 -
Acessibilidade, Uso, Racionalizagdo e Informacdo  [fnyestigagiio @ - - -
Técnico Superior de Diagndstico e Terapéutica @ - - -
Informética ® - - -
Assistente Técnico 12.9 ano ou equivalente 20 -
Assistente Operacional Escolaridade minima obrigatdria - -
Area de Salde; Area de Direito,
Técnico Superior Ciéncias Sociais e Servigos; Area de M _
Economia, Gestdo e Contabilidade;
Area de Tecnologias
scig @ - - -
Apoio de Gestdo e Sistema Integrado de Gestdo da Farmalqa —
Qualidade Investigagdo - - -
Técnico Superior de Diagndstico e Terapéutica @ - - -
Informatica @ Area de Tecnologias 2 -
Assistente Técnico 12.9 ano ou equivalente 17 -
Assistente Operacional Escolaridade minima obrigatdria 5 -
P . Area de Direito, Ciéncias Sociais e
Técnico Superior ) 6 -
Servigos
Farmécia @ - - -
) . do Medi _ [investigaggio @ - - -
Sistema Europeu do Medicamento e Cooperacdo |7z, Superior de Diagndstico e Terapéutica @ - - -
Informética @ - - -
Assistente Técnico 12.9 ano ou equivalente 1 -
Assistente Operacional - - -
Técnico Superior - 4
ceic® -
Assistente Técnico 12.9 ano ou equivalente 7
TOTAL 425 8

Mapa Resumo dos postos de trabalho por cargo/carreira

Cargo/carreira

n° postos de trabalho

observacoes (a)

Presidente do Conselho Diretivo 1 -
Vice-Presidente do Conselho Diretivo ) 1 -
Vogal do Conselho Diretivo ¥ 1 -
Diretor de Direcdo 12 B
Diretor de Unidade ) 15 -
Técnico Superior 290 8
Informética @ 9 -
Investigacio'? 1 -
Informética® 2 -
Técnico Superior de Diagndstico e Terapéutica @ 2 -
Assistente Técnico 86 _
Assistente Operacional 5 -

Total 425 8

Legenda:

(a) - Nimero de postos de trabalho com relagdo juridica de emprego publico por tempo determinado
(1) - Nos termos do Decreto-Lei n.° 46/2012, de 24 de fevereiro e da Portaria n.° 306/2015, de 23 de setembro

(2) - Carreiras Especiais (revistas e ndo revistas)

(3) - A Comiss3o de Etica para a Investigagdo Clinica (CEIC) é um organismo independente, dotado de independéncia técnica e cientifica, que
funciona junto do INFARMED, sob a tutela do membro do Governo responsével pela area da salde, cujos recursos humanos necessarios ao seu
funcionamento integram o Mapa de Pessoal do INFARMED, L.P.
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ANEXO 3 - QUAR - Quadro de Avaliagado

e Responsabilizagcao 2020

NOME DO ORGANISMO

Gasria g e
fati sy

ANO: 2020

Nacional do

dutos de satide,

de Sade, IP.

dos cidaddos a

Regulare

OBJECTIVOS ESTRATEGICOS

& infarmed

Autaridade Nacienal do Medicamenta

& Produtas de Saide P

de saude de qualidade, eficazes e seguros.

00p2: Assegurar um co

a medicamentos

ntributo relevante na avaliagio de medicamentos e produtos de satide no ambito do sistema europeu e assegurar uma colaborags

o regular e representati

iva em iniciativas

de colaboragdo europeia e internacional (OE1)

DESIGNAGAO
OE1 Reforgar a Regulagdo e Supervisio do Medicamento e Produtos de Saiide
0E2 Envolver o Cidaddo, Profissionais de Satide e Parceiros
OE3 Promover a Acessibilidade a Medicamentos e Produtos de Satide e sua Sustentabilidade
OE4 Criar Valor para Portugal apoiando a Inovago na Area da Saude
OES Promover a Excelénciae a il i
05 OPERACIONA
[EFICACIA 30,0%
INDICADORES 2015 2016 2017 2018 2019 Meta 2020 Tolerancia Valor critico Peso Més Anilise Resultado | Taxa de Realizagio Classificagdo
Niimero de produtos suspeitos de falsificagio
11 y 150 149 140 140 140 %0 9 150 50% a3 B2 na
analisados
1.2 Numero de notificagdes de reagdes adversas 5690 5698 6105 10819 11583 8500 1500 11583 50% Al B2

INDICADORES

00p3: Promover o acesso tecnolo;

medicamentos analisados por todos os
Estados Membro

, atuando ao nivel da d

icamentos e produto:

2016

2017

, da sua utilizago respons:

2018

2019

do seu financiamento pelo SNS (O

Meta 2020

Tolerancia

Valor critico

Peso

Més Andlise

Resultado

Taxa de Realizagdo

Classificagio

INDICADORES 2015 2016 2017 2018 2019 Meta 2020 Tolerancia Valor critico Peso Meés Andlise Resultado | Taxa de Realizagio Classificagio
Nimero de processos de AIM em que
Portugal é Estado Membro Referéncia
2.1 N N . 186 155 145 160 136 125 31 186 20% AL B2 na
(procedimentos de Reconhecimento Mituo e
Descentralizado) iniciados
de
analisados por Portugal face ao total de
2.2 8,51% 833% 13,89% 10,81% 10,81% 8% 2% 13,89% 80% Al B2 na

3.1

00p4: Apoiar a defini
INDICADORES

Percentagem de pareceres de decises de
icipagdo e de avaliagdo prévia de
novas substancias ativas

97,22%

do medicamento e dos produtos de saiide (propostas de medidas,

2015

90,32%

2016

87,5%

implementacio de medidas de an:

2017

100,00%

2018

94,25%

2019

Meta 2020

Tolerancia

105%

Valor critico

100%

Peso

Més Andlise

Resultado

Taxa de Realizagdo

Classificagdo

a3

B1

2.1

Niimero de estudos para determinar o
impacto de medidas a implementar
concluidos

100%

a3

B2
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INDICADORES

00p7: Promover a retengdo de recursos e o desenvolvimento de competéncias (operacionalizagdo a) do art.2 25.2 d:

2015 2016

la LOE 2020) (OE5)

2017 2018

2019

Meta 2020

Tolerancia

Valor critico

Peso

Més Analise

Resultado

Taxa de Realizagéo

Classificagio

INDICADORES 2015 2016 2017 2018 2019 Meta 2020 Peso Més Andlise Resultado | Taxade Realizagéo Classificagio
Percentagem de acdes de aconselhamento

5.1 regulamentar e cientifico realizadas face ao 77,63% 82,19% 90,91% 98,68% 114,75% 85% 10% 114,75% 30% A2 B2 na
total de pedidos

5.2 Tempo ‘_’e resposta a pedidos de autorizagéo 27,25 36,25 37 40 34,75 30 10 16 30% Al B1 na
de ensaio dlinico
Percentagem de relatérios de inspegio

5.3 e 92,44% 94,23% 91,45% 86,75% 91,07% 83,00% 3% 100% 40% A2 B1 na
emitidos no prazo

00pé: Assegurar o desenvolvimento das medidas SIMPLEX sob a responsabilidade do INFARMED, 1.P [operacionalizagio b) do art.2 25.2 da LOE 2020] (OES) (R )

INDICADORES 2015 2016 2017 2018 2019 Meta 2020 Peso Més Andlise Resultado | Taxade Realizagio Classificagio

6.1 N2 de medidas Simplex concluidas no prazo na na na na na 1 0 2 100% a2 85

QUALIDADE 50%

7.1

Percentagem de colaboradores do Infarmed
que participaram em agdes de formacdo
profissional

00p8: Promover a adogao de medidas que facilitem a conciliagdo da vi

77,59% 75,30%

92,22% 94,52%

96,28%

ida profissional, familiar e pessoal ao trabalhador (operacionalizagdo a) do art.2 25.2 da LOE 2020) (OES) ( R

70,00%

10%

96,28%

100,00%

B2

INDICADORES

(medicina curativa e gestdo do stress)
realizadas

00pg: Promovera avaliagio pelos cidadaos ( operacionalizaio c) do art.2 25.2 da LOE 2020] (OES)

2015 2016

2017 2018

2019

Meta 2020

Tolerancia

Peso

Més Analise

Resultado

Taxa de Realizagéo

Classificagao

INDICADORES 2015 2016 2017 2018 2019 Meta2020 | Tolerancia Valor critico Peso Més Anslise Resultado | Taxa de Realizagio Classificagio
8.1 Percentagem de trabalhadores em regime de na na na na na 80,00% 10% 100,00% 70% AL 85
telatrabalho ou em regime rotativo
4 tas nsi
no ambito da saiide e higiene no trabalho
8.2 na na na na na 80,00% 5% 100,00% 30% A3 B5

0.1

Grau de satisfagdo dos clientes externos do
INFARMED, 1.P.

70,00%

87,50%

100%

AL

85
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TAXA DE REALIZAGAO DOS OBJECTIVOS

PLANEADO %  EXECUTADO %

[EFICACIA 30%
100p1: Reforgar as atividades de vig | e produtos de saide, adotando modelos de gestdo baseados no risco 35%
I00p2: Assegurar um liaga e produtos de satde no ambito do sistema europeu e assegurar uma o regulare inici 0 europeia e i 15%
l00p3: Promover o acesso a tecnologias de sadde, atuando ao nivel da_disponibilidade de medicamentos e produtos de saude, da sua 4 eda il u i pelo SNS 35%
|00p4: Apoiar a definigio da politica do produtos i de medidas, 4 idas deana imp: 15%
[EFICIENCIA 20%
[00p5: Melhorar a capacidade de resposta, através da inovago e melhoria continua dos processos de trabalho 70%
|00p6: Assegurar o desenvolvimento das medidas SIMPLEX sob a INFARMED, |.P lizagdo b) do art.2 25.% da LOE 2020] 30%
lQUALIDADE 50%
|00p7: Promover a de ) do art.2 25.2 da LOE 2020) 10%

RECURSOS HUMANOS - 2020

DESIGNAGAO DESVIO DESVIO EM %
Dirigentes - Diregso Superior 3 20 60 0 -60,00
Dirigentes - Diregso Intermédia (12 e 22) e Chefes de Equipa 27 16 432 0 -432,00
[Técnicos Superiores (inclui Especialistas de Informatica) 290 12 3480 0 -3480,00
[Técnicos de Informatica 2 8 16 0 -16,00
i Técnicos 8 8 688 o -683,00
lAssistentes Operacionais B 5 2 o -25,00

Outros (exemplos)

Tecnicos Superiores de Saude 9 12 108 0 -108,00
Investigadores 1 12 12 0 -12,00
Tecnicos de Diagnéstico e Terapéutica 2 12 24 0 -24,00

Ne de efetivos a exercer fungdes

2016 2017 2018 ORCAMENTO ~ ORCAMENTO  ORCAMENTO

2015 2019 5
EXECUTADO EXECUTADO EXECUTADO EXECUTADO EXECUTADO INICIAL2020  CORRIGIDO 2020 EXECUTADO 2020 LETOENES

DESIGNAGAO

lOrgamento de Funcionamento
Despesas com Pessoal 13254354 13336407 14263803 14439763 14122721 18033000 16905000
AquisicBes de Bens e Servigos Correntes 5569106 5322613 4787346 5032338 5550150 9883168 8794400
Outras Despesas Correntes e de Capital 4107903 2222738 1927103 25465665 1972093 7422760 7422760

Outros Valores. 22000000 26494743 29761558 379280 22179831 26738472 26738472
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INDICADORES FONTES DE VERIFICA(

Nimero de produtos suspeitos de falsificagdo

- analisado

GPCQ (Oracle)

Niimero de notificagdes de reages adversas
1.2, N Portal RAM
amedicamentos

Niimero de processos de AIM em que
Portugal é Estado Membro Referéncia Gestproc

2.1
(procedimentos de Reconhecimento Mituo e (CTS
Descentralizado) iniciados
de
analisados por Portugal face ao total de
2.2 nallsados por Portug GPCQ (Oracle)

medicamentos analisados por todos s
Estados Membro

Percentagem de pareceres de decisdes de
3.1 comparticipago e de avaliaio préviade | DATS (excel)
novas substancias ativas

Numero de estudos p: i o DIPE / -
0.1 impacto de medidas aimplementar Gestdo de
concluidos atividades_DIPE

Percentagem de agbes de aconselhamento
5.1 regulamentar e cientifico realizadas face a0 GARC (Acess)
total de pedidos

Tempo de resposta a pedidos de ensaio

5.2 . Oracle SECL

clinico
. Percentagem de relatérios de inspecgio "Monitorizagio_2020

- emitidos no prazo "
Disponibilizacio do
6.1 N2 de medidas Simplex concluidas no prazo
° P frware

Percentagem de colaboradores do Infarmed

7.1 que participaram em agdes de formagio BD Formag3o (Excel)

profissional

Percentagem de trabalhadores em regime de )
8.1 3 N Easyvista
telatrabalho ou em regime rotativo

Niimero de consultas ndo obrigatériasno  Registos de
- ambito da satde e higiene no trabalho monitorizagdo do
- (medicina curativa e gestdo do stress) contrato de seguranca
realizadas e satide no trabalho
Grau de satisfagdo dos clientes externos do
9.1 ’a BD Clientes (Excel)

INFARMED, I.P.

A1 - Indicador de Impacto
Tipo de Indicador (A) |A2 - indicador de Resultado
A3 - Indicador de Realizagso
B1- Meta proposta com melhoria de desempenho face a0 ano anterior.
B2 - Meta proposta abaixo do desempenho face ao ano anterior
B3 - Meta proposta sem melhoria face ao ano anterior
B4 - Sem histdrico disponivel do ano anterior

Meta Proposta 2019
face a0 Ano Anterior
(2018)

(8)

B5 - Nao aplicével (para novos indicadores)

Objetivo
Interinstitucional
)
Identificagéo do
Indicador

(D)
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ANEXO 4 — Quadro- Articulagdao dos Objetivos Estratégicos e Operacionais
com o QUAR 2020
PLANO ATIVIDADE 2020 PLANO ESTRATEGICOS 20-22 QUAR 2020

OBJETIVOS OPERACIONAIS OBJETIVOS ESTRATEGICOS OBIJETIVOS QUAR

OEl1 OE2 OE3 OE4 OE5

OOp.1 Reforgar as atividades de vigilancia e controlo de qualidade de
medicamentos e produtos de salde, adotando modelos de gestdo baseados no ° 00p 1
risco

00p.2 Assegurar um contributo relevante na avaliagdo de medicamentos e
produtos de salide no ambito do sistema europeu e assegurar uma colaboragdo L 0O0p2
regular e representativa em iniciativas de colaboracao europeia e internacional

0O0p.3 Promover o acesso do cidaddo e profissionais de saude a informacgdo
necessaria a utilizacdo de medicamentos e produtos de saude

OOp.4 Assegurar a monitorizagdo do consumo e utilizagdo de medicamentos e
produtos de saude

OOp.5 Promover o acesso a tecnologias de saude, atuando ao nivel da
disponibilidade de medicamentos e produtos de saude, da sua utilizagdo ® 0O0p3
responsavel e da sustentabilidade do seu financiamento pelo SNS

0OO0p.6 Apoiar a defini¢cdo da politica do medicamento e dos produtos de satide

. . ~ ) L . L OO0p4
(propostas de medidas, implementacdo de medidas de andlise de impacto)

0OOp.7 Promover o desenvolvimento e capacitagdo, em | & D, das instituicBes e
centros de investigacdo em saude no ambito do medicamento e produtos de L
saude

0OO0p.8 Melhorar a capacidade de resposta, através da inovagao e melhoria

)
continua dos processos de trabalho 00p>

0OO0p.9 Assegurar a monitorizagdo da execugdo do orgamento anual L

0OO0p.10 Assegurar o controlo interno, através da realizagdo de a¢des de
verificagdo e controlo baseado em critérios de risco

OO0p.11 Promover a retencdo de recursos e o desenvolvimento de competéncias

°
(operacionalizacdo a) do art.2 25.2 da LOE 2020) O0p7

00p.12 Promover a adogdo de medidas que facilitem a conciliagdo da vida
profissional, familiar e pessoal do trabalhador (operacionalizacdo a) do art.2 25.2 o 00p8
da LOE 2020)

0O0p.13 Assegurar o desenvolvimento das medidas SIMPLEX sob a
responsabilidade do INFARMED, I.P [operacionalizagdo b) do art.2 25.2 da LOE ° (0]0]¢]3]
2020]

00p.14 Acompanhar o trabalho de prepara¢do da Presidéncia Portuguesa do
Conselho da Unido Europeia 2021 (Objetivo interinstitucional 5).
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ANEXO 5 — Quadro - Alinhamento dos Objetivos do Infarmed com os Planos Superiores Institucionais

OE 1. Reforgar a Regulacdo e Supervisdo do Medicamento e Produtos de Satde

Objetivos Operacionais Articulacdo com as Enguadramento com planos Instrumento estratégico QUAR Descri¢do do Indicador
atribuigbes do superiores institucionais
organismo

Oop 1. Reforgar as ) , s ~
o o Plano Nacional de Saude - 1.1.Numero de notificagdes graves e ndo
atividades de vigilancia, ) o " ’ L . .
comprovacio da qualidade Artigo 3.2do DL n.? revisdo e Extensdo: 1.3, 1.4 1.1. Numero de notificagGes de graves submetidas diretamente pelos
4 F; I'Q . (? 46/2012, de 24/02 reacBes adversas a profissionais de salde e utentes e 8500
e de fiscalizagdp do ’ . . )
; P submetidas pelos Titulares de AIM via
mercado, de medicamentos b)e) g) Progr:.:lma. do X'XII Governo medicamentos (QUAR Eficécia) EudraVigiIanF():e
e produtos de satde Constitucional: 3.1e 3.7
adotando modelos de . o
.2 DLn.2 , . " Ly
gestio baseados no risco 2558132 3524/82 Programa XXIl Governo 12 Numero de Dispositivos Médicos 4000
b)) g) j)l Constitucional : 3.6 e 3.7 fiscalizado
Programa XXIl Governo
Artigo 3.2do DL n.? Constitucional: 3.1e 3.7 e l.ll.4
46/2012, de 24/02 1.3. Numero de Cosmeéticos fiscalizados 3000
b)e)g)j) Plano Nacional de Satde -
revisdo e Extensdo: 1.3
Artigo 3.2do DL n.2 Programa XXIl Governo
, . . ) 1050 | 80
46/2012, de 24/02  Constitucional : 3.1e3.7 e 1.4. Ndmero de inspecdes concluidas | 80
b) c) 1114
1.5. Percentagem de entidades
Artigo3.2doDLn.2  Programa XXIl Governo inspecionadas face ao total de entidades
46/2012, de 24/02 Constitucional :3.1e3.7 e licenciadas (Fabricantes, Distribuidores, 20%
b) ¢) LIL4 Farmacias Comunitdrias e Locais de venda
de MNSRM)
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OE 1. Reforgar a Regulagdo e Supervisdo do Medicamento e Produtos de Satde

Objetivos Operacionais

Articulagdo com as
atribuicdes do
organismo

Artigo 3.2do DL n.?

Enquadramento com planos
superiores institucionais

Instrumento estratégico QUAR

Programa XXIl Governo
Constitucional: 3.6; 3.7

Descrigao do Indicador

1.6. Percentagem de pecas publicitarias a
medicamentos, dispositivos médicos e

46/2012, de 24/02 produtos cosméticos, dirigidos a 30%
b) c) Plano Nacional de Satde - profissionais de saude e ao cidaddo

revisdo e Extens3o: 1.1e 1.3 avaliadas

Programa XXIl Governo
Artigo3.2doDLn.2  Constitucional: 3.6; 3.7 1.7. Percentagem de respostas dadas no
46/2012, de 24/02 ambito da Plataforma de Comunicagbes - 65%
b) c) Plano Nacional de Saude - Transparéncia e Publicidade

revisdo e Extensdo: 1.1e 1.3

Plano Nacional de Saude -
Artigo 3.2do DL n.2 ;e.;/lzaifoExtensao. LS, 1.8. NUmero de matérias-primas e
46/291'2' de 24/02 medicamentos analisados 260
b)c)))) Programa XXII Governo

Constitucional : I.11.4

Plano Nacional de Saude -
Artigo 3.2do DL n.¢ Tg/lzafleoExtensao. b3 1.9. NUmero de Cosméticos e Dispositivos
46/2012, de 24/02 Médicos analisados 70125
b) c)) Programa XXIl Governo

Constitucional : I.11.4
Artigo 3.2do DL n.2 Programa XXIl Governo 1.10. Numero de produtos Numero de produtos suspeitos de 90

46/2012, de 24/02
b) c)i)J)

suspeitos de falsificagdo

Constituci |:3.7 .
onstituciona analisados (QUAR Eficdcia)

falsificacdo analisado
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OE 1. Reforgar a Regulagdo e Supervisdo do Medicamento e Produtos de Satde

Objetivos Operacionais

Oop 2. Assegurar um
contributo relevante na
avaliacdo de medicamentos
e produtos de saude no
ambito do sistema europeu
e assegurar uma
colaboracgdo e cooperagdo
regular e representativa em
iniciativas de colaboracdo
europeia e internacionais
nas areas do medicamentos
e dos produtos de saude.

Articulagdo com as
atribuicdes do
organismo

Artigo 3.2do DL n.?

Enquadramento com planos
superiores institucionais

Programa XXII Governo
Constitucional: 3.6, 3.7, V.I.1. e
1.11.4.

Instrumento estratégico QUAR

2.1. Numero de processos de
pedidos de AIM em que Portugal
é Estado Membro Referéncia

Descrigao do Indicador

Numero de processos de pedidos de AIM em
que Portugal é Estado Membro Referéncia

46/2012, de 24/02 (procedimentos de (procedimentos de Reconhecimento Mutuo 125
b)i)j) Plano Nacional de Saude - Reconhecimento Mutuo e e Descentralizado) iniciados
revisdo e Extensdo: Descentralizado) iniciados
1.1;1.2;1.3;1.6;1.10;1.11;1.16 (QUAR Eficacia)
Programa XXIl Governo
Artigo 3.2do DL n.2 Constitucional: 3.5 2.2. N.2 Processos em que Portugal participa
46/2012, de 24/02 Blano Nacional de Sadde na avaliagéo de ensaiqslc!l’nicos por 20
d)i)j) iae 8 procedimento comunitario
revisdo e Extensdo:
1.1;1.2;1.3;1.6;1.10;1.11;1.16
Programa XXII Governo
_ Constitucional: 3.1; 3.9; 3.10; 2.3. N2 de pareceres relativos a documentos
Artigo3.2doDLn.e 0\ europeus (guidance e outros) no dmbito da
46/2(_)12' de 24/02 implementacdo da regulamentacgdo 80
ble)i)h Plano Nacional de Saude - (Dispositivos e Cosméticos)
revisdo e Extensdo: 1.3
2.4. Percentagem de
Artigo 3.2 do DL n.2 medicamentos centralizados PercenFagem de medicamentos
46/2012, de 24/02 Programa. XXl Governo analisados por Portugal face ao centralizados an.allsados por qutugal face 8%
b) o) i) Constitucional : 3.7 total de medicamentos ao total de medicamentos analisados por
analisados por todos os Estados ~ todos os Estados Membros
Membros (QUAR Eficacia)
Artigo 3.2do DL n.2 Programa XXII Governo 2.5. Percentagem de Certificados COELL 99%

46/2012, de 24/02
b)c)j)

Constitucional : 3.7

emitidos no prazo contratado
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OE 1. Reforgar a Regulagdo e Supervisdo do Medicamento e Produtos de Satde

Objetivos Operacionais

Articulagdo com as
atribuicdes do
organismo

Artigo 3.2do DL n.?

Enquadramento com planos
superiores institucionais

Instrumento estratégico QUAR

Programa XXII Governo
Constitucional: 3.7

Descrigao do Indicador

2.6. Percentagem de iniciativas realizadas
face as previsdes no ambito do apoio ao

0,
§6/2012, de 24/02 Plano Nacional de Satde - trabalho colaborativo e em rede a nivel 80%
) revisdo e Extens3o:1.3;1.10 e europeu e internacional
1.11
Programa XXIl Governo
Artigo 3.2 do DL n.2 Constitucional: 3.7 2.7. Percentagem de participacdo em
46/2012, de 24/02 ) ) iniciativas no ambito do exercicio BEMA e 85%
m) Plar]o Nacional de Saude - outras atividades internacionais.
revisao e Extensdo:1.3;1.10 e
1.11
?og 1|: A(\jcompanharNO q Artigo 3.2do DL n.2 14.1 % a¢Oes de preparagdo para a
rabaifio ce preparacdo e ieti institucionai Presidéncia Portuguesa do Conselho da
Presidéncia Portuguesa do 46/2012, de 24/02 Objetivos Interinstitucionais g 85%

Conselho da Unido Europeia
2021 (01 5)

i)

2020-5.1.

Unido Europeia 2021 dentro dos prazos
previstos
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OE 2 Envolver o Cidad3o, Profissionais de Saude e Parceiros

Objetivos Operacionais

Articulagdo com as
atribuices do
organismo

Oop 3. Promover o acesso
do cidadédo e profissionais
de saude a informacdo
necessaria a utilizagcdo de
medicamentos e produtos
de saude

Artigo 3.2do DL n.?

Enquadramento com planos
superiores institucionais

Instrumento estratégico QUAR

Programa XXII Governo
Constitucional: 3.6 € 3.7

Descrigao do Indicador

3.1.Percentagem de respostas a pedidos

46/2012, de 24/02 externos de informacdo (canal escrito) dadas 55%
’ Plano Nacional de Saude -
g) e no prazo
revisdo e
Extensdo:1.1;1.3;1.6;1.8 e 1.10
Programa XXII Governo
. Constitucional: 3.6 e 3.7 3.9.Grau d isfacs ifestad |
Artigo 3.2do DL n.2 .2.Grau de satisfagdo manifestado pelos
46/2012, de 24/02 i ) clientes (pedidos externos de informagdo - 70%
2) Plano Nacional de Saude - canal escrito)
revisdo e
Extensdo:1.1;1.3;1.6;1.8 ¢ 1.10
Programa XXIl Governo
. Constitucional: 3.6 e 3.7 33 Taxa d didos de d ~
Artigo 3.2 do DL n.2 .3.Taxa de pedidos de documentacdo
46/2012, de 24/02 dirigidos a biblioteca respondidos no préprio 99%

g)

Plano Nacional de Saude -
revisao e
Extensdo:1.1;1.3;1.6;1.8 ¢ 1.10

dia (dias uteis das 9h as 17h)
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OE 3 Promover a Acessibilidade a Medicamentos e Produtos de Salide e sua Sustentabilidade

Objetivos Operacionais

Oop 4. Assegurar a
monitorizagdo do consumo

Articulagdo com as
atribuicdes do
organismo

Artigo 3.2do DL n.?

Enquadramento com planos
superiores institucionais

Instrumento estratégico QUAR

Programa XXIl Governo

Descrigao do Indicador

4.1. Percentagem de estudos farnaco-

ituci -36°37 epidemioldgicos e em dreas terapéuticas 60%
e utilizagio de 46/2012, de 24/02 Constitucional: 3.6; 3.7; V.I.1. e p ( g p ()
, a) 111.4. concluidos.
medicamentos e produtos
de saude
4.2. Percentagem de instrumentos de
Artigo 3.2 do DL n.2 Programa XXII Governo monitorizacdo do mercado concluidos no
46/2012,de 24/02  Constitucional: 3.6; 3.7; V.I.1. e prazo previsto Relat Dashboards de 90%
a) 111.4. informagdo aos hospitais, ACEs, ARS e outras
entidades do Ministério da Saude
Artigo 3.2 do DL n. Programa XXIl Governo 4.3. Percentagem de estudos de avaliacio 0%
4)6/2012' de 24/02 Constitucional: 3.6 e 3.7. de medidas de politica concluidos. °
a
Oop 5. Promover o acesso a Programa XXIlI Governo 5.1. Percentagem de pareceres
tecnologias de salde, Artigo 3.2do DL n.? Constitucional: 3.7. de decisBes de comparticipacdo ~ Percentagem de pareceres de decisdes de
atuando ao nivel da 46/2012, de 24/02 e de avaliacdo prévia de novas comparticipagdo e de avaliagdo prévia de 95%
disponibilidade de a)c)e) Plano Nacional de Saude - substancias ativas. (QUAR novas substancias ativas.
medicamentos e produtos revisdo e Extensdo: 1.3e 1.8 eficacia)
de saude, da sua utilizagdo -
responsavel e da Programa XXII Governo 5.2. Percentagem de processos de avaliagdo
i ituci 231 de comparticipagdo e avaliagdo prévia
sustentabilidade do seu Artigo 3.2do DL n.2 Constitucional: 3.1; 3.7 e .IL.4 concluigos facF:e agos processgs dz -
(o]
financiamento pelo SNS 46/2012, de 24/02 . . L.
a)e) Plano Nacional de Satide - comparticipacdo e avaliacdo prévia em
revisdo e Extensdo: 1.3e1.4 avaliagdo
Artigo 3.2do DL n.?
Programa XXII Governo 5.3. Percentagem de precos revistos dentro 95%

46/2012, de 24/02
a) e)

Constitucional : 3.7

do prazo estabelecido apds as notificaces
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OE 3 Promover a Acessibilidade a Medicamentos e Produtos de Salide e sua Sustentabilidade

Objetivos Operacionais

Articulagdo com as
atribuicdes do
organismo

Enquadramento com planos
superiores institucionais

Instrumento estratégico QUAR

Descrigao do Indicador

da revisdo anual de precos (Indicador Anua)l

Artigo 3.2do DL n.?
46/2012, de 24/02
e)

Programa XXIl Governo
Constitucional : 3.7

5.4. Percentagem de precos maximos

959
aprovados dentro do prazo estabelecido 7

Artigo 3.2do DL n.?
46/2012, de 24/02
b)e) g)

Programa XXIl Governo
Constitucional: 3.7

Plano Nacional de Saude -
revisao e Extensdo: 1.3e 1.8

5.5. Percentagem de notificagdes de ruturas
de fornecimento de medicamentos e 98%
cessagdo da comercializacdo analisadas

Artigo 3.2do DL n.?

Programa XXIl Governo
Constitucional: 3.8

5.6. Percentagem de AUEs de lote

46/2012, de 24/02 concluidas 98%
b) Plano Nacional de Saude -
revisdo e Extensdo: 1.3e 1.8
Oop 6. Apoiar a definicdo da Programa XXIl Governo
politica do medicamento e Artigo 3.2 do DL n.2 Constitucional: 3.7 6.1. Numero de estudos para Ndmero de estudos para determinar o
dos produtos de saude 46/2012, de 24/02 determinar o impacto de impacto de medidas a implementar 10

(propostas de medidas,
implementacdo de medidas
de andlise de impacto)

h)j) m)

Plano Nacional de Saude -
revisdo e Extensdo: 1.3;1.6e
1.10

medidas a implementar
concluidos (QUAR Eficacia)

concluidos
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OE 4 Criar Valor para Portugal apoiando a Inovagdo na Area da Satde

Objetivos Operacionais

Oop 7. Promover o
desenvolvimento e
capacitacdo, em | & D, das
instituicdes e centros de
investigacdo em saude no
ambito do medicamento e
produtos de saude

Articulagdo com as
atribuices do
organismo

Artigo 3.2do DL n.?
46/2012, de 24/02
h)j) m)

Enquadramento com planos Instrumento estratégico QUAR
superiores institucionais

Programa XXII Governo
Constitucional: 3.7 e V.1.

Descrigao do Indicador

7.1. Numero de projetos de suporte &
investigacdo clinica nacional e apoio ao
desenvolvimento do projecto H2020 sobre
projecto regulamentar

OE 5. Promover a Exceléncia e a Sustentabilidade Operacional

Objetivos Operacionais

Oop 8. Melhorar a
capacidade de resposta,
através da inovacgdo e
melhoria continua dos
processos de trabalho

Articulagcdo com as
atribuicbes do
organismo

Artigo 3.2do DL n.?

Enquadramento com planos Instrumento estratégico QUAR
superiores institucionais

Programa XXIl Governo

Descrigdo do Indicador

8.1. Numero de processos de pedidos de

46/2012, de 24/02 Constitucional: 3.1, 3.3, 3.4. AIM concluidos 400
b) 3.6e3.7elll.4
Artigo 3.2do DL n.2 Programa XXIl Governo 8.2. Tempo médio de conclusdo de pedidos
46/2012, de 24/02 g o de processos de AIM por procedimento 180
Constitucional : 3.7 .
b) Nacional
8.3. Numero de Decisdes CE / Acordos
Artigo 3.2do DL n.? CMDh (emitidas na sequéncia de
46/2012, de 24/02 Programa XXIl Governo 9

b)

Constitucional : 3.7

procedimentos de arbitragem comunitéria -
Artigos 3092, 312 e 1079 da Directiva
2001/83/CE) implementadas
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OE 5. Promover a Exceléncia e a Sustentabilidade Operacional

Objetivos Operacionais

Articulagdo com as
atribuicdes do
organismo

Enquadramento com planos
superiores institucionais

Instrumento estratégico QUAR

Descrigdo do Indicador

Artigo 3.2do DL n.?
46/2012, de 24/02
b)

Programa XXII Governo
Constitucional : 3.7

8.4. Percentagem de processos de alteracdo
aos termos de AIM (ALT) concluidos no 85%
prazo

Artigo 3.2do DL n.?
46/2012, de 24/02
b)

Programa XXII Governo
Constitucional :3.1, 3.2, 3.3,
3.4.36,3.7elll.4

8.5. Numero de processos de alteracdo aos
termos de AIM (ALT) concluidos

34400

Artigo 3.2do DL n.?
46/2012, de 24/02
b)

Programa XXII Governo
Constitucional :3.7 e V.1.

8.6. Percentagem de pareceres de avaliagdo
da eficacia, seguranca e qualidade 65%
concluidos no prazo

Artigo 3.2do DL n.?
46/2012, de 24/02
b) d)

Programa XXIl Governo
Constitucional : 3.7

8.7. Percentagem de pedidos de ensaio

clinico respondidos no prazo

(NUumero de pedidos de autorizagdo de 80%
ensaios clinicos respondidos no prazo /

Ndmero total de pedidos) * 100

Artigo 3.2do DL n.?
46/2012, de 24/02
b) d)

Plano Nacional de Saude -
revisdo e Extensdo:1.1; 1.3; 1.6

6110 8.8. Tempo de resposta a

pedidos de ensaio clinico (QUAR

Eficienci
Programa XXIl Governo ficiéncia)
Constitucional : I.11.4.

Tempo de resposta a pedidos de ensaio 30 dias |20
clinico dias

Artigo 3.2do DL n.?
46/2012, de 24/02
i)

Plano Nacional de Saude -
revisao e Extensao:1.3

Programa XXIl Governo
Constitucional : 3.6 e 3.7

8.9. Percentagem de relatorios de

notificacdes de reagdes adversas a

medicamentos*, submetidas pelos 99%
profissionais de salde e utentes, enviados a

EMA com sucesso e no prazo

Artigo 3.2do DL n.?
46/2012, de 24/02
e)g)i)

Plano Nacional de Saude -
revisdo e Extensdo: 1.3

8.10. Percentagem de materiais 99%
educacionais acordados no prazo
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OE 5. Promover a Exceléncia e a Sustentabilidade Operacional

Objetivos Operacionais

Articulagdo com as
atribuicdes do
organismo

Enquadramento com planos Instrumento estratégico QUAR

superiores institucionais

Programa XXII Governo
Constitucional : 3.6 e 3.7

Descrigdo do Indicador

Artigo 3.2do DL n.?

Plano Nacional de Saude -
revisao e Extensdo: 1.3

8.11. Percentagem de relatorios finais de
avaliacdo de procedimentos de

46/2012, de 24/02 farmacovigilancia no ambito da atividade do 99%
b) e)i) Programa XXIl Governo PRAC circulados pelos estados membros no
Constitucional : 3.6 e 3.7 prazo.
8.12. Percentagem de pareceres, relatorios,
Artigo 3.2do DL n.? Programa XXIl Governo propostas e outros documentos elaborados
46/2012, de 24/02 Congstitucional' 37elll4 no prazo destinados ao suporte das medidas 90%
a)b)c)j) ) m) T T legislativas, politicas e normativas na area
dos dispositivos médicos
Programa XXII Governo
Artigo 3.2do DL n.? Constitucional: 3.7 e LI.4. 8.13. Percentagem de ag¢des de
46/2012, de 24/02 monitorizagdo no dmbito da Vigilancia de 90%
b)e)g)j) 1) m) Plano Nacional de Saude - Dispositivos Médicos realizadas no prazo
revisdo e Extensdo:1.3e 1.4
8.14. Percentagem de documentos (
Artieo 3.2 do DL n.2 (Pjgongsrt?tnlj;z::|.630;e:;(|)| 4 certidbes de fabricantes, certificados de
46/5012., de 24/0i T T \(;endl’?\c Iiv(;e e informa(§6es para ; 90%
b)c)e)j) ) m) Plano Nacional de Saude - esa an. egamento., OCWe”tO‘? .e
revis3o e Extens3o: 1.3 conformidade) de dispositivos médicos e
T cosméticos emitidos no prazo.
Programa XXIl Governo L
Artigo 3.2do DL n.2 Constitucional: 3.7 e V. 8.15. Percentagem de Estudos Clinicos,
alterag@es substanciais e informacado de 80%

46/2012, de 24/02
b)c)h)j))

Plano Nacional de Saude -
revisao e Extensdo: 1.3

seguranca de Dispositivos Médicos
autorizados/avaliados no prazo.
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Objetivos Operacionais

Articulagdo com as
atribuicdes do
organismo

Artigo 3.2do DL n.?

Enquadramento com planos

superiores institucionais

Programa XXII Governo

Instrumento estratégico QUAR

Descrigdo do Indicador

8.16. Tempo médio de emissdo de relatérios

30 dias
i)6/2012’ de 24/02 Constitucional : 3.7 de inspecdo
i 2 DLn.@ 17.P latori L. . -
Artigo 3.2do DLn Programa XXIl Governo 8 7 ercNentaggm de relatorios Percentagem de relatérios de inspecdo 83%
46/2012, de 24/02 Constitucional - 3.7 de inspe¢do emitidos no prazo emitidos no prazo °
b) c) T (QUAR Eficiéncia) P
Artigo 3.2do DL n.? ,
46/5012 de 24/02 Progr:.:lma. XXl Governo 8..18. Numero de ‘ ’ 2850
b) ’ Constitucional : 3.7 Licenciamentos/autorizac¢des concluidos
Artigo 3.2do DL n.? Programa XXIl Governo 8.19.Percentagem de
46/2012, de 24/02 & o licenciamentos/autorizacdes concluidas no 80%
Constitucional : 3.7
b) prazo
Programa XXII Governo
Artigo 3.2do DL n.? Constitucional: 3.7 8.20. Tempo médio de autorizagGes a .
46/2012, de 24/02 entidades distribuidoras de medicamentos e 150 dias
b) Plano Nacional de Saude - dispositivos médicos
revisdo e Extensdo: 1.3
Artigo 3.2do DL n.2 Programa XXIl Governo 8.21. Percentagem de estudos inter
46/2012, de 24/02 g o laboratoriais e de aptiddo laboratorial 90%
) Constitucional : 3.7 ) . L.
b) c)j) considerados satisfatorios
i 0 0
2;?58132' 5;2[2_/82 Programa XXIl Governo 8.22. Numero de ensaios acreditados no 82
b) ’ Constitucional : 3.7 ambito da Norma EN ISO/IEC 17025
i 0 0
Artigo 3.2 do DL n. Programa XXIl Governo 8.23. Tempo médio de emissdo de 2 5 dias

46/2012, de 24/02
b) c) j)

Constitucional : 3.7

Certificados CAUL
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Objetivos Operacionais

Articulagdo com as
atribuicdes do
organismo

Artigo 3.2do DL n.?

Enquadramento com planos
superiores institucionais

Programa XXII Governo

Instrumento estratégico QUAR

Descrigdo do Indicador

8.24. Tempo médio de conclusdo de

46/2012, de 24/02 Constitucional : 3.1, 3.2, 3.3, - 1
e) 34,3637 processos de aprovagdo de preco
Artigo 3.2do DL n.? Programa XXIl Governo 8.25. Tempo médio de conclusdo de
46/2012, de 24/02 o processos de avaliagdo de novas substancias 210
Constitucional : 3.7 e V.I.1. ) o
e) ativas ou novas indica¢Bes
Plano Nacional de Saude -
revisdo e Extensdo:
Artigo 3.2do DL n.? 1.1;1.3;1.6;1.8 e 1.10 8.26.Tempo médio de resposta final a todos
46/2012, de 24/02 os pedidos de documentacdo dirigidos ao 0,5
g) Programa XXII Governo arquivo
Constitucional : 3.1, 3.2, 3.3,
34 e37
Programa XXII Governo
Atrlew(;oesodeo Constitucional: 3.7 8.27. Percentagem de disponibilidade dos 99 5%
gestdo, art.2 5.2 da ) :
Lei Quadro do I.P. Orientag0es Interinstitucionais servicos de SI/TI
4.2
Atribuicdes de Programa XXIl Governo 8.28. Percentagem de pedidos de servico e
gestdo, art.2 5.2 da Constitucional: 3.6; 3.7; V.l.1. e incidentes de SI/Tl resolvidas no prazo ( sem 92,5%
Lei Quadro do I.P. I.11.4. reincidéncias.).
Atrlewgoesode o Programa XXII Governo 8.29. Percentagem de faturas pagas no 85%
gestdo, art.¢ 5.2 da Constitucional : 3.7 prazo (Indicador anual)
Lei Quadro do I.P. T
Atribuicdes de Programa XXIl Governo 8.30. Percentagem de esclarecimentos 0a%

gestdo, art.25.2da
Lei Quadro do I.P.

Constitucional : 3.7

prestados de modo efectivo (sem
necessidade de esclarecimentos adicionais,
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Objetivos Operacionais

Articulagdo com as
atribuicdes do
organismo

Enquadramento com planos
superiores institucionais

Instrumento estratégico QUAR

Descrigdo do Indicador

ou caso ndo seja solicitada a reformulagao
do parecer elaborado)

Artigo 3.2do DL n.?

Programa XXIl Governo

8.31. Percentagem de pareceres juridicos

46/2012, de 24/02 94%
b)6/ 012, de 24/0 Constitucional : 3.7 elaborados no prazo
i 2 DLn.@
2‘;758132 ::24/82 Programa XXIl Governo 8.32. Percentagem de processos de contra- 94%
b) ’ Constitucional : 3.7 ordenagdo concluidos no prazo
Programa XXIl Governo
Constitucional: 3.7 e V.I.
Artigo 3.2do DL n.?
46/5012 de 24/02 , 8.33. Percentagem de,documentos e 95%
b) ’ Plano Nacional de Saude - monitorizagdo concluidos no prazo
revisdo e Extensdo: 1;
1.1;1.3;1.6;1.8 e 1.10
8.34 Percentagem de anadlises / respostas
Artigo 3.2do DL n.? Programa XXIl Governo dadas a pedidos de aconselhamento
46/2012, de 24/02 g o regulamentar e cientifico para 90%
Constitucional : 3.7 e V.. ) .
b) medicamentos e produtos de salde
concluidas no prazo
Plano Nacional de Saude -
Artigo 3.2do DL n.? ;egn(saalo 1eOExtensao: L1113 iiif;;cae:;angtzn:ediEﬁ:i;gﬁ . Percentagem de ac¢des de aconselhamento
46/2012, de 24/02 ' ’ L ) & regulamentar e cientifico realizadas face ao 85%
Vi) cientifico realizadas face ao total total de pedidos
& Programa XXIl Governo de pedidos (QUAR Eficacia) P
Constitucional : I.11.4.
Atribuicdes de o )
Programa XXIl Governo 8.36. Percentagem de a¢des de melhoria 85%

gestdo, art.25.2da
Lei Quadro do I.P.

Constitucional : 3.7 e l.ll.4 .

(correctivas / preventivas/melhoria) eficazes
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Objetivos Operacionais

Articulagdo com as
atribuicdes do
organismo

Enquadramento com planos
superiores institucionais

Instrumento estratégico QUAR

Descrigdo do Indicador

nos processos certificados segundo a Norma
NP EN ISO 9001 (Indicador Transversal)

AtribuicOes de

g Fieacs Ambito do
gestdo, art.25.2da Programa XXIl Governo 8.37. Certlﬁcagao do SGQ (n.orma NP EN ISO 5
Lei Quadro do I.P. Constitucional : 3.7 9001) (Indicador anual) (Indicador >
o Transversal) certificado
Plano Nacional de Saude -
revisdo e Extensdo:
1.1;1.3;1.6;1. 1.1 .38. isfaca
Artigo 3.2 do DL .2 ;1.3;1.6;1.8e 1.10 8.38 Grau de satisfagdo dos . i ‘
46/2012, de 24/02 clientes externos do INFARMED,  Grau de satisfagdo dos clientes externos do 70%
) ’ Programa XXIl Governo I.P. (Indicador Transversal) INFARMED, I.P.
g Constitucional: 3.6; 3.7 (QUAR Qualidade)
Orientacdes institucionais: 4.2
Oop 9. Assegurar a AtribuicGes de 9.1.Percentagem de receita cobrada liquida
N ~ o Programa XXII Governo . . ) 80%
monitorizagdo da execucdo  gestdo, art.25.2da o total face a receita orcamentada (Indicador °
) Constitucional : 3.7
do orgamento anual Lei Quadro do I.P. anual)
Atrleuu;oes de Programa XXIl Governo 9.2.Percentagem de .despesz?l paga face a 00%
gestdo, art.2 5.2 da Constitucional - 3.7 despesa comprometida (Indicador anual) o
Lei Quadro do I.P. T (Indicador Transversal)
Oop 10. Assegurar o AtribuicGes de 10.1. Grau de cumprimento do Plano
. . ~ Programa XXII Governo ) 70%
controlo interno, através da  gestdo, art.2 5.2 da L Operacional de Controlo Interno °
. - ) Constitucional : 3.7 .
realizacdo de a¢Gs de Lei Quadro do I.P. (Indicador anual)
verificacdo e controlo Atribuicdes de 10.2 Percentagem de entidades, sujeitas ao
o N Programa XXII Governo e
baseado em critérios do gestdo, art.2 5.2 da pagamento de taxas de comercializagdo, 90%

risco

Lei Quadro do I.P.

Constitucional: 3.6, 3.7; V.l.1. e
[.11.4.

com agBes de controlo realizadas face a
entidades irregulares (Indicador anual)
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Objetivos Operacionais

Oop 11. Promover a

Articulagdo com as
atribuicdes do
organismo
AtribuicOes de

Enquadramento com planos
superiores institucionais

Programa XXII Governo

Instrumento estratégico QUAR

Descrigdo do Indicador

11.1. Taxa de retencdo

retencdo de recursos e o gestdo, art.2 5.2 da Constitucional: 3.6, 3.7; V.l.1. e i 90%
i ) (Indicador anual)
desenvolvimento de Lei Quadro do I.P. I.11.4.
competéncias ibuicd
P Atrleuu;oes de Programa XXIlI Governo 11.2. Taxa de reposicao 75%
gestdo, art.2 5.2 da Constitucional :3.7 (Indicador anual) ’
Lei Quadro do I.P. o
AtribuicGes de 11.3. Percentagem de
gestdo, art.2 5.2 da colaboradores do Infarmed que
Lei Quadro do I.P. participaram em ag¢des de Percentagem de colaboradores do Infarmed
Programa XXII Governo ~ _ . e o ~ 70%
o formacdo profissional (Indicador  que participaram em ac¢des de formagdo °
Constitucional :3.7 =
Transversal) profissional
(Indicador anual)
(QUAR Qualidade)
Oop 12. Promover a adogdo  Atribui¢des de 12.1. Percentagem de consultas
de medidas que facilitema  gestdo, art.2 5.2 da ndo obrigatdrias no ambito da ~ o
e ; ) . L Percentagem de consultas ndo obrigatdrias
conciliacdo da vida Lei Quadro do I.P. . saude e higiene no trabalho N , .
o N Lei do Orgcamento do Estado . o - no ambito da saude e higiene no trabalho 80%
profissional, familiar e : (medicina criativa e gestdo do - o = °
2020 - artigo 25.2 ; (medicina criativa e gestdo do stress)
pessoal do trabalhador stress) realizadas )
) L . realizadas
[operacionalizacdo a) do (Indicador semestral)
art.2 25.2 da LOE 2020] (QUAR Qualidade)
12.2. Percentagem de
trabalhadores em regime de
Atribuicbes d telatrabalh i
ribulgoes de Lei do Orcamento do Estado ela r.a aiho ot em regime Percentagem de trabalhadores em regime 80%
rotativo °

gestdo, art.25.2da
Lei Quadro do I.P.

2020 - artigo 25.2

(Indicador Transversal)
(Indicador anual)
(QUAR Qualidade)

de telatrabalho ou em regime rotativo
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Objetivos Operacionais

Oop 13. Assegurar o
desenvolvimento das
medidas SIMPLEX sob a
responsabilidade do
INFARMED, I.P
[operacionalizacdo b) do
art.2 25.2 da LOE 2020]

Articulagdo com as
atribuicdes do
organismo

AtribuicOes de
gestdo, art.2 5.2 da
Lei Quadro do I.P.

Enquadramento com planos
superiores institucionais

LOE 2020, b) do art.2 25.¢2
Estratégia para a inovagdo e
moderniza¢do do Estado e da
AP.

Instrumento estratégico QUAR

13.1. N2 de medidas Simplex
concluidas no prazo
(Indicador Transversal)
(QUAR)

Descrigdo do Indicador

N2 de edidas SIMPLEX concluidas no prazo
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ANEXO 6 — Quadro dos Objetivos Interinstitucionais

Objetivos Operacionais

2. Melhorar o acesso aos
cuidados de saude e
promover as boas praticas.

Indicadores

2.11 Consumo

DDD hospitalar de

Descri¢do dos indicadores

Numerador: N2 de DDD (dose diaria definida) / 1.000

habitantes / dia de carbapenemos consumidas em

Entidades Envolvidas

carbapenemos meio hospitalar 5%
° DGS + INFARMED + ARS + RAA + RAM
Denominador: N.2 total de habitantes x 365 dias
Fonte: INFARMED (Continente); RAA + RAM
2.12. Consumo  Numerador: N2 de DDD (dose diaria definida) / 1.000
DDD de habitantes/ dia de quinolonas consumidas na
quinolonas na comunidade 5% DGS + INFARMED + ARS + RAA + RAM
comunidade Denominador: N.2 total de habitantes x 365 dias
Fonte: INFARMED (Continente); RAA + RAM
5. Acompanhar o trabalhode % acoes de Numerador: N.2 de a¢des executadas dentro do prazo
preparacdo da Presidéncia preparacdo paraa Denominador: N.2 de acGes executadas
Portuguesa do Conselho da Presidéncia Fonte: organismos envolvidos
jdo E ia 2021.
Unido Europeia 20 EZ:\?jEisa 32 75% INFARMED, DGS, MNE, REPER, MS

Unido  Europeia
2021 dentro dos
prazos previstos
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Anexo 7 - Servigos Prestados pelo Infarmed e Principais Clientes

e Avaliagao de Medicamentos

Tipificacdo dos servicos

Clientes-alvo

Concessdo de autorizacdes de introdugdo no mercado a
novos medicamentos de uso humano (procedimentos
nacional, reconhecimento mutuo, descentralizado e
centralizado).

IndUstria farmacéutica / Sistema de saude / Cidad3o

Concessdo de alteracdes a medicamentos de uso humano
com autorizagdo de introdugdo no mercado.

IndUstria farmacéutica / Sistema de saude

Concessdo de renovacdo e implementagdo de
procedimentos de arbitragens das autorizacGes de
introducdo no mercado de medicamentos de uso humano.

IndUstria farmacéutica / Sistema de saude

Autorizacdo de utilizacdo excecional de medicamentos de
uso humano, autorizagdo de medicamentos sem AIM ou
registo em PT e importagdes paralelas.

Hospitais / Industria farmacéutica / Cidaddo

Avaliagdo da eficdcia, seguranca e qualidade de
medicamentos experimentais, medicamentos de uso
humano e sua manutengdo no mercado.

Agéncia Europeia de Avaliagdo de Medicamentos /
Industria farmacéutica / Sistema de saude / Cidadao

Autorizacdo a condugdo de ensaios clinicos, bem como o
controlo da observancia das boas praticas clinicas na sua
realizacdo e monitorizacdo da seguranca dos ensaios clinicos.

IndUstria farmacéutica / Sistema de saude/ Cidad3o/
Agéncias congéneres

Participacdo internacional em grupos de trabalho
especializados.

Unido Europeia (UE) / Agéncia Europeia do

Medicamento (EMA) / OMS

Gestdo da informacdo de realizagdo de ensaios clinicos e de
medicamentos de uso humano.

Industria farmacéutica / Sistema de saude/ Cidaddo/
Agéncias congéneres/ EMA

e Dispositivos Médicos e Cosméticos

Tipificagdo dos servigos

Clientes Alvo

Concessdo de autorizacdo e gestdo de notificagdo relativa a
realizacdo de estudos clinicos com dispositivos médicos e
cosméticos.

Fabricantes / Mandatérios/ Promotores / Hospitais

Prestacdo de informacdo sobre os dispositivos médicos e
cosméticos comercializados em Portugal.

/Agentes
outros

Autoridades reguladoras da UE
economicos/Profissionais de saude e
utilizadores/Consumidores.

Avaliacdo de requerimento para inclusdo de DM/DIV em
regimes de comparticipagdo pelo Estado.

Fabricantes/Distribuidores.

Atividades de fiscalizacdo sobre o mercado dos dispositivos
médicos e cosméticos (verificacdo da conformidade,
inspecdo e comprovacdo da qualidade).

Cidaddo, / Operadores econdmicos / Autoridades
reguladoras da UE / Outras autoridades reguladoras
nacionais (ex: ASAE, DGC, ATA)

Disponibilizacdo de informacdo sobre registos e codificacdo
de dispositivos médicos.

Agentes econdmicos / SPMS / ACSS / ADSE e outros
subsistemas publicos / Hospitais e outras entidades do
SNS.

Emissdo de certidGes comprovativas de notificagdo de
dispositivos médicos e cosméticos/ Emissdo de Certificados
de Venda Livre de DM e cosméticos.

Operadores econdmicos
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Emissdo de informagdo para fim de desalfandegamento de
dispositivos médicos e documentos de conformidade dos
produtos cosméticos.

Fabricantes / Distribuidores /
Utilizadores / Servicos aduaneiros

Importadores /

de trabalho
meédicos e

em
dos

Participacdo internacional
especializados na drea
cosmeéticos.

grupos
dispositivos

Autoridades reguladoras da UE / Comissdo Europeia /
Conselho Europeu / Conselho da Europa

Cooperagdo a nivel europeu no contexto da garantia da
conformidade regulamentar do mercado (RAPEX, COENSs,
inquéritos, market surveillance joint actions, joint assessment
a Organismos Notificados).

Autoridades reguladoras da UE / Comissdo Europeia /
Operadores econémicos / Consumidores

Validagdo de notificagGes de incidentes e a¢des corretivas de
seguranca com dispositivos médicos.

Operadores econémicos / Autoridades reguladoras /
Profissionais de saude e outros utilizadores.

e Seguranca de Medicamentos

Tipificagdo dos servigos

Clientes Alvo

Validagdo de notificacBes sobre reacdes adversas em Empresas / Autoridades / Servicos de saldde /
medicamentos. Profissionais de aude / Cidad&do

Divulgacdo urgente de informacdo de seguranca para os Empresas / Autoridades / Servicos de saude /
profissionais de salde e para o publico em geral. Profissionais de satde / Cidaddo

Gestdo do Sistema de Alertas Rapidos de Farmacovigildncia Empresas / Autoridades / Servicos de saude /
da UE e participagdo no programa de monitorizacdo de Profissionais de satide / Cidaddo

medicamentos na OMS.

AlteracBes de segurancga aos termos da AIM. Empresas / Autoridades / Servicos de saude /

Profissionais de saude / Cidadao

Vigilancia dos ensaios clinicos dos medicamentos que
manifestaram acontecimentos adversos.

IndUstria farmacéutica / Sistema de saude

Relacionamento com o Grupo de Farmacovigilancia da EMA
e com centros de farmacovigilancia de outras agéncias de
medicamentos.

UE / EMA

e Licenciamento e Inspegao

Tipificagdo dos servigos

Clientes Alvo

Licenciamento de farmacias, locais de venda de MNSRM,
entidades distribuidoras de medicamentos e produtos de
saude.

Farmacéuticos / Autarquias locais / Administraces
regionais de salude

Licenciamento de aquisicdo direta de medicamentos e
servicos farmacéuticos publicos e privados.

Hospitais

Licenciamento de entidades que intervém no circuito de
plantas, substancias e preparacdes de utilizagdo restrita para
proceder a aquisicdo direta de substdncias controladas.

Industria farmacéutica

Inspecdes a farmacias, servicos farmacéuticos hospitalares
publicos e privados, locais de venda de MNSRM.

Farmacias / Hospitais / Locais de venda de MNSRM

Inspecdes a fabricantes de medicamentos de uso
humano/substancias ativas, grossistas, rotulagem, folheto
informativo, titulares de AIM, denuncias e de suspeitas de
defeitos de qualidade.

IndUstria farmacéutica / Farmacias / Grossistas e
hospitais
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e Comprovacdo da Qualidade (Medicamentos/Dispositivos Médicos/Cosméticos)

Tipificacdo dos servicos

Clientes Alvo

Controlo laboratorial para a comprovacdo da qualidade de Cidaddos
medicamentos.

Controlo laboratorial para a comprovacdo da qualidade de Cidaddos
produtos cosméticos.

Controlo laboratorial para a comprovacdo da qualidade de Cidad3dos

dispositivos médicos.

Emissdo de Certificados de Autorizacdo de Utilizacdo de Lote
e de Certificados Europeus de Libertagdo de Lote de
Medicamentos Hemoderivados.(CAUL).

IndUstria farmacéutica

Emissdo de Certificados Oficial Europeu de Libertagdo de
Lote de Hemoderivados.

Industria farmacéutica

Controlo laboratorial de anti-retrovirais, antimalaricos e anti-
tuberculosos.

Programa para o desenvolvimento das Nag¢des Unidas
(UNDP)

e Informacdo e Utilizacdo de Medicamentos

Tipificagdo dos servigos

Clientes Alvo

Execucdo da politica de comparticipa¢des de medicamentos,
acompanhamento e elaboracdo de propostas de reavaliacdo
do sistema de comparticipacdes.

SNS / Profissionais de satde / Cidaddo

Colaboragdo com o Ministério da Economia e outros
departamentos e servicos do Ministério da Salude em
matérias de politicas e outras medidas de carater horizontal.

Ministério da Economia / Ministério da Saude /
IndUstria farmacéutica / Cidadao

Elaboracdo de informacdo estatistica na darea do
medicamento.

Ministério da Saude / Profissionais de saude / Cidad3o

Colaboracdo na construcgdo de bases de dados e sistemas de
informacdo sobre medicamentos e consumos de
medicamentos.

Ministério da Saude / Profissionais de saude / Cidad&o
/ Industria farmacéutica

Divulgacdo de informagdo geral e técnico-cientifica sobre o
medicamento aos prescritores, aos consumidores, a
industria farmacéutica e a outros intervenientes no sistema
de saude.

Profissionais de saude / Cidaddo / IndUstria

farmacéutica / Servicos de saude

Execucdo da politica de comparticipagdes de medicamentos,
acompanhamento e elaboracdo de propostas de reavaliacdo
do sistema de comparticipagGes.

SNS / Profissionais de saude / Cidadao

Colaboracdo com o Ministério da Economia e outros
departamentos e servicos do Ministério da Salude em
matérias de politicas e outras medidas de carater horizontal.

Ministério da Economia / Ministério da Saude /
IndUstria farmacéutica / Cidadao

Elaboracdo de informacdo estatistica na darea do
medicamento.

Ministério da Saude / Profissionais de satde / Cidad&o

Colaboracdo na construcdo de bases de dados e sistemas de
informacdo sobre medicamentos e consumos de
medicamentos.

Ministério da Saude / Profissionais de saude / Cidad3o

Divulgacdo de informacédo geral e técnico-cientifica sobre o
medicamento aos prescritores, aos consumidores, a

Profissionais de saude / Cidaddo / IndUstria

farmacéutica / Servicos de saude
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industria farmacéutica e outros intervenientes no sistema de
saude.

Recolha, tratamento, classificacdo e divulgacdo de
documentacdo técnico-cientifica sobre medicamentos.

Profissionais de saude / Cidaddo / IndUstria

farmacéutica / Servicos de saude

Resposta a pedidos de informacdo dos cidaddos

Cidadao

Edicdo de publicacdes

Empresas / Autoridades / Servicos de saldde /
Profissionais de saude / Cidaddo

Divulgacdo de informacdo geral e técnico-cientifica sobre
produtos de saude aos profissionais de saude, aos
consumidores, a indUstria e outros intervenientes no sistema
de saude.

Profissionais de saude / Cidaddo / Inddstria / Servicos
de saude

Elaboracdo de informacdo estatistica na area dos produtos
de saude.

Ministério da Saude / Profissionais de satde / Cidadao

Execucdo da politica de comparticipacées de dispositivos
médicos e seu acompanhamento

SNS / Profissionais de saude / Cidaddo

Colaboragdo com o Ministério da Economia e outros
departamentos e servicos do Ministério da Saude em
matérias de politicas e outras medidas de carater horizontal.

Ministério da Economia / Ministério da Saude /
Industria farmacéutica / Cidaddo
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Anexo 8 - Siglas e Abreviaturas

Sigla/Abreviatura

Denominagdo

AIM Autorizacdo de Introducdo no Mercado

ANVISA Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Brasil)

AUE Autorizagdo de Utilizagdo Especial

BEMA Benchmarking of European Medicines Agencies

BPC Boas Praticas Clinicas

BPFv Boas Praticas de Farmacovigilancia

BPL Boas Praticas Laboratoriais

CATS Comissdo de Avaliagdo de Tecnologias da Saude

CCA Centro de Contacto e Atendimento

CcD Conselho Diretivo

CE Comunidade Europeia

CiMI Centro de Informacdo do Medicamento e dos Produtos de Saude
CHNM Codigo Hospitalar Nacional do Medicamento

COELL Certificado Oficial Europeu de Libertagcdo de Lote de Medicamentos Hemoderivados
COEN Compliance and Enforcement

CPLP Comunidade dos Paises de Lingua Portuguesa

DATS Direcdo de Avaliagdo das Tecnologias da Saude

DC Procedimento Descentralizado

DCQ Direcdo de Comprovacdo da Qualidade
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DGIC Diregdo de Gestdo de Informagdo e Comunicagdo

DL Decreto-Lei

DM Dispositivos Médicos

DPS Direcdo de Produtos de Saude

DSTI Direcdo de Sistemas e Tecnologias de Informacao

EAMI Encontro de Autoridades Competentes em Medicamentos dos Paises Ibero Americanos
EDQM European Directorate for the Quality of Medicines and Health Care
EME Estado-Membro Envolvido

EMA Agéncia Europeia do Medicamento

EMR Estado-Membro de Referéncia

EUDAMED Submissdo eletronica de processos de produtos de satde
EUDRANET European Database on Medical Devices

EUROPHARM Base de dados europeia de medicamentos

FI Folheto Informativo

GARC Gabinete de Aconselhamento Regulamentar e Cientifico

GJC Gabinete Juridico e de Contencioso

1&D Investigacdo e Desenvolvimento

IEC International Electrotechnical Commission

ISO International Organization for Standardization

MNSRM Medicamentos N&do Sujeitos a Receita Médica
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na N&o aplicavel

OMCL Official Medicines Control Laboratories

OMS Organizagdo Mundial de Saude

PALOP Paises Africanos de Lingua Oficial Portuguesa

PT Portugal

QUAR Quadro de Avaliagdo e Responsabilizagdo

RAM Reagbes Adversas de Medicamentos

RAPEX Rapid Alert System for dangerous non-food products

RCM Resumo das Caracteristicas do Medicamento

RM Reconhecimento Mutuo

SGQ Sistema de Gestdo da Qualidade

SGS Société Générale de Surveillance — Servigos Internacionais de Certificacdo
Sl Sistemas de Informacéo

SIADAP Sistema Integrado de Gestdo e Avaliagdo do Desempenho da Administragdo Publica
SNF Sistema Nacional de Farmacovigilancia

SiNATS Sistema Nacional de Avaliagdo de Tecnologias da Saude

SNS Servico Nacional de Saude

SPR Sistema de Precos de Referéncia

SVIG Sistema de Informacgdo de Farmacovigilancia

TAIM Titulares da Autorizagdo de Introducdo no Mercado
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Tl

Tecnologias de Informacéo

UE

Unido Europeia
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