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01. APRESENTAGCAO | 1.1 MENSAGEM DO CONSELHO DIRETIVO

Mensagem do Conselho Diretivo (CD)

Os 30 anos do Infarmed constituiram uma oportunidade de evocar o passado, de olhar para um percurso histérico que sustenta o presente do Infarmed e sobre o qual se constréi o seu futuro. Decorreram
eventos e iniciativas que mobilizaram centenas de especialistas e interessados nas diversas areas de intervengdo do Infarmed. Percorreram-se assim os temas, desafios e tendéncias que marcardo os préximos
anos de atividade, anteciparam-se incertezas, riscos e expectativas em relagao a atuagao da autoridade reguladora.

A acelerada evolugdo cientifica e tecnoldgica, as mudangas demograficas e as alteragdes epidemioldgicas, as ameagas emergentes a salde, a globalizagdo e crescente complexidade das cadeias de fabrico e
distribuicdo, as preocupagdes ambientais e a sustentabilidade dos sistemas de saude colocam enormes desafios ao sistema regulador europeu de medicamentos e produtos de satde, como bem identifica a
Estratégia da Rede de Agéncias Europeias de Medicamentos até 2025. Simultaneamente, estd em curso a maior revisao legislativa europeia das Ultimas décadas na area farmacéutica e dos dispositivos médicos.

A nivel nacional, os desafios de um sistema de salide em mudanga, as dimensdes estruturais das reformas que agora se iniciam e a crescente necessidade de sustentabilidade e equidade em saude constituem o
pano de fundo para novas respostas e novos modos de atuagao.

O desenvolvimento de um novo plano estratégico para o Infarmed é um exercicio fundamental para continuidade da missdo de protegdo da saude publica e da defesa do interesse publico no ecossistema
farmacéutico, em particular em relagdao a medicamentos e outras tecnologias de saude.

Partindo destes elementos, o desenvolvimento deste novo plano assentou numa participagdo e envolvimento dos colaboradores e dirigentes do Infarmed, culminando em sessdes de discussdo e
aperfeigopamento que permitiram definir as prioridades estratégicas e delinear as linhas de agdo que posicionardo adequadamente o Infarmed na resposta aos desafios identificados.

Para assegurar o integral cumprimento da missdo do Infarmed para o préximo triénio foram estabelecidos 4 pilares estratégicos focados no contexto interno e externo, com objetivos e iniciativas claras e
mensuraveis:

* Pessoas: Valorizar mais as pessoas, oferecendo flexibilidade e oportunidades;

* Organizagdo: Posicionar o Infarmed como entidade reguladora pautada pela inovagao, agilidade e produtividade;

* Regulagdo: Assegurar uma regulagao baseada na evidéncia, promovendo um ecossistema farmacéutico dinamico, sustentavel e competitivo;
* Sociedade: Reforgar a relevancia do Infarmed na ciéncia e no sistema de saude, promovendo o didlogo com o publico e a sociedade.

Estes pilares sustentam a necessaria agenda de transformagao, assente numa reconfiguragdo institucional, assumindo que a exceléncia e capacidade operacional e a efetividade da regulagdo carecem de se
assumir um reforgo de competéncias através de estatuto como autoridade reguladora, efetivando ferramentas proporcionais, possibilitando um quadro de atuagdo mobilizador e condigGes para a atratividade
e competitividade na retengao de talento especializado.

O Plano Estratégico 2024-2026 constitui o guido referencial de desenvolvimento do Infarmed nos préximos trés anos, cuja ambigdo e sucesso permitirdo garantir o acesso aos cidadaos e aos profissionais de
saude a medicamentos de uso humano, dispositivos médicos e produtos cosméticos segundo os mais elevados padr&es de satide publica e colocar o conhecimento técnico-cientifico e regulamentar ao servigo
da sociedade.

Com competéncia, integridade, inovagao, exceléncia e compromisso,
O Conselho Diretivo do Infarmed
Rui Santos Ivo, Carlos Alves e Erica Viegas

L A\ :1 / 4



APRESENTAGCAO | 1.2 O INFARMEDEM NUMEROS

452

Numero de postos de trabalho
aprovados no Mapa de Pessoal

Colaboradores

Situagao financeira 70 M€

Total de receita

Qualidade e inovagao TO P5

No sistema regulador europeu:

Atividade ~10mM€

Valor de Mercado Total do Setor Regulado,,,

521

Pedidos de autorizagdo de introdugao no mercado

+203

Ensaios clinicos de medicamentos autorizados

O Infarmed em grandes niumeros

342

Numero de postos de trabalho ocupados

28 M€

Total de despesa

+195

Representagdes ativas em organizagdes,
comités e grupos de trabalho

9 649

Dispositivos médicos e produtos cosméticos fiscalizados

1 099

lotes de medicamentos, dispositivos médicos e cosméticos
analisados pelo Laboratério de Comprovagdo da Qualidade

278

Medicamentos inovadores financiados
nos ultimos 5 anos

Fonte: Informacdo disponibilizada pelo Infarmed; dados referentes a 2023 1. indice ponderado, composto pela posigdo relativa do Infarmed no CHMP, PRAC, PDCO, COMP, como EMR, OMCL 5




01. APRESENTAGCAO | 1.3 METODOLOGIA

A elaborac¢ao do plano estratégico (PE) envolveu

eunioes com

a reaI||z.ag5

os colaboradores e com stakeholders e a andlise de document dores

Para garantir um plano estratégico mais robusto e alinhado com os desafios e metas do
Infarmed, assim como assegurar a eficacia na execu¢ao da sua missao, foi realizada uma

analise estratégica, assim como um conjunto de reunides entre o CD e os colaboradores do

Infarmed. Neste processo, foram considerados diversos inputs:

Em ambito internacional Em ambito nacional

* Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel *  Programa do XXIll Governo Constitucional;

* Prioridades da Comissdo Europeia para 2019-2024, * Plano Nacional de Saude (PNS) 2030;
incluindo:

* Unido Europeia da Saude (2020)
* Estratégia Farmacéutica para a Europa (2020)
* Estratégia da UE para a saude (2022)
* Estratégia da Rede Europeia de Agéncias de .
Medicamentos até 2025 da Agéncia Europeia do

Medicamento (EMA) e Chefes das Agéncias de
Medicamentos (HMA)

* Declaragdo das agéncias europeias "Uma So6 Saude"
(2023)

Areas enfoque:

disponibilidade e transformacdo digital

Acessibilidade e Analise de dados, ferramentas digitais Inovacio Resisténcia aos antimicrobianos (RAM) e outras Desafios das cadeias de Sustentabilidade da rede e
¢ ameacas emergentes para a satde abastecimento exceléncia operacional
6

Orientag6es do Ministério da Saude (MS);

Relatério «Para a dinamizagdo de uma Politica
Industrial da Saude» e discussdes no Grupo de
Trabalho “Mais Economia e Saude”

Auscultacdo dos dirigentes através do Workshop
“Plano Estratégico”;

Auscultagdo junto do Conselho Consultivo e das
Comissoes Técnicas Especializadas




01. APRESENTAGCAO | 1.3 METODOLOGIA

A elaboracao do PE envolveu trés momentos principais ao longo de varios

meses e constituira a base para o plano de atividades

Auscultacdo interna
e externa

Foi realizada uma analise de
ambiente interno e externo,
assim como sugestdes para
visdo, missdo e valores,
objetivos estratégicos e acbes
de curto-médio prazo

Abril 23

2

Reunides com o Conselho
Diretivo

Defini¢do e discussdo da
visdo, missdo e valores,
objetivos estratégicos e
operacionais mensuraveis
tendo por base a auscultagao
interna e externa

Novembro 23 - Janeiro 24

g

3

Envolvimento e mobilizacdo
interna

Apresentagao aos
colaboradores do Infarmed
para apreciacdo e pronuncia
ao Plano Estratégico e
obtengdo de compromisso

Dezembro 23 — Janeiro 24

o o EE EE EE EE EE EE EE B B e EE e o =

Audi¢do do Conselho
Consultivo

Apresentac¢ao do Plano
Estratégico para parecer do
Conselho Consultivo e
subsequente submissdo a
Tutela

Fevereiro 24



01. APRESENTAGCAO | 1.4 VISAO, MISSAO E VALORES

O Infarmed pretende afirmar-se como uma entidade reguladora de
referéncia nos setores dos medicamentos e dos produtos de saude

Ser uma das melhores autoridades reguladoras na Unido Europeia,

reconhecida pela inovacao

e pelo desempenho na regulacdao de medicamentos e tecnologias de saude.

>
>
Garantir o acesso aos cidad3dos e aos
profissionais de saude a medicamentos de
uso humano, dispositivos médicos e >

cosméticos segundo os mais elevados
padrdes de saude publica colocando o
conhecimento técnico-cientifico e >
regulamentar ao servico da sociedade.

No quadro das suas atribui¢des! importa salientar que, em Portugal, o Infarmed é:

A autoridade nacional competente na A autoridade competente para os dispositivos
area dos medicamentos de uso humano médicos

1. Lei Orgéanica (DL n2 46/2012 de 24 de fevereiro, na sua vers3o atual)

Competéncia: atuamos no momento certo, apoiados em
competéncias técnicas e cientificas especializadas

Integridade: atuamos com transparéncia, responsabilidade,
respeito e imparcialidade no melhor interesse do cidadao e do
sistema de saude

Inovacdo: procuramos constantemente melhorar e simplificar,
através da aprendizagem continua e abertura a mudanga, tendo em
vista a sustentabilidade organizacional e ambiental

Exceléncia: prosseguimos no sentido da melhoria das nossas
praticas para atingir novos patamares de desempenho

Compromisso: com a prossecugao do interesse publico, centrados
nos cidadaos e com demais grupos de interesse com os quais
trabalhamos

A entidade que regula e fiscaliza os produtos
cosméticos



01. APRESENTACGAO

1.5 ESTRUTURA ORGANICA

Estrutura organica do Infarmed

Diregdo de Avaliagdo de

Medicamentos
DAM

Comissdo de Avaliagdo de
Medicamentos

Comissdo de Avaliagdo de
Tecnologias de Satude

Comissdo Nacional de
Farmacia e Terapéutica

Comissdo da Farmacopeia
Portuguesa

Diregdo de Gestao Diregdo de Produtos de
do Risco de Satide

Medicamentos DPS
DGRM

CONSELHO DIRETIVO

Presidente
Rui Santos Ivo

Vice-presidente
Carlos Lima Alves

Vogal

Erica Viegas

Direcdo de Inspegdo e
Licenciamentos
DIL

Diregdo de Comprovagdo
da Qualidade
DCQ

Conselho Consultivo

Fiscal Unico

Diregdo de Avaliagdo das
Tecnologias de Saude
DATS

. Conselho Diretivo

Orgaos Consultivos

‘ Areas de Atribuicdo

‘ Areas de Gestdo

Diregdo de Informagdo e
Planeamento Estratégico
DIPE

Unidade de Ensaios
Clinicos
UEC

Unidade de Manutengdo no
Mercado
UMM

Unidade de Avaliagdo
Cientifica
UAC

Unidade de Vigilancia de
Produtos de Satde
UVPS

Unidade de Inspegdo

Laboratério de Biologia e
Microbiologia

Diregdo de Sistemas e
Tecnologias de

Informagdo
DSTI

Unidade de Gestdo da
Avaliagdo e Acesso de
Medicamentos
UAM

u LBM
Unidade de Laboratério de Quimica e
Licenciamentos Tecnologia Farmacéuticas
uL LQTF

Diregdo de Recursos
Humanos, Financeiros e
Patrimoniais
DRHFP

Direcdo de Gestdo de
Informagdo e
Comunicagdo

DGIC

Yy Y
Unidade de Sistemas de

Informagéo
usl

Unidade de Recursos
Humanos
URH

s N
Centro de Comunicagdo e

Atendimento
CCA

Gabinete de
Planeamento e

Qualidade
GPQ

Unidade de projetos
interinstitucionais e para o
sistema de satide
uss

Gabinete de Relagbes
Internacionais e
Desenvolvimento GRID

Areas de desenvolvimento organizacional

s N
y N a Y
Gabinete
Canabis [CLR
A A
‘ 2
) o N Gabinete de Aconselhamento
Gabinete Juridico e de Regulamentar e Cientifico
Contencioso
GARC
GIC N =




01. APRESENTAGCAO | 1.6 MONITORIZAGCAO DO PLANO ESTRATEGICO

Monitorizacao do plano estratégico

— Descrigao — Modelo de governo
Aty 2
) BB Trimestral CD e Diretores
A monitorizac3o e o Forum T
acompanhamento do plano operacional @ Monitorizar o progresso das métricas, identificar desvios, mitigar riscos

estratégico dever3o ser realizados e propor agdes de melhoria

pelo Gabinete de Planeamento e
Qualidade (GPQ), em articulagdo

U L ;
com o Conselho Diretivo e o Férum =] Semestral 7 CD e Conselho Consultivo
Conselho Consultivo do Infarmed - )
consultivo @ Rever o desempenho das métricas e recolher feedback

— Objetivos

0.

02. 03, 04,

Garantir a implementagdo dos Monitorizar o desempenho das Identificar discrepancias entre as Identificar e avaliar possiveis
objetivos estratégicos e métricas de avaliacdo dos metas planeadas e os resultados riscos para mitigar impactos
operacionais objetivos operacionais reais e ajustar, conforme adversos

necessario

Legenda: % Periocidade i’ Participagdo @ Objetivo
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02. ANALISE ESTRATEGICA | 2.1 ANALISE EXTERNA E INTERNA

Analise externa e interna

A andlise estratégica resultou de um conjunto de discussdes entre os dirigentes e os colaboradores do Infarmed.
Nestes workshops foram discutidos diversos fatores que influenciam a organizagao, tanto a nivel externo como
interno, utilizando as metodologias PESTAL e SWOT.

oY

PESTAL

A andlise PESTAL permite identificar fatores ndo

. A anélise SWOT permite identificar os fatores
controlados pela organizagdo, mas que podem L . .
. . . positivos e negativos, internos e externos de uma
influenciar o seu desempenho. Considera fatores . . .
s L . L. organizagdo. Avalia forgas, fraquezas,
politicos, econdmicos, sociais, tecnoldgicos,

. . . oportunidades e ameagas.
ambientais e legais.




02. ANALISE ESTRATEGICA |

Analise PESTAL

2.

1

ANALISE EXTERNA E INTERNA

A guerra na Europa e a instabilidade geopolitica
Mudanga de ciclo politico no Parlamento Europeu e na Comissdo Europeia

Alargamento do mandato da EMA e criagdo da HERA (melhorar o papel de preparagdo e
resposta a crises e secretariado do painel de peritos dos DMs)

Alteragdo da organizagdo e funcionamento do ecossistema da satde, com criagdo da DE
do SNS

O custo crescente das matérias-primas e produgdo, dos medicamentos e demais
tecnologias de saude

Dependéncia da Europa na produgdo de medicamentos e dispositivos médicos em paises
terceiros

Recuperagdo econdmica e social p6s-COVID 19 e guerra da Ucrania

Baixa competitividade da industria nacional

A pressdo sobre a aprovacdo, financiamento e disponibilidade de medicamentos e
dispositivos médicos

Mediatizagdo dos assuntos em saude associada a défice de literacia e desinformagdo em
saude

Consciencializagdo do publico em relagdo aos medicamentos e produtos de satde

Aumento da resisténcia anti-microbiana

Nota: A andlise PESTAL detalhada pode ser consultada nos Anexos A.1 Andlise estratégica

ecnoldgico

A rapida evolugdo tecnoldgica e cientifica, as implicagdes da inteligéncia artificial nos
medicamentos e dispositivos médicos e processos

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

Transformagdo digital da prestagdo de servigos de saude e da cadeia de abastecimento (e-
tools e e-business)

Novas tecnologias de satde

O previsivel reforgo de regulamentacgdo relacionada com a eficiéncia energética e
economia circular com impacto no funcionamento das organizagdes

Sustentabilidade ambiental e combate ao desperdicio
Registo, Avaliagdo, Autorizagdo e Restrigdo de Produtos Quimicos (REACH)

European Green Deal (ex: EU regulatory framework for batteries, the Ecodesign for
Sustainable Products Regulation)

A discussdo da reforma da Legislagdo Farmacéutica Europeia

Implementacdo e publicagdo de novos regulamentos europeus relativos: a dispositivos médicos e
DIV, ensaios clinicos, taxas da EMA, HTA, European Health Data Space, Blood Tissues and Cells e
Inteligéncia Artificial

Restrigdes relativas a contratagdo de recursos humanos e a aquisigdo de bens e servigos

Novo regime juridico do Infarmed e reforgo das competéncias e modelo de governanga do
Infarmed, particularmente, em comparagdo com congéneres.

13



02. ANALISE ESTRATEGICA | 2.1 ANALISE EXTERNA E INTERNA

Analise SWOT

FORCAS FRAQUEZAS

e recursos humanos;

rizagdo remuneratoria de recursos humanos;

al com foco no cliente e reduzida visdo

es especificas.

OPORTUNIDADES AMEACAS

> sicionamento e influéncia no contexto
obre a atividade (novas obrigagdes);

res, em particular aquelas com modelo de
ias e desafios da ciéncia e da atividade

rrespondente capacitagdo do Instituto;

pacto no recrutamento e retengdo de FTE.

14



02. ANALISE ESTRATEGICA | 2.2 AGENDA DE TRANSFORMACAO

Agenda de transformacao

DE

Atividade reguladora com autonomia limitada

Dificuldade na captacdo e retencdo de recursos humanos

Comunicacao técnica e de dificil compreensao

Organizagao baseada por area de atividade

Dispersao de dados, processos e atividades

Processos manuais e duplicados

Iniciativas pontuais de melhoria e colaboracdo

PARA

Reforco de competéncias e estatuto como autoridade reguladora

Atratividade e competitividade na captacdo e retencao de talento

Comunicacdo acessivel e eficaz, promotora do didlogo

Organizagdo potenciadora do trabalho colaborativo

Visdo holistica e integradora de dados, processos e atividades

Processos otimizados e automatizados

Agenda de transformacao e inovacdo

15
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03. LINHAS E OBJETIVOS ESTRATEGICOS | 3.1 ARQUITETURA DA ESTRATEGIA

Foram definidos 4 pilares estratégicos para suportar a atividade do Infarmed
para o triénio 2024-2026: pessoas, organizacao, regulacao e sociedade

} 1
: Para assegurar o integral cumprimento da missdo do Infarmed foram estabelecidos 4 pilares estratégicos focados no contexto :
! . . . 7 . . . 7 . I
! interno e externo, com objetivos estratégicos e operacionais claros e mensuraveis !

02.

Organizacao

04,

Sociedade

O,

Pessoas

Valorizar mais as pessoas, oferecendo . Posicionar o Infarmed como entidade E Assegurar uma regulagdo baseada na g Reforgar a relevancia do Infarmed na
flexibilidade e oportunidades reguladora pautada pela inovagdo, evidéncia, promovendo um ciéncia e no sistema de saude,
agilidade e produtividade ecossistema farmacéutico dinamico, promovendo o didlogo com o publico

sustentdvel e competitivo e a sociedade

17



03. LINHAS E OBJETIVOS ESTRATEGICOS | 3.1 ARQUITETURA DA ESTRATEGIA

Pessoas Organizagao Regulagao Sociedade

Arquitetura da estratégia

Pilares
Estratégicos

Apostar na valorizagao de colaboradores Reforgar o posicionamento do Infarmed Fortalecer o Infarmed na regulagao Reafirmar o compromisso do Infarmed

investindo na sua qualificacdo e motivagao como uma organizagao agil e eficiente e no desenvolvimento do ecossistema

: o . o 10. Envolver as partes interessadas e
1. Investir no bem-estar dos colaboradoresf@ 4. Implementar um novo modelo organico | 7. Reforcar a capacidade regulatdria p L
promover a participagao civica
2. Promover a atratividade e o sentimento [l 5. Incentivar a transformacdo digital e umajl 8. Estimular a inovagdo e a competitividade @ 11. Contribuir para a sustentabilidade do
de pertencga melhor utilizagdo dos dados do ecossistema Servico Nacional de Saude
. : o o o : = . 12. Priorizar parcerias estratégicas e o
3. Potenciar a diferenciacdo profissional 6. Promover a exceléncia operacional 9. Robustecer a colaboragao internacional . o
desenvolvimento cientifico

13. Reforgar a comunicagao

com a sociedade

Objetivos
Estratégicos

Objetivos
Operacionais

18



03. LINHAS E OBJETIVOS ESTRATEGICOS | 3.2 PILARES E OBJETIVOS ESTRATEGICOS

3.2.1 Pessoas

Pilar estratégico

Pessoas

Destinatdrios Descrigéo

Valorizar mais as pessoas, oferecendo flexibilidade e

Colaboradores e futuros colaboradores do Infarmed .
oportunidades

Métricas de avaliagdo (KPI) Baseline

Objetivo estratégico

Apostar na valorizagdo de colaboradores investindo na sua qualificagdo e motivagdo

- Ocupagao do quadro de pessoal (%) 74,0%

Objetivos operacionais
~

N
W 1. Investir no bem-estar dos colaboradores IR <atisfacdo dos 3,01/4,00 3,20/4,00
colaboradores (score)
& J
e N\
ﬁ 2. Promover a atratividade e o sentimento de pertencga - Retengdo dos colaboradores (%) 95,0%
& J
e N\
lﬁ'z' 3. Potenciar a diferenciagdo profissional - Execugdo do plano de formagdo (%)
& s J
e N\
.—- 13. Reforgar a comunicagao - Satisfagdo com a comunicagdo interna (%)
& J

Nota: A ficha detalhada de cada objetivo pode ser consultada nos Anexos A.2 Fichas dos objetivos operacionais




03. LINHAS E OBJETIVOS ESTRATEGICOS | 3.2 PILARES E OBJETIVOS ESTRATEGICOS

3.2.2 Organizacao

Pilar estratégico

Destinatdrios Descrigéo

Posicionar o Infarmed como entidade reguladora pautada

Colaboradores, setor regulado e administragdo publica "~ o o
& §90P pela inovacgao, agilidade e produtividade

Métricas de avaliagdo (KP1) Baseline
Objetivo estratégico

Reforcar o posicionamento do Infarmed como uma organizacdo agil e eficiente - indice de transformagao (%) N/A

Objetivos operacionais
~

N
-
4 Implementar um novo modelo organico - Cumprimento do modelo organico (%)
& J
e N\
ST . g e - Execugdo do programa de projetos tecnoldgicos
Eg;l 5. Incentivar a transformagao digital e uma melhor utilizagdo dos dados ¢ P ~g Lot op ; 5
e de transformacao digital (%)
& J
e N\
|ﬂ" 6. Promover a exceléncia operacional - Processos revistos e simplificados (%)
& J
e N\
'_- 13. Reforgar a comunicagao - Reunides anuais com stakeholders (N.2)
& J

Nota: A ficha detalhada de cada objetivo pode ser consultada nos Anexos A.2 Fichas dos objetivos operacionais




03. LINHAS E OBJETIVOS ESTRATEGICOS | 3.2 PILARES E OBJETIVOS ESTRATEGICOS

3.2.3 Regulacao

Pilar estratégico

Regulacdo

Destinatdrios Descrigéo
Assegurar uma regulagdo baseada na evidéncia, promovendo
um ecossistema farmacéutico dindmico, sustentavel e
competitivo

Entidades congéneres, entidades reguladas, profissionais de
saude e utentes

Objetivo estratégico

Fortalecer o Infarmed na regulacdao e no desenvolvimento do ecossistema

Objetivos operacionais

N
:é 7. Reforgar a capacidade regulatdria

. J

( A
R 8. Estimular a inovagdo e a competitividade do ecossistema

. J

( A
mi] 9. Robustecer a colaboragdo internacional

. J

( A
.- 13. Reforgar a comunicagdo

. J

Nota: A ficha detalhada de cada objetivo pode ser consultada nos Anexos A.2 Fichas dos objetivos operacionais

Métricas de avaliagao (KP1)

- Satisfagdo dos servigos prestados (score)

- Cumprimento de prazos (%)

- indice de estimuloa inovagdo e
competitividade (score)

- Posigao do Infarmed na rede europeia
(score)

- Agoes de formacgdo e informagao
ao exterior (N.2)

Baseline

3,8/5,0




03. LINHAS E OBJETIVOS ESTRATEGICOS | 3.2 PILARES E OBJETIVOS ESTRATEGICOS

3.2.4 Sociedade

Pilar estratégico

Destinatdrios Descrigéo

Cidaddos, sistema de salde, academia e entidades orientadas Reforgar a relevancia do Infarmed na ciéncia e no sistema de
para a inovagao saude, promovendo o didlogo com o publico e a sociedade

Objetivo estratégico

Reafirmar o compromisso do Infarmed com a sociedade

Objetivos operacionais
p

N
@! 10. Envolver as partes interessadas e promover a participagdo civica

(. J

( 2\
Ofe-b 11. Contribuir para a sustentabilidade do Servigco Nacional de Saude

(. J

( 2\
@ 12. Priorizar parcerias estratégicas e o desenvolvimento cientifico

(. J

( 2\
'- 13. Reforgar a comunicagdo

(. J

Nota: A ficha detalhada de cada objetivo pode ser consultada nos Anexos A.2 Fichas dos objetivos operacionais

Métricas de avaliagao (KPI)

- Avaliacdo global as respostas do Infarmed (%)

- Areas de colaboragdo do Infarmed com
associagoes de pessoas com doenga (N.2)

- Contratos de financiamento com condi¢Ges
baseadas em evidéncia e resultados (%)

- Atividade cientifica do Infarmed (N.2)

- Comunicagao digital do Infarmed (N.2)

Baseline




03. LINHAS E OBJETIVOS ESTRATEGICOS | 3.2 PILARES E OBJETIVOS ESTRATEGICOS

Linhas de agao

Objetivo Estratégico

OEL. Pessoas

Apostar na valorizagao de
colaboradores investindo na
sua qualificagdo e motivagao

QE2. Organizacao
Reforgar o posicionamento
do Infarmed como uma
organizacao agil e eficiente

Objetivo Operacional

OOp1. | Investir no bem-estar dos colaboradores

OOp2. | Promover a atratividade e o sentimento
de pertenga

OOp3. | Potenciar a diferenciagdo profissional

OOp13. | Reforgar a comunicagéo

OOp4. | Implementar um novo modelo organico

OOpS5. | Incentivar a transformacgdo digital e
uma melhor utilizagdo dos dados

OOp6. | Promover a exceléncia operacional

OOp13. | Reforgar a comunicagéo

Promover e potenciar o sistema de conciliagdo entre a vida profissional, familiar e pessoal
Reforgar as condigGes dirigidas ao bem-estar dos colaboradores

Desenvolver iniciativas de integragdo e acolhimento de colaboradores
Valorizar os beneficios laborais dos colaboradores

Desenvolver e implementar programas e ages de formagdo (interna e externa)
Investir no desenvolvimento de carreiras ajustado
Promover a valorizagdo profissional

Aumentar a frequéncia de auscultagdo e envolvimento dos colaboradores

Desenvolver o plano de transformagdo do modelo de governanga e organizagao, reforgando a autonomia e capacidade

regulatdria

Implementar medidas de reorganizac¢do interna promovendo flexibilidade e modelos colaborativos

Priorizar iniciativas de transformagao digital, melhorando a efetividade regulatéria e a relagdo com os stakeholders
Promover a melhoria continua dos sistemas de informagdo e implementar o governo de dados

Reduzir e simplificar processos, favorecendo eficiéncia e sustentabilidade

Introduzir agdes de melhoria e maior agilidade na relagdo com as atividades reguladas

Estabelecer iniciativas de interagdo regular com stakeholders
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03. LINHAS E OBJETIVOS ESTRATEGICOS | 3.2 PILARES E OBJETIVOS ESTRATEGICOS

Linhas de agao

Objetivo Estratégico

OE3. Regulagao
Fortalecer o Infarmed na
regulagdo e no
desenvolvimento do
ecossistema

OE4. Sociedade
Reafirmar o compromisso do
Infarmed com a sociedade

Objetivo Operacional

OOp7. | Reforgar a capacidade regulatdria

OOp8. | Estimular ainovagdo e a competitividade
do ecossistema

OO0p9. | Robustecer a colaboragdo internacional

OOp13. | Reforgar a comunicagéo

OOp10. | Envolver as partes interessadas e
promover a participagao civica

OOp11. | Contribuir para a sustentabilidade do
Servico Nacional de Saude

OOp12. | Priorizar parcerias estratégicas e o
desenvolvimento cientifico

OOp13. | Reforgar a comunicagéo

Responder aos desafios da ciéncia e atividade regulamentar na area dos medicamentos, dispositivos médicos e cosméticos
Participar e acompanhar projetos de utilizagdo de evidéncia cientifica e dados de vida real
Garantir o cumprimento de prazos estabelecidos

Promover a utilizagdo do aconselhamento regulamentar e cientifico
Reforgar a capacidade de respostas as necessidades dos operadores do ecossistema farmacéutico

Reforgar a posigao nas atividades do sistema regulador europeu

. Apostar na maior participagdo desenvolvimento do sistema regulador europeu

Promover a cooperagdo luséfona

Estimular a dinamizagdo de a¢bes de formagdo e de informacdo relativas a atividades reguladas destinadas aos

stakeholders

Reforgar a colaboragdo de representantes e associagdes de pessoas com doenga
Fomentar a cidadania e a participagao civica, através de metodologias de envolvimento e recorrendo as novas tecnologias

de informagdo e comunicagdo

Reforgar mecanismos de contratualizagdo de encargos publicos
Promover a valorizagdo de resultados em saude
Promover o uso racional das tecnologias da satde

Criar maior proximidade e iniciativas conjuntas com o sistema cientifico e tecnolégico

Reforgar a capacidade de publicagdo e divulgagdo cientificas e de envolvimento com a academia

Melhorar a comunicagdo do Infarmed com os cidaddos em geral, e as pessoas com doenga e profissionais de saude em

particular
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A. ANEXOS | A.2 FICHAS DOS OBJETIVOS OPERACIONAIS

Cada ficha de objetivo operacional esta detalhada com a descri¢ao, linhas de
acao e responsaveis

Pilar estratégico do objetivo

Ficha de objetivo operacional #1 BN DESCRICAQ

WEXDS | A.2 FICHAL DOS ORIETIVOS GDERACIONAIS

Breve descrigdo e sistematizagdo do objetivo e potenciais atividades impactadas

@ LINHAS DE ACAO

LINHAS DE AGAD | ResPONSAVES Abordagens para a implementagdo do objetivo, com detalhe das atividades a
L I Unidadas orgénicas re (owner): desenvolver

/ﬁ"’) 1. Promover o bern-estar dos trabalhaclores

CRIGAD

RESPONSAVEIS

Unidades organicas responsaveis e outros stakeholders envolvidos

Q Detalhe em seguida

26



A. ANEXOS | A.2 FICHAS DOS OBJETIVOS OPERACIONAIS

Ficha de objetivo operacional #1

Objetivo operacional

[W 1. Investir no bem-estar dos colaboradores

DESCRICAO

O objetivo tem como propédsito aprimorar as condi¢des de vida dos colaboradores, adotando abordagens como programas de bem-estar, flexibilidade e a promoc¢do de um
ambiente profissional positivo. Tem como foco a valorizagdo do equilibrio entre trabalho e vida pessoal, contribuindo para a saude, felicidade e satisfacdo dos colaboradores. O
objetivo visa melhorar a experiéncia laboral, assim como potenciar a produtividade e o compromisso com o Infarmed.

LINHAS DE ACAO RESPONSAVEIS
1.1. Promover e potenciar o sistema de conciliagdo entre a vida profissional, Unidades organicas responsaveis (owner):
familiar e pessoal. — DRHFP

1.2. Reforgar as condigdes dirigidas ao bem-estar dos colaboradores.

Outros stakeholders envolvidos:

— CD e todas as unidades organicas
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A. ANEXOS | A.2 FICHAS DOS OBJETIVOS OPERACIONAIS

Ficha de objetivo operacional #2

Objetivo operacional

e9e
=

Zm» 2. Promover a atratividade e o sentimento de pertenca

DESCRICAO

O objetivo visa reforcar a atratividade de talentos profissionais e motivando a retencdo de colaboradores na organiza¢do. Para posicionar o Infarmed como uma escolha de
preferéncia profissional é necessario implementar programas de desenvolvimento profissional, beneficios competitivos e um ambiente de trabalho desafiante. O investimento na
valorizagdo e no crescimento continuo dos colaboradores atrairad novos profissionais qualificados e assegurara a permanéncia e compromisso do quadro de pessoal existente.

LINHAS DE ACAO RESPONSAVEIS
2.1. Desenvolver iniciativas de integracao e acolhimento de colaboradores Unidades organicas responsaveis (owner):
2.2. Valorizar os beneficios laborais dos colaboradores ~ DRHFP

Outros stakeholders envolvidos:

— CD e todas as unidades organicas
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A. ANEXOS | A.2 FICHAS DOS OBJETIVOS OPERACIONAIS

Ficha de objetivo operacional #3

Objetivo operacional

[E. 3. Potenciar a diferenciagao profissional

DESCRICAO

O objetivo visa reforcar a diferenciacdo profissional, criando condi¢cdes para a evolugdo profissional e para a formacdo especializada que sustentem a diferenciacdo das atividades
desenvolvidas pelo Infarmed. Valorizar-se-a a aquisi¢do e desenvolvimento de conhecimentos e competéncias necessarios ao bom desempenho de fun¢des e que reforcem o
reconhecimento e reputacdo do Infarmed.

LINHAS DE ACAO RESPONSAVEIS
3.1. Desenvolver e implementar programas e a¢6es de formacao (interna e Unidades organicas responsaveis (owner):
externa). — DRHFP

3.2. Investir no desenvolvimento de carreiras ajustado.

3.3. Promover a valorizagdo profissional.

Outros stakeholders envolvidos:

— CD e todas as unidades organicas
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A. ANEXOS | A.2 FICHAS DOS OBJETIVOS OPERACIONAIS

Ficha de objetivo operacional #4

Objetivo operacional

4. Implementar um novo modelo organico

DESCRICAO

O objetivo visa a implementag¢do de um novo modelo orgadnico que é fundamental para a resposta aos desafios futuros da ciéncia e atividade regulamentar. O novo modelo
organico, preconizando maior autonomia regulatéria, visa assegurar a incorpora¢do de novas diretrizes e atribui¢des de forma mais agil, maior proximidade e articulagdo com o
sistema de salde e aumentar a capacidade de gestdo interna com o refor¢o das competéncias de recolha e analise de dados.

LINHAS DE ACAO RESPONSAVEIS
4.1. Desenvolver o plano de transformagao do modelo de governanga e Unidades organicas responsaveis (owner):
organizacao, reforcando a autonomia e capacidade regulatdria. - CD

4.2. Implementar medidas de reorganizacao interna promovendo flexibilidade
e modelos colaborativos.

Outros stakeholders envolvidos:

- N/A
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A. ANEXOS | A.2 FICHAS DOS OBJETIVOS OPERACIONAIS

Ficha de objetivo operacional #5

Objetivo operacional

E_|__9__|:" 5. Incentivar a transformacao digital e uma melhor utilizagdao dos dados

DESCRICAO

O obijetivo visa estimular a utilizagdo de sistemas de informacdo e de dados para otimizar as atividades do Infarmed, promovendo a eficiéncia dos processos e procedimentos e uma
tomada de decisdo mais objetiva, esclarecida e agil, garantindo o acesso e a partilha de informacdo de forma transversal. A transformacao digital serd essencial para assegurar a

implementac¢ao de novo modelo e revisdo de processos preconizadas. O Infarmed deve participar ativamente no desenvolvimento e implementacao de novas solugdes digitais
dentro do sistema europeu e nacional.

LINHAS DE ACAO RESPONSAVEIS
5.1. Priorizar iniciativas de transformacgao digital , melhorando a efetividade Unidades organicas responsaveis (owner):
regulatdria e a relagdo com os stakeholders. — DSTI

5.2. Promover a melhoria continua dos sistemas de informac¢do e implementar o
governo de dados .

Outros stakeholders envolvidos:

— CD e todas as unidades organicas
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A. ANEXOS | A.2 FICHAS DOS OBJETIVOS OPERACIONAIS

Ficha de objetivo operacional #6

Objetivo operacional

[ |L’ 6. Promover a exceléncia operacional

DESCRICAO

O obijetivo visa impulsionar a inovacdo como meio de elevar a produtividade e agilidade do Infarmed, de forma a reduzir os tempos de resposta as solicitacdes dos seus
stakeholders, fomentando a ado¢do de novas praticas, tecnologias e processos para melhorar a eficiéncia.

LINHAS DE ACAO RESPONSAVEIS

6.1. Reduzir e simplificar processos, favorecendo eficiéncia e sustentabilidade. Unidades organicas responsaveis (owner):
6.2. Introduzir acdes de melhoria e maior agilidade na relagdo com as atividades - GPQ

reguladas.

Outros stakeholders envolvidos:

— CD e todas as unidades organicas
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A. ANEXOS | A.2 FICHAS DOS OBJETIVOS OPERACIONAIS

Ficha de objetivo operacional #7

Objetivo operacional

[ ;é 7. Reforgar a capacidade regulatodria }

DESCRICAO

O objetivo tem como propésito evidenciar o Infarmed como autoridade efetiva no cumprimento da sua missdo, respondendo eficazmente no dmbito dos medicamentos, dos

dispositivos médicos e dos cosméticos. Da sua intervencdo reguladora devera emergir reputagao e reconhecimento junto das atividades reguladas, profissionais de saude, utentes e
entidades congéneres.

LINHAS DE ACAO RESPONSAVEIS
7.1. Responder aos desafios da ciéncia e atividade regulamentar na area dos Unidades organicas responsaveis (owner):
medicamentos, dispositivos médicos e cosméticos. — DAM, DGRM, DPS, DIL, DCQ, DATS, USS, DGIC e GIJC

7.2. Participar e acompanhar projetos de utilizagdo de evidéncia cientifica
e dados de vida real.

7.3. Garantir o cumprimento de prazos estabelecidos. )
Outros stakeholders envolvidos:

— DSTle GPQ

33



A. ANEXOS | A.2 FICHAS DOS OBJETIVOS OPERACIONAIS

Ficha de objetivo operacional #8

Objetivo operacional

L . . ~ e .
[ pig 8. Estimular a inovagao e a competitividade do ecossistema

DESCRICAO

O objetivo visa dinamizar o Infarmed como entidade de confianca e promotora do desenvolvimento das atividades relacionadas com medicamentos, investigacdo clinica,

dispositivos médicos e produtos de saude e bem-estar.

LINHAS DE ACAO

8.1. Promover a utilizagdo do aconselhamento regulamentar e cientifico.

8.2. Reforcar a capacidade de respostas as necessidades das entidades
reguladas.

RESPONSAVEIS

Unidades organicas responsaveis (owner):

— DAM, DGRM, DPS, DIL, DCQ e GARC

Outros stakeholders envolvidos:

- N/A
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A. ANEXOS | A.2 FICHAS DOS OBJETIVOS OPERACIONAIS

Ficha de objetivo operacional #9

Objetivo operacional

[ﬂli] 9. Robustecer a colaboragdo internacional

DESCRICAO

O objetivo procura reforcar a valorizagdo internacional do Infarmed, nomeadamente no seu posicionamento e reputacdo no quadro das atividades que desenvolve na rede europeia
de regulagdo e supervisdo de medicamentos, dispositivos médicos e produtos de satde. Adicionalmente, e no ambito da cooperagdo luséfona, procura-se reforgar as ligagdes de
colaboracdao com outras autoridades e apoiar o desenvolvimento de atividades conjuntas.

LINHAS DE ACAO RESPONSAVEIS
9.1. Reforgar a posicdo nas atividades do sistema regulador europeu. Unidades organicas responsaveis (owner):
— CDeGRID

9.2. Apostar na maior participacao desenvolvimento do sistema regulador
europeu (ex. Joint actions; participacdo ativa na reforma da
legislacdo farmacéutica).

9.3. Promover a cooperacdo luséfona. )
Outros stakeholders envolvidos:

— DAM, DGRM, DPS, DIL, DCQ e DATS
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A. ANEXOS | A.2 FICHAS DOS OBJETIVOS OPERACIONAIS

Ficha de objetivo operacional #10 | i

Objetivo operacional

'g' 10. Envolver as partes interessadas e promover a participagao civica

DESCRICAO

O objetivo visa fomentar a participacdo civica da sociedade e o envolvimento das partes interessadas na atividade do Infarmed, através da criagdo de programas que promovam o
estabelecimento de parcerias estratégicas. Reconhece-se, particularmente, a importancia do envolvimento e participagdo das pessoas com doenga, e seus representantes, na
tomada de decisdo em saude, bem como do seu contributo, em diversos dominios, através da partilha da sua experiéncia e perspetiva.

LINHAS DE ACAO RESPONSAVEIS
10.1. Reforgar a colaboragdo de representantes e associacées de pessoas com Unidades organicas responsaveis (owner):
doencga (projeto Incluir). — INCLUIR

10.2. Fomentar a cidadania e a participa¢do civica, através de metodologias de
envolvimento e recorrendo as novas tecnologias de informacdo e comunicagdo.

Outros stakeholders envolvidos:

— CD, DAM, DGRM, DPS, DATS, USS e DGIC
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Ficha de objetivo operacional #11 | i

Objetivo operacional

|

99\9 11. Contribuir para a sustentabilidade do Servico Nacional de Saude }

DESCRICAO

O obijetivo visa reforcar e valorizar o contributo do Infarmed para o SNS, nomeadamente no ambito das iniciativas de negociacdo e monitorizacdo de encargos com tecnologias

de saude, visando a sustentabilidade e comportabilidade dos seus encargos. Evidencia-se a importancia de desenvolver contratualiza¢gdo que interligue o financiamento a evidéncia
e os resultados alcancados com o uso da tecnologia.

LINHAS DE ACAO RESPONSAVEIS
11.1. Reforcar mecanismos de contratualizacdo de encargos publicos. Unidades organicas responsaveis (owner):
11.2. Promover a valorizagdo de resultados em salde. — DATS

11.3. Incentivar o uso racional das tecnologias da satde.

Outros stakeholders envolvidos:

— DIPE
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Ficha de objetivo operacional #12 | i

Objetivo operacional

@ 12. Priorizar parcerias estratégicas e o desenvolvimento cientifico

DESCRICAO

O objetivo ambiciona estabelecer colaborag¢des estratégicas que impulsionem o desenvolvimento cientifico, com a intencdo de capitalizar a inovagdo e o conhecimento. Através do
reforco da atividade cientifica o Infarmed privilegiard também a criagao e disseminacdo de conhecimento cientifico no nosso pais num ciclo que se pretende virtuoso entre a ciéncia
e actividade reguladora.

LINHAS DE ACAO RESPONSAVEIS

12.1. Criar maior proximidade e iniciativas conjuntas com o sistema cientifico e Unidades organicas responsaveis (owner):

tecnoldgico. - GRID

12.2.Reforgar capacidades de publicacdo e divulgagdo cientificas e de
envolvimento com a academia.

Outros stakeholders envolvidos:

— CD e todas as unidades organicas
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Ficha de objetivo operacional #13

Objetivo operacional

[r- 13. Reforgar a comunicagao }

DESCRICAO

Este objetivo operacional, sendo transversal a todos os objectivos estratégicos, tem o propdsito de melhorar e intensificar a comunicagdo interna e externa do Infarmed,

evidenciando atividade desenvolvida mas, também, impulsionando interagdes, parcerias e a partilha de informagdo, de forma a potencializar uma melhor relagdo do Infarmed com
os seus colaboradores, stakeholders e com a sociedade.

LINHAS DE ACAO RESPONSAVEIS
13.1 Aumentar a frequéncia de auscultacdo e envolvimento dos colaboradores. Unidades organicas responsaveis (owner):
13.2. Estabelecer iniciativas de interagao regular com stakeholders. — DGIC, CD, DIPE, GRID, USS e DRHFP

13.3. Estimular a dinamizagao de a¢bes de formacado e de informacgdo relativas a
atividades reguladas destinadas aos stakeholders.

13.4. Melhorar a comunicagdo do Infarmed com os cidaddaos em geral, e as

Outros stakeholders envolvidos:
pessoas com doenga e profissionais de satide em particular.

— Todas as unidades organicas
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