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1. Mensagem do Conselho Diretivo

Mensagem do Conselho Diretivo

O ciclo estratégico em que se enquadra este Plano de Atividades fica
inevitavelmente marcado pela maior emergéncia de saude publica das nossas
vidas, que se impds, que nos obrigou a redefinir prioridades, cujo combate,
exigiu grande adaptabilidade de meios e recursos, implicando flexibilidade e
desvio de outras atividades.

Ao desafio da pandemia, ainda ndao completamente ultrapassado, juntou-se o
desafio da Presidéncia Portuguesa do Conselho da Unido Europeia, de uma
enorme exigéncia, ditada pelo contexto pandémico, quer pela relevancia e
reforcado sentido de urgéncia que imprimiu aos desafios para a area da
saude, quer pelo desafio da organizacao das reunides da presidéncia,
totalmente, em ambiente virtual, procurando aliar o sentido de urgéncia a
importancia de acdes estruturais.

O ano 2021 apresenta-se, assim, ainda muito marcado por estes desafios,
mas importa comecar a cuidar de um outro desafio, assumido no Plano
Estratégico 2020-22, o desafio da transformacdo organizacional a que a nossa
nova visdao nos impele “Ser uma agéncia reguladora de referéncia, pelo valor
gue cria e pela confianga que proporciona ao sistema de saude e a sociedade”.

Mas, afinal, qual é o propdsito desta transformacao organizacional? O
objetivo foi tracado logo no inicio do mandato deste Conselho Diretivo, mas
chegados aqui, vale a pena recordar, ‘construirmos uma organizacao mais
agil, onde os colaboradores se sintam bem e que coloque o sistema de saude
e o cidad3ao no centro da sua a¢ao’.
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Importa, pois, focar a nossa atencdo e a nossa agao na operacionalizacdao do
PE 2020-22. A sua implementagao assenta num conjunto de iniciativas de
capacitacdo e transformacdo de grande ambicdo, desde logo pela disciplina e
foco que nos exigem.

A sua implementacdo assenta ainda no alinhamento entre atribuicdes,
atividade operacional e estratégia e, foi precisamente com esse propdsito de
alinhamento que este Plano de Atividades 2021 foi preparado. Tudo isto,
conjugando os planos nacional e europeu, onde assume cada vez mais
relevancia a Estratégia coordenada entre as autoridades europeias e dos
varios paises, ao mesmo tempo que nos movemos num ambiente de
mudanca acelerada que exige respostas rapidas e centradas nas necessidades
dos cidadados.

Os planos de atividades anuais, em articulagao com o Plano de
Implementacao, sao os instrumentos de operacionalizacdo do PE 20-22,
cabendo aos Planos de Atividades, enquanto instrumentos de gestao anuais,
a renovacao do compromisso assumido em cada ciclo estratégico. Um
compromisso renovado sempre que damos um passo em frente, sempre que
nos mantemos firmes apesar das dificuldades.

Terminamos lembrando que o Infarmed alcancara o que seus dirigentes e
colaboradores ambicionarem e conseguirem realizar! E é por isso
fundamental que se mantenham envolvidos, que participem ativamente e
construtivamente, aceitando a oportunidade e o desafio de ‘construirmos
uma organizagao mais agil, onde os colaboradores se sintam bem e que
coloque o sistema de saude e o cidad3o no centro da sua a¢ao’.

Contamos com todos! A
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2. Sumario Executivo

Sumario executivo para o exercicio de 2021

O Plano de Atividades respeitante ao exercicio de 2021 mantém a sua
orientacdo e alinhamento com o ciclo que se iniciou no ano transato,
referente ao Plano Estratégico para o triénio 2020 — 2022.

Sendo contudo, e de forma inevitavel, severamente afetado por
circunstancias extraordindrias, nomeadamente a situacdo pandémica
(conforme havia ocorrido no exercicio de 2020), o que tem um reflexo direto
na atividade operacional do Infarmed que, enquanto instituicao do Ministério
da Saude, mantém a necessidade de assegurar responsabilidades relevantes
no ambito do combate ao COVID-19.

Ainda assim, com vista a potenciar o cumprimento do Plano Estratégico, o
Plano de Atividades foi realizado em estreita sinergia com as ambicdes
estratégicas do Infarmed, que se materializam no desenho de cinco Objetivos
Estratégicos, declinados em dezasseis Iniciativas Estratégicas.

Enquanto instrumento de operacionalizacdo, o Plano de Atividades 2021
detalha dezasseis Objetivos Operacionais, intimamente ligados com as
atribuicdes do Infarmed, que procuram dar resposta a visdo definida pelos
Objetivos Estratégicos, isto é, potenciar a visdo de ser uma agéncia orientada
para o cidadao, sistema de saude, promotora do didlogo e cooperacado
(nacional e internacional), potenciando a inovacdo e desenvolvimento da
area da saude e reforcando a sua posicdo a nivel europeu e internacional.
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Do ponto de vista metodoldgico, ambicionando promover um maior
dinamismo na execucdo do plano e ainda permitir um maior
acompanhamento do atingimento do mesmo, os Objetivos Operacionais
foram associados as diferentes Unidades Organicas, mediante a existéncia de
atividades que colaboram para o atingimento desses mesmos objetivos.

Como nota final, importa realcar a elevada ambicao subjacente as atividades
presentes no plano, que procuram ser um dinamizador da visao futura do
Infarmed, ndo apenas na sua otica operacional, mas também através de uma
profunda transformacado organizacional a alcancar trabalhando a cultura e
suportada em tecnologia.

Para este efeito antecipam-se importantes necessidades de capacidades
internas — recursos humanos, financeiros e tecnolégicos — contudo,
considerando os constrangimentos recentes, é da mais extrema importancia
salientar alguns riscos transversais para o desempenho da atividade planeada
(ja presentes no Plano de 2020):

P A necessidade de alocacdo de recursos a atividades de combate a
situacdo pandémica;

P Perda de recursos humanos;

P Incapacidade de preenchimento dos postos de trabalho no ocupados.
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3. Enquadramento | 3.1 Caracterizagao geral

Missao, Atribuicoes, Valores e Visao

Missao e Atribuicoes

O INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P. MISSAC

€ um instituto publico de regime especial, integrado na administracao o

indireta do Estado. Regu lar e su pervisionar oS setores
As atribuicdes que prossegue decorrem da sua missao e encontram-se

definidas na Lei Organica (DL n2 46/2012 de 24 de fevereiro, na sua versao dOS med ica mentos de uso h umano €

atual). No quadro das suas atribuicdes importa salientar que, em Portugal, o

Infarmed é: produtos de saude, segundo 0s mais

P A autoridade nacional competente, na drea dos medicamentos de uso e | eva d 0s pa d roes d ep rote C 30 d 3

humano, ou seja, é a entidade responsavel pela avaliacdo cientifica e
autorizacao de novos medicamentos e alteracdes a medicamentos ja em

saude publica, e garantir o acesso dos

utilizacao;

B A autoridade competente para os dispositivos médicos, sendo, nessa P rofissionais da saude e dos cidadaos
qualidade, responsavel por verificar a conformidade dos dispositivos
médicos que, apds obtengdo de marcacdo CE concedida por um 3 med icamentos e prod utos de S3 Ude
Organismo Notificado, que avalia o dispositivo, entram no mercado
nacional, e de qualidade, eficazes e seguros.

P A entidade que regula e fiscaliza os produtos cosméticos e, nessa
qualidade, atua no sentido de garantir que 0s cosméticos no mercado
nacional cumprem os requisitos legais e que sao seguros.

u Infarmed
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3. Enquadramento | 3.1 Caracterizagao geral

Missao, Atribuicoes, Valores e Visao

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 representacao do Estado
Portugués e colaborando, em rede, com os Estados-membros da Unido
Europeia e instituicdes europeias.

O Infarmed prossegue, ainda, atribuicdes na esfera da monitorizacdo e
supervisao do mercado europeu de medicamentos, atuando nos dominios da
Inspec¢do, Farmacovigilancia (seguranca dos medicamentos), Vigilancia de
dispositivos médicos, Cosmetovigilancia, e Controlo de qualidade (analise
laboratorial).

Enquanto autoridade na area do medicamento e dos dispositivos médicos, o
Infarmed é a entidade responsavel pelo Sistema Nacional de Avaliacao de
Tecnologias da Saude, no ambito qual sdo avaliados os medicamentos e
dispositivos médicos financiados pelo Servico Nacional de Saude.

A figura apresentada representa o modelo de regulacdo, supervisao e
fiscalizacdo do mercado prosseguidos pelo Infarmed no cumprimento da sua
missao e atribuicdes.

'u Infarmed
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3. Enquadramento | 3.1 Caracterizagao geral

Missao, Atribuicoes, Valores e Visao

VISAO

Ser uma agencia reguladora de referéncia,

pelo valor que cria e pela confianca que
proporciona ao sistema de saude e a
sociedade.

Orientada para o cidadao e profissionais de saude
Promovendo o dialogo e a colaboracgao

Atuando com transparéncia e inovagao

Assumindo um forte posicionamento europeu e internacional

Contando com as suas pessoas

g', !pfarmed
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Visao e Valores

No corrente triénio, fruto da reflexdo estratégica realizada no contexto da
preparacao do Plano Estratégico 2020 — 2022, o Infarmed apresenta-se com
uma nova visao, alicercada em cinco pilares que selam o compromisso face
aos desafios identificados, e novos cinco valores que orientam a atitude e
comportamentos a adotar no desempenho da missao.

VALORES

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

CONFIANCA | Agimos com transparéncia sempre no melhor
interesse do cidaddo e do sistema nacional de saude

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

INTEGRIDADE | Atuamos com responsabilidade, respeito e
imparcialidade

COOPERACAO | Promovemos o didlogo, envolvendo o cidad3o e
parceiros, trabalhando em equipa

Q o & W@ &
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3. Enquadramento | 3.1 Caracterizagao geral

Estrutura Organica e Stakeholders

Estrutura Organica

A estrutura organizacional do Infarmed integra um 6rgao de direcdo, o
Conselho Diretivo, um drgdo de fiscalizacdo, o Fiscal Unico, e diversos érgdos
consultivos — o Conselho Consultivo e as Comissdes Técnicas, entre as quais a
Comissao de Avaliacdao de Medicamentos (CAM), a Comissdo de Avaliacdo de
Tecnologias de Saude (CATS), a Comissao Nacional de Farmacia e Terapéutica
(CNFT) e a Comissdo da Farmacopeia Portuguesa (CFP). Os érgdos consultivos
do Infarmed integram, ainda, o Conselho Nacional de Publicidade de
Medicamentos e Produtos de Saude.

Completam a estrutura organica do Infarmed as suas 12 unidades organicas e
14 unidades flexiveis, que espelham uma organizag¢do funcionalmente
orientada as principais areas de atuacdo: regulacdo, supervisao e fiscalizacao.

O organograma representado na figura seguinte ilustra a estrutura
organizacional do Infarmed.

Q') Infarmed
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Comiss&o de Avaliacdo de
Medicamentos

Conselho Diretivo (CD)

——

/// \\\
Comissdo de Avaliacdo de : Ini / \ g
Tecnologias da Sagdde Fiscal Unico ! Presidente ‘I —— Conselho Consultivo
- § ! Vice-Presidente I
Comiss@o Nacional de \ | ) .
Farmacia e Terapéutica Comissdes Técnicas \ Vogal ) Conselho Nacional da Publicidade de
o T Especializadas \ 4 Medicamentos e Produtos de Saude
Comisséo da Farmacopeia \\\_ ==
Portuguesa
entre outras
| | | |
Diregdo de Diregdo de Direcdo de Direcdo de Diregdo de Direcdo de Direcdo de
Avaliagdo de Gestdo do Produtos de Inspecdo e Comprovagdo Avaliagéo das Informacéo e
Medicamentos Risco de Satde Licenciamentos da Qualidade Tecnologias de Planeamento
DAM Medicamentos DPS DIL DCcQ Satde Estratégico
DGRM DATS DIPE
Unidade de Unidade de Uni 13"1? de Lal‘r,\m!r)rm de Gabinete de Unidade de projetos
Ensaios Clinicos Vigilancia de Nspegio gia e Relagdes Interinstitucionais e
UEC Produtos de ul Internacionaise  Para o Sistema de
Satde Desenvolvimento Satde
Unidade de uvPs Un i GRID uss
Manuteng#o no Licenciamentos I —
Mercado uL Q cae
umMm I Tecnologia
Farmacéuticas
Unidade de LQTF
Avaliagdo
Cientifica
UAC ]
Dire¢do de Dire¢do de Diregdo de Gabinete de
Sistemas e Recursos Humanos, Gestdo delnformagdo e Planeamento
Tecnologias de Financeiros e Patrimoniais Comunicagdo e Qualidade
Informacdo DRHFP DGIC GPQ
DSTI —
—
Unidade de Unidade de Centro de Gabinete
Sistemas de Recursos Humanos Comunicacio e Juridico e de
Informagio URH Atendimento Contencioso
usl CCA GIC
] —— —
Unidade
Financeira e
Patrimonial . . . .
uFe . Conselho Diretivo ) Orgdos Consultivos . Areas de Atribuicio . Areas de Gestdo

Fig. 2 | Organograma do Infarmed
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3. Enquadramento | 3.1 Caracterizacao geral

Estrutura Organica e Partes Interessadas

Partes Interessadas

Na prossecucdo da sua missdo o Infarmed, interage com diversos
interlocutores externos: cidadaos e pessoas portadoras de doencas,
profissionais de saude, industria farmacéutica, 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, 6érgdos de comunicacao social, entre
muitos outros. Ja 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 termdmetro 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 saude coloca a disposicao.

E, no entanto, possivel identificar alguns segmentos dentro deste universo,
gue em func¢ao da sua situacao de saude, profissao ou exercicio de atividade
econdmica no setor, tém um interesse acrescido na atividade do Infarmed.
Esses segmentos sdo designadamente: as pessoas portadoras de doencas, 0s
profissionais de saude e instituicdes de salde, o Estado e entidades do setor.

Ip Infarmed
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As pessoas portadoras de doenga, que recorrem a cuidados de saude em
situacao 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, pelas
responsabilidades que assumem na escolha de um medicamento e/ou
produtos de salde 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 decisGes informadas.

O Estado, atenta entre outras, as responsabilidades que assume no
dominio das politicas publicas de saude, tem um especial interesse na
garantia e protecao de direitos no acesso dos portugueses aos cuidados
de saude de que necessitam, incluindo o acesso a medicamentos e/ou a
produtos de salde, em condicdes de sustentabilidade econdmica e
financeira para o Servico Nacional de Saude (SNS).

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

13



Partes Interessadas do Infarmed
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3. Enquadramento | 3.1 Caracterizacao geral

Programas verticais e Grupos de trabalho

Contexto Internacional e Europeu

No ambito das suas competéncias, o Infarmed intervém em varias atividades
internacionais, transmitindo e partilhando a experiéncia e o conhecimento
acumulado ao longo dos seus anos de existéncia.

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

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

1) Infarmed
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No dominio do acesso, assume-se como igualmente significativa a atividade
no ambito da Rede Europeia de Avaliagao de Tecnologia de Saude (EUnetHTA)
que visa melhorar a disponibilidade de tecnologias de saude inovadoras para
os cidadaos e reforcar a qualidade da avaliacao de tecnologias de saude a
nivel europeu, corporizando também a missao do Infarmed.

A presenca e representacao 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 definicao de politicas e estratégias.

As exigéncias da atividade europeia nao esgotam as interacdes do Infarmed,
gue extrapolam o ambito da Unido Europeia. De referir as atividades de
cooperacao 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 informacao, conhecimento e boas praticas que, por sua vez,
conduzem a elevados padrdes de regulamentacao de medicamentos.

15



THE EUROPEAN REGULATORY SYSTEM FOR
MEDICINES

Sistema Europeu de Avaliacao de
Medicamentos baseia-se numa rede constituida
por cerca de 50 autoridades reguladoras dos

paises membros do Espaco Econémico
Europeu, pela Comissdo Europeia e pela
Agéncia Europeia de Medicamentos.

CAPR — COMPETENT AUTHORITIES ON
PRICING AND REIMBURSEMENT

Rede de Autoridades Competentes em Precos e
Comparticipacdes — plataforma de partilha de
informacdo, discussao, troca de experiéncias e

melhores praticas entre Estados-Membros no
ambito das politicas de preco e
comparticipacao de medicamentos.

Q'J Infarmed
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EUnetHTA — EUROPEAN NETWORK FOR
HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT

A Rede Europeia de Avaliacdo de Tecnologia de
Saude é uma rede, estabelecida para criar uma
estrutura eficaz e sustentavel de Avaliacdo de
Tecnologia de Saude (ATS) em toda a Europa,
através de um trabalho conjunto que permite

obter informacao fidvel, oportuna, transparente
e transferivel, partilhar conhecimentos e
promover as boas praticas nesta area. Portugal
participa nesta rede desde 2009, através do
Infarmed.

CAMD — COMPETENT AUTHORITIES ON
MEDICAL DEVICES

Rede de Autoridades Competentes em
Dispositivos Médicos — as autoridades nacionais
competentes da UE trabalham em conjunto

para melhorar a colaboracao, a vigilancia do
mercado e a comunicac¢ao sobre dispositivos
meédicos em toda a Europa.

Para mais detalhe acerca da participa¢ao do Infarmed em
grupos de trabalho a nivel Europeu, consultar o capitulo
Anexos (pp. 80-86) do Plano Estratégico 2020 — 2022.

SISTEMA EUROPEU

THE VALLETTA DECLARATION

A Declaracao de La Valletta visa a cooperacao
entre os paises signatarios (Chipre, Croacia,
Eslovénia, Espanha, Grécia, Irlanda, Italia,
Malta, Portugal e Roménia) para garantir o
acesso a tratamentos inovadores e a
sustentabilidade dos sistemas de saude.
Portugal foi um dos primeiros signatarios, em

2017, e assume a vice-presidéncia de uma
comité técnico constituido no ambito da
Declaracdo, que visa explorar formas de
cooperacdo e partilha de informacao
relativamente a precos,
comparticipacbes/financiamento, compras e
horizon scanning.

EDQM - EUROPEAN DIRECTORATE FOR THE
QUALITY OF MEDICINES

Integra o Conselho da Europa. O ambito de
atuacdo incide na definicao de padrdes de
qualidade comuns para controlar a qualidade

dos medicamentos e das substancias utilizadas
na fabricacdo de medicamentos.




INSPECOES A PAISES TERCEIROS
(Boas prdticas de fabrico e clinicas)

Africa do Sul, Argélia, Argentina, Brasil, Canad3,
China, Coreia do Sul, Dubai, Estados Unidos da

América, Esténia, India, Jordania, Macau,
Maldsia, Marrocos, México, Palestina, Porto
Rico, Sérvia, Ucrania, Taiwan e Turquia.

REDE EAMI — REDE DAS AUTORIDADES EM
MEDICAMENTOS DOS PAISES IBERO-
AMERICANOS

Formada pelas agéncias ou dire¢des de
medicamentos vinculadas aos ministérios da
salde ou instituicGes de salde publica de 22
paises ibero-americanos (Andorra, Argentina,
Bolivia, Brasil, Chile, Col6mbia, Costa Rita, Cuba,

Equador, El Salvador, Espanha Guatemala,
Honduras, México, Nicaragua, Panama,
Paraguai, Peru, Portugal, Republica Dominicana,
Uruguai e Venezuela)

Q', Infarmed

Autaridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Salde, 1P,

PIC/S — PHARMACEUTICAL INSPECTION CO-
OPERATION SCHEME

Portugal foi um dos 25 paises fundadores da
PIC/s e participa ativamente na producdo de
normas orientadoras aplicaveis as boas praticas
de fabrico e distribuicao de medicamentos,

bem como ao nivel da realizacao de inspecdes
conjuntas com outros paises e nas auditorias a
sistemas de inspetorado. Integram esta
organizacdo 56 paises de todo o mundo

ACORDOS BILATERAIS

Angola, Arabia Saudita, Brasil, Cabo Verde,
China, Emirados Arabes Unidos, Espanha,

Franca, Macau, Malta, Marrocos, México,
Mocambique e Panama

SISTEMA INTERNACIONA

ANALISES LABORATORIAIS

O Infarmed analisa medicamentos provenientes
de Angola, Cabo Verde e Mogambique no
ambito de acordos de colaboracdo com estes

paises. Participa no Programa das Nagdes
Unidas para o Desenvolvimento (PNUD) com a
analise de medicamentos anti-retrovirais,
antituberculosos e antimalaricos.

ACORDOS DE RECONHECIMENTO MUTUO

Acordos estabelecidos entre a EU e paises
terceiros para efeitos de reconhecimento do
resultado das inspec¢des e certificacdo boas
praticas de fabrico, assim como para aquando
da importacdao dos medicamentos seja

dispensada a analise laboratorial pelo
importador para efeitos de libertacdao de lote.

Paises: Australia, Canada, Estados Unidos da
Ameérica, Israel, Japdo, Nova Zelandia, Suica.

L
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3. Enquadramento | 3.1 Caracterizagao geral

Programas verticais e Grupos de
trabalho

Contexto Nacional

No contexto nacional, o Infarmed integra diversas comissdes e grupos de
trabalho, participando em estreita colaboracdo e cooperagdo com
autoridades e entidades nacionais que, trabalhando em conjunto, asseguram
gue os cidadaos e profissionais de salde tenham acesso e possam confiar
nos produtos disponiveis no mercado portugués.

No dominio das politicas de internacionalizacdo e inovacao no ambito de
estratégias de inovacao 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 promoc¢ao de uma
agenda concertada de melhoria da insercdo internacional global.

Ao nivel do Plano Estratégico 2020 — 2022 foi efetuado um levantamento
exaustivo destes mesmos grupos de trabalho e comissdes nacionais (capitulo
“Anexos”, pp. 78-79), espelhando ao nivel do Plano de Atividades 2021
apenas uma sintese dos mesmos, de forma a exemplificar o papel ativo do
Infarmed na colaboracao para a execucdo destes programas. As entidades
nacionais envolvidas nesses grupos de trabalho sdao as seguintes:

e Na

g', !nfarmeq
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Contexto Nacional
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Ministério da Saude (MS)

Direcdo-Geral da Saude (DGS)

Direcdo-Geral do Consumidor (DGC)

Direcdo-Geral de Alimentacdo e Veterindria (DGAV)

Autoridade de Seguranca Alimentar e Econémica (ASAE)

Policia Judiciaria (PJ)

Servico de Intervencdo nos Comportamentos Aditivos e nas Dependéncias (SICAD)
A Agéncia para o Investimento e Comércio Externo de Portugal, E. P. E. (AICEP)
Agéncia Portuguesa do Ambiente (APA)

Instituto Portugués da Qualidade (IPQ)

Ordem dos Farmacéuticos (OF)



3. Enquadramento | 3.2 Parcerias estratégicas

Principais parcerias estratégicas

O Infarmed encontra-se envolvido num amplo expectro de iniciativas,
alavancadas por uma natureza de cooperacgao intra-organizacional, com
ambito alargado, propondo-se a estabelecer e potenciar importantes
protocolos e iniciativas para o sector da saude em Portugal.

Contexto Internacional

P Entidade Reguladora Independente da Saude (ERIS) — Cabo Verde

P Ministério da Saude (MISAU) — Mocambique

P Direcdo Nacional de Medicamentos e Equipamentos (DNME) — Angola
P Agéncia do Medicamento de Marrocos

P United Nations Development Programme (UNDP)

g', !nfarmeq

Contexto Nacional

Administracdo Central do Sistema de Saude, |.P. (ACSS)
Servicos Partilhados do Ministério da Saude (SPMS)

Direcdo Geral da Saude (DGS)

Autoridade Tributaria e Aduaneira (AT)

Conselho Nacional Antidopagem (CNAD)

Autoridade de Seguranca Alimentar e Econdmica (ASAE)
Instituto Portugués do Sangue e da Transplantacdo, I.P. (IPST)
Comissdo da Farmacopeia Portuguesa (CFP)

Agéncia Portuguesa do Ambiente (APA)

Faculdade de Farmacia da Universidade de Coimbra (FFUC)
Instituto Superior Técnico (IST)

Instituto Portugués da Qualidade (IPQ)

IP - RA Madeira

Direcdo-Geral do Consumidor (DGC)

Faculdade de Engenharia da Universidade Catdlica Portuguesa (FE-UCP)
Secretaria Geral do Ministério da Saude (SGMS)

Grupo Coordenador de Controlo Interno

Ministério da Solidariedade e da Seguranca Social (MSSS)
Associagao Portuguesa da Industria Farmacéutica (APIFARMA)
Unido das Misericordias Portuguesas (UMP)

Direcdo-Geral de Alimentacdo e Veterinaria (DGAV)

Servigo de Intervengao nos Comportamentos Aditivos e nas Dependéncias (SICAD)

VYV VvV VP P 7 7 7 97 7 7 % % % %Y Y Y Y%°T°YTYFTYY

Policia Judiciaria (PJ)



3. Enquadramento | 3.3 Metodologia estratégica

Metodologia aplicada ao Plano de Atividades

O Plano de Atividades, para o ano de 2021, foi realizado de acordo com as linhas orientadoras previstas ao nivel do Subsistema de Avaliagdo do Desempenho dos
Servigos da Administracdo Publica (SIADAP1) e OrientagcSes anuais do Ciclo de Gestdo da Secretaria - Geral do Ministério da Saude, entidade que, neste ambito,
assume a responsabilidade de coordenacgdo do processo. Assim como, através de uma direta articulagdo com Plano Estratégico definido para o triénio 2020-2022,
tendo como diretriz de enquadramento as linhas de orientacao estratégicas definidas pelo Ministério da Saude.

Enquanto instrumento de gestdo, o Plano de Atividades 2021 foi ainda preparado de acordo com o referencial previsto no processo de Planeamento, Controlo e
Gestdo do Desempenho e na Politica de Qualidade do Infarmed, transversais a todo o ciclo de gestdo, nas suas diversas fases — Planeamento Estratégico,
Planeamento Operacional, Monitorizacao e Avaliacdo.

» Politica de Qualidade do Infarmed » Processo de Planeamento, Controlo e Gestao do Desempenho

Planeamento Operacional

Planeamento Estratégico

Orientacdes

(Rg)Deﬁnigéo de \dentificacio de Criacdo/Revisdo do
Regulagdo com impacto positivo Mais participacdo de clientes e Missdo, Visdo e Requisitgs e (Re) Defini¢do de Plano Estratégico e Preparacdo dos
‘ parceiros Eg?;iggvig;s Negécio Iniciativas Comunicacdo de Planos Setoriais
Respondendo, em tempo, s

necessidades do cidad3o, sistema de

saude e entidades do setor

Respeitando os requisitos legais

apliciveis ao setor

Antecipando desafios e inovando

Promover a agilidade
organizacional

Melhorar a experiéncia do
colaborador

integrando politicas de conciliag3o na

estratégia e nos processos de gesto

Investindo no desenvolvimento

permanente, através da formag3o e partilha

do conhecimento e uarhmpac50 ativa na
vida da organizagdo

Fig. 3 | Politica de Qualidade

'u Infarmed

onal do Medicamento
ide, LB

Avaliacdo de
Resultados Globais

Desenvolvimento
de Planos de A¢do

Revisdo / Detalhe dos
Planos Setoriais

Processo de Planeamento, Controlo e

Gestao do Desempenho

Discussdo e
Consolidagdo dos
Planos Setoriais

Analise e Producdo de Aprovacdo do Plano
Acompanhamento Informacdo de de Atividades
de Resultados Gestdo Global

Monitorizacdo e Melhoria Continua

Planeamento Operacional

Fig. 4 | Processo de Planeamento, Controlo e Gestdao do Desempenho
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3. Enquadramento | 3.3 Metodologia estratégica

Enquadramento com planos superiores institucionais

O Plano de Atividades 2021, em alinhamento com a
contextualizacdo estratégica apresentada no Plano Estratégico 2020
- 2022, foi desenhado tendo em consideracao orientacdes
estratégicas nacionais e internacionais, relevantes no contexto das
areas de atribuicao do Infarmed, designadamente:

No plano nacional

P Plano Nacional de Saude (PNS) e extensdo a 2020
P Programa Governo da XXIl legislatura 2019 - 2023
P Grandes Opg¢Oes do Plano 2020 — 2023
>

Estratégia para a Inovacdo e Modernizagdo do Estado e da Administracao

Publica 2020 — 2023

v

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

Saude)

1) Infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
© Pradutos de Saide, |7,

O alinhamento entre objetivos estratégicos, objetivos operacionais
e 0s planos superiores institucionais é apresentado no Quadro de
Objetivos de organismos e planos superiores (capitulo Anexo 8.5).

No plano europeu

Estratégia conjunta para a Rede Europeia do Medicamento até 2025
32 programa da Unido Europeia no dominio da saude

EU4Health (2021 — 2027)

Estratégia Farmacéutica Europeia

Estratégia Industrial Europeia

Estratégia Digital Europeia

y ¥y ¥y ¥ ¥ v ¥

Pacto Ecoldgico Europeu
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3. Enquadramento | 3.3 Metodologia estratégica

Instrumentos estratégicos para realizacao do plano

O diagndstico, identificacao de prioridades e oportunidades de Por consequéncia, tendo como referéncia a diretriz de articulacao
melhoria, resultantes da analise de orientacdes de Planos entre o PE 2020 — 2022 e o Plano de Atividades (PA), o presente PA
Superiores, encontram-se expressamente refletidos ao nivel do foi elaborado com base na manuteng¢ao dos mesmos pressupostos
Plano Estratégico (PE) 2020 —2022. de analise e operacionalizagdo estratégica.

Instrumentos de andlise | Auscultacao das Partes Interessadas

A auscultacdo das partes interessadas (internos e externos) foi o Manutencdo dos temas centrais de 2020:
instrumento estratégico utilizado para identificar as preocupacdes, » Desafios associados a regulacio e supervisdo dos setores
prioridades e expetativas de parceiros e outras partes interessadas

na acao do Infarmed. Dessa auscultacdo emergiram, com maior
expressao, os temas a seguir listados. B Acesso e acessibilidade a medicamentos e produtos de saude

» Participacao ativa

» Criacao de valor para o setor da saude em Portugal

» Reforco da capacidade interna do Infarmed

[ !nfarmed

soridade Nacional do Medicamento
s e Saide, |7

© Praduto: !
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3. Enquadramento | 3.3 Metodologia estratégica

Instrumentos estratégicos para realizacao do plano

Instrumentos de andlise | Analise PESTAL

A analise do contexto externo foi estruturada de acordo com a
metodologia de analise PESTAL, avaliando os principais fatores
macroecondmicos ao nivel de seis dimensdes:

» Politica

» Economica
» Social

B Tecnoldgica
» Ambiental

» Legal

Interpretando o seu potencial impacto no Plano de Atividades e,
anteriormente, no Plano Estratégico do Infarmed.

De uma forma sintética, as conclusdes da analise encontram-se
refletidas na matriz apresentada.

g', Infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
o Pradutos de Sadde, |LP.

ANALISE PESTAL

P POLITICO

Presidéncia Portuguesa do Conselho da Unido
Europeia

Mudanga 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 aprovacdo e financiamento

de medicamentos e dispositivos médicos

Falhas no abastecimento de medicamentos e DM
Crescentes exigéncias no &mbito da transparéncia e
informagao

Ameacas emergentes para a salide — pandemias,
clima, movimentos demograficos, doencas crénicas
e doencas relacionadas com o envelhecimento

A AMBIENTAL

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

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

E ECONOMICO

Custo crescente dos medicamentos e demais
tecnologias de saude

Custo crescente da tecnologia de informagdo e
comunicagdo

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

T TECNOLOGICO

Inovagdo em saude: novos produtos que combinam

medicamento e dispositivos, medicamentos
personalizados, apps de saude, etc.

Transformagdo digital da prestacdo de servigos de
salde e da cadeia de abastecimento (e-tools e
e-business) — compra de medicamentos on-line,
maior integracdo e comunica¢do em satide
Transformacgao digital da sociedade, dos processos e

das organizag0es

L LEGAL

Obrigagdes no dominio da seguranca da informagdo e
protecdo de dados

Implementag¢do dos novos regulamentos europeus
relativos a dispositivos médicos

Implementag¢do de regulamentacdo europeia relativa
aos ensaios clinicos

Implementa¢do de regulamentagdo excecional de
resposta a pandemia COVID - 19
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3. Enquadramento | 3.3 Metodologia estratégica

Instrumentos estratégicos para realizacao do plano

A analise do contexto interno foi elaborada de acordo com a S FORCAS CATORES POSITIVOS INTERNOS
metodologia de analise SWOT. Esta analise procurou identificar os < Equipas multidisciplinares, com elevada qualificacio e experiéncia

. . . . . ~ s * Equipas com elevado espirito de missdo e de servigo publico
principais fatores internos sobre as quatro dimensdes de analise: (gl - Coupos com clevado epinto e e e

* Participagdo ativa e posicionamento de influéncia na Unido Europeia
» Forgas (Strengths, na de5|gnagéo |ng|esa) * Reconhecimento nacional e internacional de grande rigor técnico
W FRAQUEZAS DESAFIOS INTERNOS

B Fraguezas (Weaknesses, na designacdo inglesa)

* Fraca articulagdo e comunicag¢do horizontal (equipas técnicas e servigos)

* Cultura resistente a inovagdo e a mudanga

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

* Sistemas de informagdo com fraca interoperabilidade e reduzida automatizagdo de tarefas e atividades
* Reduzida eficacia da comunicagdo institucional interna e externa

B Oportunidades (Opportunities, na designacao inglesa)

B Ameacas (Threats, na designacado inglesa)
O OPORTUNIDADES FATORES POSITIVOS EXTERNOS

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

* Presidéncia do Conselho da Unido Europeia

* Evolugdo da ciéncia e da tecnologia na drea do medicamento e dispositivos médicos
* Evolugdo tecnoldgica - inteligéncia artificial e robotizagdo

De uma forma sintética, as conclusdes da analise encontram-se
refletidas na matriz apresentada.

T AMEACAS DESAFIOS EXTERNOS

* Barreiras ao recrutamento e dificuldades de reteng¢do dos recursos humanos

* Insuficiéncia de meios para fazer face a forte concorréncia entre congéneres e crescente pressdo sobre a atividade
(novas obrigagdes)

* Crescente pressdo social e medidtica

* Défice de literacia em saude

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

g', Infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
o Pradutos de Sadde, |LP. 24



3. Enquadramento | 3.3 Metodologia estratégica

Instrumentos estratégicos para realizacao do plano

Instrumentos de andlise | Outros instrumentos

Com vista a elaborar um plano com maior grau de alinhamento ao Adicionalmente, como instrumento estratégico de analise de
nivel do Sistema Europeu, foi também executado um benchmarking impacto e capacidade de implementagao das iniciativas planeadas,
as entidades congéneres, bem como a Agéncia Europeia de foi efetuado um levantamento, ao nivel das Unidades Organicas,
Medicamentos (EMA, na sigla inglesa). para aferir o posicionamento nos seguintes pilares organizativos:

» Pessoas & Cultura

Manutencdo dos temas centrais de 2020: W Organizacdo & Processos

» Disponibilidade e acesso a medicamentos ®» Tecnologia

B Desafios associados as cadeias de abastecimento de Como forma de identificar necessidades estruturais para realizacdo
medicamentos do presente Plano.

P Resisténcia antimicrobiana

v

Apoio a inovacdo

» Adocado de tecnologia emergente (inteligéncia artificial e analise
de dados)

» Implementacdo do regulamento dos dispositivos médicos

[ !nfarmed

roridade Naconal do Medicamente
© Pradutos de Saide, |7, 25



3. Enquadramento | 3.3 Metodologia estratégica

Mecanismos de coordenacao e monitorizagcao do plano

A estratégia de acompanhamento da execucdo do Plano de

Atividades 2021 sera realizada de acordo com a metodologia
central definida no @mbito do Processo de Planeamento,
Controlo e Gestao do Desempenho

Adicionalmente, com referencial as diretrizes previstas nas
OrientagBes anuais do Ciclo de Gestdo sera efetuada a devida
monitorizagdo em ambito de execucdo do “Relatdrio de
Atividades de 2021”, bem como, para envio prévio da
monitorizacdo respeitante ao primeiro semestre de 2021.

g', Infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
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Processo de Planeamento, Controlo e
Gestao do Desempenho

Planeamento Estratégico Planeamento Operacional
(Re)Defini¢do de g Criacdo/Revisdo do
A ) Identificacdo de N s
Missdo, Visdo e Reqiisrios de (Re) Definicdo de Plano Estratégico e Preparacdo dos
Objetivos Negéci Iniciativas Comunicagdo de Planos Setoriais
Estratégicos €gocio Orientac8es
Avaliagao
Avaliacdo de Processo de Planeamento, Controlo e
Resultados Globais 3
Gestao do Desempenho
D . Andlise e Producdode
esenvolvimento
de Planos de Ac3o Acompanhamento Informagdo de
de Resultados Gestdo

Monitorizacao e Melhoria Continua

Fig. 5 | Metodologia de monitorizagao e acompanhamento
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Objetivos

3. Articulacdo com Orientacdes Estratégicas do Ministério da Saude
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4. Estratégia e objetivos | 4.1 Objetivos Estratégicos

Objetivos Estratégicos 2020 - 2022

Com o intuito de potenciar uma abordagem global, a estratégia definida pelo Infarmed assenta em cinco Objetivos Estratégicos base.

Objetivos Estratégicos

Iniciativas Estratégicas

OE1l

ﬁ Regulacdo e

Supervisao

OE2
Envolver o
Cidadao

OE3
Acessibilidade ao Medicamento
e Produtos de Saude

OE4
Apoio a
Inovagao

g', Infarmed

Autoridade Naconal do Medicamento
e Pradutos de Saide, 1.2,

@ Supervisio baseada em risco
@ Especializagio e diferenciagio
@ Trabalho colaborativo e em rede

@ Antecipacdo dos desafios de regulacdo e supervisdo

@ nformacio e formacso

@ Capacitacio e participacio

@ Comunicacio para mudanca de comportamentos
@ Disponibilidade e acessibilidade a medicamentos
@ Utilizac3o responsavel

@ Acesso sustentavel a medicamentos e produtos de satde

@ rromover o conhecimento regulamentar, cientifico e tecnoldgico

@ Aconselhamento ao setor

. Promover a investigacao clinica via parcerias

Em linha com principais planos
nacionais e europeus de referéncia

EXEMPLOS

Estratégia Nacional do Medicamento
e Produtos de Saude

Orientacdes do Ministério de Saude

Plano nacional de Saude

Programa Governo XXIl 2019-2023

Programas da EU no dominio da saude

Estratégia Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMA/HMA)

yvyVvyVvyV9V%Y9
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4. Estratégia e objetivos | 4.2 Objetivos Operacionais

Objetivos Operacionais

Os Objetivos Operacionais (Oop) formulados para 2021, foram delineados tendo por base os Objetivos Estratégicos definidos para o triénio

2020 — 2022, bem como as suas iniciativas, cumprindo assim o propodsito de salvaguardar tanto a operacionalizacdo das atividades

recorrentes, como contribuir para a execugdo do plano estratégico.

Objetivo Estratégico

Iniciativas Estratégicas

Objetivos Operacionais 2021

Atribuicoes

) Infar

I
05 e Said

med

do e
[

Reforcar as atividades de monitorizagdo, vigilancia,
comprovagao da qualidade e de fiscalizagdo do mercado,
de medicamentos e produtos de saude, adotando modelos
de gestdo baseados no risco

Potenciar a identificagdo e desenvolvimento de
areas de foco no contexto Europeu, atendendo aos
critérios de interesse no sistema de salde portugués

Assegurar e reforcar a contribuicdo relevante na
avaliacdo de medicamentos e produtos de saude, no ambito
do sistema europeu, e assegurar uma colaboragdo
recorrente em iniciativas centrais no contexto Europeu e/ou
internacional

Promover a adog¢do de medidas flexiveis, com vista
a implementacdo atempada e potenciagdo de inovagdo e
desenvolvimento, no ambito da regulacdo e supervisdo

Vigilancia e fiscalizacado

Comprovacgao de qualidade

Licenciamento de entidades

Inspecdo de entidades e atividades do setor

Integracdo e participacdo no ambito do
sistema da Unido Europeia, da rede de
Autoridades de medicamento e produtos de
salde e da rede de laboratdrios oficiais de
comprovacao de qualidade de medicamentos.
Apoio a formulagdo da politica nacional de
saude na area do medicamento e produtos de
saude

Investigacao, avaliagdo, autorizacdo e registo
para introducdo no mercado
Articulacdo comunitdria e internacional

Regulagdo e supervisdo das atividades
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4. Estratégia e objetivos | 4.2 Objetivos Operacionais

Objetivos Operacionais

Os Objetivos Operacionais (Oop) formulados para 2021, foram delineados tendo por base os Objetivos Estratégicos definidos para o triénio

2020 — 2022, bem como as suas iniciativas, cumprindo assim o propodsito de salvaguardar tanto a operacionalizacao das atividades

recorrentes, como contribuir para a execucdo do plano estratégico.

Objetivo Estratégico Iniciativas Estratégicas Objetivos Operacionais 2021

Atribuicoes

Promover o acesso do cidaddo e profissionais de
saude a informagdo necessaria a utilizagdo e prescri¢do de
medicamentos e produtos de salde

Potenciar ativamente a colaboragdo e partilha de
informacgdo entre parceiros, de uma forma transversal as
diferentes areas de envolvimento

Assegurar a efetividade e credibilidade da
comunicacgdo aos diferentes destinatarios, promovendo
uma mensagem adequada e contextualmente eficaz

1 Infarmed

Autoric
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Informacgdo aos profissionais de saude
e aos cidadaos

Atividades de cooperacdo nacional e
internacional

Acesso a informacdes claras e necessarias
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4. Estratégia e objetivos | 4.2 Objetivos Operacionais

Objetivos Operacionais

Os Objetivos Operacionais (Oop) formulados para 2021, foram delineados tendo por base os Objetivos Estratégicos definidos para o triénio

2020 — 2022, bem como as suas iniciativas, cumprindo assim o propodsito de salvaguardar tanto a operacionalizacao das atividades

recorrentes, como contribuir para a execucdo do plano estratégico.

Objetivo Estratégico Iniciativas Estratégicas Objetivos Operacionais 2021

Atribuicoes

;Oop 8 | Promover o acesso sustentado e disponibilizagdo

de medicamentos e produtos de saude, atuando em todas
* | as componentes da cadeia de valor, desde a prevencao, a
, monitorizacdo do consumo e utilizacdo, até a adocdo de

/ medidas de mitigacdo e proposta de medidas politicas ou
/ estratégias de intervencdo

~

OE3 ® Disponibilidade e acessibilidade  ® g Oop 9 | Potenciar a utilizagdo de dados em salde, para
a medicamentos .

Acessibilidade e melhor apoiar as decisdes de prescricao e de utilizagdo,
@ Utilizagso responsavel ® assim como na regulacao, financiamento e apoio a decisdo
ao Med. & PS

@ Acesso sustentavel a medicamentos

e produtos de saude ®-___

Oop 10 | Potenciar a capacidade de avaliagdo, através da
cooperacdo entre diferentes areas e comissdes técnicas
especializadas, e o acesso atempado a inovacao,
promovendo a eficiéncia na gestdo dos recursos publicos
com medicamentos e produtos de satude

1) Infarmed

Autaridade Nacienal do Medicamento
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\"

Monitorizacdo da disponibilidade
Monitorizacdo de consumo e utilizagao

Promogado do uso responsavel

Investigacao, avaliagdo, autorizacdo e
registo para introdugdo no mercado
Monitorizacdo de consumo e utilizagao
Avaliacdo para efeitos de comparticipacdo
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4. Estratégia e objetivos | 4.2 Objetivos Operacionais

Objetivos Operacionais

Os Objetivos Operacionais (Oop) formulados para 2021, foram delineados tendo por base os Objetivos Estratégicos definidos para o triénio

2020 — 2022, bem como as suas iniciativas, cumprindo assim o propodsito de salvaguardar tanto a operacionalizacao das atividades
recorrentes, como contribuir para a execucdo do plano estratégico.

Objetivo Estratégico Iniciativas Estratégicas Objetivos Operacionais 2021 Atribuicoes

’ Oop 11 | Promover o desenvolvimento e capacitagdo,em -~ Apoio ao desenvolvimento de estudos e
,/ | |1&D, das instituigBes e centros de investigacdo em saude no investigacdo
7 ambito do medicamento e produtos de saude,

S potenciando o aconselhamento regulamentar
// ’,
/7 /
@ Promover o conhecimento e /
OE4 regulamentar, cientifico e tecn. )/
Apoio a y
P B @ Aconselhamento ao setor )
Inovagao

@ rromoverainvestigagdo clinica @<
via parcerias -

© Oop 12 | Potenciar o desenvolvimento da investigagdo > Apoio ao desenvolvimento de estudos e
clinica, através do estabelecimento de uma plataforma de investigacao
didlogo e conhecimento entre os agentes > Promogao e apoio ligagao a universidades e
do sector outras instituicdes de investigacao

1) Infarmed

Autoridade Naconal do Medicamento
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4. Estratégia e objetivos | 4.2 Objetivos Operacionais

Objetivos Operacionais

Os Objetivos Operacionais (Oop) formulados para 2021, foram delineados tendo por base os Objetivos Estratégicos definidos para o triénio
2020 — 2022, bem como as suas iniciativas, cumprindo assim o propodsito de salvaguardar tanto a operacionalizacao das atividades
recorrentes, como contribuir para a execucdo do plano estratégico.

Objetivo Estratégico Iniciativas Estratégicas Objetivos Operacionais 2021 Atribuicoes

Promover a melhoria continua do sistema de
gestdo, de acordo com as normas aplicaveis,
transformando processos e praticas organizacionais,
potenciando ganhos em eficiéncia e eficacia e criando valor
para o cliente

Promover o bem-estar e o (des)envolvimento
profissional e pessoal, favorecendo a retengdoe a
efetividade do recrutamento
Direcdo dos servicos, organizacao
interna e alocagdo de meios e recursos
Promover o desenvolvimento tecnoldgico, para
acompanhar a transformacdo organizacional e a
modernizagao da Administracdo Publica

Promover a gestdao do orgamento, estabelecendo
prioridades que permitam assegurar a o financiamento
programas e projetos chave

I Infarmed

Aurtoric il do Medicament
& Pradutos de Saide, 1P

33



4. Estratégia e objetivos | 4.2 Objetivos Operacionais

Relacao entre os Objetivos Operacionais e as areas responsaveis pela

sua execucao

OE 1 | Regulagao e Supervisao
Objetivos Operacionais 2021

Oop 1 | Reforgar as atividades de monitorizagdo, vigilancia,
comprovacdo da qualidade e de fiscalizagcdo do mercado, de
medicamentos e produtos de saude, adotando modelos de gestdo
baseados no risco

Oop 2 | Potenciar a identificagdo e desenvolvimento de areas de
foco no contexto Europeu, atendendo aos critérios de interesse no
sistema de saude portugués

Oop 3 | Assegurar e reforcar a contribuigdo relevante na avaliagdo
de medicamentos e produtos de satde, no ambito do sistema
europeu, e assegurar uma colaboragdo recorrente em iniciativas
centrais no contexto Europeu e/ou internacional

Oop4 | Promover a adogdo de medidas flexiveis, com vista a
implementagdo atempada e potenciagao de inovagdo e
desenvolvimento, no ambito da regulacdo e supervisao

g', !pfar ed
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o i~ O Servigo contribui para o objetivo com atividades e projetos prioritdrios @ O Servigo contribui para o objetivo com atividades que sGo monitorizadas no Scorecard 34
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4. Estratégia e objetivos | 4.2 Objetivos Operacionais

Relacao entre os Objetivos Operacionais e as areas responsaveis pela

sua execucao

OE 2 | Envolver o Cidadao
Objetivos Operacionais 2021

Oop 5 | Promover o acesso do cidaddo e profissionais de salide a
informagdo necessaria a utilizagdo e prescrigdo de medicamentos e
produtos de saude

Oop 6 | Potenciar ativamente a colaboragdo e partilha de
informacgado entre parceiros, de uma forma transversal as diferentes
areas de envolvimento

Oop 7 | Assegurar a efetividade e credibilidade da comunicagdo aos
diferentes destinatérios, promovendo uma mensagem adequada e
contextualmente eficaz

Q') !pfarmed

v

©

e hecons o kim0 Servigo contribui para o objetivo com atividades e projetos prioritdrios

© Pradutos de Saide, |7,
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@ O Servigo contribui para o objetivo com atividades que sGo monitorizadas no Scorecard
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4. Estratégia e objetivos | 4.2 Objetivos Operacionais

Relacao entre os Objetivos Operacionais e as areas responsaveis pela

sua execucao

OE 3 | Acessibilidade ao Medicamento e PS
Objetivos Operacionais 2021

Oop 8 | Promover o acesso sustentado e disponibilizagdo de
medicamentos e produtos de salde, atuando em todas as
componentes da cadeia de valor, desde a prevencao, a
monitorizacdo do consumo e utilizacdo, até a ado¢cdo de medidas
de mitigacdo e proposta de medidas politicas ou estratégias de
intervengao

Oop 9 | Potenciar a utilizacdo de dados em saude, para melhor
apoiar as decisdes de prescricdo e de utilizacdo. Assim como na
regulacado, financiamento e apoio a decisdo

Oop 10 | Potenciar a capacidade de avaliagdo, através da
cooperacao entre diferentes dreas e comissdes técnicas
especializadas, e 0 acesso atempado a inovacdo, promovendo a
eficiéncia na gestdo dos recursos publicos com medicamentos e
produtos de saude

g', !pfar ed
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o i~ O Servigo contribui para o objetivo com atividades e projetos prioritdrios @ O Servigo contribui para o objetivo com atividades que sGo monitorizadas no Scorecard 36
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4. Estratégia e objetivos | 4.2 Objetivos Operacionais

Relacao entre os Objetivos Operacionais e as areas responsaveis pela
sua execucao @

OE'4 |. Apoio a In?vag?o Apoio a Inovagao oit | oca | pars| oeic ST e AT
Objetivos Operacionais 2021
Oop 11 | Promover o desenvolvimento e capacitagdo, em I&D, das

instituicGes e centros de investigagdo em saude no ambito do @ @ @ @
medicamento e produtos de saude, potenciando o aconselhamento

regulamentar

Oop 12 | Potenciar o desenvolvimento da investigagdo clinica,
através do estabelecimento de uma plataforma de didlogo e

. v © ©
conhecimento entre os agentes

do sector

'u !pfarmed

arcae Hecondl o Hesicamens. ~ Q) Servigo contribui para o objetivo com atividades e projetos prioritdrios @ O Servigo contribui para o objetivo com atividades que sGo monitorizadas no Scorecard 37
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4. Estratégia e objetivos | 4.2 Objetivos Operacionais

Relacao entre os Objetivos Operacionais e as areas responsaveis pela
sua execucao

Promover a melhoria continua do sistema de gestdo, de

acordo com as normas aplicaveis, transformando processos e [ OBJETIVO TRANSVERSAL ]
praticas organizacionais, potenciando ganhos em eficiéncia e

eficacia e criando valor para o cliente

Promover o bem-estar e o (des)envolvimento profissional [ OBJETIVO TRANSVERSAL ] @
e pessoal, favorecendo a retencao e a efetividade do recrutamento

Promover o desenvolvimento tecnoldgico, para
acompanhar a transformacdo organizacional e a modernizacdo da [ OBJETIVO TRANSVERSAL ] @
Administracdo Publica

Promover a gestdo do orcamento, estabelecendo
prioridades que permitam assegurar a o financiamento programas OBJETIVO TRANSVERSAL @

e projetos chave

@ Servigo ancora

Observagoes:

Servigo ancora é a area agregadora e responsavel pela coordenacdo dos projetos. A responsabilidade pela execugdao dos mesmos é partilhada entre o servigo ancora e as areas competentes em fungao da natureza e

ambito da cada projeto.

Sao objetivos transversais os objetivos para os quais toda a organizagdo tem de contribuir para dar execugdo a prioridades estratégicas, independentemente da existéncia de propostas especificas por servigo.

g', Infarmed
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4. Estratégia e objetivos | 4.3 Articulagdao com Orientag¢0es Estratégicas do Ministério da Saude

Articulacao entre Objetivos e Orientacoes Estratégicas do MS

m Objetivo Operacional Orientagao Estratégica do MS (ciclo 2021)

1 Reforgar as atividades de monitorizagdo, vigilancia, comprovac¢do da qualidade e de fiscalizagdo do mercado, de medicamentos e Programa XXIl Governo Constitucional:3.6, 3.7, l.Il.4
produtos de salde, adotando modelos de gestdo baseados no risco Plano Nacional de Saude - revisdo e Extensdo:1.1, 1.3, 1.4, 1.6, 1.10, I.1l.4.
5 Potenciar a identificagdo e desenvolvimento de dreas de foco no contexto Europeu, atendendo aos critérios de interesse no sistema de Programa XXII Governo Constitucional:l.Il.4
salde portugués Plano Nacional de Saude - revisdo e Extensdo:1.1, 1.3, 1.6, 1.10, L.Il.4.
3 Assegurar e reforcar a contribuigdo relevante na avaliagdo de medicamentos e produtos de salide, no ambito do sistema europeu, e Programa XXII Governo Constitucional:3.1, 3.3, 3.4. 3.6 € 3.7, 3.9, 3.10, l.Il.4
assegurar uma colaborago recorrente em iniciativas centrais no contexto Europeu e/ou internacional Plano Nacional de Saude - revisdo e Extensdo: 1.3, 1.10, 1.11
4 Promover a adogdo de medidas flexiveis, com vista a implementacdo atempada e potenciacdo de inovagdo e desenvolvimento, no Programa XXIl Governo Constitucional:l.Il.4
ambito da regulacdo e supervisdo Plano Nacional de Saude - revisdo e Extensdo:1.1, 1.3, 1.6, 1.10, L.I.4.
5 Promover o acesso do cidaddo e profissionais de salde a informacdo necessaria a utilizagdo e prescricdo de medicamentos e produtos  Programa XXIl Governo Constitucional: 3.6, 3.7, L.I.4.
de saude Plano Nacional de Saude - revisdo e Extensdo: 1.1, 1.3
Potenciar ativamente a colaboragdo e partilha de informacdo entre parceiros, de uma forma transversal as diferentes areas de N
6 . Programa XXII Governo Constitucional:3.6, 3.7, L.I.4.
envolvimento
7 Assegurar a efetividade e credibilidade da comunicagdo aos diferentes destinatarios, promovendo uma mensagem adequada e Programa XXIl Governo Constitucional:3.1, 3.2, 3.3, 3.4, 3.6, 3.7
contextualmente eficaz Plano Nacional de Saude - revisdo e Extensdo: 1.3, 1.8
Promover o acesso sustentado e disponibilizagdo de medicamentos e produtos de satde, atuando em todas as componentes da cadeia
8 de valor, desde a prevengdo, a monitorizagdo do consumo e utilizagdo, até a adogdo de medidas de mitigagdo e proposta de medidas Programa XXIl Governo Constitucional:3.1, 3.2, 3.3, 3.4, 3.6, 3.7
politicas ou estratégias de intervencao
9 Ppten;iara utilizagﬁqdef dadpsNem salide, para melhor apoiar as decisdes de prescricdo e de utilizagdo. Assim como na regulagdo, Programa XXIl Governo Constitucional:3.6, 3.7, 1114
financiamento e apoio a decisdo
10 Potenciar a capacidade de avaliagcdo, através da cooperagao entre diferentes dreas e comissdes técnicas especializadas, e o acesso Programa XXIl Governo Constitucional:3.1, 3.2, 3.3, 3.4, 3.6, 3.7, L.IL.4, V.I.
atempado a inovagdo, promovendo a eficiéncia na gestdo dos recursos publicos com medicamentos e produtos de salde Plano Nacional de Saude - revisdo e Extensdo:1.1, 1.3, 1.4, 1.6, 1.10
Promover o desenvolvimento e capacitagdo, em I1&D, das instituigdes e centros de investigacdo em sadde no ambito do medicamento e  Programa XXII Governo Constitucional:3.7, V.
11 , . . , a ~
produtos de salude, potenciando o aconselhamento regulamentar Plano Nacional de Saude - revisdo e Extensdo:1.1, 1.3, 1.6, 1.10, I.11.4.
1 Potenciar o desenvolvimento da investigagdo clinica, através do estabelecimento de uma plataforma de didlogo e conhecimento entre o e 24 Govee CorsiiueonaEE.T, W
os agentes do sector
13 Promover a melhoria continua do sistema de gestdo, de acordo com as normas aplicaveis, transformando processos e praticas Programa XXII Governo Constitucional: 3.1, 3.2, 3.3, 3.4, 3.7, L.IL.4, V.
organizacionais, potenciando ganhos em eficiéncia e eficacia e criando valor para o cliente Plano Nacional de Saude - revisdo e Extensdo:1.1, 1.3, 1.6, 1.8, 1.10
14 Promover o bem-estar e o (des)envolvimento profissional e pessoal, favorecendo a retengdo e a efetividade do recrutamento Programa XXII Governo Constitucional:3.6, 3.7, V.I.1., LIl.4.
15 Promover o desenvolvimento tecnoldgico, para acompanhar a transformacao organizacional e a moderniza¢do da Administracdo Bl ie 0 Gove e ConsiueanelE T, 9

Publica

16 Promover a gestdo do or¢gamento, estabelecendo prioridades que permitam assegurar a o financiamento programas e projetos chave Programa XXII Governo Constitucional:3.7

Ip Infarmed
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5. Gestdo Operacional | 5.1 Enquadramento

Enquadramento

A concretizacao 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 alocacao de recursos foram estimadas em func¢ao do
planeamento das atividades e projetos a desenvolver em 2021.

No ambito de recursos humanos, importa destacar o facto de que o Infarmed
nao ira dispor, em 2021, dos recursos que estimou em sede de preparagao do
seu orgamento. Esta é uma situagdo que se agrava de ano para ano e que
muito preocupa esta Autoridade: a esta data, em 2021, e tal como nos
ultimos anos, pode-se ja concluir que o Infarmed ndo conseguira ver as as
suas necessidades de recursos humanos preenchidas.

Com efeito, o Infarmed estimou 425 postos de trabalho no seu mapa de
pessoal 2021, dos quais apenas 328 se encontravam ocupados no inicio do
ano, ou seja 77%. Contudo este cenario nao reflete o total de ativos dado que
integra 37 trabalhadores com vinculo limitado no tempo que ndo ocupam
lugar no mapa de pessoal, entre os quais se incluem 34 novas contratacdes
em regime de contratos de trabalho a termo, ao abrigo do decreto — Lei n?
10-A/2020, no ambito da resposta a pandemia provocada pela COVID — 19.

I Infarmed
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Pese embora estas contratagdes constituam um reforco na resposta do
Infarmed no combate a situacao pandémica, estes ndo sao suficientes o que
implica a alocacdo de outros recursos humanos, para além destes, o que tem
impactos a considerar no desempenho da atividade corrente e regular desta
Autoridade.

Face ao exposto, no ambito do PA 2021, sdo riscos para o desempenho da
atividade planeada:

P A necessidade de alocacao de recursos a atividades de combate a
situacdo pandémica;

P Perda de recursos humanos;

P 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
autorizagao para recrutamento no mercado de trabalho global (publico e
privado).
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5. Gestdo Operacional | 5.2 Recursos Humanos

Recursos Humanos

O Mapa de Pessoal do Infarmed para 2021 reflete o planeamento dos recursos humanos necessarios a realizacdao da sua missdo, atribuicdes, estratégia e objetivos
superiormente definidos, devidamente enquadrados no conjunto das suas obrigacdes, quer plano nacional, quer no plano europeu.

As atribuicOes de regulacdo e supervisao 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 qualificacdes em areas emergentes escassas no mercado de trabalho e, em particular, no mercado de trabalho
publico, com especial destague para novas areas de competéncia, designadamente:

, . . . . Gest2o e seguranca da Data science/analise de
Sera |g£Ja|mente determlnante dispor da capacidade para promover a - mforfacéoc dadas/anslics praditiva
retencdo e desenvolvimento dos seus colaboradores, maioritariamente com Areas Clinicas:
~ . . ™ (0] logia, Infecciologi e :
formacdo superior, que asseguram as atribuicdes do Infarmed nas suas e e Avaliagdo (medicamentos,
. , . ~ ~ CLUIQIORA, produtos de saude e ensaios - slise d
diversas areas de interven¢do. O Mapa de Pessoal para 2021 prevé um total Biotecnologia clinicos) bl e

dados de efetividade

de 425 postos de trabalho com a seguinte distribuicdo:

Diregao Superior 3 B'_otecr.mIog"af . Modelagdo e
Inteligéncia Artificial simulac3o
Diregdo Intermédia 27
Gestdo e Avaliacdao de Medicamentos e Produtos de Saude 126
Vigilancia de Medicamentos e Produtos de Saude 20 o Al
Analise de evidéncia clinica
Licenciamento, Inspecdo e Controlo de Qualidade 75 e econémica Farmacoepidemiologia/ Robotic Process
— . . ~ Estudos observacionais Aut: ti
Acessibilidade, Uso, Racionalizacdo e Informacao 89 SIS
Apoio de Gestdo e Sistema Integrado de Gestao da Qualidade 66 Farmacocinética
. . N Gestdo do risco do R hariad
Sistema Europeu do Medicamento e Cooperagdo 7 medicamento e de produtos _enswnnata as
4 : Processos
CEIC 12 e saude
TOTAL 425 ] e ..
Fig. 5 | Enquadramento de principais areas de competéncia
g', Infarmed
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5. Gestdo Operacional | 5.3 Recursos Financeiros

Recursos Financeiros

Os meios necessarios ao financiamento das atividades do Infarmed sao
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:

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

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

P 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.

Ip Infarmed

Autaridade Nacienal do Medicamento
© Pradutos de Saide, |7,

No que respeita as taxas de servico importa destacar as taxas cobradas pela
avaliacdo 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 2021:

Origem dos Fundos Aplicagdo de Fundos

Fundos Proprios

Fundos Proprios

Taxas 63 756 000  Despesas com Pessoal 18 455 000
Outras receitas 1670000 Aquisicdo de Bens e Servicos 10 661 250
Sub-total Fundos Préprios 65426 000 Outros Encargos Correntes 332 850
Fundos Europeus 405 000 Aquisicdo de Bens de Capital 7 767 000
Transferéncias correntes* 26 000 000
Sub-total Fundos Proprios 63 216 100
Fundos Europeus 405 000

TOTAL 65 831 000 TOTAL 63 621 100

*Financiamento do Programa Orgcamental Saldde
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5. Gestdo Operacional | 5.4 Recursos Financeiros

Recursos Tecnologicos

Os recursos tecnologicos, pela sua capacidade de potenciar a transformacao
organizacional com que o Infarmed se comprometeu no seu Plano
Estratégico para o préximo triénio e cujo ciclo de gestao se iniciou em 2020,
assumem uma importancia vital.

As prioridades em matéria de recursos tecnolégicos sao 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 adocao de tecnologia emergente.

Quanto aos recursos aplicacionais, com um leque aplicacional diverso e com
alguns constrangimentos quanto ao nivel de integracao, torna-se essencial
investir num conjunto de a¢cdes que permitam a sua otimizacdo e
consolidacao, a par das quais sera necessario continuar a investir no desenho
e definicdo de arquiteturas tecnologicas.

No que respeita a infraestruturas, o investimento devera ser canalizado para
a sua renovacao 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.

Ip Infarmed
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Considerando a dimensado atual e complexidade dos dados e informacao
transacionados e armazenados no Infarmed, a crescente dependéncia de
suporte tecnoldgico e a crescente exigéncia em matéria de requisitos de
privacidade, confidencialidade e seguranca dos dados, sera 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
exigira uma adaptacao 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 utilizacao dos dados, internos e externos,
de forma agil e em tempo real.
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6. Operacionaliza¢do por drea

Operacionalizacao

Enquadramento

No ambito da operacionalizacdo, procedeu-se ao planeamento de atividades por drea e por objetivos operacionais (anexo 8.7), cuja
monitorizacdo da respetiva execucdo/implementacdo é realizada no fim de cada ciclo de gestdo e evidenciada no Relatério de Atividades.

Aos objetivos operacionais encontram-se associados indicadores e metas, estruturados em planos setoriais sob a responsabilidade das
unidades organicas que, em funcao das competéncias que lhes estdo atribuidas, contribuem para a sua execucao. Estes planos setoriais
integram o scorecard consolidado do Infarmed, com base nos quais é realizada a avaliagao de desempenho da organizacdo (anexo 8.1).

No presente capitulo apresenta-se o contributo de cada area para os objetivos operacionais e o enquadramento sumario das atividades
propostas na estratégia, bem como os riscos associados as mesmas.

1) Infarmed

roridade Naconal do Medicamente 16
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6. Operacionaliza¢do por drea

Direcao de Avaliacao de Medicamentos

Enquadramento inicial

A Diregdo de Avaliagao de Medicamentos (DAM) tem a missao de avaliar, autorizar e registar medicamentos de uso humano e seus ensaios clinicos.

As atividades a desenvolver enquadrar-se-3ao na estratégia do Infarmed, de forma sumaria, ao nivel de:

I Contribuir ativamente para uma estratégia que permita otimizar a posic3o alcancada no &mbito do sistema europeu
P Contribuir para um trabalho colaborativo a nivel internacional, Europeu e nacional

P Impactar a cadeia de valor de acesso ao medicamento, potenciando, por exemplo, uma maior robustez na producdo

P Ser um dinamizador do desenvolvimento de novos conhecimento, novas competéncias e habitos

Para o exposto, como exemplo de potenciais riscos as atividades, sao destacados:
P Constrangimentos na de resposta face a novas tecnologias
P Desenvolvimento de competéncias para resposta face a novas tecnologias

B Mecanismos limitados de acompanhamento e controlo do processo

[ Infarmed
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6. Operacionaliza¢do por drea

Direcao de Produtos de Saude

Enquadramento inicial

A Diregdo de Produtos de Saude (DPS) tem por missao a regulacdo, fiscalizacdo do mercado e vigilancia dos produtos de saude, englobando os estudos clinicos,
segundo os mais elevados padrdes de protecdo da Saude Publica e garantindo a conformidade do mercado e o acesso dos doentes, profissionais de saude e dos
cidaddos em geral a produtos de salde conformes com os requisitos regulamentares aplicaveis. Tem também por missao a designacao e monitorizacao dos
Organismos Notificados nacionais que atuam na avaliacao da conformidade dos dispositivos médicos.

As atividades a desenvolver enquadrar-se-do na estratégia do Infarmed, de forma sumdria, ao nivel de:
B Potenciar abordagens de supervis3o e fiscalizacdo proativas com enfoque em critérios de risco
P Potenciar o contexto de cooperac3o e colaboracdo em rede

B Reforcar a transferéncia de conhecimento e divulgacdo de informacao

Para o exposto, como exemplo de potenciais riscos as atividades, sdao destacados:
B A continuidade da existéncia da base de dados nacional (SIDM) que permita a divulgacao da informacdo no INFODM
P Adequacdo dos recursos e tempo de resposta as necessidades de conteudo e decisao, dado o elevado volume e complexidade

P Aumento previsto do nimero de acBes de supervisdo e fiscalizacdo de forma a dar resposta aos novos requisitos regulamentares inviabiliza o tratamento
individual dos casos, obrigando a adoc¢ao de critérios de risco

1) Infarmed
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6. Operacionaliza¢do por drea

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Enquadramento inicial

A Diregdo de Gestao do Risco de Medicamentos (DGRM) tem por missdo a protecdo da saude publica, garantindo a monitorizacdo e avaliagao da seguranca dos
medicamentos de uso humano, a avaliacdo de medidas de minimizacao do risco e a coordenacdo do Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNF).

As atividades a desenvolver enquadrar-se-do na estratégia do Infarmed, de forma sumaria, ao nivel de:

B Promover uma abordagem proativa e preventiva e menos reativa aos modelos de supervisdo

P Identificar e potenciar areas de especializacdo e interesse estratégico para desenvolver vantagens competitivas, percecionadas pelo sistema europeu
P Promover o conhecimento sobre a regulacdo de medicamentos

P Contribuir para o desenvolvimento de plataformas de partilha e cooperacao setorial

Para o exposto, como exemplo de potenciais riscos as atividades, sdao destacados:
B Dependéncia de entidades externas
P Numero de processos elevado face aos recursos (humanos) disponiveis

P Falhas na comunicacao sobre risco de medicamentos junto dos Profissionais de Saude e Cidadaos

[ Infarmed
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6. Operacionaliza¢do por drea

Direcao de Inspec¢ao e Licenciamentos

Enquadramento inicial

A Diregdo de Inspecdo e Licenciamentos (DIL) tem por missdo assegurar o licenciamento e a supervisdao das entidades relacionadas com os medicamentos de uso
humano e de produtos de saude, tanto a nivel de producdo nacional, como internacional e com autorizacao de introducdo em Portugal.
Adicionalmente, compete a DIL participar na avaliacdo de Sistemas de Inspetorados de outros Paises, a pedido da EMA e PIC/S.

As atividades a desenvolver enquadrar-se-do na estratégia do Infarmed, de forma sumdria, ao nivel de:

B Adotar modelos e instrumentos de inspec¢do e licenciamento que confiram o grau de transparéncia exigivel

B Executar atividades de cooperagdo com outras autoridades congéneres, promovendo uma maior coordenacdo a nivel Europeu
P Contribuir para uma positiva acessibilidade e disponibilidade de medicamentos e produtos de saude

P Antecipar e desenvolver novas dreas de conhecimento para o desempenho da fungao

Para o exposto, como exemplo de potenciais riscos as atividades, sdao destacados:
P Saida de colaboradores qualificados
B Acréscimo de novas areas de atuagdo na DIL ndo previstas nos planos de atividade

P Novas areas de competéncia que exijam conhecimento especializado, relacionadas com a inova¢dao de novos medicamentos e produtos de saude

1) Infarmed
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6. Operacionaliza¢do por drea

Direcao de Comprovacao de Qualidade

Enquadramento inicial

A Diregao da Comprovagao da Qualidade (DCQ), enquanto laboratério oficial de comprovacdo da qualidade de medicamentos e produtos de salde, apresenta
como missao a supervisao laboratorial de medicamentos, matérias-primas, cosméticos e dispositivos médicos.

As atividades a desenvolver enquadrar-se-do na estratégia do Infarmed, de forma sumaria, ao nivel de:

B Alargar e aperfeicoar, a generalidade das suas atividades, modelos de supervisdo com base no risco

P Potenciar e promover uma comunicacdo clara e dirigida apds a¢des de supervisdo

P |dentificar e potenciar dreas de especializacdo, para desenvolvimento de vantagens competitivas no contexto europeu

P Identificar sinergias que possam ser atingidas com superior articulacdo com outras instituicGes nacionais

Para o exposto, como exemplo de potenciais riscos as atividades, sdao destacados:
P Incapacidade de cumprimento do plano de andlise devido a inexisténcia de recursos (equipamentos, bens e pessoal)
B Perda de capacidade técnica, face a evolucdo das técnicas instrumentais de analise e desenvolvimento tecnoldgico

P Inexisténcia de ferramentas adequadas a atividade acreditada

1) Infarmed
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6. Operacionaliza¢do por drea

Direcao de Avaliacao de Tecnologias de Saude

Enquadramento inicial

A Diregdo de Avaliagao de Tecnologias de Saude (DATS) tem como missao a avaliacdo do valor terapéutico e a relagao custo-efetividade das tecnologias de saude
para efeitos de financiamento pelo SNS, a monitorizacdo da efetividade e a reavaliacdo das condicdes de financiamento das tecnologias de saude.

As atividades a desenvolver enquadrar-se-do na estratégia do Infarmed, de forma sumaria, ao nivel de:
B Potenciar uma comunicacdo mais clara e transparente com todos os stakeholders, ao nivel de decisdes de financiamento e em todas as fases do processo

P Melhorar a capacidade de planeamento e priorizacdo, potenciando o acesso mais célere as tecnologias inovadoras em condi¢cdes que promovam a
sustentabilidade do servico nacional de saude

P Promover a monitorizagao e reavaliagcdao das condi¢Bes de financiamento dos medicamentos disponiveis no sistema de saude

Para o exposto, como exemplo de potenciais riscos as atividades, sdao destacados:
P Recursos insuficientes para assegurar as exigéncias crescentes da area
P Dificuldade de retencdo de recursos e conhecimento especializado de modo a conseguir dar resposta as atividades propostas

p Falta de estruturas de apoio a uma comunicagdo ajustada aos diferentes stakeholders

Ip Infarmed
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6. Operacionaliza¢do por drea

Direcao de Informacao e Planeamento Estratégico

Enquadramento inicial

A Diregdo de Informacgdo e Planeamento Estratégico (DIPE) tem nas suas competéncias o tratamento de dados de mercado de medicamentos, a monitorizacdo da
acessibilidade e condi¢des de acesso dos cidadaos aos medicamentos e produtos de salde, a realizacdao de estudos e a identificacao de areas de promocgdo do
uso racional de medicamentos. E também da competéncia da Direcdo de Informacdo e Planeamento Estratégico o acompanhamento das medidas de politica de
saude no contexto internacional, a avaliacdo da sua aplicabilidade assim como estudar e propor a ado¢cao de medidas que assegurem a sustentabilidade do
setor.

As atividades a desenvolver enquadrar-se-do na estratégia do Infarmed, de forma sumdria, ao nivel de:
B Potenciar a utilizacdo de dados em salide para apoio a tomada de decisdo
Promover uma utilizacdao mais responsavel, melhorando a informacao de apoio

>

P Promover uma melhoria continua nos instrumentos de recolha e analise informacao preditiva sobre disponibilidade, acesso e utilizacdo de medicamentos e
produtos de saude

>

Identificar e desenvolver sinergias com outras entidades nacionais e internacionais de modo a promover uma utilizacdo mais adequada dos medicamentos e
dispositivos médicos

Para o exposto, como exemplo de potenciais riscos as atividades, sdo destacados:
P Dificuldade no aproveitamento dos dados em satde disponiveis por falta de ferramentas adequadas ao tratamento e andlise de grande volume de dados
P Dificuldade em reter nas equipas conhecimento especializado para interpretar e atuar sobre a informacao disponibilizada

P Falta de conhecimento especializado no tratamento de grande volume de dados para o desenvolvimento de andlises especificas

1) Infarmed
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6. Operacionaliza¢do por drea

Gabinete de Relag¢oes Internacionais e Desenvolvimento

Enquadramento inicial

O Gabinete de RelagGes Internacionais e Desenvolvimento (GRID) tem por principal missdo assegurar o planeamento, coordena¢do e acompanhamento das
atividades do Infarmed, a nivel comunitario e internacional, em articulagao com os servicos competentes do Ministério da Saude no que respeita a assuntos
europeus, internacionais e de cooperacdo para o desenvolvimento.

As atividades a desenvolver enquadrar-se-do na estratégia do Infarmed, de forma sumdria, ao nivel de:
I Potenciar o trabalho colaborativo através de uma maior articulagdo no contexto europeu
B Promover o conhecimento sobre regulacdo dos medicamentos e produtos de saude

B Contribuir para uma tomada de decisdo mais informada

Para o exposto, como exemplo de potenciais riscos as atividades, sdao destacados:

P |neficaz partilha de informac3do e conhecimento transversal de apoio a decis3o

1) Infarmed
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6. Operacionaliza¢do por drea

Unidade de Projetos Interinstitucionais e para o Sistema de Saude

Enquadramento inicial

A Unidade de Projetos Interinstitucionais e para o Sistema de Sadde (USS) compete assegurar a gestdo integrada da disponibilidade de medicamentos, promover
as necessarias medidas de mitigacdo (Autorizacdes de Utilizacdo Excecional) e manter atualizada a lista de medicamentos cuja exportacao ou distribuicdo para
outros Estados Membros da Unido Europeia depende de prévia notificacao ao Infarmed. Articulagdo com a CNFT para prestacao de orientacdes clinicas.

As atividades a desenvolver enquadrar-se-do na estratégia do Infarmed, de forma sumdria, ao nivel de:
B Anadlise de informacdo relativa a disponibilidade de medicamentos e respetivas medidas de mitigagdo
B Desencadear medidas que assegurem a qualidade e a robustez da cadeia de distribuicdo do medicamento

P Promover a melhoria dos modelos colaborativos de acessibilidade ao medicamento, promotores do acesso atempado e eficiente a medicamentos

Para o exposto, como exemplo de potenciais riscos as atividades, sdao destacados:
B Volume reduzido de informacgdo recolhida, por baixo nivel de notifica¢des
P Complexidade do processo regulamentar e de fabrico e auséncia de incentivos

P Falta de qualidade dos dados disponiveis

[ Infarmed
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6. Operacionaliza¢do por drea

Gabinete de Aconselhamento Regulamentar e Cientifico

Enquadramento inicial

As atividades do Gabinete de Aconselhamento Regulamentar e Cientifico (GARC) inserem-se no conjunto de medidas adotadas pelo Infarmed, que visam o
aconselhamento regulamentar e cientifico nas areas relativas a medicamentos, dispositivos médicos e cosméticos.

As atividades a desenvolver enquadrar-se-do na estratégia do Infarmed, de forma sumaria, ao nivel de:
B Reforcar a colaboracdo incluindo a formagdo em ciéncia regulamentar, no panorama académico com a participa¢do no curriculum académico
P Promover a comunicacdo com a academia ao desenvolvimento de novos medicamente e produtos de satude

P Reforcar a capacidade do processo de aconselhamento cientifico e regulamentar ao longo do ciclo de vida do produto

Para o exposto, como exemplo de potenciais riscos as atividades, sao destacados:

P Falta de plataformas eletronica adequada que permita melhor rastreabilidade e a transparéncia (acompanhamento) do processo de aconselhamento mais
eficaz pelas partes interessadas;

P Mecanismos insuficientes para a partilha de informacgdo interna e externa

P Limitacdo de recursos técnicos que permitam executar as atividades a desenvolver

[ Infarmed
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6. Operacionaliza¢do por drea

Gabinete Juridico e de Contencioso

Enquadramento inicial

Compete ao Gabinete Juridico e de Contencioso (GJC) assegurar a assessoria juridica ao conselho diretivo e aos demais servicos do Infarmed Assim como, realizar
estudos relativos a alteracdes a legislacdo em vigor, potenciando o conhecimento de temas regulatorios e legais no sector.

As atividades a desenvolver enquadrar-se-do na estratégia do Infarmed, de forma sumaria, ao nivel de:
B Promover agGes de informacdo com o fim de desenvolver um maior conhecimento e entendimento da legislagdo
P Apoiar a adocdo das melhores praticas por parte das entidades reguladas

P Disponibilizando mais e melhor informacao para reforco da autorregulacdo

Para o exposto, como exemplo de potenciais riscos as atividades, sao destacados:
P Falta de clareza das regras legais aplicaveis

P Elevado volume de informacdo e dispersdo da mesma

[ Infarmed
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6. Operacionaliza¢do por drea

Direcao de Gestao de Informac¢ao e Comunicacao

Enquadramento inicial

A Diregdo de Gestdo de Informagdo e Comunicagdo (DGIC) cabe assegurar que a informacdo e as mensagens relevantes para os diferentes publicos (externos e
internos) com os quais o Infarmed se relaciona sdo disponibilizadas e comunicadas do modo eficaz. Esta missdo desdobra-se na perspetiva reativa, procurando
responder da melhor forma aos publicos que contactam o Infarmed, em busca de informacao ou servicos, e na perspetiva proactiva, identificando e
implementando as iniciativas de comunicacao e gestao da informacdo mais adequadas para ajudar na prossecucao dos objetivos estratégicos do Infarmed.

As atividades a desenvolver enquadrar-se-do na estratégia do Infarmed, de forma sumdria, ao nivel de:
B Aumentar a confianca através da disponibilizacdo de informac&o clara, completa e atempada
B Reforgar a efetividade da comunicacdo, adaptando a mensagem ao destinatério

P Aposta na informacdo credivel e adaptada a utilizacdo pratica que colabore na tomada de decisdo

Para o exposto, como exemplo de potenciais riscos as atividades, sdao destacados:
P Impossibilidade de alargamento do servicos de prestacdo de servicos de atendimento

P Falta de rapidez na disponibilizacdo de informag&o para o exterior

1) Infarmed
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6. Operacionaliza¢do por drea

Gabinete de Planeamento e Qualidade

Enquadramento inicial

O Gabinete de Planeamento e Qualidade (GPQ) tem por missdo coordenar as atividades inerentes ao Planeamento e Avaliacdo de Desempenho do Infarmed, a
implementacao e evolucdo do seu Sistema de Gestdao da Qualidade segundo a norma NP EN ISO 9001:2015 e sua certificacao, e assegurar a evolucao do
exercicio europeu de Benchmarking entre as Agéncias europeias congéneres, (BEMA — Benchmarking of European Medicines Agencies) e a participacdo ativa do
Infarmed no mesmo.

As atividades a desenvolver enquadrar-se-do na estratégia do Infarmed, de forma sumdria, ao nivel de:

B Promover a transformacdo organizacional, permitindo aumentar a capacidade de adaptacdo a diferentes contextos

B Proceder a alteracdo de processos tem em vista a otimizacdo do trabalho diario, aumento a produtividade

P Redefinir o modelo de gestdo, fazendo-o evoluir para um sistema que incentive a reinvencdo e melhoria de processos de metodologias de trabalho

Assegurar a consisténcia e evolucdo do sistema de gestdo da qualidade de acordo com a Norma NP EN ISO 9001:2015

Para o exposto, como exemplo de potenciais riscos as atividades, sdao destacados:
P Indisponibilidade para a reflexdo da organizacdo face ao volume de atividades de resposta a pandemia sem apoio externo

P Necessidade de constituicdo de equipas multidisciplinares aptas a promoverem resultados estratégicos esperados

1) Infarmed
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6. Operacionaliza¢do por drea

Direcao de Sistemas de Tecnologia de Informacao

Enquadramento inicial

A Diregdo de Sistemas de Tecnologia e Informagdo (DSTI) compete a gestdo e atualizacdo dos recursos de informacao, assim como gerir e monitorizar a
arquitetura de sistemas de dados do Infarmed, garantindo o apoio a todos os utilizadores dos sistemas.

As atividades a desenvolver enquadrar-se-do na estratégia do Infarmed, de forma sumdria, ao nivel de:
P Alavancar a transformacao organizacional nas oportunidades criadas pela tecnologia

B Promover a transformacdo digital, em linha com a estratégia

B Reforcar processos associados a ciberseguranca e continuidade de negdcio

P Adotar tecnologias inovadoras e com impacto estratégico

Para o exposto, como exemplo de potenciais riscos as atividades, sdao destacados:
P Prazo de aprovacdo do programa de projetos pode ter impacto no inicio da implementacdo
B Dependéncia de contratac3o externa

B Potencial indisponibilidade de recursos humanos para alocar aos projetos

1) Infarmed
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6. Operacionaliza¢do por drea

Direcao de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais

Enquadramento inicial

Compete a Diregdo de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais (DRHFP), participar na definicdo da politica de recursos humanos, financeira e orcamental.
No que concerne aos recursos humanos, assume o seu planeamento e gestdao, potenciando e desencadeando praticas de desenvolvimento individual e
organizacional, alicercadas no respeito pela individualidade e promotoras do bem-estar. No ambito financeiro e patrimonial, elabora e acompanha a execucao
do orcamento, produz analises econdmico-financeiras, assegura a gestao administrativa dos procedimentos de contratacdo publica e a gestdo e manutencao do

patrimonio do Infarmed.

As atividades a desenvolver enquadrar-se-do na estratégia do Infarmed, de forma sumdria, ao nivel de:

P Desenvolver competéncias, associadas a uma mudanca focada nas pessoas

B Preparar e desenvolver os colaboradores para acompanharem os avangos tecnologicos e regulamentares

P Investir na melhoria do bem-estar e satisfacdo dos colaboradores através, nomeadamente, da implementacdo do sistema de gestdo da conciliacdo (SGC)
W Simplificar e desmaterializar os processos tendo em vista a transparéncia dos mesmos e a otimizacdo do trabalho do dia-a-dia

P Gerir o orcamento por forma a garantir o financiamento das atividades e projetos chave do Infarmed

Para o exposto, como exemplo de potenciais riscos as atividades, sdao destacados:

P Falta de apropriacdo dos valores, principios e comportamentos (alinhados com a conduta preconizada no Infarmed)

B Falta de correspondéncia entre o sistema e as expectativas e necessidades dos colaboradores

P Dificuldade em implementar solugdes que cumpram todos os requisitos legais necessarios para a desmaterializacdo e simplificacdo dos processos

P RestricGes orgamentais e outras condicionantes de natureza processual que impecam a execug¢do do orgamento

I Infa

e Pradutos

med
ol e Hiicaments 61

atide, |




Outras atividades e
projetos Estratégicos

u Autaridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Sadde, |.F.



7. Outras atividades e projetos estratégicos | 7.1 Projetos estratégicos transversais

Principais projetos estratégicos transversais

|dentificados oito projetos principais, ao nivel estratégico, com importancia para as atividades de 2021.

STARS (Strengthening training of academia in regulatory sciences and supporting

o . EATRIS (European Infrastructure for Translational Medicine)
regulatory scientific advice)

Rede europeia de investigacdo clinica e de medicina translacional que
preconiza uma tipologia de investigacao que facilita a transferéncia de
descobertas cientificas para as praticas e intervenc¢des no dia-a-dia

Fomentar a ligacdo com os investigadores académicos em fases mais precoces
do projeto de investigacdo, bem como, propor mecanismos de suporte
adicional baseados numa analise integrada das necessidades

PHARMAPORTUGAL UNICOM (Up-scaling the global univocal identification of medicines)

Objetivo de promover a exportacdo e internacionalizacdo das empresas Objetivo de impulsionar a implementacdo da ISO IDMP nas bases de dados
farmacéuticas que produzem e exportam produtos de salde a partir de ' Infarmed dos estados membros, suportando uma precricdo/dispensa eletrénica
Portugal u utsitade Nadonecoekamerto transfronteirica segura e uma farmacovigilancia efetiva

& Produtos de Saide, | P.

BERC-LUSO (Biomedical Ethics and Regulatory Capacity Building Partnership for

) . . - 1 -=1 CTIS (Portal Europeu de submiss3o, avalia¢do e decisdo de ensaios clinicos)
Portuguese — Speaking African Countries) |
. (s o . I e .
Projeto de ética e reforco da capacitagdo regulamentar a ser desenvolvida em I Portal europeu que permitird a entrada em vigor do regulamento europeu de
guatro paises africanos de lingua Portuguesa — Angola, Guiné-Bissau, I ensaios clinicos
Mocambique e Cabo Verde - sendo o Infarmed parte do conselho 1
coordenador :
|
|

BEMA (Benchmarking of European Medicines Agencies) STAMP (safe and Timely Access to Medicines for Patients)

Projeto de benchmarking entre as agéncias de medicamentos Objetivo de alcancar o equilibrio entre obrigacdes do sistema regulamentar e

0 acesso atempado dos doentes a medicamentos
g', Infarmed

Autoridade Naconal do Medicamento
e Pradutos de Saide, 1.2, 63
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8. Anexos | 8.1. Fichas de atividades por unidade orgéanica

Objetivos Estratégicos

OE_4 Criar Valor para Portugal
apoiando a Inovag&o na Area da Saude

OE_1 Reforgar a Regulag&o e Superviséo do

Medicamento e Produitos de Sadde OE_2 Envolver o Cidadao, profissionais de salde e parceiros

OE_3 Promover a Acessibilidade a Medicamentos e Produtos de Salde e sua Sustentabilidade

Atribuigdo: Artigo 4.° do Regulamento Interno do Infarmed - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satde, I.P. do Diario da Republica, 22 série - N.° 66 - 2 de abril de 2020 (Deliberacéo 421/2020)

OE_5 Promover a Exceléncia e a Sustentabilidade
Operacional

X A Responsavei
OE Objetivo Operacional Parametro Peso Indicador TIPO i Peso Sub-Indicadores Método de Calculo Val/or.es Vz?\I.or WCLZEER Meta 2021 Fonte de Verificacdo s pela 2 GelL, M IR,
Indicador Prévios Critico 2021 ~ (a) (b) (c) (d)
Execucéo
roeIOeSa_n:sleA:Ze:\?arjia; Z;e;zrg: d?c(:rjnn;::)"gceao Em pelo menos 3 dos 5 rankings M3 relatorio da EMA - somente 3133
rodutos de SaL'ldeg 1o ambito do sistema 3.1. Ndmero de rankings ((CHMP, COMP, PDCO, AIM (CHMP, COMP, PDCO, AIMEMR e S>4 disponivel habitualmente em 3 4 ’3 6 é
OE_1 p ! ~ Eficacia 33% |EMR e EC avaliagéo coordenada) em que PT se Realizagdo | 100,0% |NA EC avaliag&o coordenada), PT nd 5 1 marco do ano seguinte; DAM n/a n/a Lo ASPFP
europeu, e assegurar uma colaboragéo y 3 . - N IC2-4 . . ~ 37e
S y encontra no conjunto dos 10 paises que mais contribui encontra-se no conjunto dos 10 estatisticas CMDh; informagao
recorrente em iniciativas centrais no contexto N NC< 2 LIL.4
) - paises que mais contribui CTFG
Europeu e/ou internacional
Numero de processos de pedidos de AIM em
que Portugal é Estado Membro Envolvido
(procedimentos de Reconhecimento Mutuo e
B
proc pect s ] 2016:644 M 400 DAM/UAC 31,33,
i . 10.1. Namero de processos de pedidos de AIM procedimento Centralizado concluidos Numero de processos de AIM 2017: 824 s> 500 GestProc CAM DAM/UAC 34.36e
Oop 10 | Potenciar a capacidade de - P P Realizag&o | 50,0% |Numero de processos de pedidos de AIM em |concluidos (soma dos sub- : 824 100 ) DAM CAM i ASPFP
avaliagZo, através da cooperagéo entre concluidos . U 2018:752 1C 300 - 500 GIMED Qutros EM 37e
_ " © TIPSy que Portugal é Estado Membro de Referéncia |indicadores) 2010: 426 NC< 300 cTS EMA Outros EM 4
diferentes dreas e comissdes técnicas o . (procedimentos de Reconhecimento Mtuo e 2020: 368 o
OE_3 gspeC|§Ilzadas. eo acesso.a.t?mpado a ) Eficiéncia 67% Descentralizado) concluidos 3
inovagao, promovendo a eficiéncia na gestdo Ndmero de processos de pedidos de AIM por
dos recursos pL’Jb|ICOS com medicamentos e procedimento Nacional concluidos
produtos de satide
015. 129
- . 2016: 178 M 180
- . . Média dos tempos de concluséo de .
10.2. Tempo médio de conclu§ao de pedl.dos de Realizagdo | 50,0% |n/a processos de pedidos de AIM por 2017:162 129 dias 20 S< 160 GestProc DAM DAMIUAC | DAMIUAC 3.7 ASPFP
processos de AIM por procedimento Nacional rocedimento nacional 2018: 139 IC 160 - 200 GIMED CAM CAM
P 2019: 169 NC> 200
2020 169 20
Unidade de Manutencé&o no Mercado
X P Responsavei
OE Objetivo Operacional Parametro Peso Indicador Tll.m i Peso Sub-Indicadores Método de Calculo Val/or.es Vgl.or WELENER Meta 2021 Fonte de Verificacdo s pela 53R Gl 0 IR
Indicador Prévios Critico 2021 ~ (a) (b) (c) (d)
Execucéo
OOP_3 Assegure.xr ejefor(;ar g contribuicdo ) o Namero de. PeC|soes CEAI Apordos 2015:12 DAM/UAC | DAMIUAC
relevante na avaliagdo de medicamentos e 3.2. Nimero de Decisdes CE / Acordos CMDh CMDh (emitidas na sequéncia de 2016: 12 9 EMA EMA
OE.1 produtos de satide, no ambito do S|st<ima Eficacia 50% (emlndas na sequgnlc.la de p.rocedlmentos de Realizagio | 100% |n/a procedvlrpgmos dg arbitragem 2017: 15 15 3 §> 12 B DAM/UMM CMDh CMDh 37 ASPEP
europeu, e assegurar uma colaboracéo arbitragem comunitaria - Artigos 30°, 31° e 107° da comunitaria - Artigos 30°, 31° e 107° . C:6-12 Excel especifico
R . - . L 2018: 10 CHMP CHMVP
recorrente em iniciativas centrais no contexto Directiva 2001/83/CE) implementadas da Directiva 2001/83/CE) . NC <6
. X X 2019: 8 PRAC PRAC
Europeu e/ou internacional implementadas .
2020: 8
Oop 10 | Potenciar a capacidade de
avaliagéo, através da cooperagé&o entre Nimero de processos de alteragéo aos 34 400
diferentes areas e comissoes técnicas , « termos de AIM (ALT) por procedimento Nlmero de processos de alteracéo 2018: 32 694 S: > 40 000
OE_3 |especializadas, e 0 acesso atempado a Eficiéncia 50% 10.3. Nmero de proE:essos de alteragao aos termos Realizagdo | 100% |Nacional e procedimentos de concluidos (soma dos sub- 2019: 23362 | 41213 5600 C: 28800 - 40 SMUH_ALTER DAM/UMM DAMIUAC| DAM/UAC 3.7 ASPFP
X = - < de AIM (ALT) concluidos . . S CAM CAM
inovagdo, promovendo a eficiéncia na gestdo Reconhecimento Mutuo e indicadores) 2020: 41 213 000
dos recursos publicos com medicamentos e Descentralizado(EME e EMR) concluidos NC: < 28800
produtos de satde
Legendas: a) Eventuais Dependéncias Externas (QA) | b) Entidades Colaboradoras Internas e Externas (QA) | ¢) Contributo para as Orientagdes Estratégicas do MS | d) Atividade constante no orgamento
Autoridade Nacienal menio 65

© Pradutos de Saide, |7,




8. Anexos | 8.1. Fichas de atividades por unidade orgéanica

Objet

tivos Estratégicos

OE_1 Reforgar a Regulag&o e Superviséo do
Medicamento e Produtos de Salide

OE_2 Envolver o Cidadao, profissionais de satide e parceiros

OE_3 Promover a Acessibilidade a Medicamentos e Produtos de Sadde e sua Sustentabilidade

OE_4 Criar Valor para Portugal
apoiando a Inovagéo na Area da Sadde

OE_5 Promover a Exceléncia e a Sustentabilidade

Operacional
Atribuicdo: Artigo 4.° do Regulamento Interno do Infarmed - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde, I.P. do Diario da Republica, 22 série - N.° 66 - 2 de abril de 2020 (Deliberacédo 421/2020)
Unidade de Avaliagéo Cientifica
. —— Responsavei
OE Objetivo Operacional Parametro Peso Indicador TIPO e Peso Sub-Indicadores Método de Calculo Va',"fes Ve’1|.0r folceies Meta 2021 Fonte de Verificacdo s pela =, Gl s CIRE:
Indicador Prévios Critico 2021 ~ (a) (b) (c) (d)
Execucéo
AIM concluséo do prazo meta de 90 dias
" Alteracéo de AIM tipo 1B concluidos prazo
Oop 10 | Potenciar a capacidade de meta de 10 dias
o i ~ P o 2015: 76,73%
avaliagéo, através da cooperagéo entre Alteracdes tipo Il concluidos prazo meta de . . X
N . NSRRI . (Numero de pareceres de avaliagdo | 2016: 81,66%
diferentes areas e comissbes técnicas 10.4. Percentagem de pareceres de avaliacdo da 25 dias da eficécia, seguranca e qualidade 2017: M 65% GestProc
OE_3 |especializadas, e 0 acesso atempado & Eficiéncia 100% o 9 pare o < Resultado | 100,0% | Renovacéo de AIM (REN) concluidos no ] 9 < . g i 81,66% 10% S> 75% DAM/UAC n/a n/a 3.7eV.. | ASPFP
N = L ~ eficacia, seguranca e qualidade concluidos no prazo . concluidos no prazo/ Ndmero de 53,18% SMUH_ALTER
inovacéo, promovendo a eficiéncia na gestdo prazo meta de 60 dias L ) IC 55% - 75%
- y M . o o pareceres emitidos) * 100 2018: 58,79% SECL
dos recursos publicos com medicamentos e Ensaios clinicos - PAEC concluidos no 2019: 59% NC< 55%
produtos de salde prazo meta de 15 dias o M
. . . 2020: 64,93%
Ensaios clinicos - PAS concluidos no prazo
meta de 10 dias "
Unidade de Ensaios Clinicos
! — Responsavei
OE Objetivo Operacional Parametro Peso Indicador TIPO e Peso Sub-Indicadores Método de Célculo Va',"fes Ve’1|>or TElEHIER Meta 2021 Fonte de Verificacdo s pela L=, Gl P CIRE:
Indicador Prévios Critico 2021 ~ (a) (b) (c) (d)
Execucéo
2015: 27
" 2016: 36 30 dias
-~ . Média dos tempos de resposta a 1.1
" - TEMPO médio de resposta a pedidos de N ~ . 2017: 37 16 S:<17 CAM CAM
o Ic 16
11.1. Tempo de resposta a pedidos de EC Realizagdo | 50% |\ ;1oRiZAGAO de ensaio clinico gﬁ::ggs( :ﬂg’z’ﬁgg&z:ﬁam 2018: 40 13 C: 17-43 Oracle SECL PAMIUEC | b\ \yuac | DAMIUAC 163e'1|'(|i|€1'1 ASPFP
2019: 34,75 NC: > 43 o
2020: 32,75
OOP_11 Promover o desenvolvimento e
s ~ . " X 2015: 98,04%
capacitagéo, em I&D, das instituicdes e (Numero de pedidos de autorizagéo .
N o . A - . o " 2016: 77,55%
OE_4 |centros de investigacédo em satde no ambito Eficécia 100% de ensaios clinicos respondidos no 170%
medicamentc rodu (dl ( I *
dgtenec?:na:joeo ,:;fsshislzliz f:uulea’ mentar - Percentagem de pedidos de autorizagéo de EE)%ZO/ Namero fotal de pedidos) 2017: 76,56% M 80%
P 9 11.2. Percentagem de pedidos de ensaio clinico Resultado 50% ensaio clinico respondidos no prazo / 86,36% 100% 10% S> 90% DAMIUEC CAM CAM 37 ASPFP
respondidos no prazo ° - Percentagem de pedidos de ensaio clinico (Ntmero de pedidos de autorizagio e 2018: 56,34% ° ° IC 70% - 90% Oracle SECL DAM/UAC | DAM/UAC o
de BD/BE respondidos em 3/4 do prazo ~ P " o < 179,17% NC< 70%
de alteracéo a ensaios clinicos de
! 2019: 85,31%
BD/BE respondidos em 3/4 do prazo/
Nimero total de pedidos) * 100 / 86,96%
P 2020: 81,94%
/ 88,46%

Legendas: a) Eventuais Dependéncias Externas (QA) | b) Entidades Colaboradoras Internas e Externas (QA) | ¢) Contributo para as OrientagGes Estratégicas do MS | d) Atividade constante no orgamento

Infarme

Autoridade Naciona
© Pradutos de Sadde, |

66




8. Anexos | 8.1. Fichas de atividades por unidade orgéanica

Objetivos Estratégicos

OE_1 Reforcar a Regulagéo e Superviséo do

OE_2 Envolver o Cidadéo, profissionais de

OE_3 Promover a Acessibilidade a Medicamentos e Produtos de Saude e sua

OE_4 Criar Valor para Portugal

OE_5 Promover a Exceléncia e a Sustentabilidade

Medicamento e Produtos de Saude salde e parceiros Sustentabilidade apoiando a Inovagdo na Area da Satde Operacional
Atribuicdo: Artigo 4.° do Anexo Estatutos do Infarmed - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P. do Diario da Republica, 12 série - N.° 186 - 23 de setembro de 2015
) P Responsavei
OE Objetivo Operacional Parametro Peso Indicador T'PO i Peso Sub-Indicadores Método de Calculo Vallor.es V?'.Or TR Meta 2021 Fo_n_te d? s pela DERS Gel L= CIRE:
Indicador Prévios Critico 2021 Verificagdo ~ (a) (b) (c) (d)
Execucéo
Numero de nofficagbes Numero de notificagGes graves e
submetidas diretamente pelos ~ Q 9 2015: 5690
R . néo graves submetidas .
profissionais de salde e utentes diretamente pelos profissionais de 2016: 5698
1.1. Nomero de notficagdes de Impacto | 500 | Craves € Nao Craves) saiide e utentes e submetidas 2007:6105 | o075 | 7. 2500 15000 Portal RAM DGRM UREL URF[ | 1814 1 opep
. o reagOes adversas a medicamentos Numero de notificagdes X 2018: 10819 EMA EMA [;31e37
OOP_1 Reforcar as atividades de vigilancia, submetidas pelos Titulares de AIM pelos Titulares de AIM via 2019:11583
comprovagéo da qualidade e de fiscalizag&o via EudraVigilance (Graves e Nao Eudravigilance 2020: 8801
do mercado, de medicamentos e produtos de | Eficiéncia 30% Graves) (Soma dos sub-indicadores)
saude, adotando modelos de gestdo baseados
1o risco 1.2. Percentagem de relatorios de 2015: 99,46% Bl
notificagdes de reacdes adversas a (Numero de relatérios enviados & | 2016: 92,99% 99% Ficheiro Excel da
medicamentos (submetidas por o EMA com sucesso e no prazo / 2017: 99,00% o . 90 o S: > 99% URF | 13;36e
profissionais de salde e utentes) Resultado 50% na Namero de relatérios enviados a | 2018: 99,61% 100% | C: 95%-99% C: 95% - 99% ("Dasr:)S:r’\g 2021 DGRM EMA URF 3.7 ASPFP
OE_1 enviados & EMA com sucesso e no EMA) * 100 2019:99,53% NC: < 95% " -
prazo 2020: 99,09%
(N° relatérios finais de avaliagdo
de procedimentos de
OOP_3 Assegurar e reforgar a contribuigdo 3.3. Percentagem de relatérios farmacovigilancia no ambito da
. L - e - . 2016: 100,00% BI
relevante na avaliagdo e superviiséo de finais de avaliagdo de atividade do PRAC circulados . 99% -
medicamentos e produtos de satde, no ambito rocedimentos de farmacovigilancia elos estados membros no prazo/ 2017: 100,00% S: > 99% Ficheiro Excel da 13,36e
! p i Eficacia 3006 |Proced ae d Resultado | 100% na p emoros no p 2018: 100,00%| 100% | C: 97%-99% | _ = o DGRM DGRM na na 9 ASPFP
do sistema europeu, e assegurar uma no ambito da atividade do PRAC, Ne total de relatorios finais de 2019: 99.65% C: 97% - 99% (“Dashboard_2021 3.7
colaborag&o recorrente em iniciativas centrais circulados pelos Estados-Membros avaliagdo de procedimentos de s ° NC: < 97% w
) ) L P 2020: 97,78% )
no contexto Europeu e/ou internacional no prazo farmacovigilancia no ambito da !
atividade do PRAC circulados
pelos estados membros) *100
3 0,
OOP_5 Promover o acesso do cidadao e . (Numero de materiais 2016: 100% 99% N Bl
rofissionais de salide a informag&o necesséria a 5.1. Percentagem de materiais educacionais acordados no prazo 2017: 98,70% S: > 99% Ficheiro Excel da 13;36e
OE_2 P I . . ¢ Eficacia 40% {educacionais acordados, dentro do : Resultado 100% na L X .p 2018: 98,61% 100% | C: 97%-99% | . . ° DGRM DGRM na na = ASPFP
utilizagdo e prescrigio de medicamentos e - / N° de materiais educacionais ; C: 97%-99% 3.7
dutos d id prazo definido acordados]* 100 2019: 100% NC: < 97% ("Dashboard_2021
produtos de satde 2020: 98,75% ' ’ ")
Legendas: a) Eventuais Dependéncias Externas (QA) | b) Entidades Colaboradoras Internas e Externas (QA) | ¢) Contributo para as Orientagdes Estratégicas do MS | d) Atividade constante no orgamento
Autoridade Nacie dicamento 67

© Pradutos de Saide,




8. Anexos | 8.1. Fichas de atividades por unidade orgéanica

Objetivos Estratégicos

OE_1 Reforcar a Regulagéo e Superviséo do

OE_2 Envolver o Cidadao, profissionais de satde e parceiros

OE_3 Promover a Acessibilidade a Medicamentos e Produtos de Satide e sua Sustentabilidade

OE_4 Criar Valor para Portugal

OE_5 Promover a Exceléncia e a Sustentabilidade

Medicamento e Produtos de Satide apoiando a Inovag&o na Area da Satde Operacional
Atribuig&o: Artigo 5.° do Regulamento Interno do Infarmed - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P. do Diério da Republica, 22 série - N.° 66 - 2 de abril de 2020 (Deliberagéo 421/2020)
" 0 Responsavei
OE Objetivo Operacional Parametro Peso Indicador T”.m i Peso Sub-Indicadores Método de Calculo Va.llo(es V&,ll.or oenca Meta 2021 Fonte de Verificacéo s pela L=, (Gell, s CRg
Indicador Prévios Critico 2021 ~ (a) (b) (c) (d)
Execugdo
Percentagem de notificagdes de incidentes |(NUmero de notificacdes de incidentes graves e agdes corretivas 90%
graves e agdes corretivas de seguranca avaliadas no prazo/Numero total de notificagdes avaliadas)*100 2015: 94,24% S: > 95% |
1.3. Percentagem de acdes de monitorizag&o no avaliadas no prazo (Numero de avisos de seguranca avaliados no prazo/Numero total de | 2016: 88,46% C" 85% - 95% SVDM 37 L4
ambito da Vigilancia de Dispositivos Médicos Resultado  [10% Percentagem de avisos seguranca avaliados |avisos de seguranca avaliados)*100 2017: 93,17% |98,79%  |5% N.C’ < 85% Excel DPS/UVPS n/a nla 1'3'9'1'4" ASPFP
realizadas no prazo no prazo (Numero de implementagdes de agdes corretivas pelo fabricante 2018: 93,95% : G:\DPS\Qualidade\Registos\ano\ ) )
Percentagem de implementagdes de agdes  |avaliadas no prazo/Nimero total de implementacdes de acdes 2019:96,01% Indicadores\Indicadores_BSC
corretivas pelo fabricante avaliadas no prazo |corretivas pelo fabricante avaliadas)*100 2020: 98,79%
Numero de Dispositivos Médicos fiscalizados dispositivos :Lce‘
no ambito da emiss&o de documentos Ntimero de dispositivos médicos fiscalizados no &mbito da emisséo de |2015: n/a médicos
. . - " 0 : Gestao_Certid_ano
comprovativos de registo (certificados de documentos comprovativos de registo (certificados de venda livre e 2016: n/a fiscalizados Excel - = DPS/DM
1.4. NGmero de Di: Médicos fi R 15% venda livre e informagdes para informagdes para desalfandegamento) e fiscalizados em outros atos 2017: n/a 8735 250 3750 nla n/a 3.6,3.7 |ASPFP
. Gestao_COEF_ano uvps
desalfandegamento) (exceto campanhas) (soma dos subindicadores) 2018: 8735 S: > 4000 Excel - -
Namero de Dispositivos Médicos fiscalizados |Unidade - ID 2019:3318 C:3500 - 4000 Gestao CVL ano
em outros atos (excepto campanhas) 2020: 4360 NC: < 3500 Excel
BT
Nimero de Cosméticos fiscalizados no ambito 2015: 7036 g:z;‘i‘;%%ss iﬁ\e‘R 765
da emisséo de certiddes, certificados de Ntimero de cosméticos fiscalizados, no ambito da emisséo de 2016: 7768 3000 Excel ©9_/55_ano 31,37
1.5. Nimero de C & 15% venda lire e documentos de conformidade  |certiddes, documentos de conformidade, certificados de venda live e  |2017: 8276 8276 500 y y DPS/PCHC  [n/a nla LIL4 e ASPFP
. . ) ) . S: > 3500 Certidao_CVL_ano
Numero de Cosméticos fiscalizados em outros |outros actos (excepto campanhas) (Soma dos sub-indicadores) 2018: 6939 C: 2500 - 3500|Excel 13
atos (excepto campanhas) 2019:2024 Né’ < 2500 Dxce'
2020: 2316 i pencnelas_ano
" - : ot 100 Excel
1.6. NGimero de Dispositivos Médicos fiscalizados . " ; - R " y ’ . -
proativamente em o outras « 10% na Nimero de Dispositivos M_EdlCOS flscalvlzados proa}l}rdmente em nd 125 20 S: >120 G.\DYPS\DPS\OiDlsposmvos ) DPS/DM wa na 36:37 |ASPFP
OOP_1 Reforcar as atividades de o = campanhas, ou outras atividades consideradas criticas pela Diregdo C: 80- 120 Medicos\ANO\500_10_447_Fisc
— ¢ consideradas criticas pela Direcdo y s
monitorizag&o, vigilancia, comprovagéo da NC: < 80 alizagao\Campanhas
OE_1 |qualidade e de fiscalizagao do mercado, de ~ |Eficiéncia  |65% 1.7. Namero de Cosméticos fi pr ) o 100 Excel 31 3.7
medicamentos e produtos de satide, adotando em ou outras atividades consi o [5% na Namero de C o em campanhas, o 50 191|125 20 S:>120 GADPSIDPS\0_Produtos DPS/PCHC  |n/a na L4 e  |ASPFP
modelos de gestdo baseados no risco . . outras atividades consideradas criticas pela Diregao C: 80- 120 Cosmeticos\ANO\500_10_446_Fi
o criticas pela Diregéo N N 1.3
NC: < 80 scalizacao\Campanhas
. L ; . " p 20% SVDM
1.8. Percentagem de casos de vigilancia de (N° de casos de vigilancia de dispositivos médicos concluidos / N° de S >25% Excel 37 114
dispositivos médicos concluidos relativamente aos Realizacao [5% na casos de vigilancia de dispositivos médicos pendentes entre 2015 a nd 30% 5% . ’ DPS/UVPS n/a n/a o |ASPFP
endentes entre 2015 a 2019 2019) * 100 C: 15% - 25% |G:\DPS\Qualidade\Registos\ano\ 13el4
P NC:<15% |Indicadores\indicadores_BSC
2015: 100%
1.9. Percentagem de pareceres, relatorios, propostas 2016: 100% 90% BI
e outros documentos elaborados no prazo destinados Numero de pareceres, relatérios, propostas e outros documentos 2017: 98,82% o, S: > 95% Excel .
ao suporte das medidas legislativas, politicas e Resultado ~|20% na elaborados no prazo / niimero total de pedidos solicitados)*100 2018: 93,94% 100% 5% C: 85% - 95% |Gestao_Resp_Medidas_Politicas DPS na na 3.7 1114, |ASPFP
normativas na area dos dispositivos médicos 2019: 100% NC: < 85% _ano
020:100%
2015: nd
1.10. Dispositivos médicos: Percentagem de ssﬁ?;:gg;gg;g;?;::ﬂﬁ dies \:Ieong(aai\ge 2016: nd 90% Eice‘
I " . . ! o X o .
QOcumenlos (certificados de venda Il\{l"e e Resutado  |10% Percentagem de informagdes para fins de (Ngn\ero de documentos emitidos no prazo / N° total de documentos 2017: 87,05% 96,10%  |5% S: > 95% Gestao_EC_ano DPS/DM na wa 3.7; ASPFP
para 1to) emitidos no . o ™ emitidos) *100 2018: 89,83% C: 85% - 95% l.I.4e13
desalfandegamento de Dispositivos Médicos ) ) Excel
prazo. emitidos no prazo 2019: 96,10% NC: < 85% Gestao_CVL_ano
P 2020: 89,5% -V
i o Perconagem de 2015 98.0% B
i . p g 2016: 97,49% 90% Excel
111, Cosméticos: Percentagem de certides, certificados de venda livre de Cosméticos (Numero de documentos emitidos no prazo / N° total de documentos | 2017: 96,86% S: > 95% Certidao_CVL_ano 3.7;
certificados de venda livre e documentos de Resultado  [10% emitidos no prazo Percentagem de N P o 100% 5% . - = DPS/PCHC [n/a n/a . ASPFP
emitidos) *100 2018: 81,15% C: 85% - 95% lI.4e13
conformidade emitidos no prazo. documentos de conformidade para fins de . )
desalfandegamento de Cosmétiicos emitidos 2019: 100% NC: < 85% Bxel
9 2020; 100% Doc_Conformidade_ano

no prazo

Legendas: a) Eventuais Dependéncias Externas (QA) | b) Entidades Colaboradoras Internas e Externas (QA) | ¢) Contributo para as Orientagdes Estratégicas do MS | d) Atividade constante no orgamento

Infarmed
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8. Anexos | 8.1. Fichas de atividades por unidade orgéanica

Objetivos Estratégicos

OE_1 Reforgar a Regulagéo e Superviséo do

OE_2 Envolver o Cidadao, profissionais de salde e parceiros

OE_3 Promover a Acessibilidade a Medicamentos e Produtos de Salide e sua Sustentabilidade

OE_4 Criar Valor para Portugal

OE_5 Promover a Exceléncia e a Sustentabilidade

Medicamento e Produtos de Salde apoiando a Inovagéo na Area da Sadde Operacional
Atribuigdo: Artigo 5.° do Regulamento Interno do Infarmed - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde, I.P. do Diario da Republica, 22 série - N.° 66 - 2 de abril de 2020 (Deliberac&o 421/2020)
. A Responsavei
OE Objetivo Operacional Parametro Peso Indicador T".m i Peso Sub-Indicadores Método de Calculo Va',"fes V?I.m THERIER Meta 2021 Fonte de Verificagéo s pela B el e ORG
Indicador Prévios Critico 2021 ~ (a) (b) (c) (d)
Execucéo
] BI
2812: :jg 80 Excel 13,
3.4. N° de pareceres relativos a documentos europeus NP de pareceres relativos & documentos europeus (guidance e outros) 2017: nd S >0 Gestao_Resp_Medidas_Politicas 3.1;3.93.1
(guidance e outros) no ambito da implementagédo da  |Realizacdo |40% na ~ p‘ . « p. 9 . 133 10 g _ano DPS n/a n/a 0, ASPFP
= . " " no ambito da implementagéo da regulamentagéo 2018: n/d C:70-90
regulamentacéo (Dispositivos e Cosméticos) . . VI 3, VI
2019:133 NC: <70 Excel 2
2020: 99 v
Inqueritos_Pensac_ano
2015: 93,10% Bl
2016: 100% 90%
. . Percentagem de COEF tratados por Portugal . P . " - - ) o ) 5 Excel
3.}5. Pe‘rf:enlagler.n de COEF e Inquéritos relativos a Resultado  |25% no prazo Percentagem de inquéritos (Numero de COEF e inquéritos relativos a Dispositivos Médicos tratados 2017: 100% 100% 5% S_. > 95% Gestao_COEF_ano DPS na na 36:37 |ASPFP
Dispositivos Médicos tratados por Portugal no prazo. no prazo por Portugal / N° de tratados) * 100 2018: 100% C: 85% - 95%
tratados por Portugal no prazo ) ) Excel
N 2019: 89% NC: < 85% .
OOP_3 Assegurar e reforgar a contribuigio 2020: nd Gestao_Inqueritos_ano
relevante na avaliacdo de medicamentos e :
OE 1 produtos de sadde, no ambito do swslezma Eficacia 20%
europeu, e assegurar uma colaborag&o
recorrente em iniciativas centrais no contexto s 92,5% .
Europeu e/ou internacional S'Gf Pe.rcenlagfem. de alertas RAP‘.EX * noffiicagbes de (Namero de RAPEX + notificagdes efeitos tratados no prazo / Nimero |2019: 100% S: > 95% Bl 3.1, 3.7,
efeitos indesejaveis graves comunicadas tratados Resultado  (25% na o . 100% 2,50% ) Excel DPS/PCHC  |n/a n/a lIl.4 e |ASPFP
. N total de RAPEX e notificagdes de efeitos tratados )*100 2020: nd C: 90% - 95%
relativos a Cosméticos no prazo, face ao total . Rapex_ano 13
NC: < 90%
Bl
Excel
3.7. Percentagem de participag&o em agdes conjuntas 90% Avaliagdes_conjuntas_ON_ano
europeias no ambito da designacéo e monitorizagéo . - : . . o 050
de ON's, da vigilancia e da fiscalizagdo de mercado Resultado  |10% na (Namero de afividades realizadas no prazo / N° de afividades propostas 2019: 100% 100% 5% S'_>95/° Excel DPS n/a n/a 3.7; 1.4, |ASPFP
- . o acordadas) * 100 2020: nd C:85% - 95%
(Joint assessements a ON's e outros aplicaveis) no NC:<85% G:\DPS\Qualidade\Registos\ano\
prazo (entregaveis) ) Indicadores\Indicadores_BSC
Excel
— = o
Oac:;ﬁ: :::i?i;raa;?:;?;e :;(;Iiarzzr?j?o € 6.1. Percentagem de participacdo em agdes de (Numero agoes de literacia, formag&o e informacéo realizadas/Nimero 2019: 100% 95[_):)955/ E:(cel
OE_2 P G s p L Eficacia 10% literacia, formagao e informagao realizadas face as Realizagcdo |100% na total de agdes de literacia, formag&o e informagé&o propostas ) 100% 5% . ° ; DPS n/a n/a 3.7; 114, |ASPFP
uma forma transversal as diferentes areas de - 2020: nd C: 85% - 95% |Registo de formacoes
N atividades propostas acordadas. acordadas) *100 )
envolvimento NC: < 85% dadas_ano
Percentagem de EC autorizados em 2 dias
. (teis antes do prazo regulamentar . o
Oop7{11 |_Promover ° desgnqurnf:nlo N - ~ Percentagem de notificagdes de EC avaliados | (N(imero de Estudos Clinicos alteragdes substanciais e informagao de 016: 100% 80%
capacitagdo, em I&D, das instituicdes e 11.3. Percentagem de Estudos Clinicos, alteragdes 1o prazo sequranca de Dispositivos Médicos autorizados/avaliados no prazo / 017: 80% S > 85% B 37 Ve
OE_4 |centros de investigag&o em satide no ambito  |Eficacia 5% substanciais e informag&o de seguranca de Resultado  |100% p " ~ ~ ’g < o . ~ PN P = 018: 62,5% [100% 5% y ° Excel DPS/DM n/a n/a A ASPFP
. . . e - Percentagem de notificagdes de alteragdes | NGmero de Estudos Clinicos, alterag6es substanciais e informagéo de y C: 75% - 85% 1.3
do medicamento e produtos de satde, Dispositivos Médicos autorizados/avaliados no prazo. T : N - - N : 2019:93,75% . Gestao_EC_ano
B substanciais avaliadas no prazo seguranca de Dispositivos Médicos autorizados/avaliados)*100 ) NC: < 75%
potenciando o aconselhamento regulamentar ) ~ . < 2020: 90,91%
Percentagem de notificagdes de informagéo
de seguranca avaliadas no prazo
Legendas: a) Eventuais Dependéncias Externas (QA) | b) Entidades Colaboradoras Internas e Externas (QA) | ¢) Contributo para as Orientacdes Estratégicas do MS | d) Atividade constante no orgamento
Autoridade Nacienal menlo 69
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8. Anexos | 8.1. Fichas de atividades por unidade orgéanica

Objetivos Estratégicos

OE_1 Reforgar a Regulag&o e Supervisdo do

: > OE_2 Envolver o Cidad&o, profissionais de satde e parceiros OE_3 Promover a Acessibilidade a Medicamentos e Produtos de Satide e sua Sustentabilidade OE_4 Criar Valor para Portugal OE 5 Promover a Exceléncia e a Sustentabilidade
Medicamento e Produtos de Satide

apoiando a Inovag&o na Area da Satide Operacional

Atribuicdo: Artigo 6.° do Regulamento Interno do Infarmed - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P. do Diario da Republica, 22 série - N.° 66 - 2 de abril de 2020 (Deliberacédo 421/2020)

. - Responsavei
OE Objetivo Operacional Parametro Peso Indicador T".m i Peso Sub-Indicadores Método de Célculo Va',"fes Vz?.lgr B Meta 2021 Fonte de Verificagdo s pela B Gl pe GRE,
Indicador Prévios Critico 2021 ~ (a) (b) (c) (d)
Execucéo
2015:20,45%
1.12. Percentagem de entidades inspecionadas face . 2016: 21,84% Meta: 20%
ao total de entidades licenciadas (fabricantes, (Namero de entidades 2017: 24,43% S: > 25%
3 5 ) ; p ’ 1 24,43% " , : b
distribuidores, farmacias comunitarias, locais de venda Impacto 10% na :irlsepnecci:jr;il;fls(l)ﬁumero de entidades 2018: 21.60% 26% 5% C: 15% - 25% Portal Insp+ DIL/UI na na 1.11.4. ASPFP
de MN) 2019: 20,07% NC: < 15%
2020: 21,15%
s e s
g ) P pdulee 2016: 1106 Meta: 1050
privados; locais de venda de MNSRM; fabricantes de 2017: 1103 S > 1150
medicamentos de uso humano/substancias activas; Realizagédo 20% na Numero de inspegdes concluidas 2018: 1108 1864 100 c 9'50 - 1150 Portal Insp+ DIL/UI na na L11.4. ASPFP
grossistas; BPF; BPC; BPL; rotulagem; folheto N N
h . g 2019:1267 NC: <950
informativo e titulares de AIM; dendncias e suspeitas
. ) 2020: 1864
de defeitos de qualidade
2015: 80
2016: 81 Meta: 80
#e}gi.cl;lzrgeergﬁcéea(ljr;sspggosi;onclu|das - disposifvos | o lizacdo | 15% na NGmero de inspegdes concluidas ggig_ gg 169 10 0573 _9(;0 Portal Insp+ DILUI na na 1114, ASPFP
OOP_1 Reforcar as afividades de 2019:93 NC: < 70
monitorizag&o, vigilancia, comprovagao da 2020: 169
OE_1 |qualidade e de fiscalizag&o do mercado, de Eficiéncia 100% i}
medicamentos e produtos de satde, adotando 2015: 94
modelos de gestéo baseados no risco 2016: 71 Meta: 80
1.15. Namero de inspegdes concluidas - cosméticos e o o . . " . 2017: 81 S:>90
entidades do setor Realizacdo 5% na Numero de inspegdes concluidas 2018: 87 100 10 C:70- 90 Portal Insp+ DIL/UI na na 1.11.4. ASPFP
2019:100 NC: < 70
2020: 81
2015: 8,98
2016: 8,60 Meta: 30 dias
1.16. Tempo médio de emissao de relatérios de N o Média dos tempos de emissdo de 2017: 11,66 . S:<20
+ .
inspecéo Realizacdo 25% na relatorios de inspegio 2018: 13,24 8,34 10 dias C:20-40 Portal Insp: DIL/UI na na 3.7 ASPFP
2019: 8,34 NC: > 40
2020: 14,61
2015: 92,44% .
12016 94,23% Weta: 83%
1.17. Percentagem de relatérios de inspecéo emitidos (° de relatérios de inspegao emitidos 2017: 91'45“/ S: > 86%
dént}o do razg definido Peg Resultado 25% na no prazo de 30 dias/N° de relatérios e 2018: 86'75"/:: 94,23% 3% C: 80% - Portal Insp+ DIL/UI na na 3.7 ASPFP
p inspecado emitidos)*100 o 86%
2019:91,07% NC: < 80%
2020: 86,98% :

Legendas: a) Eventuais Dependéncias Externas (QA) | b) Entidades Colaboradoras Internas e Externas (QA) | ¢) Contributo para as Orientagdes Estratégicas do MS | d) Atividade constante no orgamento

Iy Infarme

Autoridade Naciona
© Pradutos de Saide, |7,




8. Anexos | 8.1. Fichas de atividades por unidade orgéanica

Objetivos Estratégicos

OF_1 Reforgar a Regulagéo e Superviséo do OE_2 Envolver o Cidad&o, profissionais de satide e parceiros OE_3 Promover a Acessibilidade a Medicamentos e Produtos de Salde e sua Sustentabilidade OF _4 Criar Valor para Portugal OE_5 Promover a Exceléncia e a Sustentabilidade

Medicamento e Produtos de Salde apoiando a Inovacéo na Area da Sadde Operacional
Atribuicdo: Artigo 6.° do Regulamento Interno do Infarmed - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde, I.P. do Diario da Republica, 22 série - N.° 66 - 2 de abril de 2020 (Deliberagédo 421/2020)
OE Objetivo Operacional Parametro Peso Indicador TIPO e Peso Sub-Indicadores Método de Célculo Va,ores V@jor VEISIEEE] Meta 2021 Fonte de Verificagdo L= PER elels; B (eRiGE
Indicadar Drévine Criticn 2021 < nola (2 (h) (o) LA\
Numero de averbamentos para licenciamento
de fabricantes concluidos
Numero de licenciamentos em farmécias
(incluindo as candidaturas a farmécia e
instalagéo de novas farmécias) concluidos
Ntmero de licenciamentos de farmécias e
locais de venda de MNSRM ao domicilio e .
Int t Juid Portal Lic+
porintemet concluidos o 2015: 3409 GEVM
Numero de autorizagdes de aquisicdo direta | Namero de 2016: 1775 3400 ADMED
1.18. Namero de licenciamentos e autorizagées L o, |de medicamentos a servigos farmacéuticos  (licenciamentos/autorizages 2017: 650 S:>3500 |Base de Dados ACCess . -
concluidos Realizagdo | 50% publicos e privados concluidas concluidos (soma dos sub- 2018: 3540 | 4797 100 I¢. 3300 - 3500 |GPFarmacias e GPFirmas | D'W/U- priaJuridics - na 37 ASPFP
Numero de pré registos de entidades que Indicadores) 2019: 3790 NC: <3300 |(pedidos anteriores a
comercializam MNSRM concluidos 2020: 4797 :gtr;l;i:ale)m funcionamento
Numero de autorizagdes referentes a '
entidades distribuidoras de medicamentos e
- —— dispositivos médicos concluidas
OOP_1 Reforcar as atividades de vigilancia, N'p de licenci tos de entidadh
comprovacao da qualidade e de fiscalizag&o . umejo e 'Ce"‘C'am_en gs € entidades que
OE_1 |do mercado, de medicamentos e produtos de | Eficiéncia 100% intervém no cultivo, circuito das plantas,
salide, adotando modelos de gestéo baseados substéncias e preparacdes de utiizagdo
no risco restrita de substancias controladas concluidos
2015: 230
2016: 268 150 dias Portal Lic+
1:19.. Tgmpo médio dg autorlzagoes. a en.tl.dades » Realizagio | 12.5% na Medla. dos tempos dg corlclusao dos 2017: 181 114 20 dias S: <130 DILUL na na 13e37 | ASPEP
distribuidoras de medicamentos e dispositivos médicos licenciamentos/autorizagées 2018: 114 C:130- 170 GPFirmas
2019: 135 NC: > 170
2020: 231,44
Portal Lic+
(NGmero de 2015: 97,21% GEVM
licenciamentos/autorizagdes 2016: 92,90% 80% ADMED
1.20. Percentagem de licenciamentos e autorizagbes . . p 2017: 92,77% o o S:>85% |Base de Dados ACCess . -
concluidos dentro do prazo definido Resufiado | 37,5% concluidos no prazofiinero de 2018: 77,74% | O7Z% | 51750 - 850 | GPFarmacias e GPFirmas|  D'YV- priaduridicy - na 37 | ASPFP
concluidos)*100 < 2019: 83,32% NC: < 75% |(pedidos anteriores a
2020: 80,93% entrada em funcionamento
do Portal).
Legendas: a) Eventuais Dependéncias Externas (QA) | b) Entidades Colaboradoras Internas e Externas (QA) | ¢) Contributo para as Orientagdes Estratégicas do MS | d) Atividade constante no orgamento
Autoridade Nacienal menio 71
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8. Anexos | 8.1. Fichas de atividades por unidade orgéanica

Objetivos Estratégicos

OE_1 Reforcar a Regulag&o e Superviséo do

OE_2 Enwvolver o Cidadéo, profissionais de salde e parceiros

OE_3 Promover a Acessibilidade a Medicamentos e Produtos de Salde e sua Sustentabilidade

OE_4 Criar Valor para Portugal

OE_5 Promover a Exceléncia e a Sustentabilidade

Medicamento e Produtos de Satde apoiando a Inovag&o na Area da Satde Operacional
Atribuigdo: Artigo 6.° do Regulamento Interno do Infarmed - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P. do Diario da Republica, 22 série - N.° 66 - 2 de abril de 2020 (Deliberacédo 421/2020)
OE Objetivo Operacional Parametro Peso Indicador Tl'_)o ?é Peso Sub-Indicadores Método de Célculo VaIlO(es Vai\l.or Ve ERE Meta 2021 Fonte de Verificacéo (ST PEG GielL; S CIRG:
Prévin Criticn 2021 nela (a) (h (e) (el
Namero de pegas publicitarias a
e e et | s
1.21. Percentagem de pecas publicitérias a i ng ~ p. 2016: 21,84% 30%
medicamentos, dispositivos médicos e produtos sadde e ao cidaddo avaliadas / N de 2017: 24,43% S: > 35% Bl CAM
o o P UV P . Realizagdo 80% na pegas publicitarias recebidas o 37,5% 5% o Dashboard_EP_Indicador EP na DAM B; 3.7e 11| ASPFP
cosméticos, dirigidos a profissionais de salde e ao 5 N . 2018: 21,60% C: 25% - 35%
- . (considerando medicamentos através . X es_BSC.Xs DATS
cidadao avaliadas N ~ . 2019: 20,07% NC: < 25%
do Sistema de Gest&o de Publicidade 2020: 26.92%
OOP_1 Reforcar as atividades de vigilancia, de Medicamentos, 0 maximo de 4.000 Bt
comprovagéo da qualidade e de fiscalizagdo notificagdes/ano)
OE_1 |do mercado, de medicamentos e produtos de Eficiéncia 100%
saude, adotando modelos de gestdo baseados
no risco
(N.2 de respostas dadas a pedidos de
X N A 2016: 43,38%
N informagdo no dmbito da Plataforma da 65%
1.22. Percentagem de respostas dadas no ambito da Transparéncia no prazo de 10 dias dteis 2017: 93,04% S > 70% Bl
Plataforma de Comunicagdes - Transparéncia e Resultado 20% na /N °tpt Id d‘z de inf . 2018: 92,95% | 97,61% 5% c: éO"/ ) 78% Dashboard_EP_Indicador EP na DSTI | 3.7,1.1e| ASPFP
Publicidade - total de pedidos de Informacao | 519. 95,06% Al es _BSC.xs
recebidos no dmbito da Plataforma da 2020: 97,61% NC: < 60%
Transparéncia) * 100
Legendas: a) Eventuais Dependéncias Externas (QA) | b) Entidades Colaboradoras Internas e Externas (QA) | ¢) Contributo para as Orientag6es Estratégicas do MS | d) Atividade constante no orgamento
Autoridade Nacienal ente
& Pradutos de Saide, | 72




8. Anexos | 8.1. Fichas de atividades por unidade orgéanica

Objetivos Estratégicos

OE_1 Refor¢ar a Regulagdo e Supervisdo do

OE_2 Envolver o Cidad&o, profissionais de sadde e parceiros

OE_3 Promover a Acessibilidade a Medicamentos e Produtos de Salde e sua

OE_4 Criar Valor para Portugal

OE_5 Promover a Exceléncia e a Sustentabilidade

Medicamento e Produtos de Saude Sustentabilidade apoiando a Inovag&o na Area da Saude Operacional
Atribu Atribuig&o: Artigo 7.° do Regulamento Interno do Infarmed - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P. do Diario da Republica, 22 série - N.° 66 - 2 de abril de 2020 (Deliberagao 421/2020)
" - Responsavei
OE Objetivo Operacional Parametro Peso Indicador T”.m i Peso | Sub-Indicadores Método de Calculo Va',"'.es Vél.or VISR Meta 2021 Fonte de Verificacdo s pela 2137 gal, b oS
Indicador Prévios Critico 2021 B (a) (b) (c) (d)
2015: 548
2016: 550 1.1;
1.23. Nimero de medicamentos analisados no ambito Realizacio 62% na Nimero de Boletins de Andlise aprovados de 2017: 495 550 288 - 352 320 GPCQ (Oracle) DCQ na na 1.3,1.6;1.1 ASPEP
do plano de supervisdo do mercado ¢ medicamentos 2018: 535 Oe
2019: 472 L4,
2020: 156
2015:102
2016: 100 1.1;
1i24. l(\jlumero dn_e Sos(;nencos a::ahsados no ambito do Realizagao 20% na Numefq de Boletins de Andlise aprovados de 20175 100 102 63-77 70 GPCQ (Oracle) bCcQ na na 1.3;1.6;1.1 ASPEP
plano de superviséo do mercado cosméticos 2018: 100 Oe
2019: 100 1114,
2020: 70
2015:40
2016: 50 1.1;
1.25. Numero de dispositivos médicos analisados no L o Nimero de Boletins de Andlise aprovados de 2017: 50 1.3;1.6;1.1
ambito do plano de supervisdo do mercado Realizagao 8% na dispositivos médicos 2018: 50 80 35-45 40 GPCQ (Oracle) beQ na na Oe ASPFP
2019: 80 11.4
2020: 25
OOP_1 Reforgar as atividades de
monitorizagao, vigilancia, comprovagdo da 1.26. Tempo médio de comunicagé&o de resultados de Média do nmero de dias relativo & 30 dias ap6s
OE_1 |qualidade e de fiscalizag&o do mercado, de Eficiéncia 55% | d P is50 d a < Realizagdo 1% na comunicagéo de resultados, apés o fecho do nd 24 dias 2 dias fecho ti P " GPCQ (Oracle) DCQ na na 3.7 ASPFP
medicamentos e produtos de salide, adotando agoes de supervisao do mercado trimestre echo trimestre
modelos de gestéo baseados no risco
1.27. Tempo médio de andlise apds rececéo de 1L
suspeitas de falsificagdo de medicamentos e produtos | Realizagdo 6% Medlg do numerg .de dlas entre a ref:e(;ao d,e. nd 48 dias 3 dias 60 dias GPCQ (Oracle) DCQ na na 181611 ASPFP
suspeitas de falsificagéo e conclus&o de andlise Oe
de salde P ¢ 4
2015: 1,85
Média do nimero de dias entre a submisséo do ggig ;22
1.28. Tempo médio de emiss&o de Certificados CAUL | Realizacéo 2% pedido no Portal CAUL e a emissédo do 2018: 2'00 1,4 dias 1,5-3,5 2,5 Portal CAUL DCQ na na 3.7 ASPFP
certificado 2019: 2'50
2020: 2,25
i-fr:b:zrecsgtzgiom:; Ta?-ltgc(zems? tZ?m'SseéliC;r;ﬁ?zce (Namero de medicamentos selecionados com Ficheiro Excel relativo &
P D Realizagao | 1% base no risco nd 69% | 50% - 60% 55% DCQ na na 37 | AsPrP

a capacidade analitica total no Plano
[Indicador anual]

/ Nimero total de medicamentos)*100

elaboragéo do Plano

Legendas: a) Eventuais Dependéncias Externas (QA) | b) Entidades Colaboradoras Internas e Externas (QA) | ¢) Contributo para as Orientacdes Estratégicas do MS | d) Atividade constante no orgamento

Infarmed

Autoridade Naciona
© Pradutos de Sadde, |
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8. Anexos | 8.1. Fichas de atividades por unidade orgéanica

Objetivos Estratégicos

OE_1 Reforcar a Regulac&o e Supervisdo do

OE_2 Envolver o Cidadao, profissionais de saude e parceiros

OE_3 Promover a Acessibilidade a Medicamentos e Produtos de Salde e sua

OE_4 Criar Valor para Portugal

OE_5 Promover a Exceléncia e a Sustentabilidade

Medicamento e Produtos de Satde Sustentabilidade apoiando a Inovag&o na Area da Satde Operacional
Atribu Atribuicdo: Artigo 7.° do Regulamento Interno do Infarmed - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P. do Diéario da Republica, 22 série - N.° 66 - 2 de abril de 2020 (Deliberacdo 421/2020)
. P Responsavei
- q A . Ti . A a Vi Vi Tols e o DEP. L. M: RC.
OE Objetivo Operacional Parémetro Peso Indicador IPO i Peso Sub-Indicadores Método de Calculo a‘,°fes e}lpr olerancia Meta 2021 Fonte de Verificacdo s pela <o 8 CIRE
Indicador Prévios Critico 2021 ~ (a) (b) (c) (d)
Execucéo
OOP_2 Potenciar a identificacéo e . . - 1.1;
desenvolvimento de areas de foco no contexto 2.1. Namero de dispositivos médicos analisados no Numero de Boletins de Andlise aprovados de 1.3;1.6;1.1
N . Eficacia 1% P P Realizagdo | 100% na dispositivos médicos analisados no ambito nd 26 15-25 20 GPCQ (Oracle) DCQ (LBM) na na T ASPRP
Europeu, atendendo aos critérios de interesse ambito COVID 19 Oe
: . A COvID 19
no sistema de sautde Portugués 1.11.4.
. . " 2015: 8,51%
3.8. Percentagem de medicamentos centralizados (Namero de medicamentos cgntrahzados do 2016: 8,33%
atribuidos e analisados, face ao nimero de programa europeu CAP analisados por PT / 2017: 13,89%
medicamentos previstoé no programa anual da Impacto 15% na Numero total de medicamentos centralizados do 2018: 10’81“/: 13,89% | 6% - 10% 8% GPCQ (Oracle) DCQ EDQM na 37 ASPFP
EDQMWEMA (QUAR) programa CAP analisados por todos os EM 2019: 10.81%
)100 2020: 10,81%
OE_1 |OOP_3 Assegurar e reforgar a contribuig&o - 15,017
relevante na avaliagdo e superviséo de
medicamentos e produtos de satde, no ambito N " Namero de Certificados COELLSs emitidos no
. Eficacia 40% : 0
do sistema europeu, e assegurar uma ° 3'{2'2533?:.;&3“ de COELLs emitidos dentro do Resultado | 75% na prazo x 100/Ndmero total de Certificados 232;95306023_ 100% | 97% - 99% 98% GPCQ (Oracle) DCQ (LBM) na na 37 ASPFP
colaboracé&o recorrente em iniciativas centrais p ni COELLs emitidos - IS0
no contexto Europeu e/ou internacional
3.10. Posicionamento entre os OMCLs que participam Posicionamento tendo em consideracéo o 28107
no projeto europeu de andlise de medicamentos Realizagdo 10% na nimero de projetos de Portugal face ao nimero nd 12 posic¢é&o osicio 62 posigao Aplicagdo MRP/DCP | DCQ (LQTF). | EDQM na 3.7 ASPFP
MRP/DCP (Indicador semestral) (QUAR) de projetos de cada OMCL posig
OOP_13 Promover a melhoria continua do
sistema de gestéo, de acordo com as normas
OE_5 ap!|§av9|s, trar?sfor.man.do proces;os e Qualidade 4% 13.1. Ensaios acreditados de acordo com a norma NP Impacto 100% na Ensalgs CP nstantes no Anexo técnico de nd 125% 0% 100% Anexf: le? nico de DCQ na na 3.7 ASPFP
préticas organizacionais, potenciando ganhos acreditacéo acreditacdo / IPAC
em eficiéncia e eficacia e criando valor para o
cliente
Legendas: a) Eventuais Dependéncias Externas (QA) | b) Entidades Colaboradoras Internas e Externas (QA) | ¢) Contributo para as Orientagdes Estratégicas do MS | d) Atividade constante no orgamento
Autoridade Nacienal amente 74
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8. Anexos | 8.1. Fichas de atividades por unidade orgéanica

Objetivos Estratégicos

OE_1 Reforgar a Regulagéo e Superviséo do

OE_2 Envolver o Cidadéo, profissionais de satde

OE_3 Promover a Acessibilidade a Medicamentos e Produtos de Satde e sua Sustentabilidade

OE_4 Criar Valor para Portugal

OE_5 Promover a Exceléncia e a Sustentabilidade

Medicamento e Produtos de Satde e parceiros apoiando a Inovago na Area da Salde Operacional
Atribuicdo: Artigo 8.°do Anexo Estatutos do Infarmed - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde, I.P. do Diério da RepUblica, 12 série - N.° 186 - 23 de setembro de 2015
. P Responsavei
OE Objetivo Operacional Parametro Peso Indicador Tlpo & Peso Sub-Indicadores Método de Calculo V"“,"Tes Vél.or USRI Meta 2021 Fo_n_te d? s pela PES CeL i ORG
Indicador Prévios Critico 2021 Verificagdo . (a) (b) (c) (d)
Execugdo
7.1. Percentagem de pareceres de (Numero de pareceres de decisdes de comparticipagéo e de avaliagdo |2015: 97,22%
OOP_7 Assegurar a efetividade e decisdes de comparticipagéo e de prévia de novas substancias ativas publicados na pagina de Internet do |2016: 90,32%
credibilidade da comunicagao aos diferentes L 5 avaliagdo prévia de novas substancias L o INFARMED, I.P. 2017: 87,5% o 5 o DATS _— 3.7,13;
OE2 destinatarios, promovendo uma mensagem Eficacia 35% ativas, publicados de acordo com o Realizago 100% na / Nimero de processos com decisdes de comparticipacéo e de 2018: 100,00% 119% 10% 95% (excel)/SIATS Diregéo na na 1.8 ASPFP
adequada e contextualmente eficaz novo modelo de comunicagéo das avaliagdo prévia de novas substancias ativas concluidos) * 100 2019: 68,58%
decisdes de financiamento pablico Monitorizac&o trimestral 2020: 94,23%
2015: 100%
8.1. Percentagem de pregos revistos (Numero de pregos revistos no prazo no conjunto de medicamentos pré |2016: 100%
dentro do prazo estabelecido apés as o identificado / Ntimero total de pregos para rever no conjunto de 2017: 100% o o o A
notificagdes da reviséo anual de Resultado |33% na medicamentos pré identificado)* 100 2018: 99,40% 125% 5% 100% Bxcel Direcéo na na 37 ASPFP
pregos Monitorizagéo anual 2019:100%
2020: 100%
OOP_8 Promover o acesso sustentado e
disponibilizagéo de medicamentos e produtos 2015: nd
de salde, atuando em todas as componentes - . . 2016: 100%
da cadeia de valor, desde a prevengéo, a 8.2. Percentagem de pregos maximos (Nmero de pregos aprovados no prazo / Nimero total de pregos 2017: 100%
OE_3 monitorizagdo do consumo e utiizagio, até Eficacia 30% aprovados dentro do prazo Resultado  [33% n/a aprovados)* }00 2018 100% 125% 5% 100% Excel Diregéo na n/a 3.7 ASPFP
adogé&o de medidas de mitigag&o e proposta estabelecido Monitorizagéo anual 2019:100%
de medidas politicas ou estratégias de 2020: 100%
intervengéo
2015: nd
2016: 1 31 32
8.3. Tempo médio de c~onclusao de Realizagio |34% na Medlva dos te[npus de conclus&o de processos de aprovagéo de preco 20173 1 NA 0 1 Excel Diregéo na na 3334 |ASPFP
processos de aprovagéo de prego Monitorizagéo anual 2018: 1
3.6e3.7
2019: 1
2020: 1
(NUmero de processos de avaliagdo de comparticipagdo e avaliacdo
prévia aprovados, indeferidos, arquivados (exceto os arquivados na
;&?AP;C::I:E;Z gjb;rgﬁsisasso;idvis fase de validagdo administrativa) e cancelados, submetidos ap6s 07-09- 3.1, 32,
v R - Resultado  [25% nla 2017 e concluidos no prazo / Nimero de processos aprovados, nd 75% 10% 60% SIATS Diregéo n/a n/a 3.3,3.4, |ASPFP
ou novas indicagdes concluidos no . . . . o
razo indeferidos, arquivados (exceto os arquivados na fase de validagao 36e37
P administrativa) e cancelados, submetidos apés 07-09-2017) *100
OOP_l? Potenc[lar a capa(:|dad~e de Tempo médio de conclusdo de
avaliagéo, através da cooperagao entre o x
diferentes 4 issdes técni processos de avaliagéo de novas
OE 5 ! erepa;e.s a;’eas e comlssoesl ecnlt;as‘ Eficianci 25% 10.6. Tempo médio de conclusdo de substancias ativas ou novas Média dos tempos de conclus&o de processos de avaliagdo de novas  |2018: 153,67 31,32,
= %?;C'é:arirsﬁoev:nzgeasse?_:g?: n:a estio iciencia ° processos de avaliagéo de novas Realizacdo |25% indicacdes de medicamentos substancias ativas e novas indicacées de medicamentos aprovados e  |2019: 246 153,67 |30 210 SIATS Diregéo CATS CATS 3.3,34, |ASPFP
! 640, p! P elenct g substancias ativas ou novas indicagdes aprovados e indeferidos, submetidos |indeferidos, submetidos ap6s 07-09-2017 2020: 265,75 36e37
dos recursos publicos com medicamentos e . ~
. ap6s 07-09-2017 (publicagdo do
produtos de satde
novo DL)
10'7.' P? rcentagem dg FrOC?SSOS de (Numero de processos de avaliagéo de comparticipagéo e avaliagédo
avaliagao de comparticipagdo e révia concluidos / Niimero de processos de comparticipagéo e 1314,
avaliagdo prévia concluidos face aos  |Resultado 50% n/a p oo L L p, P: pag: 3 2020: 52,78% |(62,50% |10% 50% DATS (Excel) Direcéo CATS CATS 3.7;3.1e |ASPFP
s avaliag&o prévia no inicio do periodo + n.° de processos submetidos) *
processos de comparticipagao e 100 1114
avaliagdo prévia em avaliacéo

Legendas: a) Eventuais Dependéncias Externas (QA) | b) Entidades Colaboradoras Internas e Externas (QA) | ¢) Contributo para as OrientagGes Estratégicas do MS | d) Atividade constante no orgamento
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8. Anexos | 8.1. Fichas de atividades por unidade orgéanica

Objetivos Estratégicos

OE_1 Reforgar a Regulagéo e Superviséo do Medicamento e Produtos de

OE_2 Envolver o Cidadao, profissionais de satide e parceiros OE_3 Promover a Acessibilidade a Medicamentos e Produtos de Salde e sua Sustentabilidade

OE_4 Criar Valor para Portugal

OE_5 Promover a Exceléncia e a Sustentabilidade

Saude apoiando a Inovag&o na Area da Sadde Operacional
Atribuicdo: Artigo 13.° do Anexo Estatutos do Infarmed - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P. do Diario da Republica, 12 série - N.° 186 - 23 de setembro de 2015
X - Responsavei
OE Objetivo Operacional Parametro Peso Indicador T”.)O i Peso | Sub-Indicadores Método de Calculo VaI'O(es Ve’il.or TEERIEER Meta 2021 Fo.n.te d.e s pela DEP. O LS el
Indicador Prévios Critico 2021 Verificagdo ~ (a) (b) (c) (d)
Execuc&o
OOP_4 Promover a adog&o de medidas flexiveis, com vista & 4.1. Ndmero de medidas politicas propostas de Excel - Gestio de
OE_1 |implementagdo atempada e potenciacéo de inovacéo e Eficiéncia 30% |actuacéo nos diferentes ambitos da politica do Realizagdo | 100% NA Numero de medidas politicas propostas nd 6 1 4 atividades DIPE Diregéo CD/MS N/A 3.7, L.I.4. | ASPFP
desenvolvimento, no &mbito da regulag&o e supervisdo medicamento e DM -
.3. NU i i licaca S . . . O, Excel - & P
5v3 3 ymero de artigos submetidos para publicagdo Realizagdo 20% N/A Nimero de artigos submetidos para publicac&o cientifica nd 2 0 1 xce Gestao de Diregéo CD N/A 3.7eV. | ASPFP
cientifica atividades_DIPE
OOP_5 Promover o acesso do cidadéo e profissionais de salde a . . "
OE_2 |informagé&o necessaria a utilizagéo e prescricdo de medicamentos e Eficéacia 30% 5:4. Percentaggm de estudos elaborados face 2o total Realizacado 40% NA (Ndmero de estudos elaborados) / (total de estudos previstos no plano nd 87,50% 10% 70% Exf:l.el - Gestdo de Direcéo CD NA .7, V.e 1] ASPFP
B de estudos previstos em plano anual DIPE)*100 atividades_DIPE
produtos de satide
5.5: .Numer.o de estudos de avﬁhagao de medidas Realizagéo 0% NA Numerf) de estudos de avaliagéo de medidas politicas a implementar nd 10 0 s Ex.c.el - Gestéo de Direcéo cDIMS NA 371114, | ASPFP
poliicas a implementar concluidos concluidos atividades_DIPE
2015:nd
2016: nd
OOP_9 Potenciar a utilizagdo de dados em salde, para melhor apoiar 9.1. Percentagem de relatérios periédicos de (Ndmero de instrumentos de monitorizag&o do mercado concluidos no 2017: nd Excel - Gestio de
as decis6es de prescricéo e de utilizag&o, assim como na regulacéo, Eficacia 30% |monitorizag&o do mercado elaborados dentro do prazo | Resultado 100% NA prazo previsto / total (Instrumentos de monitorizag&o incluem relatérios | 2018: 90 % | 112,50% 10% 90% - Direcéo CD/MS NA  B;3.7; e LIl ASPFP
) I Cl . - P 3 ~ N atividades_DIPE
financiamento e apoio a decisédo definido de monitorizag&o e Dashboards de informagé&o)*100 2019: 91,67%
2020:
OE_3 91,67%
OOP_10 Potenciar a capacidade de avaliag&o, através da cooperagao 1.1
entre diferentes ar?gs N co.m issOes tecnicas espe.(flaj{zadas, M 9 Eficiéncia 10% 108. Percentr?\.gem de.a!'lahses efetuadas, com base Realizagado 100% N/A (Numero de andlises efetuadas) / (total de andlises solicitadas)*100 nd 87,50% 10% 70% EX.C.EI - Gestéo de Diregéo CD/IMS N/A 131611 ASPFP
acesso atempado a inovagéo, promovendo a eficiéncia na gestéo dos no total de andlises solicitadas atividades_DIPE Oe
recursos plblicos com medicamentos e produtos de satide LIL.4.
Legendas: a) Eventuais Dependéncias Externas (QA) | b) Entidades Colaboradoras Internas e Externas (QA) | ¢) Contributo para as Orientagdes Estratégicas do MS | d) Atividade constante no orcamento
Autoridade Nacienal menio 76
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8. Anexos | 8.1. Fichas de atividades por unidade orgéanica

Objetivos Estratégicos
OE_1 Reforcar a Regulagéo e
Supervisdo do Medicamento e Produtos

OE_2 Envolver o Cidadéao, profissionais de salde e parceiros

OE_3 Promover a Acessibilidade a Medicamentos e

OE_4 Criar Valor para Portugal

OE_5 Promover a Exceléncia e a Sustentabilidade

de Satde Produtos de Salde e sua Sustentabilidade apoiando a Inovagdo na Area da Sadde Operacional
Atribuicdo: Artigo 11.° do Regulamento Interno do Infarmed - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde, I.P. do Diario da Republica, 22 série - N.° 66 - 2 de abril de 2020 (Deliberagéo 421/2020)
) A Responsavei
OE Objetivo Operacional Parametro Peso Indicador TIPO de Peso | Sub-Indicadores Método de Calculo Val,or_es Vefllpr VOIEHIEE Meta 2021 Fo.n.te d? sppela BER Gl P CIRE:
Indicador Prévios Critico 2021 Verificagdo N (a) (b) (c) (d)
Execucao
(N.° de iniciativas realizadas / DGS,
previstas) x 100 MNE,
3.11. Percentagem de iniciativas realizadas face as (consideram-se todas as a¢des REPER,
previsdes no ambito do apoio ao trabalho colaborativo | Realizacéo 50% na preparatérias, de execugdo e 2020: 100% 100% 10% 80% base de dados GRI GRID DGS, MNE|MS 1.3;1.10; 1 ASPFP
e em rede a nivel europeu e internacional seguimento conexas com a Diregbes
OOP_3 Assegurar e reforcar a atividade europeia e INFARME
contribui¢do relevante na internacional) D
avaliacdo de medicamentos e
produtos de satde, no ambito
OE1 2252;Lerr:rauemu;o£;:’b§ragéo Eficacia 100% 3.12. Percentagem de participagdes concretizadas em (N° de participagtes
recorrente em iniciativas grupos de trabalho europeus face as parficipacdes Realizagdo _ na concretizadas / N° de na 100% 10% 80% 3.7;1.3;1.10; § ASPFP
) previstas Indicador transversal participagdes previstas) X 100
centrais no contexto Europeu
e/ou internacional
DGS,
3.13. Percentagem de ag0es relativas a Presidéncia (N° de acgdes executadas MNE, 3.7;
Portuguesa do Conselho da Uni&o Europeia 2021 Realizagdo 50% na dentro do prazo/ N° de agGes 2020: 100% 100% 5% 85% base de dados GRI GRID DGS, MNE|REPER, 1.3;1.10; | ASPFP
dentro dos prazos previstos executadas) x 100 MS 111
NiracAac.

Legendas: a) Eventuais Dependéncias Externas (QA) | b) Entidades Colaboradoras Internas e Externas (QA) | c) Contributo para as Orientag0es Estratégicas do MS | d) Atividade constante no orgamento

Iy Infarme

Autoridade Nac icamente
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8. Anexos | 8.1. Fichas de atividades por unidade orgéanica

Objetivos Estratégicos

OE_3 Promover a Acessibilidade a Medicamentos e Produtos de OE_4 Criar Valor para Portugal OE_5 Promover a Exceléncia e a Sustentabilidade
Saude e sua Sustentabilidade apoiando a Inovagédo na Area da Satde Operacional

OE_1 Reforcar a Regulagdo e Supervisdo do

Medicamento e Produtos de Sadde OE_2 Envolver o Cidadéo, profissionais de salde e parceiros

Atribuicdo: Artigo 12.° do Regulamento Interno do Infarmed - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, |.P. do Diario da RepUblica, 22 série - N.° 66 - 2 de abril de 2020 (Deliberagéo 421/2020)

. A Responsavei
OE Objetivo Operacional Parametro Peso Indicador T'PO i Peso | Sub-Indicadores Método de Célculo Va',"fes Viﬁll.or felelncs Meta 2021 Folnlte d? s pela el Gk, = IR
Indicador Prévios Critico 2021 Verificagéo N (@) (b) (c) (d)
Execucéo

8.4. Percentagem de ruturas criticas avaliada em Resultado 230% NA N de ruturas criticas avaliadas em nd 100% 2% 95% SiATS USS -HP, JS NA NA 37 ASPFP
tempo adequado tempo adequado / N° total de ruturas
8.5. Percentagem de cessagdes criticas avaliada em NP de cessagges criticas avaliadas em

. 9 < Resultado 5% NA tempo adequado/ N° total de nd 100% 2% 95% SIATS USS -HP, JS NA NA 3.7 ASPFP

tempo adequado ~
cessagdes

OOP_8 Promover o0 acesso sustentado

’ S . Namero de medicamentos incluidos no
e disponibilizag&o de medicamentos e

plano semanal de averiguacdes

produitos de satde, atuando em todas as 8.6. Percentagem de medicamentos em falta Resultado | 15% NA averiguados em tempo adequado / nd 100% 2% 95%  |Websenvice USss -LC NA NA 37 ASPFP
componentes da cadeia de valor, desde averiguada em tempo adequado ., -
s » o« A Namero total de medicamentos
OE_3 |a prevengéo, a monitorizag&o do Eficéacia 100% . -
S . x < incluidos no plano semanal
consumo e utilizagéo, até a adogao de
medidas de mitigacdo e proposta de ) T ) Base de Dados
medidas politicas ou estratégias de 8.7. Percentagem de pedidos de autorizacdes de Resultado 20% NA N° AUEs avaliadas em tempo nd 100% 206 95% AUES hospital e uss - CR, LL, NA NA 37 ASPEP
i 5 utilizagéo excecional avaliada em tempo adequado adequado / N° Total AUES IC, JA :
intervengao C P q q de lote
8.8. Nimero de medidas apresentadas para melhorar | oo g0 | 1506 NA Ndmero de medidas apresentadas nd 8 2 5 uss NA NA 37 ASPFP

a disponibilidade do medicamento

8.9. Nimero de medidas implementadas para informar
os cidadéos e os profissionais de saude sobre a Resultado 15% NA Nimero de medidas implementadas nd 8 2 5 uss NA NA 3.7 ASPFP
disponibilidade de medicamentos (QUAR)

Legendas: @) Eventuais Dependéncias Externas (QA) | b) Entidades Colaboradoras Internas e Externas (QA) | ¢) Contributo para as Orientacdes Estratégicas do MS | d) Atividade constante no orcamento

Iy Infarme

Autoridade Nacional do Medicamento 78
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8. Anexos | 8.1. Fichas de atividades por unidade orgéanica

Objetivos Estratégicos

OE_1 Reforcar a Regulagdo e Supervisdo do OE_2 Envolver o Cidadéo, profissionais OE_3 Promover a Acessibilidade a Medicamentos e Produtos de OE_4 Criar Valor para Portugal

Medicamento e Produtos de Saude de salde e parceiros Salde e sua Sustentabilidade apoiando a Inovagéo na Area da Satde OF_5 Promover a Exceléncia e a Sustentabilidade Operacional

Atribuicéo: Artigo 9.° do Regulamento Interno do Infarmed - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde, I.P. do Diario da Republica, 22 série - N.° 66 - 2 de abril de 2020 (Deliberag&o 421/2020)

) A Responsavei
OE Objetivo Operacional Parametro Peso Indicador Tu_)o s Peso :Sub-Indicadores Método de Caélculo Va',"fes Ve’al.or UElERIER Meta 2021 Fo_n.te d~e s pela 21 Gl S CIRE:
Indicador Prévios Critico 2021 Verificagéo ~ (@) (b) (c) (d)
Execugéo
15.1. Taxa de execugdo do - o (N° de projetos executados/N° total de o . . . 5 DSTle
OOP_15 Promover o desenvolvimento Programa de Projetos Realizacdo | 100% a projetos previstos)*100 nd 105% 15% 85% Lista de projetos Direcdes na ma 37evl ASPFP
tecnoldgico, para acompanhar a o 15.2. Taxa de execucéo da i
OE_5 « o Eficiéncia 100% N . .
— |transformagdo organizacional e a eienct * |Medida SIMPLEX A (n° atividades realizadas/n° total de . DSTHUSI, SPMSe | SPMSe SIMPLEX | Lei do
L - U " e Realizagéo _ n/a - n/a 125% 15% 100% Plano de projeto DIL/UI, Orgamento do Estado 2021 { ASPFP
modernizagéo da Administragdo Publica ‘Comunica+ atividades planeadas) *100 ACSS ACSS .
. DGRM, USS artigo 28.°
Indicador transversal

Legendas: a) Eventuais Dependéncias Externas (QA) | b) Entidades Colaboradoras Internas e Externas (QA) | c) Contributo para as Orientagdes Estratégicas do MS | d) Atividade constante no orcamento

Ip Infarmed
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& Pradutos de Saide, 1P 79




8. Anexos | 8.1. Fichas de atividades por unidade orgéanica

Objetivos Estratégicos

OE_1 Reforcar a Regulagéo e Supervisdo do Medicamento

e Produtos de Salde

OE_2 Envolver o Cidadéo, profissionais de salde e
parceiros

OE_3 Promover a Acessibilidade a Medicamentos e Produtos de Saude e
sua Sustentabilidade

OE_4 Criar Valor para Portugal

apoiando a Inovagéo na Area da Sadde

Atribuicdo: Artigo 10.° do Regulamento Interno do Infarmed - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P. do Diario da RepUblica, 22 série - N.° 66 - 2 de abril de 2020 (Deliberagdo 421/2020)

OE_5 Promover a Exceléncia e a Sustentabilidade Operacional

X A Responsavei
OE Objetivo Operacional Paréametro Peso Indicador Tlpo it Peso |Sub-Indicadores Método de Calculo Val'or.es Vél.or feliencia Meta 2021 Fo.n.le d? s pela RIS, Gl D CIRG
Indicador Prévios Critico 2021 Verificagdo ~ (a) (b) (c) (d)
Execucao
OOP_13 Promover a melhoria continua do sistema
de gestéo, de acordo com as normas aplicaveis, .
transformando processos e préaticas Qualidade 10% 18.7. ’Percentagem de faras entradas Realizacdo |100% na (nr de faturas entradas através da plataforma na na 10% 30% GERFIP, FE-AP, UFP na na 3.7 ASPFP
NN . P através da plataforma FE-AP FE-AP/nr total de faturas entradas) Excel
organizacionais, potenciando ganhos em eficiéncia
e eficécia e criando valor para o cliente.
2015: 88,83%
2016: 95,79%
g 0,
}6.1. Percen_tagem de despesa paga face Resultado  |50% na (Montante da despes_a paga / Montante de 2017: 96,79% 96.79%  |5% 90% GERFIP UEP na na 37 ASPEP
a comprometida despesa comprometida)*100 2018: 96,65%
2019: 95,77%
2020: 95,64%
16.2. Percentagem de receita cobrada o (Montante da receita cobrada liquida / o . o
OE 5 liquida face a receita liquidada Resultado |50% na Montante de receita liquidada)*100 na 100% 5% 90% GERFIP UFP na na 37 ASPFP
. 0,
OOP_16 Promover a gestdo do orgamento, 2015:79,15%
estabelecendo prioridades que permitam assegurar Eficacia 90% [16.3. Percentagem de faturas pagas no 2016: 89,36%
o financiamento de programas e projetos chave prazo (Ntmero de faturas pagas no prazo / Ntmero |2017: 79,58% o o o GERFIP, FE-AP, uo
Indicador anual Resuliado |- na de facturas recebidas) * 100 2018: 79,52% 100% 10% 80% Excel UFP na envolvida 87 ASPFP
Indicador Transversal 2019: 79,00%
2020: 82,93%
16.4. Percentagem de valor
contratualizado para projetos dp PE face Resultado |- na (Montante contratualizado/Montante na 75% 10% 60% Excel UFP na uo ) 37 ASPEP
ao valor orgamentado para projetos do PE or¢camentado)*100 envolvida
Indicador Transversal
Legendas: a) Eventuais Dependéncias Externas (QA) | b) Entidades Colaboradoras Internas e Externas (QA) | c) Contributo para as OrientagGes Estratégicas do MS | d) Atividade constante no orgcamento
Autoridade Nacional do Medicamento 30
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8. Anexos | 8.1. Fichas de atividades por unidade orgéanica

Objetivos Estratégicos

OE_1 Reforgar a Regulag&o e Supervisdo do Medicamento

e Produtos de Salde

OE_2 Enwvolver o Cidadé&o, profissionais de salde e
parceiros

OE_3 Promover a Acessibilidade a Medicamentos e Produtos de Saude e
sua Sustentabilidade

OE_4 Criar Valor para Portugal
apoiando a Inovagao na Area da Salde

Atribuicéo: Artigo 10.° do Regulamento Interno do Infarmed - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde, I.P. do Diario da RepUblica, 22 série - N.° 66 - 2 de abril de 2020 (Deliberagéo 421/2020)

OE_5 Promover a Exceléncia e a Sustentabilidade Operacional

X P Responsavei
OE Objetivo Operacional Parametro Peso Indicador TIPD ¢k Peso : Sub-Indicadores Método de Calculo Va"’fes sz\Ipr foence Meta 2021 Fo.n'te e s pela IR Gl ps @R
Indicador Prévios Critico 2021 Verificagdo ~ @) (b) (c) (d)
Execugao
(Colaboradores no inicio do periodo + 2017: 95,68% 90%
colaboradores contratados - saidas / 2018: 98,60% S:>95% 3.6,3.7;
5 o , 3.7
14.1. Taxa de retengéo Impacto 10% na (Colaboradores no infcio do periodo + 2019:90,69% 98,60% 5% C: 85% - 95% Excel URH na na VIL elila. ASPFP
colaboradores contratados)*100 2020: 93,77% NC: < 85%
2015: 75%
2016: 100% 75%
. (Ne. trabalhadores admitidos e regressados / | 2017: 137,5% S: > 80%
14.2. Taxa de reposicéo Impacto 10% na NP, saidas)*100 2018: 100% 183,33% 5% C: 70% - 80% Excel URH na na 3.7 ASPFP
2019: 68,57% NC: < 70%
2020: 183,33%
(Ne. de colaboradores do Infarmed que 2015: 77,59%
14.3. Percentagem de colaboradores do parli.ciparam em acoes de formagao 2016: 75,30% 70%
Infarmed que participaram em agées de A profissional realizadas no ano (&) / N°. Total | 547, 92,22% S: > 80% Excel (BD
~ . Realizagdo - na de colaboradores do Infarmed)(a)*100 96,28% 10% ~ URH na na 3.7 ASPFP
formacéo profissional 2018: 94,52% C: 60% - 80% Formag&o)
Indicador Transversal (a) Trabalhadores que permanecem em ’ . NC: < 60%
fungdes no Infarmed durante os 12 meses do | 2019: 96,28% :
ano. 2020: 77,33%
(N°. de colaboradores do Infarmed que
participaram em acdes de formacéo
14.4. Percentagem de colaboradores que profissional na {Area T.e competencias e |
OOP_14 Promover o bem-estar e o receberam formag&o em competéncias Realizagdo | 10% na comportamentais realizadas no ano (a) / N°. na 31,25% 5% 25% Excel (BD URH na na 3.7 ASPFP
i sl . Total de colaboradores do Infarmed)(a)*100 ' Formagao)
(des)envolvimento profissional e pessoal
OE 5 : Qualidade 100% |COmportamentais
= favorecendo a retencéo e a efetividade do ° (@) Trabalhadores que permanecem em
recrutamento fungdes no Infarmed durante os 12 meses do
ano.
. de dirigentes do Infarmed que
Ne. de diri do Inf d
participaram em agdes de formagao
14.5. Percentagem de dirigentes que profissional na area de lideranga e gestéo de Excel (8D
receberam formag&o em competéncias de | Realizacdo 10% na equipas realizadas no ano (a) / N°. Total de na 62,50% 10% 50% Formagao) URH na na 3.7 ASPFP
lideranga e gestéo de equipas dirigentes do Infarmed)(a)*100 ¢
(a) dirigentes que permanecem em fungées
no Infarmed durante os 12 meses do ano.
Externas:
14.6. Nimero de auscultagdes a I(xt:fi
colaboradores e dirigentes Realizagdo 20% na nr de auscultagdes na 5 1 3 E-mail URH na P das 3.7 ASPFP
(Indicador QUAR) auscultags
es)
. Registos de "
z;‘:.a}zﬁerri‘;nn'?)g;rr:bﬁz Zgnss:lt:rsa:ag e (N.° de consultas realizadas / N.° de consultas monitorizag&o do on :::e(#!)o do
ra gurang Realizagdo | 20% na solicitadas dentro dos limites contratualizados) | 2020: 98,21% | 98,21% 10% 85% |contrato de URH na na ¢ ASPFP
salde no trabalho 100 sequranca e Estado 2021 -
(Indicador QUAR) sagde ng trabalho artigo 28.°
14.8. Taxa de implementag&o do projeto Lei do
8. P " o .
Sistema de Gestéo da Conciliagdo Resultado 20% na (n° atividades realizadas/n® total de afividades na na 5% 80% Programa do URH na na Orgamento do ASPFP
(indicador QUAR) planeadas) *100 projeto Estado 2021 -
artigo 28.°
' Legendas: a) Eventuais Dependéncias Externas (QA) | b) Entidades Colaboradoras Internas e Externas (QA) | ¢) Contributo para as Orientagdes Estratégicas do MS | d) Atividade constante no orgamento

Autoridade Naciona

© Pradutos de Saide, |7,
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8. Anexos | 8.1. Fichas de atividades por unidade orgéanica

Objetivos Estratégicos

OE_1 Reforcar a Regulacéo e Supervisdo do Medicamento
e Produtos de Salde

Atribuicéo: Artigo 8.° do Regulamento Interno do Infarmed - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P. do Diario da Replblica, 22 série - N.° 66 - 2 de abril de 2020 (Deliberacéo 421/2020)

OE_2 Envolver o Cidadéo, profissionais de salde e
parceiros

OE_3 Promover a Acessibilidade a Medicamentos e Produtos de Satide e
sua Sustentabilidade

OE_4 Criar Valor para Portugal
apoiando a Inovag&o na Area da Satide

OE_5 Promover a Exceléncia e a Sustentabilidade Operacional

. q Responsavei
OE Objetivo Operacional Parametro Peso Indicador Tlpo i Peso | Sub-Indicadores Método de Calculo VaJlolfes VE,II.Or TEERIER Meta 2021 Fo.n.te df’ s pela BIER, el 4B G
Indicador Prévios Critico 2021 Verificagdo Execucio (a) (b) (c) (d)
OOP_5 Promover o acesso do cidadéo e 5.2. Nimero de animagdes, ou outros ;&Egﬁ\ﬁﬁg:gz
pr‘qflsslf)nals de s;ucje a |nfurnp9ao necessaria a Eficacia 15% suporu?s cumplemgmar‘es‘ crla‘ttlos(? - Realizagdo | 100% na Nimero de animagdes nd 5 2-4 3 0O_2020_2022\Proj DGIC na na 3637e ASPFP
utilizag&o e prescri¢ao de medicamentos e comunicados ao cidad&o, relativos a area f0s COM 2021\P 1.1;1.3
produtos de satde de medicamentos e produtos de satide ?0?;?1 Iitragia \ide
GG UTaTdaT
7:2. Namero de publicagges realizadas Soma do ntimero de publicacdes feitos nos e\Pla"'Ieam?mD\AV
OE_2 nos meios/redes sociais (YouTube, Realizacao 50% na N . publicag nd 1125 800-1000 900 allagao . DGIC na na ASPFP
Linkedin e Twitter) trés canais/redes sociais 2021\Monitorizaga
OOP_7 Assegurar a efetividade e credibilidade da o Atividade
comunicagao aos diferentes destinatarios, Eficacia 35% DOIC 2001
promovendo uma mensagem adequada e ° ﬁ;?GIC\Q“aI":id
contextualmente eficaz €\Planeamento\Av
. " - - . L 1300000- aliagédo 36;37e
7.3. Nimero de utilizadores tnicos do site |  Impacto 50% na Nimero de utilizadores nd 1750000 1500000 1400000 2021\Monitorizaga DGIC na na 1113 ASPFP
o Atividade
DGIC_2021.Xsx
gggf ;g'zg?/.‘j GADGIC\CCACI
13.2. Taxa de resposta dentro do prazo a (Namero de respostas escritas dentro do 2017: 82' 65% Mi\bases_dados\P
pedidos de informagao escritos recebidos | Resultado 15% na prazo/ Numero de pedidos escritos) *100. 20 18: 8 4' 3206 86,45% | 45%-65% 55% roducao2021\Prod| DGIC/CCA na na ASPFP
pelo CIMI Considera-se o seguinte prazo meta: 5 dias o ucao2021
2019: 74,74% \Final.mdb
2020: 65,85% ;
2015: 66,50%
13.3. Grau de satisfagéo manifestado Média aritmética da satisfagdo manifestada 2016: 81,15% G:\DGIC\CCA\CI
3. . S % . o .
pelos clientes (pedidos externos de Impacto 20% na pelos cllenles/Besuhadonammo possivel 2017: 78,15% 81,15% 60%-80% 70% MI\PIgno\Relatquo DGIC/CCA na na ASPFP
informacao - canal escrit) 100. Escala utilizada: N&o satisfeito (1); 2018: 79,00% s\Avalia_relatorios\
Satisfeito (3); Muito satisfeito (5). 2019: 73,50% 2021
2020: 74.05%
OOP_13 Promover a melhoria continua do sistema
de gestdo, de acordo com as normas aplicaveis, . . , . 1.1,1.3; 1
OE_5 |transformando processos e praticas Qualidade 50% E;é.:s;e;":g;?age :::)ag?jf‘s Realizacdo 15% na g::m;i:e C:';Z‘:g?ﬁginfggay Namero de nd 55% 30%-50% 40% ggﬁ?ill;;?ii:\ees DGIC/CCA na na 8;1.10; 3.6 e | ASPFP
organizacionais, potenciando ganhos em eficiéncia p ap 37
e eficacia e criando valor para o cliente
. " G:\DGIC\CIC\CDT
13.5. Grau de satisfagdo manifestado 1.1;1.3; 1.
pelos clientes do CDTC (classificacéo de Impacto 25% na zl:ii?:tz :e safisfagao manifestada pelos nd 5 4,00-4,95 4,44 fl:':sig?tzggggegg DGIC na na 8;1.10; 3.6 e | ASPFP
0as) 5 1q - 37
2017: 0,97
13.6. Tempo médio de resposta final a Tempo de resposta total no periodo / Namero 2018: 0,65 RARQ 1.1;1.3;1.6;1.
todos os pedidos de documentag&o Realizagdo 25% na de rg uisi 5e§ 10 periodo P 2019: 0,76 03 0,4-0,6 0,5 http://srvibjbbprod/ DGIC na na 8;1.10; 3.1, | ASPFP
dirigidos a0 Arquivo quisie p 2020: 0,60 RARQ-ho/ 32,33 34
e3.7

Legendas: a) Eventuais Dependéncias Externas (QA) | b) Entidades Colaboradoras Internas e Externas (QA) | ¢) Contributo para as Orientagdes Estratégicas do MS | d) Atividade constante no orgamento

Ip Infarmed

Autoridade Naciona
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8. Anexos | 8.1. Fichas de atividades por unidade orgéanica

Objetivos Estratégicos
OE_1 Reforgar a Regulagéo e Supervisdo do Medicamento e OE_2 Envolver o Cidadao, profissionais de satde e OE_3 Promover a Acessibilidade a Medicamentos e Produtos de Satde e OE_4 Criar Valor para Portugal OE_5 Promover a Exceléncia e a Sustentabilidade Operacional

Atribuicdo: Artigo 12.° do Anexo Estatutos do Infarmed - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P. do Diario da Republica, 12 série - N.° 186 - 23 de setembro de 2015

X - Responséavei
OE Objetivo Operacional Parametro Peso Indicador TIPO & Peso Sub-Indicadores Método de Célculo Val[or.es V?'Pr VELSHEIEE Meta 2021 Fo_n_te d? s pela It ClelL: WS CIRLE:
Indicador Prévios Critico 2021 Verificagéo Execucio (@) (b) (c) (d)
OOP_3 Assegurar e reforgar a contribui¢éo relevante na .
avaliacdo de medicamentos e produtos de salde, no 3.14. Percentagem de participacé@o em iniciativas 2017: nd 85% Excel - Interna: CD
OE_1 |ambito do sistema europeu, e assegurar uma colaboragdo Eficacia 15% |no ambito do exercicio BEMA e outras atividades | Realizagdo 100% n/a (a’:::r;ae(;zsdegm;g;‘i?flge; lizadas/N° de 22003': :;%%0//0 100% 5% c Sé[; /9_0{;000/ BEMAViniciativas GPQ BEMA SG| externa: BEMA 3.7 1'11'10’ ASPFP
recorrente em iniciativas centrais no contexto Europeu internacionais prop - ° . ° °| internacionais WGQM SG/ WGQM :
. . 2020: 86,36% NC: < 80%
e/ou internacional !
85%
13.8. Grau de execucéo do projeto de 5 (N° de projetos iniciados /N° projetos o o S: > 90% Excel Plano de Interna: CD
transformag&o de processos Impacto 20% wa previstos)*100 na 100% 5% C: 80% - 90% Projeto GPQ na s7evl ASPFP
NC: < 80%
13.9. Niniciativas de auscultagdo a clientes - TS .
externos do INFARMED, I.P. (LOE 28, 1, al. ¢) Realizacéo _ n/a Ne de iniciativas realizadas n/a 4 1 2 Bl GPQ n/a n/a 3.7 ASPFP
Meta: 100%
o Ambito do Sistema Certificado/Ambito do do &mbito Entidade | Interna - estrutura
;gollc; Certficagdo do SGQ (norma NP EN ISO Impacto _ n/a Sistema Proposto a Certiificacdo nd 125% 10% SGQ Certificado GPQ certificado| de apoioa funcéo 37 ASPFP
Indicador anual certificado ra qualidade (GQ/ Al)
Indicador Transversal
OE_5 OO[F;J?& Pmmot\iler Sl Commlﬁa’do'smtema e lidad 85% (Numero de agdes de melhoria consideradas 2015: 94,62% 85% Bl Interna - Infarmed
= {qes fo, e adcor 0 com as norr)ﬁt_e\s apicavels, Qualidade ° |13 Percentagem de agdes de melhoria eficazes no trﬁnestre em andlise / Namero 2016: 93,04% S > 9000/ Excel- objetivos estrutura de
rans o.rman 0 processos ? pfan;as orgaplga0|on.als, (correctivas / preventivas/melhoria) eficazes nos Impacto _ n/a ~ . N . " 2017: 92,13% | 94,62% 5% e ° transversais- GPQ n/a apoioa fungdo 3.7¢elll.4. ASPFP
potenciando ganhos em eficiéncia e eficacia e criando " total de agdes de melhoria cuja eficacia foi ) C: 80% - 90% N N
i ient processos certificados segundo a Norma NP EN avaliada no rimestre em andlise)*100 2018: 84,03% NC: < 80% qualidade-x qualidade
valor para o cliente 1SO 9001 2019: 90,08% : trimestre-ano (DDIGQ)
Indicador Transversal 2020: 82,17%
13.12. Percentagem de concretizag&o do (Ntmero de auditorias concretizadas / Interna - estrutura
programa de auditorias internas Realizagao 40% n/a Nimero total de auditorias programadas)*100 nd 125% 0% Meta: 100% ** Bl GPQ n/a de apoioa fungédo | 3.7el.ll.4. | ASPFP
prog qualidade (GQ/ Al)
13.13. Percentagem de documentos de 2015: 100,00% BI Interna: toda a
planeamento e monitorizag&o concluidos dentro , 2016: 97,40% Meta: 95% L : . X
do prazo definido (e de acordo com orientagdes (Numero de documentos de planeamento e 2017 97.37% S > 97% Calendério de estrutura 3.7, V.11,
esTrF;té icas do MS)* < Resultado 40% n/a monitorizag&o concluidos no prazo / Nimero 2018: 93’33(y 100% 2% c §3°/ - 97% Planeamento e GPQ Tutela | organizacional do | 1.1;1.3;1.6;1. | ASPFP
9 de documentos )*100 e N o ° ° Controlo de Infarmed 8;1.10
2019: 97,30% NC: < 93% Gestao Externa: tutela
2020: 98,67% i

Legendas: a) Eventuais Dependéncias Externas (QA) | b) Entidades Colaboradoras Internas e Externas (QA) | ¢) Contributo para as Orientagdes Estratégicas do MS | d) Atividade constante no orcamento
(*) Plano de Actividades; Sumario Executivo; Relatérios de BSC, Relatério de Actividades; QUAR e monitorizagédo do QUAR.
(**) (auditorias internas programadas)S: 100% das auditorias programadas + extenséo novos processos e/ou URFs e/ou realizagéo de 80% como EA das auditorias internasC: 100% das auditorias internas programadasNC: <100% das auditorias internas programadas

Ip Infarmed

Autoridade Naciona
© Pradutos de Sadde, |
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8. Anexos | 8.1. Fichas de atividades por unidade orgéanica

Objetivos Estratégicos

OE_1 Reforcar a Regulacéo e Supervisdo do Medicamento e OE_2 Envolver o Cidaddo, profissionais de salde e OE_3 Promover a Acessibilidade a Medicamentos e Produtos de Sadde e OE_4 Criar Valor para Portugal
Produtos de Salde parceiros sua Sustentabilidade apoiando a Inovagdo na Area da Satide

Atribuicdo: Artigo 14.° do Anexo Estatutos do Infarmed - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde, I.P. do Diario da Republica, 12 série - N.° 186 - 23 de setembro de 2015

OE_5 Promover a Exceléncia e a Sustentabilidade Operacional

. A Responsévei
OE Objetivo Operacional Parametro Peso Indicador T'PO e Peso :Sub-Indicadores Método de Calculo Va‘,"fes V?|.0r TElERER Meta 2021 Fo.n‘te d~e s pela DERS COS %) ORG
Indicador Prévios Critico 2021 Verificagéo ~ (a) (b) (c) (d)
Execucgéo
2015: 99,16%
1.30. Percentagem de esclarecimentos prestados . . 2016: 98,55%
de modo efectivo (sem necessidade de (Ndmero de esclarecimentos prestados de 2017: 98,93%
. S - X Resultado 50% n/a modo efectivo / Nimero de esclarecimentos . 99,86% 90%-96% 94% Bl GJC na na 3.7 ASPFP
esclarecimentos adicionais, ou caso ndo seja restados) * 100 2018: 97,37%
solicitada a reformulagéo do parecer elaborado) p 2019: 97,98%
2020: 99,86%
2015: 99,12%
OOP_1 Reforgar as atividades de monitorizag&o, 2016: 99,48%
vigilancia, comprovag&o da qualidade e de fiscalizagdodo | . .. .. |1.31 Percentagem de pareceres juridicos Resul 25% (Numero de pareceres elaborados no prazo/ | 2017: 98,05% | o9 400, 06-06% 496 BI 7 ASPFP
mercado, de medicamentos e produtos de satde, Eficiéncia 80% | ejaporados no prazo esuitado % na Namero de pareceres solicitados) * 100 2018: 98.48% | S49% | 90%-96% 94% GJC na na 8. S
adotando modelos de gestdo baseados no risco 2019: 99,49%
OE 1 2020: 98,78%
2015: 46,56%
(Numero de processos de contra-ordena¢éo 2016: 51,67%
- . 0
iﬁi’r‘:s;e:;?]gju? dgz 2;0;?:23:3 de contra Resultado 25% n/a concluidos no prazo / NUmero de processos ggg ggg(z)oz 109,84% | 80%-85% 82% Bl GJC na na 3.7 ASPFP
- 30) * s
de contra-ordenag&o) * 100 2019: 31.37%
2020: 109,84%
OOP_4 Promover a adoc&o de medidas flexiveis, com , o
vista a implementagé&o atempada e potenciagéo de 4.2. Percentagem de propostas legislativas (Namero de propostas legislativas
X ~ P G X P o p_ < « Eficiéncia 20% o g prop! 9 Realizacdo | 100% n/a concluidas/Nimero de propostas legislativas nd 100% 0 82% Bl GJC e proceder g¢des do INH 3.7 ASPFP
inovacéo e desenvolvimento, no ambito da regulagédo e produzidas pelo Infarmed anualmente solicitadas) * 100
supervisdo

Legendas: a) Eventuais Dependéncias Externas (QA) | b) Entidades Colaboradoras Internas e Externas (QA) | ¢) Contributo para as Orientacdes Estratégicas do MS | d) Atividade constante no orgamento

( Infarmed

Autoridade Nacor
© Pradutos de Saide, |7,
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8. Anexos | 8.1. Fichas de atividades por unidade orgéanica

Objetivos Estratégicos

OE_2 Envolver o Cidad&o, profissionais de satde e
parceiros

OE_1 Reforcar a Regulagéo e Supervisédo do Medicamento e
Produtos de Satde

Atribuicdo: Deliberagéo n.°132/CD/2012 de 27 de setembro de 2012

OE_3 Promover a Acessibilidade a Medicamentos e Produtos de Saude e sua Sustentabilidade

OE_4 Criar Valor para Portugal
apoiando a Inovag&o na Area da Salde

OE_5 Promover a Exceléncia e a Sustentabilidade Operacional

X . Responsavei
OE Objetivo Operacional Parametro Peso Indicador TIPO i Peso Sub-Indicadores Método de Célculo Va{ores V?I.or poearci Meta 2021 FoAn.te d.e s pela DEP. eo LS CIRE:
Indicador Prévios Critico 2021 Verificagdo ~ (a) (b) (c) (d)
Execugéo
Percentagem de andlises / respostas dadas a
pedidos de aconselhamento regulamentar e  |(NUmero de analises/respostas dadas a
11.4. Percentagem de andlises / respostas dadas cientifico para medicamentos concluidos no  |pedidos de aconselhamento regulamentar e 2015: 98,31% 90% INFARME
a pedidos de aconselhamento regulamentar e Resultado 5006 |Prazo cientifico para medicamentos e produtos de | 2016: 93,75% 100% 5% S: > 95% GARC (Acess) GARC NA D. CAM. 37eVI1 | ASPFP
cientifico para medicamentos e produtos de sadde ° Percentagem de andlises / respostas dadas a |salde concluidos no prazo / Nimero de 2017: 98,57% ° C: 85% - 95% CYATS ' . o
concluidas no prazo pedidos de aconselhamento regulamentar e  |acdes de aconselhamento regulamentar e 2018:100% NC: < 85%
OOP_11 Promover o desenvolvimento e capacitagéo, em cientifico de produtos de satide concluidos no |cientifico realizadas) * 100 2019:100%
1&D, das instituigdes e centros de investigag&o em salde o prazo 2020: 100%
o " A Eficécia 80% —
no ambito do medicamento e produtos de salide, Percentagem de agdes de aconselhamento
potenciando o aconselhamento regulamentar regulamentar e cientifico realizadas de
= N ’ . o o
115 P ot e e pedayencs s o Ve P e do o ostameny | 215 785¢
OE_4 9 " Resultado 50% ~ regulamentar e cientifico realizadas / Nimero o 114,75% 10% S GARC (Acess) GARC N/A D, CAM, |1.3;1.6;1.10e| ASPFP
de pedidos Percentagem de acdes de aconselhamento de pedidos de aconselhamento) * 100 2017: 90,91% C: 75% - 95% CATS 1A
regulamentar e cientifico realizadas de p 2018: 98,68% NC: < 75% o
produtos de salde, face ao total de pedidos de 2019:114,75%
aconselhamento de produtos de satde 2020: 98,81%
Numero de projetos de suporte & investigacéo
. . < clinica incluindo: . 6
OOP_12 Potenciar o desenvolvimento da investigagéo ;2'\;5‘“’\“:“;1?35;0::?;:; Zuzogiz aao - divulgagéao/formacao; Némero de projetos avaliados participados ggiz 2 S:>6 INFARME
clinica, através do estabelecimento de uma plataforma de | Eficiéncia | 20% 9ac: ° P ! Realizagdo | 100% |- sistema de gestdo/avaliao; prol particip: : 8 (4-6) C:4-6  |GARC (Acess) GARC  |NA D,CAM, | 37eV. | ASPFP
. . desenvolvimento do projecto H2020 sobre projecto o PPN e/ou concluidos 2017:5
didlogo e conhecimento entre os agentes do sector - avaliagdo de submissdes iniciais; NC: <4 CATS
regulamentar - Participag&o reunides. 2018:5
pag : 2019: 6
2020: 5
Legendas: a) Eventuais Dependéncias Externas (QA) | b) Entidades Colaboradoras Internas e Externas (QA) | c) Contributo para as Orientagdes Estratégicas do MS | d) Atividade constante no orgamento
Autoridade Nacienal menio 85
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8. Anexos | 8.1. Fichas de atividades por unidade orgéanica

Objetivos Estratégicos

OE_1 Reforgar a Regulacéo e Superviséo do

OE_2 Enwvolver o Cidad&o, profissionais de salde e parceiros

OE_3 Promover a Acessibilidade a Medicamentos e Produtos de Sadde e sua Sustentabilidade

OE_4 Criar Valor para Portugal

OE_5 Promover a Exceléncia e a Sustentabilidade

Medicamento e Produtos de Salde apoiando a Inovag&o na Area da Sadde Operacional
A Responséavei
A Ti a a Val Val Tol = DEP. L. M: RC.
OE Objetivo Operacional Parametro Peso Indicador [OEE Peso Sub-Indicadores Método de Calculo a,"fes éor olerancia Meta 2021 Fonte de Verificagdo s pela €el 3 O
Indicador Prévios Critico 2021 ~ (a) (b) (c) (d)
Execucéo
2015: 79,15%
2016: 89,36%
16.3. Percentagem de faturas pagas no prazo . 2017: 79,58%
. Indicador anual Resuttado | 50% na (Namero de faturas pagas no prazo / SR 100% 10% 80% GERFIP, FE-AP, Excel UFP na Uoemohid{ 37 | ASPFP
OOP_16 Promover a gestéo do orgamento, \ndicador Transversal Numero de facturas recebidas) * 100 | 2018: 79,52%
o s [Subecardo s o b | e | 1000
. 0/
projetos chave n 2020: 82,93%
16.4. Percentagem de valor contratualizado para
pro!etos do PE face ao valor or(;amer?bado para Resultado 50% na (Montante contratualizado/Montante na 75% 10% 60% Excel UFP na Lo envohid 37 ASPFP
projetos do PE Indicador orcamentado)*100
Transversal
. A Responsavei
OE Objetivo Operacional Parametro Peso Indicador TIPO a Peso Sub-Indicadores Método de Célculo "a',"fes VE,"I.Or TelsHEER Meta 2021 Fonte de Verificacdo s pela BIER QoL I CIRE:
Indicador Prévios Critico 2021 Execucio (@) (b) (c) (d)
(N°. de colaboradores do Infarmed X o
que participaram em acdes de 2015: 77'590/°
OOP_14 Promover o bem-estar e o formagaéo profissional realizadas no 2016: 75,30% 70%
(des)envohvimento profissional e pessoal, 14.3. Percentagem de colaboradores do Infarmed que ano (a) / N°. Total de colaboradores | 2017: 92,22% S: > 80%
OE_5 P ~ p . Qualidade 100% |participaram em acdes de formag&o profissional Realizacdo | 100% na X e 96,28% 10% o Excel (BD Formag&o) URH na na 3.7 ASPFP
favorecendo a retengéo e a efetividade do . do Infarmed)(a)*100 2018: 94.52% C: 60% - 80%
Indicador Transversal i
recrutamento (a) Trabalhadores que permanecem | 2019: 96 28% NC: < 60%
em funcgdes no Infarmed durante os 2020: 77,33%
12 meses do ano.
. N Responsavei
OE Objetivo Operacional Parametro Peso Indicador TIPO a Peso Sub-Indicadores Método de Célculo Val’ores VE,"I,Or TElSHEER Meta 2021 Fonte de Verificacdo s pela BIER QoL I IR
Indicador Prévios Critico 2021 « (a) (b) (c) (d)
Execucéo
OOP_15 Promover o desenvolvimento SIMPLEX
o ~ " - ) o
OE_s |{eenoldgico, para acompanhar a Eficiencia | 1000 |2 T®X de execucdo da Medida SIMPLEX Realizagio | 100% na (n° atividades realizadas/n® total de na 125% 15% 100% Plano de projeto b1, DIL/UI, DGRPMS e ACSPMS e ACYLOE 2021,| ASPFP
transformag&o organizacional e a Comunica+ Indicador Transversal atividades planeadas) *100 Artigo 28
modernizacdo da Administracéo Publica 9
Legendas: a) Eventuais Dependéncias Externas (QA) | b) Entidades Colaboradoras Internas e Externas (QA) | ¢) Contributo para as Orientagdes Estratégicas do MS | d) Atividade constante no orgamento
A acional do camente 36

© Pradutos de Sadde, 1P




8. Anexos | 8.1. Fichas de atividades por unidade orgéanica

Objetivos Estratégicos

OE_1 Reforgar a Regulag&o e Superviséo do
Medicamento e Produtos de Salde

OE_2 Envolver o Cidadéo, profissionais de salde e parceiros

OE_3 Promover a Acessibilidade a Medicamentos e Produtos de Satde e sua Sustentabilidade

OE_4 Criar Valor para Portugal
apoiando a Inovagdo na Area da Salde

OE_5 Promover a Exceléncia e a Sustentabilidade
Operacional

. —_— Responsavei
OE Objetivo Operacional Parametro Peso Indicador TIPO €2 Peso Sub-Indicadores Método de Calculo Va',“fes Vej\lpr foleianes Meta 2021 Fonte de Verificagédo s pela 1= €L, ¥ GIRE:
Indicador Prévios Critico 2021 Execucéo (a) (b) (©) (d)
OOP_3 Assegurar e reforcar a contribuicdo
relevante na avaliagéo de medicamentos e N -
rodutos de salde, no ambito do sistema 3.12. Percentagem de participagbes concretizadas em (N° de participagdes concretizadas /
OE_1 p ! ~ Eficacia 100% |grupos de trabalho europeus face as participagdes Realizagdo | 100% na P . P % . na 100% 10% 80% 3.7,1.3,1.10; 1 ASPFP
europeu, e assegurar uma colaboragéo revistas Ne de participacdes previstas) X 100
recorrente em iniciativas centrais no contexto P
Europeu e/ou internacional
o Responsavei
OE Objetivo Operacional Parametro Peso Indicador TIPO 2 Peso Sub-Indicadores Método de Calculo Vajores V?I.or UCEEIER Meta 2021 Fonte de Verificagéo s pela EER @l %3 IR
Indicador Prévios Critico 2021 Execucio (€] (b) (c) (d)
13.9. Neiniciativas de auscultacéo a clientes externos
do INFARMED, I.P. (LOE 28, 1, al. ¢) Realizacéo 33% n/a N° de iniciativas realizadas n/a 4 1 2 BI GPQ n/a n/a 3.7 ASPFP
Indicador transversal
Meta: 100%
OOP 13 Promover a melhoria continua do Ambito do Sistema Certificado/Ambito do ambito
T ~ 13.10. Certificagdo do SGQ (norma NP EN ISO 9001) Impacto 34% n/a do Sistema Proposto a Certiificagdo nd 125% 10% SGQ Certificado GPQ pde certificg@poioa fung| 3.7 ASPFP
sistema de gestéo, de acordo com as normas : L
OE 5 aplicaveis, transformando processos e Qualidade 100% :ng!c:gor inual ' certficado
—" |préticas organizacionais, potenciando ganhos o |Indicador Transversal
em eficiéncia e eficacia e criando valor para o Interna -
cliente (NGmero de agdes de melhoria 2015: 94,62% 85% Infarmed -
13.11. Percentagem de agdes de melhoria consideradas eficazes no trimestre 2016: 93,04% s> 9‘:)% BI estrutura
(correctivas / preventivas/melhoria) eficazes nos Impacto 33% n/a em anélise / Nimero total de agdes de| 2017: 92,13% | 94,62% 5% e Excel- objetivos transversais- GPQ n/a de apoioa [3.7 e 1.4 | ASPFP
e 156 1 UM o 8 & : C: 80% - 90% ) . .
processos certificados segundo a Norma NP EN ISO melhoria cuja eficécia foi avaliada no | 2018: 84,03% NC: < 80% qualidade-x trimestre-ano funcéo
9001 trimestre em andlise)*100 2019: 90,08% | qualidade
Indicador Transversal 2020: 82,17% (DD/GQ)

Legendas: a) Eventuais Dependéncias Externas (QA) | b) Entidades Colaboradoras Internas e Externas (QA) | ¢) Contributo para as Orientagdes Estratégicas do MS | d) Atividade constante no orgamento

Iy Infarme

Autoridade Naciona
© Pradutos de Saide, |7,
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8. Anexos

8.2. Mapa de pessoal

Notas:

(a) Numero de postos de trabalho com relagdo juridica por tempo determinado a
regularizar no dmbito do PREVPAV
(1) Nos termos do Decreto-Lei n.2 46/2012, de 24 de fevereiro e da Portaria n.2

306/2015, de 23 de setembro

(2) Carreiras Especiais (revistas e ndo revistas)

g', Infarmed

Autoridade Naconal do Medicamento
© Pradutos de Sadde, 1P

A fi N
Atividades T rea de formagdo académica e/ou umero de postos de
profnssnonal trabalho

Gestdo e Avaliagdo de Medicamentos e Produtos de Salude

Vigilancia de Medicamentos e Produtos de Satude

Licenciamento, Inspegdo e Controlo de Qualidade

Acessibilidade, Uso, Racionalizagdo e Informagdo

Apoio de Gestdo e Sistema Integrado de Gestdo da Qualidade

Sistema Europeu do Medicamento e Cooperagdo

CEIC

Presidente do Conselho Diretivo )
Vice-Presidente do Conselho Diretivo *
Vogal do Conselho Diretivo !
Diretor de Direggo Y
Diretor de Unidade )
Técnico Superior
Farmécia®
Técnico de Diagndstico e Terapéutica
Informética 2!
Assistente Técnico
Assistente Operacional
Técnico Superior
Farmécia®?
Técnico de Diagnostico e Terapéutica
Informatica ?)
Assistente Técnico
Assistente Operacional

(2)

2)

Técnico Superior

Farmécia®?

Técnico de Diagnéstico e Terapéutica

Informatica ?)
Assistente Técnico
Assistente Operacional

Técnico Superior

Farmécia®
Técnico de Diagnodstico e Terapéutica
Informatica ?)
Assistente Técnico
Assistente Operacional

2)

Técnico Superior

Farmécia?
Técnico de Diagnodstico e Terapéutica
Informatica )
Assistente Técnico
Assistente Operacional

(2)

Técnico Superior
Farmécia®
Técnico de Diagndstico e Terapéutica 2
Informatica ?)
Assistente Técnico
Assistente Operacional
Técnico Superior
Assistente Técnico

Area de Satde; Area de Ciéncias

12.9 ano ou equivalente

Area de Satde; Area de Ciéncias

12.2 ano ou equivalente
Area de Satde; Area de Ciéncias; Area de
Tecnologias; Area de Direito, Ciéncias Sociais e
Servigos

Area de Saude; Area de Ciéncias; Area de
Tecnologias
12.2 ano ou equivalente
Escolaridade minima obrigatéria
Area de Satde; Area de Ciéncias; Area de Direito,
Ciéncias Sociais e Servicos; Area de Economia,
Gestdo e Contabilidade

12.2 ano ou equivalente
Escolaridade minima obrigatéria

Area de Saude; Area de Direito, Ciéncias Sociais e
Servigos; Area de Economia, Gestdo e
Contabilidade; Area de Tecnologias

Area de Tecnologias
12.2 ano ou equivalente
Escolaridade minima obrigatdria
Area de Direito, Ciéncias Sociais e Servigos

Area de Direito, Ciéncias Sociais e Servigos

Total

= O O

[N
oo

N U0 O OO0 O o un

425



8. Anexos

8.2. Mapa de pessoal
Quadro resumo Infarmed 2021

ne postos de trabalho observagdes (a)

Presidente do Conselho Diretivo ! 1 -
Vice-Presidente do Conselho Diretivo ¥ 1 -
Vogal do Conselho Diretivo ! 1 -
Diretor de Dire¢do ¥ 12 -
Diretor de Unidade 15 -
Técnico Superior 294 -
Farmacia'? 9 -
Informatica'? 1 -
Técnicos de Diagnodstico e Terapéutica(z) 2 -
Assistente Técnico 84 -
Assistente Operacional 5 -
Total 425

Notas:

(a) Numero de postos de trabalho com relagdo juridica por tempo determinado a
regularizar no dmbito do PREVPAV

(1) Nos termos do Decreto-Lei n.2 46/2012, de 24 de fevereiro e da Portaria n.2
306/2015, de 23 de setembro

(2) Carreiras Especiais (revistas e ndo revistas)

'u Infarmed

Autoridade Naconal do Medicamento
© Pradutos de Sadde, 1P



8. Anexos

8.3. Quadro QUAR

Ministério da Satde

OBJECTIVOS ESTRATEGICOS

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P.

Regular e supervisionar os setores dos medicamentos de uso humano e dos produtos de satde, garantindo o acesso dos profissionais da satide e dos cidaddos a medicamentos e produtos de satde de qualidade, eficazes e seguros.

e

P123 ;

AP

GESTAD INTEGR ADA DA AW ALIAC AD DE

DESEMPENHO DA ADMMISTRACAOD PUBLICA

DESIGNAGAO
OE1l 1. Reforgar a Regulagdo e Supervisdo do Medicamento e Produtos de Saude
OE2 2. Envolver o Cidaddo, profissionais de satde e parceiros
OE3 3. Promover a Acessibilidade a Medicamentos e Produtos de Satde e sua Sustentabilidade
OE4 4. Criar Valor para Portugal apoiando a Inovagio na Area da Saude
OE5 5. Promover a Exceléncia e a Sustentabilidade Operacional
Tipo de Meta Proposta/Resultado Ano| Objetivo Identificagdo do
Indicador Anterior Interinstitucional ( Indicador
(A) (1] Q) (D)
OBJECTIVOS OPERACIONAIS
EFICACIA 30,0%
INDICADORES 2016 2017 2018 2019 2020 Meta2021  Tolerancia  Valor critico Peso Més Andlise  Resultado R::ﬁ‘;‘:;o Classificagio
Posicionamento entre os OMCLs
que participam no projeto
europeu de andlise de
1.1. medicamentos MRP/DCP nd nd nd nd nd 62 posigao 4 posigbes 12 posi¢do 34% A3 B5 _ N
(Indicador semestral)
Percentagem de medicamentos
centralizados analisados por
1.2 Portugal face ao total de 8,33% 13,89% 10,81% 10,81% 10,81% 8% 2% 13,89% 33% Al B2 _ P
medicamentos analisados por
todos os Estados Membros
Percentagem de agdes relativas a
Presidéncia Portuguesa do
1.3. Conselho da Unido Europeia 2021 na na na na 100% 85% 5% 100% 33% A3 B2 P

dentro dos prazos previstos

Ip Infarmed

Autoridade Naconal do Medicamento
© Pradutos de Saide, |7,
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8. Anexos

8.3. Quadro QUAR

(00p2 - Promover o acesso do cidaddo e profissionais de saude a informagao necessaria a utilizagao e prescrigdo de medicamentos e produtos de satde (OE 2)

Taxa de

INDICADORES 2016 2017 2018 2019 2020 Meta 2021 Tolerancia Valor critico Peso Més Andlise Resultado Realizacio

Numero de estudos de avaliagdo
de medidas politicas a nd nd nd nd nd 8 0 10 100%
implementar concluidos

21

(0O0p3 - Assegurar a efetividade e credibilidade da comunicagdo aos diferentes destinatarios, promovendo uma mensagem adequada e contextualmente eficaz (OE 2)

Taxa de

INDICADORES 2016 2017 2018 2019 2020 Meta 2021 Tolerancia Valor critico Peso Més Andlise Resultado Realizagio

Percentagem de pareceres de
decis6es de comparticipagdo e de
3.1. avaliagdo prévia de novas
bstancias ativas, publicados de  90,32% 87,50% 100% 68,58% 94,23% 95% 10% 119% 50%
acordo com o novo modelo de
comunicagdo das decisdes de
financiamento publico

Numero de publicagdes
realizadas nos meios/redes
sociais (YouTube, LinkedIn e
Twitter)

3.2. nd nd nd nd nd 900 100 1125 50%

(00p4 - Promover o acesso sustentado e disponibilizagdo de medicamentos e produtos de satide, atuando em todas as componentes da cadeia de valor, desde a prevengdo, a monitorizagdo do consumo e utilizagdo, até a adogado de medidas

de mitigagdo e proposta de medidas politicas ou estratégias de intervengdo (OE3)(R)

Taxa de

INDICADORES 2016 2017 2018 2019 2020 Meta 2021 Tolerancia Valor critico Peso Més Andlise Resultado Realizagio

Numero de medidas
4.1. apresentadas para melhorar a nd nd nd nd nd 5 2 8 50%
disponibilidade do medi

Numero de medidas
implementadas para informar os
4.2, cidaddos e os profissionais de nd nd nd nd nd 5 2 8 50%
satde sobre a disponibilidade de
medicamentos

g', Infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
e Pradutos de Sadide, |2

Classificagdo

Classificagdo

25,0%

Classificagdo

A3

A3

A3

A2

A2

B5

Bl

B5

B5

B5
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8. Anexos

8.3. Quadro QUAR

Oop 5 - Promover o desenvolvimento e capacitagdo, em I&D, das instituicoes e centros de investigagdo em satide no ambito do medicamento e produtos de satude, potenciando o aconselhamento

regulamentar (OE 4)

INDICADORES 2016 2017 2018 2019 2020  Meta2021 Tolerdncia  Valor critico  Peso  Més Analise  Resultado R:::;:a‘:go Classificagio
Percentagem de agdes de
5.1 aconselhamento
o regulamentar e cientifico 82,19% 90,91% 98,68% 114,75% 98,81% 85% 10% 114,75% 100% A2 B2 _ P
realizadas face ao total de
pedidos
EFICIENCIA 20%

(OOp6 - Reforgar as atividades de monitorizagdo, vigilancia, comprovagdo da qualidade e de fiscalizagdo do mercado, de medicamentos e produtos de satde, adotando modelos de gestdo baseados no

risco (OE 1) (R)

INDICADORES 2016 2017 2018 2019 2020  Meta2021 Tolerdncia  Valor critico  Peso  Més Analise  Resultado RZ::::;:;D Classificagdo
Numero de notificagbes de 5608
reagdes adversas a 6105 10819 11583 8801 15000 2500 18750 40% Al B1 P

medicamentos

6.1.

Percentagem de
medicamentos selecionados
6.2. com base no risco no plano

i N na na na na na 55% 5% 69% 30% A3 B5 _ P
de supervisdo anual face a
capacidade analitica total no
Plano
63 Percentagem de relatdrios de
- inspec¢do emitidos no prazo 94,23% 91,45% 86,75% 91,07% 86,98% 83% 3% 94,23% 30% A2 B2 _ P

g', Infarmed
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8. Anexos

8.3. Quadro QUAR

QUALIDADE 50%

(OOp7 Operacionalizagdo a) b) c¢) do n21 art.2 28.2 da LOE 2021 (OE5) (R)

P . X L Taxa d I
INDICADORES 2016 2017 2018 2019 2020 Meta 2021 Tolerancia  Valor critico Peso Meés Analise Resultado Re::::aggo Classificagdo

Numero de auscultagdes a
7.1 colaboradores e dirigentes na na na na na 3 1 5 20% A3 B5
LOE 28, al. a)

Taxa de implementagdo do
7.2 projeto Sistema de Gestdo da na na na na na 80% 5% 100% 20% A3 B5 P
Conciliagdo LOE 28, 1, al.a)

Percentagem de consultas
ndo obrigatdrias no ambito
7.3. de seguranca e satde no nd nd nd nd 98,21% 85% 10% 98,21% 20% A3 B2 P
trabalho
LOE 28, 1, al.a)

Taxa de execucdo da Medida
7.4. SIMPLEX "Comunica+" na na na na na 100% 15% 125% 20% A3 B5 P
LOE 28, 1, al.b)

N2 iniciativas de auscultagdo
a clientes externos do o
7.5 INFARMED, P na na na na na 2 1 3 20% A3 B5 _ P

LOE 28, 1, al. ¢)

g', Infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento 93
e Pradutos de Sadide, |2



8. Anexos

8.3. Quadro QUAR

QUALIDADE 50%
(00p7 Operacionalizagdo a) b) ¢) do n21 art.2 28.2 da LOE 2021 (OE 5) ( >
R) 100%
INDICADORES 2016 2017 2018 2019 2020  Meta2021 Tolerancia Valor critico  Peso  Més Andlise  Resultado R::fi:a‘:;o Classificagio
Numero de auscultagdes a
7.1 colaboradores e dirigentes na na na na na 3 1 5 20% A3 B5 _
LOE 28, al. a)
Taxa de implementagédo do
projeto Sistema de Gestdo 5 5 . o
7.2 da Conciliagio LOE 28, 1, na na na na na 80% 5% 100% 20% A3 B5 _ P
al.a)
Percentagem de consultas
ndo obrigatdrias no ambito
7.3. de seguranga e saude no nd nd nd nd 98,21% 85% 10% 98,21% 20% A3 B2 _ P
trabalho
LOE 28, 1, al.a)
Taxa de execugdo da Medida
7.4. SIMPLEX "Comunica+" na na na na na 100% 15% 125% 20% A3 B5 _ P

LOE 28, 1, al.b)

N2 iniciativas de auscultagdo
a clientes externos do o,
7.5 INFARMED, L.P. na na na na na 2 1 3 20% A3 B5 _ P

LOE 28, 1, al. ¢)

TAXA DE REALIZACAO DOS OBJECTIVOS

PLANEADO % EXECUTADO %

EFICACIA 30%
0OO0p1 -Assegurar e reforgar a contribuigdo relevante na avaliagdo de medicamentos e produtos de saude, no ambito do sistema europeu, e assegurar uma 259%
colaboragdo recorrente em iniciativas centrais no contexto Europeu e/ou internacional (OE 1) (R)

0O0p2 - Promover o acesso do cidaddo e profissionais de satde a informagdo necesséria a utilizagdo e prescri¢do de medicamentos e produtos de satde (OE 2) 15%
0O0p3 - Assegurar a efetividade e credibilidade da comunicagdo aos diferentes destinatarios, promovendo uma mensagem adequada e contextualmente eficaz (OE 2) 20%
0OO0p4 - Promover o acesso sustentado e disponibilizagdo de medicamentos e produtos de saude, atuando em todas as componentes da cadeia de valor, desde a 25%
prevengdo, a monitorizagdo do consumo e utilizagdo, até a adogdo de medidas de mitigagdo e proposta de medidas politicas ou estratégias de interven¢do (OE 3) (R)

Oop 5 - Promover o desenvolvimento e capacitagdo, em I&D, das instituigdes e centros de investigagdo em salide no ambito do medicamento e produtos de salde, 15%

potenciando o aconselhamento regulamentar (OE 4)
EFICIENCIA 20%
0O0pé6 - Reforgar as atividades de vigildncia, comprovagdo da qualidade e de fiscalizagdo do mercado, de medicamentos e produtos de saude, adotando modelos de

10
gestdo baseados no risco (OE 1) (R) 100%
QUALIDADE 50%
0O0p?7 - Operacionalizagdo a) b) c¢) do n21 art.2 28.2 da LOE 2021 (OE5) (R) 100%

g', Infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
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8. Anexos

8.3. Quadro QUAR

RECURSOS HUMANOS - 2021

DESIGNACAO

Dirigentes - Diregdo Superior
Dirigentes - Dire¢do Intermédia (12 e 22) e Chefes de Equipa
Técnicos Superiores (inclui Especialistas de Informdtica)
Coordenadores Técnicos (inclui Chefes de Secgdo)
Técnicos de Informatica
Assistentes Técnicos
Assistentes Operacionais
Outros (exemplos)
Médicos
Enfermeiros
Administradores Hospitalares
Tecnicos Superiores de Saude
Inspectores
Investigadores

Tecnicos de Diagndstico e Terapéutica

RECURSOS FINANCEIROS - 2021 (Euros)

2016 2017
EXECUTADO EXECUTADO

DESIGNAGCAO

Orgamento de Funcionamento

Despesas com Pessoal 13 336 407 14 263 803
Aquisigbes de Bens e Servigos Correntes 5322613 4787 346
Outras Despesas Correntes e de Capital 2222738 1927103
Outros Valores 26494 743 29761558

EFETIVOS EFETIVOS > RH
(Planeados) (Realizados) PONTUACAO PLAN EAD?S
1-1-2021 31-12-2021 PONTUACAO
3 20 60
27 16 432
294 12 3528
0 9 0
1 8 8
84 8 672
5 5 25
0 12 0
0 12 0
0 12
9 12 108
0 12 0
0 12 0
2 12 24

2018 2019 2020 ORCAMENTO oc':;;:'::::g;o
EXECUTADO EXECUTADO EXECUTADO INICIAL 2021 2021
14 439763 14122721 14 357 259 18 524 000
5032338 5550 150 6 613 540 10 756 350
25 465 665 1972093 1697 602 8340750
379 280 22179831 27 614 872 26 000 000

RH
REALIZADOS DESVIO DESVIO EM %
PONTUACAO

0 -60,00
-432,00
-3528,00
0,00
-8,00
-672,00
-25,00

0 0,00
0 0,00
0 0,00
0 -108,00
0 0,00
0 0,00
0

ORGCAMENTO
EXECUTADO DESVIO DESVIO EM %
2021
0 #DIV/0!
0 #DIV/0!
0 #DIV/0!
0 #DIV/0!
0 #DIV/0!

g', Infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
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8. Anexos

8.4. Articulacao entre Objetivos e QUAR 2021

10

11

12

13

14

15

16

Reforgar as atividades de monitorizagao, vigilancia, comprovacdo da qualidade e de fiscalizagdo do mercado, de medicamentos e produtos de saude,
adotando modelos de gestdo baseados no risco

Potenciar a identificagdo e desenvolvimento de dreas de foco no contexto Europeu, atendendo aos critérios de interesse no sistema de satude
portugués

Assegurar e reforgar a contribuig3do relevante na avaliagdo de medicamentos e produtos de saude, no ambito do sistema europeu, e assegurar uma
colaborag3o recorrente em iniciativas centrais no contexto Europeu e/ou internacional

Promover a adogdo de medidas flexiveis, com vista a implementagdo atempada e potenciagdo de inovagdo e desenvolvimento, no ambito da regulagdo
e supervisao

Promover o acesso do cidaddo e profissionais de salde a informagdo necessdria a utilizagdo e prescrigdo de medicamentos e produtos de satde
Potenciar ativamente a colaboragdo e partilha de informagdo entre parceiros, de uma forma transversal as diferentes dreas de envolvimento

Assegurar a efetividade e credibilidade da comunicagdo aos diferentes destinatarios, promovendo uma mensagem adequada e contextualmente eficaz

Promover o acesso sustentado e disponibilizagdo de medicamentos e produtos de saude, atuando em todas as componentes da cadeia de valor, desde
a prevencgdo, a monitorizagdo do consumo e utilizagdo, até a adogdo de medidas de mitigagdo e proposta de medidas politicas ou estratégias de
intervengao

Potenciar a utilizagdo de dados em saude, para melhor apoiar as decisdes de prescrigdo e de utilizagdo. Assim como na regulagdo, financiamento e
apoio a decisdo

Potenciar a capacidade de avaliagdo, através da cooperagdo entre diferentes areas e comissGes técnicas especializadas, e o acesso atempado a
inovagdo, promovendo a eficiéncia na gestdo dos recursos publicos com medicamentos e produtos de saude

Promover o desenvolvimento e capacitacdo, em I&D, das instituigdes e centros de investigacdo em satide no ambito do medicamento e produtos de
saude, potenciando o aconselhamento regulamentar

Potenciar o desenvolvimento da investigacdo clinica, através do estabelecimento de uma plataforma de didlogo e conhecimento entre os agentes do
sector

Promover a melhoria continua do sistema de gestao, de acordo com as normas aplicaveis, transformando processos e praticas organizacionais,
potenciando ganhos em eficiéncia e eficacia e criando valor para o cliente

Promover o bem-estar e o (des)envolvimento profissional e pessoal, favorecendo a retengdo e a efetividade do recrutamento
Promover o desenvolvimento tecnoldgico, para acompanhar a transformagdo organizacional e a modernizagdo da Administragdo Publica

Promover a gestdo do orcamento, estabelecendo prioridades que permitam assegurar a o financiamento programas e projetos chave

Infarmed

Autaridade Nacienal do Medicamento
© Pradutos de Saide, |7,

CHONONC)

CNONO,

© O

OO0

Oop 6

Oop 1

Oop 2

Oop3

Oop 4

Oop 5

Oop 7
Oop 7

Oop 7
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OE1

8.5. Quadro de Objetivos de organismos e planos superiores Regulagio e

Oop 1 | Reforgar as
atividades de
monitorizagdo, vigilancia,
comprovagao da
qualidade e de
fiscalizagdo do mercado,
de medicamentos e
produtos de saude,
adotando modelos de
gestdo baseados no risco

g') Infarmed

Autoridade Naconal do Medicamento
© Pradutos de Saide, |7,

Articulagdo com atribui¢des do organismo

Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de 24/02
b)e)g)

Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de
24/03i)

Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de
24/04b) e) g) j) 1) m)

Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de
24/05b) e) g) j)

Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de
24/06b) e) g) j)

Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de
24/07b)e) g) j)

Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de
24/08b) e) g) j)

Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de
24/09b) e) g) j) 1) m)

Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de
24/10a) b) ) j) I) m)

Supervisao

Enquadramento com planos Superiores . s .
. . _p . B Instrumento estratégico QUAR Descri¢do do indicador
Institucionais

Programa XXIl Governo Constitucional:

3.1,3.7
Plano Nacional de Salde - revisdo e
Extensdo:1.3, 1.4

Programa XXIl Governo Constitucional:

3.6,3.7

Plano Nacional de Salde - revisdo e
Extensdo:1.3

Programa XXII Governo
Constitucional:3.7, I.11.4

Plano Nacional de Saude - revisdo e
Extensdo: 1.3, 1.4

Programa XXIlI Governo
Constitucional:3.6, 3.7

Programa XXII Governo
Constitucional:3.1, 3.7, l.Il.4

Plano Nacional de Salde - revisdo e
Extensdo:1.3

Programa XXII Governo
Constitucional:3.6, 3.7

Programa XXII Governo
Constitucional:3.1, 3.7, L.Il.4

Plano Nacional de Salde - revisdo e
Extensdo:1.3

Programa XXIlI Governo
Constitucional:3.7, I.11.4

Plano Nacional de Salde - revisdo e
Extensdo: 1.3

Programa XXII Governo
Constitucional:3.7, LIl.4.

1.1. Numero de notificacGes de reagbes adversas a
medicamentos

1.1. Numero de notificacGes de reagbes adversas a
medicamentos

1.2. Percentagem de relatdrios de notificagdes de reagdes
adversas a medicamentos (submetidas por profissionais de
salde e utentes) enviados a EMA com sucesso e no prazo

1.3. Percentagem de agdes de monitorizagdo no ambito da
vigilancia de dispositivos médicos realizadas dentro do prazo
definido

1.4. Numero de Dispositivos Médicos fiscalizados

1.5. Numero de Cosméticos fiscalizados

1.6. NUmero de Dispositivos Médicos fiscalizados
proativamente em campanhas, ou outras atividades
consideradas criticas pela Diregdo

1.7. Numero de Cosméticos fiscalizados proativamente em
campanhas, ou outras atividades consideradas criticas pela
Diregdo

15000
(12500-17500)

99%
(95%-99%)

90%
(85%-95%)

3750
(3500-4000)

3000
(2500-3500)

100
(80-120)

100
(80-120)

1.8. Percentagem de casos de vigilancia de dispositivos médicos 20%

concluidos relativamente aos pendentes entre 2015 a 2019

1.9. Percentagem de pareceres, relatérios, propostas e outros

documentos elaborados no prazo destinados ao suporte das
medidas legislativas, politicas e normativas na area dos
dispositivos médicos

(15%-25%)

90%
(85%-95%)
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OE1

8.5. Quadro de Objetivos de organismos e planos superiores Regulagio e

L)

“ Articulagdao com atribui¢des do organismo

Oop 1 | Reforgaras
atividades de
monitorizag3o, vigilancia,
comprovagdo da
qualidade e de fiscalizagdo
do mercado, de
medicamentos e produtos
de saude, adotando
modelos de gestdo
baseados no risco

Infarmed

Autaridade Nacional do Medicamento
e Pradutos de Saide, |2

Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de 24/11b)
c)e)j)l)m)

Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de 24/12b)
c)e)j)l)m)

Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de 24/13b)
c)

Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de 24/14b)
c)

Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de 24/15b)
9

Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de 24/16b)
c)

Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de 24/17b)

Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de 24/18b)
c)i)j)

Enquadramento com planos Superiores

Institucionais

Programa XXII Governo Constitucional:3.7,
111.4

Plano Nacional de Saude - revisdo e
Extensdo: 1.3

Programa XXII Governo Constitucional:3.7,
111.4

Plano Nacional de Salde - revisdo e
Extensdo: 1.3

Programa XXII Governo
Constitucional:LI1.4.

Programa XXIl Governo
Constitucional:L.Il.4.

Programa XXIl Governo
Constitucional:L.I1.4.

Programa XXIl Governo
Constitucional:l.I1.4.

Programa XXII Governo Constitucional:3.7

Programa XXII Governo Constitucional:3.7

Supervisao

Instrumento estratégico QUAR Descri¢ao do indicador m

1.17. Percentagem de relatérios de inspegdo emitidos dentro do
prazo definido

1.10. Dispositivos médicos: Percentagem de documentos o
o ) . ~ 90%
(certificados de venda livre e informag&es para desalfandegamento)
L (85%-95%)
emitidos no prazo

1.11. Cosméticos: Percentagem de certiddes, certificados de venda 90%
livre e documentos de conformidade emitidos no prazo. (85%-95%)

1.12. Percentagem de entidades inspecionadas face ao total de
entidades licenciadas (fabricantes, distribuidores, farmacias
comunitarias, locais de venda de MN)

20%
(15%-25%)

1.13. Ndmero de inspe¢&es concluidas - farmacias; servigos

farmacéuticos hospitalares publicos e privados; locais de venda de 1050
MNSRM; fabricantes de medicamentos de uso humano/substancias (950 - 1150)
activas; grossistas; BPF; BPC; BPL; rotulagem; folheto informativo e

titulares de AIM; dendincias e suspeitas de defeitos de qualidade

1.14. Ndmero de inspeg&es concluidas - dispositivos médicos e 80
entidades do setor (70-90)

1.15. Ndmero de inspe¢&es concluidas - cosméticos e entidades do 80
setor (70-90)

30

1.16. Tempo médio de emissdo de relatdrios de inspe¢do (20 - 40)

1.17. Percentagem de relatdrios de inspec¢do emitidos dentro do 83%
prazo definido (80% - 86%)
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OE1

8.5. Quadro de Objetivos de organismos e planos superiores Regulagio e

“ Articulagdo com atribui¢des do organismo

Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de
24/19b)

Artigo 3.2do DL n.2 46/2012, de
24/20b)

Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de
24/21b)

Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de
24/22b) ¢)
Oop 1 | Reforgar as
atividades de
monitorizagdo, vigiléncia,Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de
comprovagao da 24/23b) ¢)
qualidade e de
fiscalizagdo do mercado,
de medicamentos e
produtos de saude,
adotando modelos de
gestdo baseados no risco

Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de
24/24b) c) i) j)

Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de
24/25b) c) j)

Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de
24/26b) ¢) j)

Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de
24/27¢)

Q') Infarmed

Autoridade Naconal do Medicamento
© Pradutos de Saide, |7,

Supervisao

Enquadramento com planos Superiores o s .
e . .p . i Instrumento estratégico QUAR Descri¢do do indicador
Institucionais

Programa XXII Governo
Constitucional:3.7

Programa XXII Governo Constitucional:

3.7

Plano Nacional de Salde - revisdo e
Extensdo:1.3

Programa XXII Governo
Constitucional:3.7

Programa XXII Governo Constitucional:

3.6,3.7
Plano Nacional de Salde - revisdo e
Extensdo: 1.1, 1.3

Programa XXII Governo
Constitucional:3.6, 3.7

Plano Nacional de Saude - revisdo e
Extensdo: 1.1, 1.3

Programa XXII Governo
Constitucional:1.1l.4

Plano Nacional de Saude - revisdo e
Extensdo:1.1, 1.3, 1.6, 1.10, L.I.4.
Programa XXII Governo
Constitucional:1.1l.4

Plano Nacional de Saude - revisdo e
Extensdo:1.1, 1.3,1.6,1.10, L.Il.4.
Programa XXII Governo
Constitucional:1.1l.4

Plano Nacional de Saude - revisdo e
Extensdo:1.1, 1.3,1.6,1.10, l.Il.4.

Programa XXII Governo
Constitucional:3.7

. . . . , 3400
1.18. Numero de licenciamentos e autoriza¢gdes concluidos (3300-3500)
1.19. Tempo médio de autoriza¢des a entidades distribuidoras 150
de medicamentos e dispositivos médicos (130-170)

1.20. Percentagem de licenciamentos e autorizagdes concluidos 80%
dentro do prazo definido (75%-85%)

1.21. Percentagem de pecas publicitarias a medicamentos,
dispositivos médicos e produtos cosméticos, dirigidos a
profissionais de salde e ao cidaddo avaliadas

30%
(25% - 35%)

1.22. Percentagem de respostas dadas no ambito da Plataforma 65%
de Comunicag@es - Transparéncia e Publicidade (60% - 70%)

1.23. Numero de medicamentos analisados no ambito do plano 320
de supervisdo do mercado (288 -352)

1.24. Numero de cosméticos analisados no ambito do plano de 70
supervisdo do mercado (63-77)

1.25. Numero de dispositivos médicos analisados no ambito do 40
plano de supervisdo do mercado (35-45)

30 dias apods
1.26. Tempo médio de comunicagdo de resultados de a¢bes de fecho trimestre
supervisdao do mercado (28 dias - 32
dias)
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8.5. Quadro de Objetivos de organismos e planos superiores

~ o . Eni ramen m plan rior: .
“ Articulagdo com atribuicdes do organismo guatians Ir:gtithci:n:isos SUpSUCIES Instrumento estratégico QUAR

Programa XXIl Governo
Constitucional:l.Il.4

Plano Nacional de Saude - revisdo e
Extensdo:1.1, 1.3,1.6, 1.10, L.11.4.

Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de 24/28c)

Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de 24/29b) Programa XXIl Governo

Oop 1 | Reforgaras i) Constitucional:3.7
atividades de

monitorizagao, vigilancia,
comprovagao da
qualidade e de
fiscalizagdo do mercado,
de medicamentos e
produtos de salde, Programa XXIl Governo

adotando modelosde  Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de 24/31a) Constitucional:l.Il.4

gestdo baseados no risco b) c) j) [) m) Plano Nacional de Saude - revisdo e
Extensdo:1.1, 1.3,1.6, 1.10, I.Il.4.
Programa XXIl Governo
Constitucional:3.7

Programa XXIl Governo
Constitucional:3.7

Programa XXIl Governo

Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de 24/30i) Constitucional:3.7

Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de 24/32b)

Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de 24/33b)

Oop 2 | Potenciara
identificagdo e
desenvolvimento de
areas de foco no
contexto Europeu, c)j)
atendendo aos critérios

de interesse no sistema

de saude portugués

Programa XXII Governo
Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de 24/34b) Constitucional:l.I.4
Plano Nacional de Saude - revisdo e
Extensdo:1.1, 1.3,1.6, 1.10, L.11.4.

Infarmed

Autoridade Naconal do Medicamento
© Pradutos de Sadde, 1P

1.29. Percentagem de medicamentos selecionados com base no
risco no plano de supervisdo anual face a capacidade analitica
total no Plano

OE1
Regulagao e
Supervisao

Descrigdo do indicador

1.27. Tempo médio de analise apds recegdo de suspeitas de " dl'as
P } ) (57 dias - 63
falsificagdo de medicamentos e produtos de satide dias)
2,5 dias
1.28. Tempo médio de emissdo de Certificados CAUL (1.5 dias- 3,5
dias)
1.29. Percentagem de medicamentos selecionados com base no 559
(]

risco no plano de supervisdo anual face a capacidade analitica

0/, 0,
total no Plano (50%-60%)

1.30. Percentagem de esclarecimentos prestados de modo
efectivo (sem necessidade de esclarecimentos adicionais, ou caso
nao seja solicitada a reformulagdo do parecer elaborado)

94%
(90%-96%)

94%
(90%-96%)

1.32. Percentagem de processos de contra-ordenagdo concluidos 82%

no prazo (80%-85%)

1.31. Percentagem de pareceres juridicos elaborados no prazo

2.1. Ndmero de dispositivos médicos analisados no ambito COVID 20
19 (15-25)
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OE1

8.5. Quadro de Objetivos de organismos e planos superlores‘ Regulagdo e

Supervisao

Enquadramento com planos Superiores
“ Articulagdo com atribuigdes do organismo q Instltucu?nals P Instrumento estratégico QUAR Descricdo do indicador m

Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de
24/35b) i) j)

Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de
24/36b) i) j)

Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de
24/37b) e) i)
Oop 3 | Assegurar e
reforcar a contribuigdo
relevante na avaliagio  Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de
de medicamentos e 24/38a) b) c) j) 1) m)
produtos de satde, no
ambito do sistema Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de
europeu, e assegurar ~ 24/39a) b) c) j) I) m)
uma colaboragdo
recorrt'ente em iniciativasArtigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de
centrais no contexto 24/40b) €) g) j)
Europeu e/ou
internacional

Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de
24/41b)

Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de
24/42b)

u Infarmed

Autoridade Naconal do Medicamento
© Pradutos de Saide, |7,

Programa XXII Governo
Constitucional:3.1, 3.3,3.4.3.6 e 3.7,
I.11.4

Programa XXII Governo
Constitucional:3.7

Programa XXIl Governo Constitucional:

3.6,3.7
Plano Nacional de Salde - revisdo e
Extensdo:1.3

Programa XXIl Governo Constitucional:

3.1, 3.9, 3.10,

Plano Nacional de Salde - revisdo e
Extensdo:1.3

Programa XXII Governo
Constitucional:3.6, 3.7

Programa XXII Governo
Constitucional:3.1, 3.7, I.11.4

Plano Nacional de Saude - revisdo e
Extensdo:1.3

Programa XXII Governo
Constitucional:3.7, I.11.4.

Programa XXII Governo
Constitucional:3.7

3.8. Percentagem de medicamentos centralizados atribuidos e
analisados, face ao nimero de medicamentos previstos no

programa anual da EDQM/EMA

3.1. Numero de rankings ((CHMP, COMP, PDCO, AIM EMR e EC
avaliagdo coordenada) em que PT se encontra no conjunto dos

10 paises que mais contribui (2_4)
3.2. Nimero de Decisdes CE / Acordos CMDh (emitidas na

sequéncia de procedimentos de arbitragem comunitaria - 9
Artigos 309, 312 e 1072 da Directiva 2001/83/CE) (6-12)
implementadas

3.3. Percentagem de relatérios finais de avaliagdo de 99%

procedimentos de farmacovigilancia no ambito da atividade do (97%-99%)
PRAC, circulados pelos Estados-Membros no prazo ? ’
3.4. N2 de pareceres relativos a documentos europeus
(guidance e outros) no dmbito da implementacgdo da
regulamentacdo (Dispositivos e Cosméticos)

80
(70-90)

3.5. Percentagem de COEF e Inquéritos relativos a Dispositivos 90%
Médicos tratados por Portugal no prazo. (85%-95%)

3.6. Percentagem de alertas RAPEX + notificacGes de efeitos
indesejaveis graves comunicadas tratados relativos a
Cosméticos no prazo, face ao total

92,5%
(90%-95%)

3.7. Percentagem de participagdo em agdes conjuntas

europeias no ambito da designagdo e monitorizagdo de ON's, da90%
vigilancia e da fiscalizagdo de mercado (Joint assessements a  (85%-95%)
ON's e outros aplicaveis) no prazo (entregaveis)

3.8. Percentagem de medicamentos centralizados atribuidos e
analisados, face ao nimero de medicamentos previstos no
programa anual da EDQM/EMA

8%
(6%-10%)
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Supervisao

. = L . Enquadramento com planos Superiores s . e
“ Articulagdo com atribuigdes do organismo q Institucic?nais P Instrumento estratégico QUAR Descri¢do do indicador m

Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de
24/43b) Constitucional:3.7

Programa XXII Governo

Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de
24/44h)j) m)

Programa XXII Governo
Constitucional:3.7

Oop 3 | Assegurar e
reforgar a contribuigdo
relevante na avaliagdo
de medicamentos e
produtos de saude, no
ambito do sistema
europeu, e assegurar
uma colaboragdo
recorrente em iniciativas
centrais no contexto
Europeu e/ou
internacional

Programa XXII Governo
Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de Constitucional:3.7
Extensdo: 1.3,1.10,1.11
Programa XXII Governo
Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de Constitucional:3.7
Extensdo: 1.3,1.10,1.11
Programa XXIlI Governo

Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de Constitucional:3.7

24/47m) Plano Nacional de Saude - revisdo e

Extensdo: 1.3,1.10,1.11
Programa XXIlI Governo

Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de Constitucional:3.7

24/48m) Plano Nacional de Saude - revisdo e

Extensdo: 1.3,1.10,1.11
Programa XXII Governo
Constitucional:3.7, I.11.4.

Oop4 | Promover a Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de
adogdo de medidas 24/49a)

flexiveis, com vista a
implementagdo
atempada e potenciagdo
de inovagdoe
desenvolvimento, no
ambito da regulagdo e
supervisao

Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de
24/50a) b) c) j) 1) m)

Programa XXII Governo
Constitucional:3.7

g', Infarmed

Autoridade Naconal do Medicamento
© Pradutos de Saide, |7,

24/45m) Plano Nacional de Salde - revisdo e

24/46m) Plano Nacional de Salde - revisdo e

3.10. Posicionamento entre os OMCLs que participam no

projeto europeu de analise de medicamentos MRP/DCP
(Indicador semestral)

3.13. Percentagem de a¢Ges relativas a Presidéncia Portuguesa

do Conselho da Unido Europeia 2021 dentro dos prazos
previstos

e .. 98%
3.9. Percentagem de COELLs emitidos dentro do prazo definido (97%-99%)
3.10. Posicionamento entre os OMCLs que participam no
projeto europeu de analise de medicamentos MRP/DCP
(Indicador semestral)

62 posicao
(22-102 posigdo)

3.11. Percentagem de iniciativas realizadas face as previsées no
dmbito do apoio ao trabalho colaborativo e em rede a nivel
europeu e internacional

80%
(70%-90%)

3.12. Percentagem de participagdes concretizadas em grupos
de trabalho europeus face as parficipagdes previstas
Indicador transversal

80%
(70%-90%)

3.13. Percentagem de acGes relativas a Presidéncia Portuguesa
do Conselho da Unido Europeia 2021 dentro dos prazos
previstos

85%
(80%-90%)

3.14. Percentagem de participagdo em iniciativas no ambito do 85%
exercicio BEMA e outras atividades internacionais (80%-90%)

4.1. Numero de medidas politicas propostas de actuagdo nos 4

diferentes ambitos da politica do medicamento e DM (3-5)
4.2. Percentagem de propostas legislativas produzidas pelo 82%
Infarmed anualmente (80%-85%)
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8.5. Quadro de Objetivos de organismos e planos superiores @ volver o

Cidadao

. = o . Enquadramento com planos Superiores o . o
“ Articulagdo com atribuigdes do organismo q Instituci:nais P Instrumento estratégico QUAR Descri¢do do indicador m

Oop5 | Promover o
acesso do cidaddo e
profissionais de satde a
informagdo necessaria a
utilizagdo e prescrigdo de
medicamentos e
produtos de satde

Oop 6 | Potenciar
ativamente a colaboragédo
e partilha de informag&o
entre parceiros, de uma
forma transversal as
diferentes areas de
envolvimento

Oop 7 | Assegurar a
efetividade e
credibilidade da
comunicacdo aos
diferentes destinatarios,
promovendo uma
mensagem adequada e
contextualmente eficaz

Infarmed

Autoridade Naconal do Medicamento
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Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de 24/51b)

Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de 24/52m)

Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de 24/53a)

Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de 24/54a)

Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de 24/55a)

Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de 24/56a)

Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de 24/57a)
c)e)

Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de 24/58a)
e

Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de 24/59g)

Programa XXII Governo Constitucional:
3.6,3.7 5.1. Percentagem de materiais educacionais acordados, dentrodo 99%

Plano Nacional de Salide - revisdo e prazo definido (97%-99%)
Extensdo:1.3

Programa XXIl Governo Constitucional:
3.6,3.7

Plano Nacional de Salide - revisdo e
Extensdo: 1.1, 1.3

P XXII , . . e 1
rograma SO 5.3. Numero de artigos submetidos para publicagdo cientifica

5.2. Numero de animagdes, ou outros suportes complementares,
criados e comunicados ao cidad3o, relativos a area de
medicamentos e produtos de saude

3
(2:4)

Constitucional:3.7, V.| (1-1)

Programa XXIl Governo

Constitucional:3.7, V 5.4. Percentagem de estudos elaborados face ao total de estudos  70%

Plano Nacional de Salde - revisdo e previstos em plano (60%-80%)

Extensdo: 1.3

Programa XXII Governo 5.5. Numero de estudos de avaliagdo de medidas politicas a 5.5. Numero de estudos de avaliagdo de medidas politicas a 8

Constitucional:3.7, I.11.4. implementar concluidos implementar concluidos (8-8)

Programa XXIl Governo 6.1. Percentagem de participagdo em agdes de literacia, formagdo e90%

Constitucional:3.6, 3.7, .11.4. informacdo realizadas face as atividades propostas acordadas (85%-95%)

Programa XXIl Governo 7.1. Percentagem de pareceres de decisdes de comparticipagdoe 7.1. Percentagem de pareceres de decisdes de comparticipagdo e

Constitucional:3.7 de avaliagdo prévia de novas substancias ativas, publicados de de avaliagdo prévia de novas substancias ativas, publicados de 95%

Plano Nacional de Saude - revisdo e acordo com o novo modelo de comunicagdo das decisdes de acordo com o novo modelo de comunicagdo das decisdes de (85%-105%)

Extensdo: 1.3, 1.8 financiamento publico financiamento publico

Programa XXIl Governo 7.2. Numero de publicagBes realizadas nos meios/redes sociais 7.2. Ndmero de publicagdes realizadas nos meios/redes sociais 900

Constitucional:3.1,3.2, 3.3, 3.4, 3.6,3.7 (YouTube, LinkedIn e Twitter) (YouTube, LinkedIn e Twitter) (800-1000)
1400000

Programa XXIl Governo 2 - o .

Constitucional:3.1, 3.2, 3.3, 3.4, 3.6, 3.7 7.3, Numero de utilizadores Unicos do site (11536%%%%(;_
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8. Anexos

8.5. Quadro de Objetivos de organismos e planos superioresg;e“;s;gi_'gﬁe

. = o . Enquadramento com planos Superiores o s .
“ Articulagdo com atribuigdes do organismo 9 Instituci:nais P Instrumento estratégico QUAR Descri¢do do indicador m

Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de Programa XXII Governo 8.1. Percentagem de pregos revistos dentro do prazo 100%
24/60a) e) Constitucional:3.7 estabelecido apds as notificagdes da revisdo anual de pregos (95%-105%)
Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de Programa XXIl Governo 8.2. Percentagem de pregos maximos aprovados dentro do 100%
24/61a) e) Constitucional:3.7 prazo estabelecido (95%-105%)
Oop 8 | Promover o - o o o ~ ~
acesso sustentado e Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de Programa XXIlI Governo 8.3. Tempo médio de conclusdo de processos de aprovagdo de 1
. TRt 24/62a) e) Constitucional:3.1, 3.2, 3.3,3.4, 3.6, 3.7 preco (1-1)
disponibilizagdo de
medicamentos e Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de Programa XXII Governo 8.4. Percentagem de ruturas criticas avaliada em tempo 95%
produtos de satde 24/63f) Constitucional:3.7 adequado (93%-97%)
atuando em todas as  Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de Programa XXII Governo 8.5. Percentagem de cessag@es criticas avaliada em tempo 95%
componentes da cadeia 24/64f) Constitucional:3.7 adequado (93%-97%)
de valor, desde a Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de Programa XXIl Governo 8.6. Percentagem de medicamentos em falta averiguadaem  95%
prevencao, a 24/65f) Constitucional:3.7 tempo adequado (93%-97%)
monitorizagég fjo ; Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de Programa XXIl Governo 8.7. Percentagem de pedidos de autorizacdes de utilizagdo 95%
consumo e utilizagdo, 24/66f) Constitucional:3.7 excecional avaliada em tempo adequado (93%-97%)
até a adogdo de
medidas de mitigagdo e Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de Programa XXII Governo 8.8. NUmero de medidas apresentadas para melhorar a 8.8. NUmero de medidas apresentadas para melhorar a 5
proposta de medidas ~ 24/67¢) Constitucional:3.7 disponibilidade do medicamento disponibilidade do medicamento (3-7)
politicas ou estratégias
de intervencgdo ) ’ P ’ - ) ’ P ’ -
Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de g 56 GovaTie 8..9. N~umero e mfe | asilmp emfenta as para.ln ormgr 0s 8..9. N~umero e mfe | asilmp emfenta as para.ln ormgr 0s
o cidaddos e os profissionais de saude sobre a disponibilidade de cidaddos e os profissionais de salde sobre a disponibilidade de
24/68f) Constitucional:3.7 ; ; (3-7)
medicamentos medicamentos
Oop 9 | Potenciara
utilizagdo de dados em
salde, para melhor
a[::sli:ia;gic;ls:es G Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de Programa XXII Governo 9.1. Percentagem de relatérios peridédicos de monitorizagdo do 90%
P s 24/69a) Constitucional:3.6, 3.7,, |.11.4 mercado elaborados dentro do prazo definido (80%-100%)

utilizagdo, assim como
na regulacgao,
financiamento e apoio a
decisdo

g', Infarmed
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8. Anexos

8.5. Quadro de Objetivos de organismos e planos superiores

OE3
Acessibilidade
ao Med. & PS

. = o . Enquadramento com planos Superiores o e A
“ Articulagdo com atribuigdes do organismo q Instituci:nais P Instrumento estratégico QUAR Descricdo do indicador m

Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de

24/70b)

Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de

24/71b)

Oop 10 | Potenciara ~ Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de

capacidade de avaliagdo, 24/72b)

atraves da cooperacdo  artjo6 3.2 do DL n.2 46/2012, de

entrg dNifererlwte_? areas e 24/73b)
comissdes técnicas
especializadas, e 0
acesso atempado a
inovagdo, promovendo a
eficiéncia na gestdo dos
recursos publicos com

24/74b)

24/75¢)

medicamentos e Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de

produtos de salde 24/76a) e)

Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de

24/77b)

'u Infarmed

Autaridade Nacional do Medicamento
e Pradutos de Saide, |2

Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de

Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de

Programa XXII Governo
Constitucional:3.1, 3.3, 3.4. 3.6, 3.7,
Programa XXII Governo
Constitucional:3.7

Programa XXII Governo
Constitucional:3.7

Programa XXII Governo
Constitucional:3.7, V.1.

Programa XXII Governo
Constitucional:3.1, 3.2, 3.3, 3.4, 3.6, 3.7

Programa XXII Governo
Constitucional:3.1, 3.2, 3.3, 3.4, 3.6, 3.7

Programa XXII Governo
Constitucional:3.7, 3.1, L.Il.4

Plano Nacional de Salde - revisdo e
Extensdo:1.3, 1.4

Programa XXII Governo
Constitucional:l.I1.4.

Plano Nacional de Salde - revisdo e
Extensdo:1.1, 1.3, 1.6, 1.10

10.1. Numero de processos de pedidos de AIM concluidos

10.2. Tempo médio de conclusdo de pedidos de processos de

AIM por procedimento Nacional

10.3. Numero de processos de alteragdo aos termos de AIM

(ALT) concluidos

10.4. Percentagem de pareceres de avaliagdo da eficdcia,

seguranca e qualidade concluidos no prazo

10.5. Percentagem de processos de avaliagdo de novas
substancias ativas ou novas indica¢des concluidos no prazo

10.6. Tempo médio de conclusdo de processos de avaliagdo de

novas substancias ativas ou novas indicagdes

10.7. Percentagem de processos de avaliagdo de

comparticipagdo e avaliagdo prévia concluidos face aos
processos de comparticipacdo e avaliagdo prévia em avaliagdo

400
(300-500)
180
(160-200)
34400
(28 800 - 40
000)
65%
(55%-75%)
60%
(50%-70%)
210
(180-240)

50%
(40%-60%)

10.8. Percentagem de analises efetuadas, com base no total de 70%

andlises solicitadas

(60%-80%)
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8. Anexos

8.5. Quadro de Objetivos de organismos e planos superiores@

OE4
Apoio a
Inovagao

. = o . Enquadramento com planos Superiores s s .
“ Articulagdo com atribuigdes do organismo 9 Instituciopnais P Instrumento estratégico QUAR Descri¢do do indicador m

Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de
24/78b)

Oop 11 | Promover o

desenvolvimento e Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de
capacitacdo, em 1&D, das24/79b) d)

instituigdes e centros de

investigacdo em salide 151 3 0 4o DL .2 46/2012, de

no émbito do 24/80b) c) h) j) I
medicamento e

produtos de saude,
potenciando o
aconselhamento
regulamentar

Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de
24/81b)

Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de
24/82h)j) m)

Oop 12 | Potenciar o
desenvolvimento da
investigacdo clinica,
através do
estabelecimento de uma
plataforma de didlogo e
conhecimento entre os
agentes

do sector

Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de
24/83g)

'u Infarmed
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Programa XXIlI Governo
Constitucional:1.1, 1.3, 1.6, 1.10
Plano Nacional de Salde - revisdo e
Extensdo: I.11.4.

Programa XXII Governo
Constitucional:3.7.

Programa XXII Governo
Constitucional:3.7, V.

Plano Nacional de Saude - revisdo e
Extensdo: 1.3

Programa XXII Governo
Constitucional:3.7, V.I.1

Plano Nacional de Salde - revisdo e
Extensdo:1.1, 1.3, 1.6, 1.10, I.1l.4.

Programa XXII Governo
Constitucional:3.7, V.|

11.5. Percentagem de ac¢Ges de aconselhamento regulamentar
e cientifico realizadas face ao total de pedidos

30

11.1. Tempo de resposta a pedidos de EC (17-43)

11.2. Percentagem de pedidos de ensaio clinico respondidos no 80%
prazo (70%-90%)

11.3. Percentagem de Estudos Clinicos, alteragdes substanciais
e informacdo de seguranca de Dispositivos Médicos
autorizados/avaliados no prazo.

80%
(75%-85%)

11.4. Percentagem de andlises / respostas dadas a pedidos de
aconselhamento regulamentar e cientifico para medicamentos
e produtos de saude concluidas no prazo

90%
(85%-95%)

11.5. Percentagem de acGes de aconselhamento regulamentar 85%
e cientifico realizadas face ao total de pedidos (75%-95%)

12.1. Numero de projetos de suporte 4 investigacdo clinica
nacional e apoio ao desenvolvimento do projecto H2020 sobre

projecto regulamentar (4-6)
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8.5. Quadro de Objetivos de organismos e planos superiores

Enquadramento com planos Superiores
“ Articulagdo com atribuigdes do organismo q Instltucu’:nals p Instrumento estratégico QUAR Descri¢do do indicador m

g‘;t/lgzbi "o Dl 452012, de E;?'lgs::?tﬁslérfeltll §o7verno 13.1. Ensaios acreditados de acordo com a norma NP 17025

Programa XXIl Governo Constitucional:
Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de 3.6,3.7 13.2. Taxa de resposta dentro do prazo a pedidos de 55%
24/85g) Plano Nacional de Saude - revisdo e informacdo escritos recebidos pelo CIMI (45%-65%)

Extensdo:1.1, 1.3, 1.6, 1.8, 1.10
Programa XXII Governo Constitucional:

Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de 3.6,3.7 13.3. Grau de satisfagdo manifestado pelos clientes (pedidos  70%
24/86g) Plano Nacional de Saude - revisdo e externos de informacdo - canal escrito) (60%-80%)
Extensdo:1.1, 1.3, 1.6, 1.8, 1.10
Promover a Programa XXIlI Governo Constitucional:
melhoria continuado  Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de 3.6,3.7 13.4. Percentagem de chamadas telefdnicas atendidas pelo 40%
sistema de gestéio, de  24/87g) Plano Nacional de Salde - revisdo e CIMI (30%-50%)
acordo com as normas Extensao:1.1,1.3,1.6,1.8, 1.10
aplicaveis, Programa XXIlI Governo Constitucional:
transformando Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de 3.6,3.7 13.5. Grau de satisfagdo manifestado pelos clientes do CDTC 4,44
processos e praticas 24/88g) Plano Nacional de Saude - revisdo e (classificagdo de 0 a 5) (4,00-4,95)
organizacionais, Extensao:1.1, 1.3, 1.6, 1.8, 1.10
potenciando ganhos em Programa XXII Governo Constitucional:
eficiéncia e eficiciae  Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de 3.1,3.2,33,34,3.7 13.6. Tempo médio de resposta final a todos os pedidos de 0,5
cr'iando valor para o 24/89g) Plano Nacional de Saude - revis3o e documentagdo dirigidos ao Arquivo (0,4-0,6)
cliente Extensdo:1.1, 1.3, 1.6, 1.8, 1.10
AtribuicOes de gestdo, art.2 5.2 da Programa XXIl Governo 13.7. Percentagem de faturas entradas através da plataforma  30%
Lei Quadro do I.P. Constitucional:3.7 FE-AP (20%-40%)
AtribuicOes de gestdo, art.2 5.2 da Programa XXIl Governo 13.8. Grau de execucgdo do projeto de transformagao de 85%
Lei Quadro do I.P. Constitucional:3.7, V.l processos (80%-90%)
LEO 2021 - artigo 28. LEO 2021 - artigo 28.2 13.9. N2 iniciativas de auscultagdo a clientes externos do INFARMED, I.P. (21_3)

u Infarmed
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8.5. Quadro de Objetivos de organismos e planos superiores
e I S I

Promover a
melhoria contfnua do
sistema de gest&o, de
acordo com as normas
aplicaveis, transformando  Atribuicdes de gest3o, art.2 5.2 da
processos e préticas Lei Quadrodo I.P.
organizacionais,
potenciando ganhos em
eficiéncia e eficacia e
criando valor para o cliente Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de 24/95b)

Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de 24/93

Atribuicdes de gestdo, art.2 5.2 da
Lei Quadrodo I.P.

Atribuicdes de gestdo, art.2 5.2 da
Lei Quadrodo I.P.

Artigo 3.2 do DL n.2 46/2012, de 24/98b) c)

i)
Promover o bem-
estare o Atribuicdes de gestdo, art.2 5.2 da

(des)envolvimento Lei Quadrodo I.P.
profissional e pessoal,

favorecendo a retengdo e a AtribuicBes de gestdo, art.2 5.2 da
efetividade do Lei Quadrodo I.P.
recrutamento

Atribuicdes de gestdo, art.2 5.2 da
Lei Quadrodo I.P.

LEO 2021 - artigo 28.2

LEO 2021 - artigo 28.2

g', Infarmed
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Articulagdo com atribuigdes do organismo

Programa XXII Governo Constitucional:3.7,
114 .

Programa XXII Governo Constitucional:3.7,
1114 .

Programa XXII Governo Constitucional:3.7,
V.11

Plano Nacional de Salde - revisdo e
Extensdo: 1.1,1.3,1.6,1.8,1.10

Programa XXII Governo Constitucional:3.6,
3.7, V.11, LIL4.

Programa XXII Governo Constitucional:3.7

Programa XXII Governo Constitucional:3.7

Programa XXII Governo Constitucional:3.7

Programa XXII Governo Constitucional:3.7

Programa XXII Governo Constitucional:3.7

LEO 2021 - artigo 28.2

LEO 2021 - artigo 28.2

14.6. Nimero de auscultagdes a colaboradores e dirigentes

14.7. Percentagem de consultas ndo obrigatdrias no ambito de
seguranga e saude no trabalho

14.8. Taxa de implementagdo do projeto Sistema de Gestdo da
Conciliagdo

85%

13.11. Percentagem de agBes de melhoria (correctivas/ 80%-90%)
0~ 0,

preventivas/melhoria) eficazes nos processos certificados segundo a
Norma NP EN ISO 9001

13.12. Percentagem de concretizagdo do programa de auditorias

internas 100%

13.13. Percentagem de documentos de planeamento e monitorizagdo
concluidos dentro do prazo definido (e de acordo com orientagdes
estratégicas do MS)

93%
(95%-97%)

90%

14.1. Taxa de retengdo (85%-95%)

. 75%
14.2. Taxa de reposi¢do (70%-80%)
14.3. Percentagem de colaboradores do Infarmed que participaram
em agGes de formacdo profissional
Indicador Transversal

70%
(60%-80%)

25%
(20%-30%)

14.4. Percentagem de colaboradores que receberam formagdo em
competéncias comportamentais

50%
(40%-60%)

14.5. Percentagem de dirigentes que receberam formagdo em
competéncias de lideranga e gestdo de equipas

14.6. Numero de auscultagdes a colaboradores e dirigentes ?24)
14.7. Percentagem de consultas ndo obrigatdrias no ambito de 85%

seguranga e saude no trabalho (75%-95%)

80%
(75%-85%)

14.8. Taxa de implementagdo do projeto Sistema de Gestdo da
Conciliagdo
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8.5. Quadro de Objetivos de organismos e planos superiores

. = o . Enquadramento com planos Superiores o -1 A
“ Articulagdo com atribuigdes do organismo q Instituci(’:nais P Instrumento estratégico QUAR Descri¢do do indicador m

Promover o AtribuicGes de gestdo, art.2 5.2 da Programa XXIl Governo 15.1. Taxa de execugdo do Programa de Projetos Tecnoldgicos 85%
desenvolvimento Lei Quadro do I.P. Constitucional:3.7, V.| (SI/T1) (70%-100%)
tecnoldgico, para
acompanhar a

transformacao
organizacional e a
modernizagdo da Atribui¢Oes de gestdo, art.2 5.2 da ) o . ) " . . ) " . 100%
Administracio Publica  Lei Quadro do IP. LEO 2021 - artigo 28.2 15.2. Taxa de execucdo da Medida SIMPLEX "Comunica+ 15.2. Taxa de execucdo da Medida SIMPLEX "Comunica+ (85%-115%)
AtribuicOes de gestdo, art.2 5.2 da Programa XXII Governo R ) 90%
Lei Quadro do |.P. Constitucional:3.7 16.1. Percentagem de despesa paga face a comprometida (85%-95%)
Promover a
gest;oldo or(;;amento, AtribuicOes de gestdo, art.2 5.2 da Programa XXIl Governo 16.2. Percentagem de receita cobrada liquida face a receita 90%
e Lei Quadro do I.P. Constitucional:3.7 liquidada (85%-95%)

prioridades que
permitam assegurar a o

1 Tala 3 [¢] o 0,
O — AtribuicOes de gestdo, art.2 5.2 da Programa XXIl Governo 80%

16.3. Percentagem de faturas pagas no prazo

programas e projetos Lei Quadro do I.P. Constitucional:3.7 (70%-90%)
chave

AtribuicOes de gestdo, art.2 5.2 da Programa XXIl Governo 16.4. Percentagem de valor contratualizado para projetos do PE 60%

Lei Quadro do I.P. Constitucional:3.7 face ao valor orgamentado para projetos do PE (50%-70%)

'u Infarmed
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8. Anexos

8.6. Objetivos Interinstitucionais 2021

Objetivo Operacional Descri¢ao do Indicador 2021 Entidades Envolvidas

Numerador: N.2 de DDD (dose diaria definida) /

1L Waieigele ol @ensy e DiFD 1.000 habitantes / dia de carbapenemos

hospitalar de carbapenemos,

. . . consumidas em meio hospitalar 5% DGS + INFARMED + ARS
relativo ao ano civil anterior (%) . . .
1 | Melhorar o acesso Denominador: N.2 total de habitantes x 365 dias
20s Fonte: INFARMED (Continente)
cuidados de saude e
promover as boas . Numerador: N.2 de DDD (dose diéria definida) /
praticas ;élzij?for;zﬁaaz :2 Eznmstljr:?(;ags[) 1.000 habitantes / dia de quinolonas
g ' . consumidas na comunidade 4% DGS + INFARMED + ARS

relativo ao ano civil anterior (% i . )
(%) Denominador: N.2 total de habitantes x 365 dias

Fonte: INFARMED (Continente)

u Infarmed
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8. Anexos

8.7. Enquadramento das atividades definidas pelas areas que contribuem para a operacionalizagao dos objetivos

1.1.40

1.1.41

1.1.47

1.1.43

1.1.44

1.1.45

1.1.1

1.1.2

1.1.3

1.1.19

1.1.20

1.1.21

1.1.22

Reforco e alargamento de iniciativas de cooperacdo e sinalizagdo de situagGes com impacto positivo na supervisdo de
medicamentos

Reforgo das atividades de farmacovigilancia no ambito dos ensaios clinicos através da implementagdo do Regulamento
Europeu dos EC

Elaboracdo da tabela de indicagdo publicada no site do Infarmed

Aperfeicoamento na selecdo de medicamentos para incorporar o plano anual tendo em vista um aumento da supervisao
baseada no risco

Desenvolvimento de metodologia estruturada para elaboragdo do plano de supervisdo baseado no risco

Comunicagdo dos resultados da comprovagdo de qualidade as entidades supervisionadas

Divulgagdo ativa do Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNF)

Coordenacdo do Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNF)

Otimizagdo da comunicagdo da informagdo de seguranca e avaliagdo da efetividade da mesma, bem como da
implementagdo de outras medidas de minimizacdo do risco

Planeamento, Programacdo e Monitorizagdo de Inspecgdes e Vistorias

Vistoria a Entidades Tuteladas pelo Infarmed

-]

Inspecdes a Boas Praticas de Fabrico em Fabricantes de Medicamentos, Medicamentos Experimentais e Substancias Ativas

Inspecdes a Boas Praticas de Distribuicdo em distribuidores por grosso de medicamentos de uso humano

Para mais informagdo sobre monitorizagdo ver notas no final do anexo

g', Infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
o Pradutos de Sadde, |LP.

DAM

DAM

DATS

DCQ

DCQ

DCQ

DGRM

DGRM

DGRM

DIL

DIL

D

L

DIL

(-]

-]

DGRM| DIL| DCQ |
USS

DGIC| GIC| DSTI|
USS

DAM| DGRM)| DIL|
DIPE

DAM| DGRM| DIL|
DIPE

DGCI

CD | DRHFP

DAM

Pl - Projeto: Coordenar o esforco de
cooperagao

Pl - Projeto: Adaptar e apoiar - novos
regulamentos europeus

PA - Anexo 8.7

PA - Anexo 8.1 (BSC | Ind. 1.29)

Pl - Projeto: Promover e desenvolver novas
formas de trabalhar

PA - Anexo 8.1 (BSC | Ind. 1.26)

PA - Anexo 8.7

PA - Anexo 8.7

PA - Anexo 8.1 (BSC | Ind. 5.1)

PA - Anexo 8.1 (BSC | Ind. 1.12)

PA - Anexo 8.1 (BSC | Ind. 1.13)

PA - Anexo 8.1 (BSC | Ind. 1.13)

PA - Anexo 8.1 (BSC | Ind. 1.13)

-]

Monitorizagdo interna pelo

servigo (extra BSC)

Plano de comunicagdo

Monitorizagdo interna pelo

servico (extra BSC)



8. Anexos

8.7. Enquadramento das atividades definidas pelas areas que contribuem para a operacionalizagao dos objetivos

OE 1 | Iniciativa Estratégica 01 | Supervisdo baseada em risco

Oop 1 | Reforgar as atividades de monitorizagao, vigilancia, comprovag¢ao da qualidade e de fiscalizagdo do mercado, de medicamentos e produtos de satide, adotando modelos de gestdo baseados no risco

instrumento (quando

Atividades Artlculagao (com Instrumento de operacionalizagao e Sub-i
outras dreas) B monitorizagdo aplicavel

1.1.23

1.1.24

1.1.25

1.1.26

1.1.27

1.1.28

1.1.29

1.1.30

1.1.31

1.1.32

1.1.33

1.1.34

1.1.35

Inspegoes a Boas Praticas de Agricultura e Cultivo em entidades que procedem ao cultivo de Cannabis Sativa para uso
medicinal

Inspecoes a Boas Praticas Clinicas

Inspec¢des a Boas Praticas de Laboratério

Inspecdes a Boas Praticas de Vigilancia

Inspegdes a Servigos Farmacéuticos Hospitalares - Publicos e Privados

Inspecdes a Farmdcias, Postos farmacéuticos méveis

Inspecdes em Locais de Venda de MNSRM

Inspecdes a Folhetos Informativos, Resumo das Caracteristicas do Medicamento e Rotulagem

Inspegdo a Publicidade e Promogdo junto dos Profissionais de Saude e do Publico

Inspecdes a fabricantes e desitribuidores por grosso de Dispositvos Médicos

Inspecdes a fabricantes e desitribuidores por grosso de Produtos Cosméticos

Elaboragdo de relatdrio de inspegdo/notificacdo

Emissdo de Autorizagao de Fabrico de Medicamentos e de Certificados de Boas Praticas de Fabrico de Medicamentos e
Substancias Ativas

Para mais informagdo sobre monitorizagéo ver notas no final do anexo

u Infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
e Pradutos de Sadide, |2

DIL

DIL

DIL

DIL

DIL

DIL

DIL

DIL

DIL

DIL

DIL

DIL

DAM

DAM

DAM | DGRM

CcD

DAM

DPS

DPS

CD

CcD

PA - Anexo 8.1 (BSC | Ind. 1.13)

PA - Anexo 8.1 (BSC | Ind. 1.13)

PA - Anexo 8.1 (BSC | Ind. 1.13)

PA - Anexo 8.1 (BSC | Ind. 1.13)

PA - Anexo 8.1 (BSC | Ind. 1.13)

PA - Anexo 8.1 (BSC | Ind. 1.13)

PA - Anexo 8.1 (BSC | Ind. 1.13)

PA - Anexo 8.1 (BSC | Ind. 1.13)

PA - Anexo 8.1 (BSC | Ind. 1.13)

PA - Anexo 8.1 (BSC | Ind. 1.14)

PA - Anexo 8.1 (BSC | Ind. 1.15)

PA - Anexo 8.1 (BSC | Ind. 1.17 e 1.18)

PA - Anexo 8.7

Monitorizagdo interna pelo
servigo (extra BSC)
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8. Anexos

8.7. Enquadramento das atividades definidas pelas areas que contribuem para a operacionalizagao dos objetivos

OE 1 | Iniciativa Estratégica 01 | Supervisdo baseada em risco

Oop 1 | Reforgar as atividades de monitorizacdo, vigilancia, comprovacdo da qualidade e de fiscalizagdo do mercado, de medicamentos e produtos de satide, adotando modelos de gestdo baseados no risco

-]

1.1.36
1.1.37
1.1.38
1.1.39
1.1.12
1.1.13
1.1.14
1.1.15
1.1.16
1.1.17
1.1.18
1.1.49

1.1.50

-]

Instaurar Processos de Contra-Ordenagao Social

Tratamento de Denuncias e Reclamagdes

Tratamento de Alertas de Qualidade e Recolhas do Mercado de medicamentos

Colheita de amostras para monitorizagdo do mercado

Licenciamento de Fabricantes de Medicamentos de Uso Humano (MUH)

Licenciamento de farmacias

Licenciamentos de farmacias e locais de venda de MNSRM ao domicilio e por Internet

Licenciamento de Servigos farmacéuticos publicos e privado - Entidades de autorizagGes de aquisi¢do direta de
medicamentos

Registos de entidades que comercializam MNSRM

Licenciamento de entidades distribuidoras por grosso de MUH, titulares de AIM com atividade de distribuicdo, atividade de

intermediagcdo de medicamentos e distribuidores por grosso e fabricantes de dispositivos médicos.
LiCencidimentos ae enuadaes que imeerverr no CUiLivo, 1dorico, aistripuicdo por grosso, 1mporidgdo € exporidedo ge pidriids,

substancias, preparagbes e de medicamentos de utilizagdo restrita contendo substancias controladas, incluindo

mmAadicamnAantac mrAanAaranRAac A fitherAncias A haca Aanlanta Aa canAkic nava fine mmAdiATnAL-

Mapeamento e analise de estratégias e medidas politicas implementadas no contexto internacional para proposta de
medidas politicas (analise politica)

Monitorizagdo e acompanhamento de medidas politicas para apoiar decisores politicos

Para mais informagdo sobre monitorizagdo ver notas no final do anexo

g', Infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
o Pradutos de Sadde, |LP.

DIL

DIL

DIL

DIL

DIL

DIL

DIL

DIL

DIL

DIL

DIL

DIPE

DIPE

-]

CcD

DAM | DGRM | CD
| bcQ

DCQ

CD | GIC

CcDh

CD

DATS | DAM | DIL

PA - Anexo 8.7

PA - Anexo 8.7

PA - Anexo 8.7

PA - Anexo 8.7

PA - Anexo 8.1 (BSC | Ind.

PA - Anexo 8.1 (BSC | Ind.

PA - Anexo 8.1 (BSC | Ind.

PA - Anexo 8.1 (BSC | Ind.

PA - Anexo 8.1 (BSC | Ind.

PA - Anexo 8.1 (BSC | Ind.

PA - Anexo 8.1 (BSC | Ind.

PA - Anexo 8.1 (BSC | Ind.

PA - Anexo 8.1 (BSC | Ind.

1.18 e 1.20)

1.18 e 1.20)

1.18 e 1.20)

1.18 e 1.20)

1.18 e 1.20)

1.18 e 1.20)

1.18 e 1.20)

4.1)

4.1)

Monitorizagdo interna pelo
servigo (extra BSC)
Monitorizagdo interna pelo
servigo (extra BSC)
Monitorizagdo interna pelo
servico (extra BSC)
Monitorizagdo interna pelo
servico (extra BSC)

-]
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8. Anexos

8.7. Enquadramento das atividades definidas pelas areas que contribuem para a operacionalizacao dos objetivos

atégica 01 | Supervisdo baseada em risco

Oop 1 | Reforgar as atividades de monitorizagao, vigilancia, comprovagio da qualidade e de fiscalizagdo do mercado, de medicamentos e produtos de satde, adotando modelos de gestdo baseados no risco

ID Atividades

1.1.51 Elaboragdo e proposta de medidas politicas de apoio a atividade do CD e do MS, no dmbito da politica do medicamento

1.1.4  Campanhas tematicas sobre produtos de saude

Atividades de fiscalizagdo decorrentes de denuncias e certificados de venda livre e desalfandegamentos de produtos de

1.1.5
saude

1.1.6  AgGes de monitorizagdo no ambito da vigilancia de produtos de saude

Definicdo e desenvolvimento de um modelo de supervisdo e fiscalizagdo do mercado de produtos de satide com base no

117
risco

1.1.9  Desenvolvimento de ferramenta de interoperabilidade entre SIDM e EUDAMED
1.1.10 SessGes informativas e workshops dedicados a divulgagdo da regulagdo aplicavel ao setor dos produtos de satude
1.1.11 Revisdo e melhoria dos conteldos do site

1.1.46 Produgdo legislativa na area de intervengdo do Infarmed de forma clara e objetiva

Para mais informagdo sobre monitorizagéo ver notas no final do anexo

u Infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
e Pradutos de Sadide, |2

DIPE

DPS

DPS

DPS

DPS

DPS

DPS

DPS

GIC

DIL | DCQ | GIC

DIL | DCQ | GIC

DIL | DCQ | GIC

DIL | DCQ

DGIC| DSTI

DGIC| DSTI| GRID

DGIC

Transversal

PA - Anexo 8.1 (BSC | Ind. 4.1)

PA - Anex0 8.1 (BSC | Ind. 1.6 e 1.7)

PA - Anexo 8.1 (BSC | Ind. 1.4 e 1.5)

PA - Anexo 8.1 (BSC | Ind. 1.3)

Pl - Projeto: Promover e desenvolver novas
formas de trabalhar

PA - Anexo 8.7 Programa de projetos de SI

PA - Anexo 8.1 (BSC | Ind. 1.29) Plano de comunicagdo

Pl - Projeto: Melhorar a experiéncia de
utilizagdo do site
Monitorizagdo interna pelo

PA - Anexo 8.7
servigo (extra BSC)

Artlculagao (com Instrumento de operacionalizagao e Sub-instrumento (quando
outras dreas) M monitorizacdo aplicavel
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8. Anexos

8.7. Enquadramento das atividades definidas pelas areas que contribuem para a operacionalizacao dos objetivos

iciativa Estratégica 02 | Especializagdo e diferenciagdo

Oop 2 | Potenciar a identificagdo e desenvolvimento de areas de foco no contexto Europeu, atendendo aos critérios de interesse no sistema de satde portugués

Articulagdo (com Instrumento de operacionalizagao e Sub-instrumento (quando
Atividades Responsavel
outras dreas monitorizacdo aplicavel

1.2.2

1.2.3

1.24

1.2.5

1.2.6

1.2.7

1.2.8

1.2.1

Contribuicdo para o sistema Europeu de avaliagdo de medicamentos através de formacdo de intervenientes nos
procedimentos

Contribuigdo para o sistema Europeu de avaliagdo de medicamentos nas areas de pediatria, medicamentos om érfdos,
neurologia, infecciologia, vacinas e oncologia

Alinhamento e orientagdo da estrutura para areas de especializagdo (pediatria, medicamentos 6rfdos, neurologia,
infecciologia, vacinas, oncologia

Andlise de medicamentos centralizados, designados pela EMA/EDQM

Emissdo do certificado oficial de libertagdo de lote de hemoderivados

Andlise de dispositivos médicos no ambito COVID 19

Desenvolvimento de conhecimento especializado na area de farmacoepidemiologia e efetivadade (RWE), utilizagdo de
dados em saude e Big Data

Contribuicdo para o desenvolvimento de guidance Europeia e nacional e capacitagdo para uma adequada implementagdo
do quadro regulamentar aplicavel a produtos de saude

Para mais informagdo sobre monitorizagéo ver notas no final do anexo

U

Infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
e Pradutos de Sadide, |2

DAM

DAM

DCQ

DCQ

DCQ

DIPE

DPS

DGRM| DIL| GARC

DPS

GRID| DRHFP

DAM| DIL| DCQ |
GRID

Pl - Projeto: Capacitar e desenvolver novas
competéncias

PA - Anexo 8.1 (BSC | Ind. 3.1)

PA - Anexo 8.1 (BSC | Ind. 3.1)

PA - Anexo 8.1 (BSC | Ind. 3.8)

PA - Anexo 8.1 (BSC | Ind. 3.9)

PA - Anexo 8.1 (BSC | Ind. 2.1)

Pl - Projeto: Capacitar e desenvolver novas
competéncias

PA - Anexo 8.1 (BSC | Ind. 3.4)
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8. Anexos

8.7. Enquadramento das atividades definidas pelas areas que contribuem para a operacionalizagao dos objetivos

OE 1 | Iniciativa Estratégica 03 | Trabalho colaborativo e em rede

Oop 3 | Assegurar e reforcar a co

contexto Europeu e/ou internacional

ribuicdo relevante na avaliacdo de medicamentos e produtos de satide, no ambito do sistema europeu, e assegurar uma colaboragdo recorrente em iniciativas centrais no

1.3.7

1.3.9

1.3.10

1.3.17

1.3.18

1.3.19

1.3.11

1.3.12

1.3.1

1.35

1.3.6

1.3.27

1.3.28

Acompanhamento e intervencdo em dreas de trabalho de dmbito Europeu

Ser interveniente ativo do sistema europeu, para reforcar a influéncia

Colaboragdo com outras institui¢des para identificagdo de iniciativas comuns

Participagdo de Portugal em grupos Europeus no ambito do REPI, relacionados com HTA e pregos
Desenvolvimento de Procedimentos Operacionais em falta e publicagdo de critérios de avaliagdo de DM
Desenvolvimento do sistema de avaliacdo de dispositivos médicos

Participacdo no projeto europeu de andlise de medicamentos de reconhecimento mutuo/descentralizado
Andlise de medicamentos suspeitos de falsificagdo

Reforgo do posicionamento do Infarmed no Sistema Europeu de Farmacovigilancia

Participacdo em inspecdes coordenadas pela EMA, nomeadamente, a entidades fabricantes de vacinas COVID

Participagdo em auditorias conjuntas a outras Autoridades Congéneres no ambito de Programas de Auditorias Conjuntas
coordenadas pela Comissdo Europeia e OCDE

Mapeamento de necessidades emergentes e de propostas de agdo no contexto nacional, com base no input de
stakeholders (analise politica)

Reforgo da participagdo de Portugal em grupos Europeus relacionados com medidas politicas, farmacoepidemiologia e
analise de dados

Para mais informagdo sobre monitorizagdo ver notas no final do anexo

g', Infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
o Pradutos de Sadde, |LP.

DAM DGRM)| DIL
DAM DGRM)| DIL
DAM DGRM)| DIL
DATS

DATS

DATS

pca DAM| DIL| GIC
pca

DGRM

DIL DAM

DIL

DIPE

DIPE GRID | DATS

PA - Anexo 8.7

PA - Anexo 8.1 (BSC | Ind. 3.1)

Pl - Projeto: Coordenar o esforgo de

cooperagao

PA - Anexo 8.7

PA - Anexo 8.7

PA - Anexo 8.7

PA - Anexo 8.1 (BSC | Ind. 3.10)
PA - Anexo 8.1 (BSC | Ind. 1.27)
PA - Anexo 8.1 (BSC | Ind. 3.3)
PA - Anexo 8.7

PA - Anexo 8.1 (BSC | Ind. 1.12)
PA - Anexo 8.1 (BSC | Ind. 4.1)

PA - Anexo 8.7

Relatério anual de atividades

REPI

Relatério anual de atividades

Programa de projetos

Relatério anual de atividades

REPI

REPI
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8. Anexos

8.7. Enquadramento das atividades definidas pelas areas que contribuem para a operacionalizacao dos objetivos

OE 1 | Iniciativa Estratégica 03 | Trabalho colaborativo e em rede

Oop 3 | Assegurar e reforgar a contribuicdo relevante na avaliagdo de medicamentos e produtos de satide, no ambito do sistema europeu, e assegurar uma colaborac¢ido recorrente em iniciativas centrais no

contexto Europeu e/ou internacional

Articulagdo (com Instrumento de operacionalizagdo e Sub-instrumento (quando
Atividades Responsavel
outras dreas monitorizacdo aplicavel

Participagdo ativa em programas de trabalho desenvolvidos nos Grupos de Trabalho Europeus e integracdo em task forces

132
dedicadas a tematicas prioritarias

1.3.3  Participagdo no Grupo Executivo e de Coordenagdo das atividades do CAMD

Participagdo nas reunides do grupo executivo CAMD (CEG), elaboragdo das agenda para a reunides e preparagdo de

1.34 y
conteldos

1.3.13 Prestagdo de esclarecimentos, orientagdes e interpretagles para compreensdo da Lei e respetiva aplicagdo
1.3.20 Conclusdo da revisdo do questionario BEMA V

1.3.21 Formacdo de assessores Europeus no BEMA V

1.3.22 Garantir o acesso de todas as agéncias Europeias a BEMA Database

1.3.14 Coordenacdo de atividades relativas a Presidéncia Portuguesa do Conselho da Unido Europeia

1.3.15 Apoiar as atividades e iniciativas no dmbito do sistema europeu do medicamento e produtos de satde

Para mais informagdo sobre monitorizagéo ver notas no final do anexo

u Infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
e Pradutos de Sadide, |2

DPS

DPS

GJC

GPQ

GPQ

GPQ

GRID

GRID

DAM| DIL| DCQ |
GRID

DAM | GRID

DAM | GRID

PCD
PCD

PCD | DSTI

PA - Anexo 8.7
PA - Anexo 8.7
PA - Anexo 8.7
PA - Anexo 8.7
PA - Anexo 8.1 (BSC | Ind. 3.14)
PA - Anexo 8.1 (BSC | Ind. 3.14)
PA - Anexo 8.1 (BSC | Ind. 3.14)

PA - Anexo 8.1 (BSC | Ind. 3.13)

Pl - Projeto: Coordenar o esforgo de
cooperagao

REPI

REPI

REPI

Monitorizagdo interna pelo
servico (extra BSC)
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8. Anexos

8.7. Enquadramento das atividades definidas pelas areas que contribuem para a operacionalizagao dos objetivos

OE 1 | Iniciativa Estratégica 04 | Antecipacdo dos desafios de regulacdo e supervisdo

Oop4 | Promover a adog¢do de medidas flexiveis, com vista a implementag¢do atempada e potenciacdo de inovagao e desenvolvimento, no ambito da regulagdo e supervisao

Instrumento de operacionalizagao e

Articul m
outras dreas

1.4.5 Recrutamento e formagdo de colaboradores na drea de RWE e no interface de medicamentos e dispositivos médicos
1.4.6  Definicdo de modelos de regulagdo que visam a inovagdo e o desenvolvimento continuo de medicamentos

1.4.10 Desenlvimento de um novo modulo no SIATS para recolha de informagdo de Horizon Scanning

Capacitagdo e formagdo de avaliadores internos em areas especializadas para potenciar uma participagdo mais ativa no
processo de avaliacdo

1.4.7 Implementagdo de novas técnicas analiticas e desenvolvimento de projetos de andlise laboratorial

1.4.11

Acompanhamento da evolugdo de mercado através da andlise de dados de utilizagdo, despesa e resultados em saude, para

1.4.12
medicamentos e produtos de satde

1.4.13 Identificagdo de areas prioritarias na inovagdo de tecnologias de saude (iniciativas de Horizon Scanning)

1.4.1  Implementagdo dos regulamentos europeus MDR e IVDR através de 3 diplomas nacionais (DM, DIV e Investigagdo clinica)
Participagao na discussao e votagao dos regulamentos de execugao europela que alteram a legislagao europela aplicavel a

racmaticrac

1.4.3  Implementagdo da nova Comissdo técnica para os DMs

1.4.2

Adogdo de medidas legislativas excecionais, flexiveis e transitdrias de suporte as necessidades nacionais em contexto

1.4.4
pandémico
148 Promover informacdo, divulgagdo e formagao de colaboradores no ambito de nova legislagdo com impacto nas atividades
o do Infarmed

Para mais informagdo sobre monitorizagéo ver notas no final do anexo

u Infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
e Pradutos de Sadide, |2

DAM
DATS

DATS
DCQ

DIPE

DIPE

DPS
DPS
DPS

DPS

GIC

DGRM| DATS
DGRM| DATS
DAM | DIPE

DAM| DPS| DATS |
DGRM

DAM| DPS| DATS

DIL| GJC| ST
NIDEl NATC

DCQ| GIC
GIC| DAM| DATS

GJC| DIL

monitorizacdo
- Projeto: Capacitar e desenvolver novas

ramnotAnciac

Pl - Projeto: Promover e desenvolver novas

fAarmac Aa trahalhar

PA - Anexo 8.7

Pl - Projeto: Capacitar e desenvolver novas
competéncias

PA - Anexo 8.1 (BSC | Ind. 13.1)

PA - Anexo 8.1 (BSC | Ind. 5.4)

PA - Anexo 8.7

- Projeto: Adaptar e apolar - novos

ramilamantac aliranaiic

Pl - Projeto: Adaptar e apoiar - novos

ramilamaontnc aliranaiic

Pl - Projeto: Capacitar e desenvolver novas

ramnatAnciac

PA - Anexo 8.7

Pl - Projeto: Comunicar para informar e
envolver

Programa de projetos de SI

Relatério anual de atividades

Relatdrio anual de atividades

Sub-instrumento (quando
aplicavel
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8. Anexos

8.7. Enquadramento das atividades definidas pelas areas que contribuem para a operacionalizagao dos objetivos

OE 2 | Iniciativa Estratégica 01 | Informacdo e formacgdo

Oop 5 | Promover o acesso do cidadao e profissionais de satide a informagdo necessdria a utilizagdo e prescricdo de medicamentos e produtos de saude

Articulagao (com
- At“”dades Responsavel
outras dreas

Instrumento de operacionalizagdo e Sub-instrumento (quando
monitorizacao aplicavel

213

2.1.7

2.1.10

2.1.13

2.1.14

2.1.15

2.1.16

2.1.19

2.1.20

2.1.21

2.1.6

2.1.2

Revisdo e atualizagdo de informacédo técnica e sobre a regulamentagdo de medicamentos a disponibilizar ao cidaddo

Revisdo do modelo de comunicagdo das decisGes de financiamento publico

Disponibilizagdo de informagdo util a parceiros

Avaliagdo de necessidades dos utilizadores do site

Estruturagdo, agregacdo e monitorizagdo de conteudos relacionados com o Infarmed nas redes sociais (e.g. politica de
hashtags e mengdes)

Tratamento analitico das estatisticas do site e elaboragdo do respetivo relatério periddico

Avaliagdo da efetividade da comunicagdo feita por via de publicagbes externas

Divulgacdo do trabalho cientifico desenvolvido (em revistas cientificas nacionais e internacionais com peer-review e em
congressos e conferéncias cientificas)

Divulgagdo no site e redes sociais de informagdo sobre a utilizagdo de medicamentos e monitorizagdo do mercado
Criagdo de microsite dentro do site do INFARMED sobre o acompanhamento do mercado

Revisdo da pagina das relacdes internacionais no site do INFARMED

Promocdo da informagdo e comunicagdo sobre temas relevantes de disponibilidade de medicamentos com partes
interessadas

Para mais informagdo sobre monitorizagdo ver notas no final do anexo

u Infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
e Pradutos de Saide, |,

DATS

DATS

DaGIC

DGIC

DGIC

DGIC

DIPE

DIPE

DIPE

GRID

uss

DGRM| DIL| DCQ]
DATS | DGIC

DRHFP |
CD/IMPRENSA

Transversal

DGRM | CD |
CD/IMPRENSA

DGIC

DaGIC

Pl - Projeto: Comunicar para informar e
envolver

PA - Anexo 8.1 (BSC | Ind. 7.1)

Pl - Projeto: Comunicar para informar e
envolver

Pl - Projeto: Melhorar a experiéncia de
utilizagdo do site

PA - Anexo 8.1 (BSC | Ind. 7.2)

PA - Anexo 8.7 Relatorio anual de atividades

PA - Anexo 8.7 Relatorio anual de atividades

PA - Anexo 8.1 (BSC | Ind. 5.3)

PA - Anexo 8.1 (BSC | Ind. 9.1) Plano de comunicagdo

Pl - Projeto: Melhorar a experiéncia de
utilizacdo do site
Pl - Projeto: Melhorar a experiéncia de
utilizacdo do site

PA - Anexo 8.1 (BSC | Ind. 7.2) Plano de comunicagdo
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8. Anexos
8.7. Enquadramento das atividades definidas pelas areas que contribuem para a operacionalizacao dos objetivos

OE 2 | Iniciativa Estratégica 02 | Capacitacdo e participagdo

Oop 6 | Potenciar ativamente a colaboragido e partilha de informacg&do entre parceiros, de uma forma transversal as diferentes areas de envolvimento

Articulagdo (com Instrumento de operacionalizagao e Sub-instrumento (quando
Atividades Responsavel o
outras dreas, monitorizacao aplicavel

2.2.1  Alargamento do ambito da articulagdo com parceiros e clientes DGRM| DIL | DCQ  PA - Anexo 8.7 Relatério anual de atividades
2.2.2  Desenvolvimento de plataformas de trabalho com partes interessadas, no ambito regulamentar de medicamentos DAM PA - Anexo 8.7 Relatério anual de atividades
2.2.3  Articulagdo com parceiros para encontrar solugdes e suportar a tomada de decisdo DAM DGRM| DIL | DCQ  PA - Anexo 8.7 Relatério anual de atividades
2.24  Colaboragdo com AssociagOes Setoriais na drea da regulamentagdo DAM DGRM| DIL | DCQ  PA - Anexo 8.7 Relatério anual de atividades
2.2.5  Criagdo de um portal Unico das doencas DATS DSTI| DAM| DIPE  PA - Anexo 8.7 Programa de projetos de Sl

229 Incorporagdo mais sistematica df)s. doentes (projeto IN(.:LUIR) e profissionais de saude nas avaliagdes e decisdes do DATS PA - Anexo 8.7 Relatério anual de atividades

Infarmed melhorando os formularios e procedimentos internos

2.2.11 Alteragdo dos critérios de obrigatoriedade da embalagem de teste terapéutico DATS PA - Anexo 8.7 Relatério anual de atividades
2.1.17 Enriquecimento da Base de Conhecimento do CIMI DGIC PA - Anexo 8.7 Relatério anual de atividades

Promocdo da realizagdo e langcamento do Inquérito de satisfacdo aos utilizadores do servigo do Infarmed e monitorizagdo

2.2.12 . .
de a¢Ges corretivas dele decorrente

GPQ Transversal PA - Anexo 8.1 (BSC | Ind. 13.9)

OE 2 | Iniciativa Estratégica 03 | Comunicagdo para mudanc¢a de comportamentos

Oop 7 | Assegurar a efetividade e credibilidade da comunicagao aos diferentes destinatarios, promovendo uma mensagem adequada e contextualmente eficaz

Articulagao (com Instrumento de operacionalizagdo e Sub-instrumento (quando
Atividades Responsavel Eaull P ¢ o (a
outras dreas monitorizacdo aplicavel

- Projeto: Melhorar a experiéncia de
utlllzagao dosite

2.3.2  Informagdo para cidaddos na drea do medicamento e produtos de satde DGIC

Pl - Projeto: Adaptar e apoiar - novos

2.3.3  Informacdo para os agentes do setor dos dispositivos médicos (novo regulamento Dispositivos Médicos) DGIC DPS
regulamentos europeus

Para mais informagdo sobre monitorizagéo ver notas no final do anexo

u Infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
e Pradutos de Sade, |7 120



8. Anexos

8.7. Enquadramento das atividades definidas pelas areas que contribuem para a operacionalizagao dos objetivos

OE 3 | Iniciativa Estratégica 01 | Disponibilidade e acessibilidade a medicamentos

Oop 8 | Promover o acesso sustentado e disponibilizacio de medicamentos e produtos de satde, atuando em todas as componentes da cadeia de valor, desde a prevengdo, a monitorizacio do consumo e

utilizagdo, até a adogcdo de medidas de mitigacdo e proposta de medidas politicas ou estratégias de intervencgado

Articulagao (com Instrumento de operacionalizagdo e
Atividades Responsavel ek P ¢
outras dreas monitorizacdao

3.1.11

3.1.12

3.1.15

3.1.16

3.1.17

3.1.18

3.1.19

3.1.20
3.1.22
3.1.1
3.1.2
3.1.3
3.1.4
3.1.5
3.1.6

3.1.7

3.1.8

3.1.9

3.1.10

Facilitagdo de procedimentos regulamentares para permitir o acesso a medicamentos e garantir a sua disponibilidade em

Portugal

Implementacdo de medidas que promovem a disponibilidade e a acessibilidade a medicamentos em Portugal

Sessdes de esclarecimento sobre o processo de avaliagdo de tecnologias da salde (ATS) dirigidas a doentes/ associa¢des

de doentes

SessGes de esclarecimento sobre o processo de avaliagdo de tecnologias da saude (ATS) dirigidas a comunicagdo social

Revisdo da legislagdo referente a formagdo de precos e finaciamento de medicamentos genéricos hospitalares para evitar a

falta de disponibilidade por erosdo de pregos
Desenvolvimento do modelo explicativo da indisponibilidade de medicamentos

Constituicdo de grupo de trabalho com a SPMS no @mbito do projeto do Sistema de Business Intelligence (BEMED)

Continuagdo do desenvolvimento do projeto do sistema de informagado para dispositivos médicos
Desenvolvimento do modelo de previsdo de utilizacdo e despesa com medicamentos

Andlise de ruturas de abastecimento

Andlise de cessacGes de comercializagdo

Anadlise de faltas reportadas por farmacias e distribuidores por grosso

Identificagdo e andlise de riscos associados a interrupgdo de abastecimento de medicamentos
Defini¢do e implementagdo de medidas de mitigacdo

Definigdo e implementagdo de medidas de prevencgado de ruturas de abastecimento

Monitorizagdo das exportagdes de medicamentos

Colaboracdo e participagdo em iniciativas da UE no ambito da disponibilidade de medicamentos

Identificagdo e listagem de medicamentos essenciais em contextos ambulatério e hospitalar

Desenvolvimento de um sistema de informacdo dedicado a monitorizagdo de stocks e com funcionalidades de analise
preditiva

'u Infa rmed Para mais informagdo sobre monitorizagdo ver notas no final do anexo

Autaridade Nacional do Medicamento
e Pradutos de Saide, |2

DAM

DATS

DATS

DATS

DIPE

DIPE

DIPE
DIPE
uss
uss
uss
uss
Uss
uss

uss

uss

Uss

uss

DGIC
DGIC

GJC

USS| DIL

DSTI

DPS | DSTI

PA - Anexo 8.1 (BSC | Ind. 10.1; 10.2; 10.3)

PA - Anexo 8.7

PI - Projeto: Comunicar para informar e
promover a participacado ativa
Pl - Projeto: Comunicar para informar e
promover a participagdo ativa

PA - Anexo 8.7
PA - Anexo 8.7

Pl - Projeto: Criar uma visdo para a utilizagdo
de dados em saude

PA - Anexo 8.7
PA - Anexo 8.7
PA - Anexo 8.1 (BSC | Ind. 8.4)
PA - Anexo 8.1 (BSC | Ind. 8.5)
PA - Anexo 8.1 (BSC | Ind. 8.6)
PA - Anexo 8.7
PA - Anexo 8.1 (BSC | Ind. 8.7)
PA - Anexo 8.7
PA - Anexo 8.7

Pl - Projeto: Coordenar o estorgo de

rannarac3in

PA - Anexo 8.7

Pl - Projeto: Criar uma visdo para a utilizagdo
de dados em saude

Sub-instrumento (quando
aplicavel

Relatdrio anual de atividades
Projeto Incluir
Projeto Incluir

Relatdério anual de atividades

Relatdério anual de atividades

Programa de projetos de SI

Relatério anual de atividades

Relatério anual de atividades

Relatério anual de atividades

Monitorizagdo interna pelo
servico (extra BSC)

Monitorizagdo interna pelo
servico (extra BSC)



8. Anexos

8.7. Enquadramento das atividades definidas pelas areas que contribuem para a operacionalizagao dos objetivos

oes de prescricdao e de ut

agao, assim co

na regulacao,

Articulagdo (com

Sub-instrumento (quando

- EL [ Responsavel

DGRM

Implementacdo do projeto SATS (Sistema de Alertas de Tecnologias de Saude)

Estabelecimento de parcerias com a Academia no ambito da analise de dados (para dados sobre medicamentos e

3.2.4

dispositivos médicos)

Utilizagdo de dados de saude disponiveis para desenvolvimento de estudos e criagdo de evidéncia para apoiar a tomada de
decisdo em diferentes niveis (prescricdo, utilizacdo, financiamento entre outras dimensdes)

3.2.5

3.2.6 Acompanhamento de projetos Europeus sobre dados em saude (e.g. HMA/EMA Joint Big Data Task Force)

3.2.7  Atualizacdo e execugdo do plano estratégico para registos de doenga

3.2.8 Proposta de grupo de trabalho com institui¢cdes centrais do MS para desenvolvimento da estratégia de registos de doenga

3.2.9  Anadlise do impact

3.2.10
Intelligence (BEM

Criacdo de indicadores que sirvam de alerta automatico no @mbito da qualidade de dados do projeto do Sistema de

3.2.11

o de medidas politicas e estratégias implementadas

Continuagdo do desenvolvimento de deashboards agregadores de informagdo no ambito do projeto do Sistema de Business

ED)

Business Intelligence (BEMED)

Desenvolvimento de andlises de dados do mercado de dispositivos médicos para partilha e discussdo com hospitais e

3.2.12

entidades do setor

3.2.13 Desenvolvimento de andlises descritivas por area terapéutica ou por tipo de doente (e.g. grupos etarios)

3.2.14 Atualizagdo de dashboards publicos e por hospital, e criagdo de novos dashboards

3.2.15 Elaboragdo dos re

latérios periddicos de monitorizagdo do mercado

3.2.16 Criagdo de infografias sobre utilizagdo de medicamentos em Portugal

3.2.17 . L
genéricos e biossi

3.2.18 Andlise e implementagdo de medidas politicas de apoio a promogdo dos medicamentos genéricos e biossimilares

3.2.19 ,
comportamentais

322 Prestagdo de apoi

'Q Infarmed

Autaridade Nacional do Medicamento
e Pradutos de Saide, |2

Divulgagdo de informacgdo/iniciativas que incentivem os profissionais de salide a prescrever (e os doentes a utilizar)

milares

Andlise de padr&es de prescrigdo e dispensa por area terapéutica e/ou doengas para identificagdo de padrdes e tendéncias

0 a CNFT e articulagdo com comissdes técnicas do Infarmed

Para mais informagdo sobre monitorizagdo ver notas no final do anexo

DIPE

DIPE

DIPE

DIPE

DIPE

DIPE

DIPE

DIPE

DIPE

DIPE
DIPE
DIPE
DIPE

DIPE

DIPE

DIPE

Uss

outras dreas,
DIL| USS | DSTI

DAM| DGRM |
DATS

DATS

DATS

DSTI| DGIC

DPS

DSTI| DGIC

DSTI| DGIC

DGIC

Instrumento de operacionalizagdo e
monitorizacdo

Programa de projetos (medida simplex) | PA

Pl - Projeto: Criar uma visdo para a utilizagdo
de dados em saude
Pl - Projeto: Criar uma visdo para a utilizagdo
de dados em salde
Pl - Projeto: Criar uma visdo para a utilizagdo
de dados em saude

PA - Anexo 8.7

Pl - Projeto: Criar uma visdo para a utilizagdo
de dados em saude

PA - Anexo 8.1 (BSC | Ind. 5.5)

Pl - Projeto: Criar uma visdo para a utilizagdo
de dados em saude
Pl - Projeto: Criar uma visdo para a utilizagdo
de dados em salde
Pl - Projeto: Criar uma visdo para a utilizagdo
de dados em salde

PA - Anexo 8.1 (BSC | Ind. 10.8)
PA - Anexo 8.7

PA - Anexo 8.1 (BSC | Ind. 9.1)
PA - Anexo 8.7

PA - Anexo 8.7

PA - Anexo 8.7

PA - Anexo 8.7

PA - Anexo 8.7

aplicavel

Monitorizagdo interna pelo
servico (extra BSC)

Plano de comunicagdo

Plano de comunicagdo
Plano de comunicagdo

Monitorizagdo interna pelo
servigo (extra BSC)

Relatoério anual de atividades

Monitorizagdo interna pelo
servigo (extra BSC)
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8. Anexos

8.7. Enquadramento das atividades definidas pelas areas que contribuem para a operacionalizagao dos objetivos

OE 3 | Iniciativa Est tégica 03 | Acesso sustentavel a medicamentos e produtos de saude

Oes técnicas es

lizadas, e o acesso atempado a inovagdo, promovendo a eficiéncia na gestdo dos

Sub-instrumento (quando

Articulagdo (com Instrumento de operacionalizagdo e
Atividades Responsavel
outras dreas, monitorizagao

PA - Anexo 8.7

332

333

335

3.3.6

338

339

3311

3.3.12

3.3.15

3.3.16

3317

3.3.18

3.3.20

3.3.21

3.3.23

Promogdo de uma visdo Horizon Scanning para antecipar a capacidade de introdugdo de inovagdo em Portugal
Sessdes de esclarecimento com Industria Farmacéutica

SessOes de esclarecimento com Hospitais

Inclusdo de um maddulo para pedidos de financiamento de DM e outras tecnologias que ndo medicamentos na plataforma
SIATS.

Inclusdo dos processos de exclusdo de comparticipagdo e transferéncia de comparticipagdo e avaliagdo prévia na
plataforma SIATS

Participagdo de Portugal na Iniciativa Internacional de Horizon Scanning

Revisdo da metodologia de avaliagdo farmacoterapéutica

Elaboragdo do Plano Anual de reavaliagdo de tecnologias de saude

Revisdo da metodologia a aplicar na reavaliagdo de tecnologias da saude, de modo a tornar o processo mais efetivo

Mapeamento de procedimentos de avaliagdo da diregao

Desenvolvimento de procedimentos e estratégias que permitam melhorar os tempos de avaliagdo de medicamentos
inovadores que se destinem ao tratamento de patologias que representem necessidades médicas ndo satisfeitas (UMN)

Reforco dos peritos pertencentes a Comissdo de Avaliagdo de Tecnologias de Saude
Potenciar a utilizacdo dos dados de efectividade

Potenciar a informacdo proveniente do Horizon Scanning

Melhorar articulagdo com SPMS, ACSS, DGS e hospitais e farmacias para evitar constrangimentos no acesso efetivo a
tecnologias de salde

Andlise do potencial impacto econémico de novos medicamentos e novos genéricos e biossimilares no sistema de saude
(iniciativas Horizon Scanning)

u Infa rmed Para mais informagdo sobre monitorizagdo ver notas no final do anexo

Autoridade Naconal do Medicamento
© Pradutos de Sadde, 1P

DATS

DATS

DATS

DATS

DATS

DATS

DATS

DATS

DATS

DATS

DATS

DATS

DATS

DATS

DIPE

DGIC

DaGIC

DIPE
DIPE| DSTI
usS

DAM| DATS

PA - Anexo 8.7
PA - Anexo 8.7
PA - Anexo 8.7
PA - Anexo 8.7
PA - Anexo 8.7
PA - Anexo 8.7
PA - Anexo 8.7
PA - Anexo 8.7

PA - Anexo 8.7

Pl - Projeto: Promover e desenvolver novas
formas de trabalhar

PA - Anexo 8.7

Pl - Projeto: Criar uma visdo para a utilizagdo
de dados em satde

PA - Anexo 8.7
PA - Anexo 8.7

PA - Anexo 8.7

aplicavel

Relatdrio anual de atividades
Plano de comunicagdo

Plano de comunicagdo
Programa de projetos de Sl
Programa de projetos de S|
Relatdrio anual de atividades
Relatdrio anual de atividades
Relatdrio anual de atividades

Relatdrio anual de atividades

Monitorizagdo interna pelo
servico (extra BSC)

Monitorizagdo interna pelo
servico (extra BSC)

Programa de projetos de Sl
Relatdrio anual de atividades

Relatério anual de atividades
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8. Anexos

8.7. Enquadramento das atividades definidas pelas areas que contribuem para a operacionalizagao dos objetivos

OE 3 | Iniciativa Estratégica 03 | Acesso sustentavel a medicamentos e produtos de saude

iar a capaudade de avallagao através da cooperagao entre diferentes areas e co Oes técnicas espe

utos de saude

lizadas, e o acesso atempado a inovagdao, promovendo a eficiéncia na gestdo dos

Sub-instrumento (quando

Articulagdo (com Instrumento de operacionalizagdo e
Atividades Responsavel
outras dreas monitoriza¢cdo

3.3.24

3.3.25

3.3.26

3.3.29

5316

53.17

5318

Promogdo da interegdo entre varias entidades nacionais para assegurar uma monitorizagdo atempada e efetiva

Promogcdo da interagdo entre varias entidades nacionais para a identificagdo de oportunidades de melhoria na utilizagdo de

medicamentos e dispositivos médicos
Desenvolvimento de ag8es conjuntas com ACSS, SPMS e hospitais para identificagcdo antecipada de potenciais

constragimentos no acesso a medicamentos

Apoio ao CD e MS na andlise critica de propostas elaboradas por parceiros ou outras entidades

Integracdo de novas fontes de informagdo no ambito do projeto do Sistema de Business Intelligence (BEMED)

Cruzamento de fontes de dados de medicamentos e de dados de saide no ambito do projeto do Sistema de Business
Intelligence (BEMED)

Continuagdo do desenvolvimento de Data Quality Management no ambito do projeto do Sistema de Business Intelligence
(BEMED)

Para mais informagdo sobre monitorizagdo ver notas no final do anexo

u Infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
e Pradutos de Sadde, 1.2

DIPE

DIPE

DIPE

DIPE

DIPE

DIPE

DIPE

DATS | CATS |
CNFT

CATS | CNFT

DAM | DATS

DSTI
DSTI

DSTI

PA - Anexo 8.7
PA - Anexo 8.7
PA - Anexo 8.7

PA - Anexo 8.7

Pl - Projeto: Criar uma visdo para a utilizagdo
de dados em salde
Pl - Projeto: Criar uma visdo para a utilizagdo
de dados em salde
Pl - Projeto: Criar uma visdo para a utilizagdo
de dados em salde

aplicavel

Relatorio anual de atividades
Relatdrio anual de atividades

Relatdrio anual de atividades

Monitorizagdo interna pelo
servico (extra BSC)
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8. Anexos

8.7. Enquadramento das atividades definidas pelas areas que contribuem para a operacionalizagao dos objetivos

OE 4 | Iniciativa Estratégica 01 | Promover o conhecimento regulamentar, cientifico e tecnoldgico

Oop 11 | Promover o desenvolvimento e capacita¢do, em I&D, das instituicdes e centros de investigacio em satide no ambito do medicamento e produtos de satide, potenciando o aconselh

egulamentar
A | 1 li -i
- Atividades nstrumento de operacionalizagao e Sub mstrun?e’nto (quando
outras dreas monitorizacao aplicavel
4.1.4  Promogdo de resposta atempada a pedidos de EC PA - Anexo 8.1 (BSC | Ind. 11.1 e 11.2)
4.1.5  Acompanhamento e implementagdo de medidas contempladas na revisdo de legislagdo Europeia em curso DAM DPS| DIL | GARC ~ PA-Anex08.1 (BSC | Ind.11.1e 11.2)
Pl - Projeto: Potenciar o conhecimento através
4.1.6  Promocdo do conhecimento regulamentar no panorama académico, em colaboragcdo com a AICIB e a FCT DAM DPS| DIL | GARC da part:Iha
4.1.7  Definicdo de dreas relevantes para promover a intervencdo do INFARMED no ambito da inovagdo DAM PA - Anexo 8.7 Relatério anual de atividades
Pl - Projeto: Capacitar e desenvolver novas
4.2.1  Alinhamento do conhecimento regulamentar e cientifico nacional com o Europeu DAM JA . 2
competéncias
Discussdo para definicdo e estabelecimento de um modelo de plataforma interno que junte varias unidades/direcdes, da Monitorizagdo interna pelo
411 TEERL - ape 2 Sl /direg DPS DAM| GARC PA - Anexo 8.7 et 2
equipa e dos termos de referéncia do grupo servigo (extra BSC)
4.1.2  Desenvolvimento de ferramenta/metodologia para disponibilizagdo de informagao clinica de dispositivos e cosméticos DPS DAM| DSTI PA - Anexo 8.7 Relatério anual de atividades
4.1.3  Disponibilizacdo semestral de informagdo sobre os estudos clinicos de produtos de salde em curso DPS DAM| DSTI PA - Anexo 8.1 (BSC | Ind. 11.3)

OE 4 | Iniciativa Estratégica 02 | Aconselhamento ao setor

Oop 11 | Promover o desenvolvimento e capacitacdo, em I&D, das instituicées e centros de investigacdo em satide no ambito do medicamento e produtos de saude, potenciando o aconselhamento

regulamentar

o . Articulagao (com Instrumento de operacionalizagdo e Sub-instrumento (quando
ID Atividades Responsavel g’ ( . p. o & o (a
outras dreas monitorizacdo aplicavel

4.2.2  Desenvolvimento de plataforma para interagdo com setor GARC PA - Anexo 8.7 Programa de projetos de Sl
4.1.9  Participagdo e representagdo do Infarmed em grupos de trabalho GARC PA - Anexo 8.7 REPI

4.1.10 Desenvolvimento de contetdos educacionais informativos GARC PA - Anexo 8.7 Plano de comunicagdo
4.1.11 Extensdo de atividade académica as boas-praticas de desenvolvimento de medicamentos GARC PA - Anexo 8.7 Plano de comunicagdo

Para mais informagdo sobre monitorizagdo ver notas no final do anexo

u Infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
e Pradutos de Saide, |, 125



8. An

exos

8.7. Enquadramento das atividades definidas pelas areas que contribuem para a operacionalizagao dos objetivos

OE 4 | Iniciativa Estratégica 03 | Promover a investigac¢do clinica via parcerias

Oop 12 | Potenciar o desenvolvimento da investigag¢do clinica, através do estabelecimento de uma plataforma de didlogo e conhecimento entre os agentes do setor

Articulagdo (com

4.3.1

4.3.2

4.3.3

4.3.4

Estabelecimento de uma plataforma de dialogo e de partilha de conhecimento entre os principais atores do setor regulado
da comunidade cientifica e da Saude

Refor¢o da transparéncia da informagédo disponibilizada sobre ensaios clinicos

Capacitacdo e formagdo para o conhecimento regulamentar de intervenientes diretos em projetos de investigacdo

Divulgacdo de informagdo sobre investigagdo clinica ao cidaddo, de forma clara e percetivel

Para mais informagdo sobre monitorizagdo ver notas no final do anexo

U

Infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
e Pradutos de Saide, 1P

" DAM

DAM

DAM

DAM

Instrumento de operacionaliza¢do e Sub-instrumento (quando
monitorizagdo aplicavel

- Projeto: Potenciar o conhecimento através
da partilha

PA - Anexo 8.7 Relatério anual de atividades

Pl - Projeto: Capacitar e desenvolver novas
competéncias

PA - Anexo 8.7 Plano de comunicagdo
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8. Anexos

8.7. Enquadramento das atividades definidas pelas areas que contribuem para a operacionalizacao dos objetivos

51.1

521

5.1.2  Simplificagdo e desmaterializagdo de atividades para implementagdo de uma plataforma LIMS
5.1.19 Avaliacdo do grau de satisfagdo dos utilizadores do CDTC no biénio 2021-2022

5.1.20 Planeamento, desenho e implementagdo da nova portaria de gestdo de documentos

5.1.21 Langamento de Concurso Publico para contratagao de servigos de contact center

5.1.22 Alargamento da capacidade de atendimento do CIMI

Elaboragdo de caderno de requisitos para aquisicdo de software para promover o acesso e disponibilizagdo documental do
arquivo histérico

5.1.24

5.1.5 Desenvolvimento e implementagdo do médulo de pagamento a peritos do Sistema de Gestdo de Avaliagdo (SGA)

5.1.8 Desmaterializagdo de processos de RH para adaptagdo ao contexto de trabalho remoto
5.1.9 Implementacdo de uma solugdo informatica de gestdo de compras publicas

5.1.10 Desmaterializagdo do processo da despesa

51.12

5.1.13 PA-BSC (anex0 8.1 | Ind. 13.10)

Para mais informagdo sobre monitorizagdo ver notas no final do anexo

Ip Infarmed
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Revisdo de procedimentos internos, implementagdo de medidas legislativas de forma lean e priorizagdo de atividades para
incremento de produtividade e otimizagdo do trabalho no dia-a-dia

Promocdo de metodologias de gestdo lean, de iniciativas de melhoria continua e formagdo de pessoas e cultura para a
sustentabilidade

Implementagdo e facilitagdo da evolugdo do sistema de gestdo da qualidade do Infarmed de acordo com a NP EN ISSO
9001:2015 e normas e metodologias aplicéveis ao Infarmed

DAM

DAM

bca
DGIC
DGIC
DGIC
DGIC

DGIC

DRHFP

DRHFP
DRHFP
DRHFP

GPQ

GPQ

Transversal

Transversal

DRHFP + DSTI
DRHFP + DSTI

DRHFP + DSTI

DAM | DATS | DCQ

| DGRM | CEIC

Transversal

Transversal

Transversal

Transversal

Pl - Projeto: Promover e desenvolver novas
formas de trabalhar

Pl - Projeto: Capacitar e desenvolver novas
competéncias

PA - Anexo 8.7
PA - Anexo 8.7
PA - Anexo 8.7
PA - Anexo 8.7
PA - Anexo 8.7

PA - Anexo 8.7

PA - Anexo 8.7
PI - Projeto: Melhorar a experiencia de

trahalhn Adacanunhiar iim cantimanta da ham

PA - Anexo 8.7
PA - Anexo 8.1 (BSC | Ind. 13.7)

PA - Anexo 8.1 (BSC | Ind. 13.10)

PA - Anexo 8.1 (BSC | Ind. 13.12)

Programa de projetos de Sl

Relatdrio anual de atividades
Relatdrio anual de atividades
Relatdrio anual de atividades

Relatério anual de atividades

Programa de projetos de S|

Programa de projetos de SI

Programa de projetos de S|
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8. Anexos

8.7. Enquadramento das atividades definidas pelas areas que contribuem para a operacionalizacao dos objetivos

5.1.14

5.1.15

51.16

51.17

51.18

53.15

Elaboragdo do Relatério de Revisdo pela Gestdo sobre o desempenho e a eficacia do sistema de gestdo da qualidade e

. - oo GPQ
respetiva submissdo ao Conselho Diretivo
Realizagdo de atividades de diligéncia e suporte a aquisi¢do da nova plataforma informatica de suporte ao Sistema de aPQ
Gestdo da Qualidade
Avaliagdo e revisdo do atual formato organizacional com vista ao desenvolvimento de um modelo operacional flexivel, D

adequado a concretizagdo das prioridades estratégicas
Identificacdo de areas prioritarias a considerar para a criagdo de equipas transversais necessarias a execugdo do PE 20-22  GPQ

Elaboragdo dos documentos institucionais exigidos pelo Sistema integrado de gestdo e avaliagdo do desempenho na
administragdo publica previstos na Lei n.2 66-B/2007 e dos documentos de controlo interno para avaliagdo do desempenho ePQ
do Infarmed: Planos de Atividades de 2021 e 2022 (2 itens); QUAR 2021 e 2022 (2 itens); Relatérios de Atividades de 2020

e 2021 (2 itens); Sumario Executivo do INFARMED (8 itens); relatdrios de avaliagdo de desempenho trimestrais setoriais

Participacdo nas atividades associadas a informatizagdao do modelo de planeamento e controlo de gestdo do INFARMED I.P
(relativas a ferramenta Bl MicroStrategy, vs BSC/ PA anual do Infarmed e a produzir os relatérios de controlo de gestdo)

GPQ

Para mais informagdo sobre monitorizagdo ver notas no final do anexo

Ip Infarmed
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Transversal

Transversal

Transversal

Transversal

Transversal

DSTI

PA - Anexo 8.1 (BSC | Ind. 13.10)
PA - Anexo 8.7 Programa de projetos de S|

Pl - Projeto: Criar uma organizagdo agil
Pl - Projeto: Promover e desenvolver novas

formas de trabalhar

PA - Anexo 8.1 (BSC | Ind. 13.13)

PA - Anexo 8.7 Relatdrio anual de atividades

128



8. Anexos

8.7. Enquadramento das atividades definidas pelas areas que contribuem para a operacionalizacao dos objetivos

522

5212

5213

5.2.14

523

524

525

526

527

529

52.10

5211

Desenvolvimento de competéncias e formacado de colaboradores para os avangos tecnolégicos e regulamentares

Definicdo de requisitos a implementar na nova plataforma de comunicagdo interna (Intranet)

Programa de iniciativas de comunicagdo interna para envolvimento dos colaboradores com a organizagao

Acdes de divulgacdo dos servigos prestados pelo CDTC

Reforco de competéncias de colaboradores e de dirigentes

Diagnostico e promogado do estado de saude e bem-estar da organizagao

Implementagdo do Sistema de Gestdo da Conciliagdo (SGC)

Auscultacdo de colaboradores e dirigentes

Atualizagdo do Cddigo de Conduta e promogdo dos valores, principios éticos e normas de conduta em vigor

Criagdo da area de colaborador na intranet

Oferta de consultas ndo obrigatdrias no ambito da Satde e Seguranga no Trabalho (medicina curativa, nutrigdo e psicologia)

Melhoria das condigdes fisicas de ambiente de trabalho

' |nfa rm ed Para mais informagdo sobre monitorizagdo ver notas no final do anexo

Autoridade Nacional do Medicamento
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DAM

DGIC

DGIC

DGIC

DRHFP

DRHFP

DRHFP

DRHFP

DRHFP

DRHFP

DRHFP

DRHFP

Transversal

DRHFP| DSTI

DRHFP

Transversal

Transversal

CD | OPP | DGAEP
(articulagdo com
entidades externa)

Transversal

DGIC

Pl - Projeto: Capacitar e desenvolver novas
competéncias

Pl - Projeto: Comunicar para informar e
envolver

Pl - Projeto: Comunicar para informar e
envolver

PA - Anexo 8.7

Pl - projeto: Capacitar e desenvolver novas
competéncias

Pl - Projeto: Melhorar a experiéncia de
trabalho, desenvolver um sentimento de bem
estar

Pl - Projeto: Melhorar a experiéncia de
trabalho, desenvolver um sentimento de bem
estar

Pl - Projeto: Melhorar a experiéncia de
trabalho, desenvolver um sentimento de bem
estar

PA - Anexo 8.7

Pl - Projeto: Comunicar para informar e
envolver

PA - Anexo 8.1 (BSC | Ind. 14.7)

Pl - Projeto: Melhorar a experiéncia de
trabalho, desenvolver um sentimento de bem
estar

Relatério anual de atividades

Relatério anual de atividades



8. Anexos

8.7. Enquadramento das atividades definidas pelas areas que contribuem para a operacionalizacao dos objetivos

OE 5 | Iniciativa Estratégica 03 | Tecnologia

Oop 15 | Promover o desenvolvimento tecnolégico, para acompanhar a transformagéo organizacional e a moderniza¢do da Administracdo Publica

o : Articulagdo (com Instrumento de operacionalizagdo e Sub-instrumento (quando
Atividades Responsavel 9, ( ) p. 5 ¢ o (a
outras dreas, monitorizacao aplicavel

5.3.1  Implementagdo do formato R3 no Portal RAM DGRM DSTI PA - Anexo 8.7 Programa de projetos de SI
5.3.2  Elaboragdo do Programa de Projetos Tecnoldgicos (SI/Tl) DSTI Transversal PA - Anexo 8.1 (BSC | Ind. 15.1 e 15.2)

Implementagdo da redudancia da infraestrutura do Infarmed no ambito da execugdo do Programa de Projetos Tecnoldgicos Pl - Projeto: Assegurar a disponibilidade, apoiar
534 DSTI Transversal o .

(SI/T1) a continuidade do negdcio

Pl - Projeto: Apoiar a estratégia de
transformagdo da organizacdo

OE 5 | (sem iniciativa estratégica especifica)

5.3.6  Implementagdo do programa de projetos de Business Intelligence 2021/2023 DSTI DSTI

Oop 16 | Promover a gestdo do orcamento, estabelecendo prioridades que permitam assegurar a o financiamento programas e projetos chave

o : Articulagdo (com Instrumento de operacionalizagdo e Sub-instrumento (quando
Atividades Responsavel g' ( : p. N ¢ - (a
outras dreas, monitorizacao aplicavel

5.1.11 Acompanhamento e monitorizagdo da execugdo orcamental da receita e da despesa DRHFP PA - Anexo 8.1 (BSC | Ind. 16.1 e 16.2)

Notas:

[1] Relatério de anual de atividades — Grau de execugdo da atividade monitorizado no Relatério anual de atividades

[2] Monitorizagdo interna pelo servico (extra BSC) — Atividade monitorizada no dmbito da gestdo interna de cada Servigo através de indicadores extra-BSC
[3] As restantes atividades sdo monitorizadas no &mbito do instrumento / sub-instrumento de operacionalizagdo e monitorizagdo aplicavel.

'0 Infarmed
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8. Anexos

8.8. Listagem de principais conceitos e denominacoes

m Denominagao m Denominagao

ACSS Administracdo Central do Sistema de Saude, I.P. BEMA Benchmarking of European Medicines Agencies
ADSE Instituto Publico de Gestdo Participada BPC Boas Praticas Clinicas
ASAE Autoridade de Seguranca Alimentar e Econdmica - RS
; BPFv Boas Praticas de Farmacovigilancia
Bl Ferramenta Microstrategy - —
BPD Boas Praticas de Distribuicdo BPL Boas Praticas Laboratoriais
BPF Boas praticas de Farmacia CATS Comissdo de Avaliagdo de Tecnologias da Saude
BPF Boas praticas de Fabrico CCA Centro de Contacto e Atendimento
BPFH Boas Praticas de Farmacia Hospitalar CcD Conselho Diretivo
BPFM Boas Préticas de Fabrico de Medicamentos e de Substancias Ativas CE Comunidade Europeia
CAMD (’\Z/lo/rr;pete)nt Authorities for Medical Devices (Autoridades Competentes para Dispositivos CIMI Centro de Informacio do Medicamento e dos Produtos de Satde
édicos
” L L ) - CHNM Codigo Hospitalar Nacional do Medicamento
CAUL Certificado de Autorizagdo de Utilizagdo de Lotes de Medicamentos derivados do sangue
ou plasma humano COELL Certificado Oficial Europeu de Libertagdo de Lote de Medicamentos Hemoderivados
CE Comunidade Europeia COEN Compliance and Enforcement
Cic Centro de Informag&o e Conhecimento cPLP c —ade dos Pafees de Li o
DAM Direcdo de Avaliagdo de Medicamentos omunidade dos Paises de Lingua Portuguesa
DGRM Direcdo de Gesto do Risco de Medicamentos DATS Direcdo de Avaliacdo das Tecnologias da Saude
DIL Direcdo de Inspecdo e Licenciamento DC Procedimento Descentralizado
DIPE Diregdo de Informagdo e Planeamento Estratégico DCQ Dire¢do de Comprovacdo da Qualidade
DPS Direcdo de Produtos de Saide DGIC Direc3o de Gestdo de Informacdo e Comunicag3o
DRHFP Direcdo de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais DL Decreto-Lei
EATRIS Eruarr?fean Infrastructure for Translational Medicine (Infraestrutura Europeia para Medicina DM Dispositivos Médicos
) . . ) L DPS Diregdo de Produtos de Saude
European Agency for Evaluation of Medicinal Products (Agéncia Europeia de Avaliagdo dos
EMEA Medicamen DSTI Diregdo de Sistemas e Tecnologias de Informagdo
ERIPID European Integrated Price Information Database (Base de Dados Europeia Integrada de EAMI Encontro de Autoridades Competentes em Medicamentos dos Paises Ibero Americanos
Informacdes
AIM Autorizac3o de Introducdo no Mercado EDOQM European Directorate for the Quality of Medicines and Health Care
ANVISA Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Brasil) EME Estado-Membro Envolvido
AUE Autorizagdo de Utilizagdo Especial EMA Agéncia Europeia do Medicamento

Ip Infarmed
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8. Anexos

8.8. Listagem de principais conceitos e denominacoes

T B T siga | Denominagio

Estado-Membro de Referéncia QUAR Quadro de Avaliacdo e Responsabilizacdo
EUDAMED Submissdo eletrénica de processos de produtos de saude RAM ReacBes Adversas de Medicamentos
EUDRANET European Database on Medical Devices
P RAPEX Rapid Alert System for dangerous non-food products
EUROPHARM Base de dados europeia de medicamentos - )
: RCM Resumo das Caracteristicas do Medicamento
Fl Folheto Informativo
GARC Gabinete de Aconselhamento Regulamentar e Cientifico RM Reconhecimento Mutuo
GJC Gabinete Juridico e de Contencioso RNEC Registo Nacional de Estudos Clinicos
GPQ Gabinete de Planeamento e Qualidade SGQ Sistema de Gestdo da Qualidade
GRID Gabinete de Relagdes Internacionais e Desenvolvimento SGS Société Générale de Surveillance — Servigos Internacionais de Certificagdo
HMA Heads of Medicines Agencies (Chefes de Agéncias de Medicamentos) S| Sistemas de Informacdo
1&D Investigagdo e Desenvolvimento ) B L o R
: , o SIADAP Sistema Integrado de Gestdo e Avaliagdo do Desempenho da Administragdo Publica
IEC International Electrotechnical Commission
1SO International Organization for Standardization SIDM Plataforma Informatica de Gestdo de Informacdo relativa a dispositivos médicos
MEDEV Medicines Evaluation Committee (Comissdo de Avaliagdo de Medicamentos) SIEXP Plataforma eletrénica
MIA Mutual Join Audit / Auditorias de Reconhecimento Mutuo SINATS Sistema Nacional de Avaliacdo de Tecnologias da Satde
MNSRM Medicamentos Ndo Sujeitos a Receita Médica SNF Sistema Nacional de Farmacovigilancia
na Ndo aplicavel SNS Servigo Nacional de Saude
NCAPR Netwgrk of the Competent Authorities on Pricing and Reimbursement (Rede das SPMS Servicos Partilhados do Ministério da Satide
Autoridades Competen
OMCL Official Medicines Control Laboratories SPR Sistema de Precos de Referéncia
OMS Organizacio Mundial de Satde SVIG Sistema de Informacgdo de Farmacovigilancia
PALOP Paises Africanos de Lingua Oficial Portuguesa TAIM Titulares da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado
o Tl Tecnologias de Informagdo
PIC/S Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (Cooperagdo em Inspecdo Farmacéutica)
UE Unido Europeia
PPRI Pharmaceutical Pricjng and Reimbursement Information (Informacdo sobre Pregos e United Nations Development Programme (Programa de Desenvolvimento das Nac&es
Reembolso Farmacé UNDP '
Unidas)
PRAC Comité de Avaliacdo do Risco em Farmacovigildncia
T Portugal WGEO Working Group of Enforcement Officers (Grupo de Trabalho de Oficiais de Execucgdo)
Infarmed

Autoridade Naconal do Medicamento
© Pradutos de Saide, |7,
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e APROVADO em sessao do Conselho Diretivo do Infarmed, ata n.° 33/CD/2021, em 7 de julho de 2021.

'Q Infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Salide, I.P.



