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1. Mensagem do Conselho Diretivo

Mensagem do Conselho Diretivo

O Plano de Atividades 2022 encerra o ciclo estratégico de trés anos iniciado
em 2020 cuja operacionalizacdo ficou profundamente marcada e
condicionada pela necessidade de resposta a maior emergéncia de saude
publica das nossas vidas, que inevitavelmente levou a necessidade de
orientar a acao do Infarmed para essa prioridade.

A situacdo pandémica ainda requer atencdo, sendo, contudo, esperado que o
ano 2022 permita concentrar esforcos em torno da recuperacdo da atividade
corrente, sem perder de vista o desafio, assumido no Plano Estratégico 2020-
22, de ‘construirmos uma organizacao mais agil, onde os colaboradores se
sintam bem e que coloque o sistema de salde e o cidaddo no centro da sua
acao’.

No plano nacional e europeu, mantém-se a tendéncia de uma cada vez maior
e mais necessaria Estratégia coordenada entre as autoridades europeias e
dos varios paises, como resposta ao contexto de mudanca acelerada que
exige uma resposta cada vez mais articulada, rapida e centrada nas
necessidades dos cidadaos, sendo, portanto, também esta uma orientacao
relevante para o planeamento e organizacdo da atividade em 2022.

Este plano de atividades, como os que |he precederam, traduz assim a
renovacao do compromisso assumido no inicio deste ciclo estratégico. O
compromisso de transformacao organizacional assente nos nossos valores,
Integridade, Confianca, Cooperacgao, Inovacdao e Competéncia, que otimize a
resposta do Infarmed face as novas diretrizes e atribuicdes nas areas, entre
outras, dos dispositivos médicos, ensaios clinicos e HTA, a articulagdo com o
SNS e a articulacao interna e capacidade de gestao.

1) Infa rmed
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Mantém-se como uma prioridade em 2022, por serem pilares essenciais
desta transformacao e capacitacdo, o acompanhamento das propostas ja
apresentadas pelo Infarmed que visam o preenchimento do Mapa de Pessoal
e a criacao de carreiras especiais e correspondente estrutura remuneratoria,
as quais se juntara a proposta de alteracdo a organizacado interna.

No ambito de tais iniciativas, importa destacar a obtencdo de autorizacao
para tramitacdo de procedimento concursal dirigido, simultaneamente, ao
mercado de trabalho publico e privado e a autorizacdao para promover
alteracdes do posicionamento remuneratorio por opcao gestionaria,
aumentando, assim, o universo de colaboradores que beneficiardo de uma
alteracdo de posicao remuneratéria, como reflexo da sua avaliacao do
desempenho de 2019-2020. Ambas as autorizacdes foram obtidas no inicio
de 2022, sendo ambas importantes contributos para a resolucao ou
mitigacdo dos constrangimentos sentidos em matéria de recursos humanos.

Terminamos recuperando a mensagem de 2022, porque ela € intemporal e
cada vez mais verdadeira “O Infarmed alcangara o que seus dirigentes e
colaboradores ambicionarem e conseguirem realizar! E é por isso fundamental
gue 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 cidaddo no centro da sua agao’.

Contamos com todos!
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2. Sumario Executivo

Sumario executivo para o exercicio de 2022

O Plano de Atividades respeitante ao exercicio de 2022 mantém a sua
orientacao e alinhamento com o ciclo que se iniciou em 2020, referente ao
Plano Estratégico para o triénio 2020 — 2022.

Sendo contudo, e de forma inevitavel, severamente afetado por
circunstancias extraordinarias, nomeadamente a situacao pandémica
(conforme havia ocorrido nos exercicios de 2020 e 2021), que apesar da
evolucao favoravel, ainda tem reflexos na atividade operacional do Infarmed
gue, enquanto instituicdo do Ministério da Saude, continua a assegurar
responsabilidades relevantes no ambito do combate ao COVID-19.

Quanto a sua estrutura, o Plano de Atividades mantém, naturalmente, o
necessario alinhamento com o Plano Estratégico, mantendo sinergias com as
ambicdes estratégicas do Infarmed, que se materializam no desenho de cinco
Objetivos Estratégicos, declinados em dezasseis Iniciativas Estratégicas.

Enquanto instrumento de operacionalizacao, o Plano de Atividades 2022
mantém os dezasseis Objetivos Operacionais formulados em 2021,
intimamente ligados com as atribuicdes do Infarmed, que procuram dar
resposta a visao definida pelos Objetivos Estratégicos, isto €, potenciar a
visdo de ser uma agéncia orientada para o cidadao, sistema de saude,
promotora do didlogo e cooperacao (nacional e internacional), potenciando a
inovacado e desenvolvimento da area da saude e reforcando a sua posicao a
nivel europeu e internacional.

[ Infa rmed
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Do ponto de vista metodoldgico, ambicionando promover um maior
dinamismo na execucao 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, refira-se em antecipacao, a necessidade de revisao ao plano
de atividades de 2022, uma vez que a data da sua elaboracado alguns
documentos de referéncia para efeitos de enquadramento com os planos
superiores institucionais (designadamente o programa de governo e as
orientacdes do Ministério da Saude) ainda nao se encontrarem disponiveis.

Para este efeito antecipam-se importantes necessidades de capacidades
internas — recursos humanos, financeiros e tecnoldgicos — contudo,
considerando os constrangimentos recentes, € da mais extrema importancia
salientar alguns riscos transversais para o desempenho da atividade
planeada:

P A elevada e cada vez mais acentuada perda de recursos humanos;
p Adificuldade de preenchimento dos postos de trabalho ndo ocupados;

A dificuldade de recrutar competéncias para areas emergentes.
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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.
e um instituto publico de regime especial, integrado na administracao
indireta do Estado.

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

P A autoridade nacional competente, na area dos medicamentos de uso
humano, ou seja, é a entidade responsavel pela avaliacao cientifica e
autorizacdo de novos medicamentos e alteracdes a medicamentos ja em
utilizacao;

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

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

g') !Anfarmec!

soridade Nacional do Medicament
Pradutos de Satde, |.P.

MISSAO

Regular e supervisionar os setores
dos medicamentos de uso humano e
produtos de saude, segundo 0s mais
elevados padroes de protecao da
saude publica, e garantir o acesso dos
profissionais da saude e dos cidadaos

a medicamentos e produtos de saude

de qualidade, eficazes e seguros.




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 representacdo 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 monitorizacao e
supervisdao do mercado europeu de medicamentos, atuando nos dominios da
Inspecao, 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 regulacao, supervisao e
fiscalizacao do mercado prosseguidos pelo Infarmed no cumprimento da sua
missao e atribuicdes.

g‘) Imnfarmed
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MEDICAMENTOS E
PRODUTOS DE SAUDE

ENTIDADES

(farmacias, fabricantes,
distribuidores entre outros)

Fig. 1 | Modelo de Regulacao, Supervisao e Fiscalizacao do Mercado
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3. Enquadramento | 3.1 Caracterizagao geral

Missao, Atribuicoes, Valores e Visao

Visao e Valores

VISAO No corrente triénio, fruto da reflexdao estratégica realizada no contexto da

S A : ki d Syt preparacdo do Plano Estratégico 2020 — 2022, o Infarmed apresenta-se com
er uma agencia reguladora ae reterencia, uma nova Vvisao, alicercada em cinco pilares que selam o compromisso face

pelo valor que Cria e pela confianc_;a que aos desafios identificados, e novos cinco valores que orientam a atitude e
comportamentos a adotar no desempenho da missao.

proporciona ao sistema de saude e a

VALORES

sociedade. )
INOVACAO | Procuramos constantemente melhorar e simplificar,

através da aprendizagem continua e abertura a mudanca

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

Orientada para o cidadao e profissionais de saude A
COMPETENCIA | Atuamos no momento certo, apoiados em

competéncias técnicas e cientificas especializadas

Promovendo o dialogo e a colaboracao

Atuando com transparéncia e inovagdo INTEGRIDADE | Atuamos com responsabilidade, respeito e

Assumindo um forte posicionamento europeu e internacional imparcialidade

COOPERACAO | Promovemos o didlogo, envolvendo o cidad3o e

Contando com as suas pessoas _ :
parceiros, trabalhando em equipa

© o £) (& &
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3. Enquadramento | 3.1 Caracterizagao geral

Estrutura Organica e Stakeholders

Estrutura Organica

A estrutura organizacional do Infarmed integra um érgdo de direcdo, o
Conselho Diretivo, um érgdo de fiscalizacdo, o Fiscal Unico, e diversos érgdos
consultivos — o Conselho Consultivo e as Comissdes Técnicas, entre as quais a
Comissdo de Avaliacdo de Medicamentos (CAM), a Comissao de Avaliacao de
Tecnologias de Saude (CATS), a Comissao Nacional de Farmacia e Terapéutica
(CNFT) e a Comissao da Farmacopeia Portuguesa (CFP). Os drgdaos 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 organizacao funcionalmente
orientada as principais areas de atuacao: regulacao, supervisao e fiscalizacao.

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

Q" Infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
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ESTRUTURAS HIERARQUICAS NO INFARMED E CARGOS

Conselho Diretivo: 1 PRESIDENTE 1 VICE-PRESIDENTE 1 VOGAL

12 14

UNIDADES ORGANICAS UNIDADES FLEXIVEIS

Fig. 2 | Estrutura organizacional
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3. Enquadramento | 3.1 Caracterizagao geral

Estrutura Organica e Partes Interessadas

Partes Interessadas

Na prossecuc¢do da sua missao o Infarmed, interage com diversos
interlocutores externos: cidadados 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, 6rgaos de comunicacdo social, entre
muitos outros. Ja no plano interno, os interlocutores internos sao 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, sdao partes interessadas todos os cidaddos 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,
que em funcao 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 instituicBes de saude, o Estado e entidades do setor.

1) infarmed
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As pessoas portadoras de doenca, 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 Instituicdes de saude, pelas
responsabilidades que assumem na escolha de um medicamento e/ou
produtos de saude para tratamento dos seus doentes, tém um especial
interesse na garantia de acesso a produtos seguros, eficazes e de
qualidade e na informacao disponivel sobre esses produtos, que permita
tomar decisdes informadas.

O Estado, 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 satde de que necessitam, incluindo o acesso a medicamentos e/ou a
produtos de saude, 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 protecdo da
saude, que impendem sobre todos os intervenientes no setor.

13
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ENTIDADES DO SETOR
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@% i c* DO MEDICAMENTO E
%ﬂ PRODUTOS DE SAUDE

SOCIEDADES

@ | CIENTIFICAS

Partes Interessadas do Infarmed
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3. Enquadramento | 3.1 Caracterizagao 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 Avaliagao e
Autorizacdo de Medicamentos e Produtos de Salde que, através de uma vasta
rede de comités, comissdes e grupos de trabalho, reflete a estreita
colaboracao e cooperacao europeias entre autoridades regulamentares que,
trabalhando em conjunto, asseguram que os cidadaos e profissionais de
salde tenham acesso e possam confiar nos produtos disponiveis no mercado
europeu.

O Infarmed integra varias redes a nivel europeu, abrangendo o espetro da
sua acao regulatdria, 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 Laboratérios Oficiais de
Comprovacao da Qualidade de Medicamentos, e em diversos comités e
grupos de trabalho sobre produtos cosméticos.

No dominio do acesso, assume-se como igualmente significativa a atividade
no ambito da Rede Europeia de-Avaliagdo de Tecnologias de Saude (EUnetHTA
21) 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.

) Infarmed
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O EUnetHTA 21 dard continuidade ao trabalho conduzido no @ambito da
cooperacao conjunta da EUnetHTA.

Também neste ambito foi criado o Heads of Agencies Group (HAG), uma nova
rede colaborativa focada na avaliacdo de tecnologias de saude (ATS), de
forma a permitir uma partilha e discussdo de alto nivel que visa apoiar o
desenvolvimento da base para trabalho conjunto em todas as atividades de
HTA na Unido Europeia (UE) e a preparacdo das instituicbes e sistemas
nacionais para a adocao do Regulamento sobre HTA.

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 decisao e
consequente capacidade de influenciar a definicao de politicas e estratégias.

De referir ainda, as atividades de cooperacdao 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.

15



THE EUROPEAN REGULATORY SYSTEM FOR
MEDICINES

Sistema Europeu de Avaliacdo de
Medicamentos baseia-se numa rede constituida
por cerca de 50 autoridades reguladoras dos
paises membros do Espaco Econdmico
Europeu, pela Comissao Europeia e pela
Agéncia Europeia de Medicamentos.

NCAPR — COMPETENT AUTHORITIES ON
PRICING AND REIMBURSEMENT

Rede de Autoridades Competentes em Precos e
Comparticipacdes — plataforma de partilha de
informacao, discussdo, troca de experiéncias e
melhores praticas entre Estados-Membros no
ambito das politicas de preco e
comparticipacao de medicamentos.

Heads of Agencies Group (HAG) of European
HTA bodies

O Grupo de Chefes de Agéncias ¢ uma rede
colaborativa focada na avaliacdo de tecnologias
de saude de forma a permitir uma partilha e
discussao de alto nivel e apoiar o
desenvolvimento da base para trabalho
conjunto em todas as atividades de HTA na UE.

EUnetHTA [21] — 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 Avaliacao 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.

THE EUROPEAN REGULATORY SYSTEM FOR
HEALTH PRODUCTS

Sistema Europeu de Produtos de Saude baseia-se
numa rede constituida por cerca de 50 autoridades
reguladoras dos paises membros do Espaco
Econdmico Europeu e pela Comissao Europeia.

CAMD — COMPETENT AUTHORITIES FOR
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
comunicacao sobre dispositivos médicos em toda a
Europa.

Para mais detalhe acerca da participacéo 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 cooperagao
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
Declaracao, que visa explorar formas de
cooperacao e partilha de informacao
relativamente a precos,
comparticipacdes/financiamento, compras e
horizon scanning.

EDQM - EUROPEAN DIRECTORATE FOR THE
QUALITY OF MEDICINES

Integra o Conselho da Europa. O ambito de
atuacdo incide na definicdo de padrdes de
gualidade 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, Canada,
China, Coreia do Sul, Dubai, Estados Unidos da
América, Estdnia, India, Jordania, Macau,
Malasia, 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 direcdes de
medicamentos vinculadas aos ministérios da
saude ou instituicdes de saude publica de 22
paises ibero-americanos (Andorra, Argentina,
Bolivia, Brasil, Chile, Coldmbia, Costa Rita, Cuba,
Equador, El Salvador, Espanha Guatemala,
Honduras, México, Nicaragua, Panama,
Paraguai, Peru, Portugal, Republica Dominicana,
Uruguai e Venezuela)

'Q Infarmed
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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 realizacdo de inspecdes
conjuntas com outros paises e nas auditorias a
sistemas de inspetorado. Integram esta
organizacao 56 paises de todo o mundo

ACORDOS BILATERAIS

Angola, Arabia Saudita, Brasil, Cabo Verde,
China, Emirados Arabes Unidos, Espanha,
Franca, Macau, Malta, Marrocos, México,
Mocambigque e Panama e Sao Tomé e Principe.

SISTEMA INTERNACIONAL

ANALISES LABORATORIAIS

O Infarmed analisa medicamentos provenientes
de Angola, Cabo Verde e Mocambique no
ambito de acordos de colaboracdo com estes
paises. Participa no Programa das Na¢Bes
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 inspecdes e certificacao boas
praticas de fabrico, assim como para aquando
da importacdo dos medicamentos seja
dispensada a analise laboratorial pelo
importador para efeitos de libertacao de lote.

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




3. Enquadramento | 3.1 Caracterizagao geral

Programas verticais e Grupos de
trabalho

Contexto Nacional Contexto Nacional
No contexto nacional, o Infarmed integra diversas comissdes e grupos de
trabalho, participando em estreita colaboracdao e cooperacdo com P Ministério da Saude (MS)

autoridades e entidades nacionais que, trabalhando em conjunto, asseguram
que os cidadaos e profissionais de saude tenham acesso e possam confiar
nos produtos disponiveis no mercado portugués.

Direcdo-Geral da Saude (DGS)
Direcdo-Geral do Consumidor (DGC)

. . - - L . o Direcdo-Geral de Alimentagdo e Veterinaria (DGAV)
No dominio das politicas de internacionalizacdo e inovacdo no ambito de

estratégias de inovacao tecnologica 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¢do de uma
agenda concertada de melhoria da insercdo internacional global.

Autoridade de Seguranca Alimentar e Econdmica (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)

Ao nivel do Plano Estratégico 2020 — 2022 foi efetuado um levantamento Instituto Portugués da Qualidade (IPQ)

exaustivo destes mesmos grupos de trabalho e comissdes nacionais (capitulo
“Anexos”, pp. 78-79), espelhando ao nivel do Plano de Atividades 2022
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 sdo as seguintes:

>
>
>
>
>
>
>
>
>
>

Ordem dos Farmacéuticos (OF)

g‘, Infarmed
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3. Enquadramento | 3.2 Parcerias estratégicas

Principais parcerias estratégicas

O Infarmed encontra-se envolvido num amplo expectro de iniciativas,
alavancadas por uma natureza de cooperacgdo 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 Direcdao Nacional de Medicamentos e Equipamentos (DNME) — Angola
P ICMRA- International Coalition of Medicines Regulatory Authorities
P United Nations Development Programme (UNDP)

(') Infarmed
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Contexto Nacional

>
>
>
>
>
>
>
>
>
>
>
>
>
>
>
>
>
>
>
>
>
>
>

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

Direcdo Geral da Saude (DGS)

Autoridade Tributdria 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)
Associacdo Portuguesa da IndUstria Farmacéutica (APIFARMA)
Unido das Misericérdias Portuguesas (UMP)

Direcdo-Geral de Alimentacdo e Veterinaria (DGAV)

Servico de Intervencdao nos Comportamentos Aditivos e nas Dependéncias (SICAD)

Policia Judiciaria (PJ)




3. Enquadramento | 3.3 Metodologia estratégica

Metodologia aplicada ao Plano de Atividades

O Plano de Atividades, para o ano de 2022, foi realizado de acordo com as linhas orientadoras previstas ao nivel do Subsistema de Avaliagao do Desempenho dos
Servigos da Administragcao Publica (SIADAP1) e as Orientagdes do Ministério da Saude para o ciclo de Gestao 2022 . Este Plano reflete igualmente a
operacionalizacdo, para o presente ano, do Plano Estratégico definido para o triénio 2020-2022.

Enguanto instrumento de gestao, o Plano de Atividades 2022 foi ainda preparado de acordo com o referencial previsto no processo de Planeamento, Controlo e
Gestao 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 Avaliacao.

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

(Re)Definicdo de (dentificacio de Criacdo/Revisdo do
Regulagdo com impacto positivo | Mais participacdo de clientes e Missdo, Visdo e ke (Re) Defini¢cdo de Plano Estratégico e Preparacdo dos
parceiros Objetivos Re%télsggzde Iniciativas Comunicagdo de Pla:os Sgtoriais
Respondendo, em tempo, s Estratégicos 8 Orientacdes

necessidades do cidad3o, sistema de

omovendo a a
saude e entidades do setor
Promovendo uma maior integracio
Respeitando os requisitos legais colaborag30 nos processos de suporte & Avaliagao
aplicdveis ao setor decislo Revisdo / Detalhe dos
wdo a ¢ da relagdo

. P Planos Setoriais
Antecipando desafios e inovando Reforcando a

o d q dad el o
Avaliagdo de Processo de Planeamento, Controlo e
Resultados Globais
~
P i Melhorar a experiéncia do Gestao do Desempenho
romover a agilidade Discussdo e
. colaborador s
organizacional Consolidagdo dos
integrando politicas de conciliag3o na Planos Setoriais
Adaptando permanentemente processos
& meétodos de trabalho, as necessidades estratégia @ nos processos de gedtgo
do cidad3o, sistema de salde e parceiros Investindo no desenvolvimento
Est MO B e " permanente, através da formac¢3o e partiltha Anili Producio d
stimulando permanentemente a = 5 nalise e roaucaode =
» & do conhecimento e participagdo ativa na Desenvolvimento ca Aprovacgado do Plano
melhoria continua o Acompanhamento Informacdo de de Atividad
vida da organizacgdo de Planos de Agdo de Resultados Gestio e GIlea| es
oba

Monitorizacao e Melhoria Continua Planeamento Operacional

Fig. 3 | Politica de Qualidade

'u Infarmed
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3. Enquadramento | 3.3 Metodologia estratégica

Enguadramento com planos superiores institucionais

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

No plano nacional

P Plano Nacional de Saude (PNS)
P Programa do XXIll Governo Constitucional

P Estratégia para a Inovacao e Modernizacao do Estado e da Administracao

Publica 2020 - 2023

p Orientagdes do Ministério da Satde para o ciclo de gestdo 2022

) Infarmed

e Pradutos de Satde, 1.2

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

No plano europeu

Work Programme da Comissao Europeia 2022

Estratégia conjunta para a Rede Europeia do Medicamento até 2025
EU4Health (2021 — 2027)

Estratégia Farmacéutica Europeia

Estratégia Industrial Europeia

Estratégia Digital Europeia

vV ¥V ¥V v ¥ Vv ¥

Pacto Ecolégico Europeu
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3. Enquadramento | 3.3 Metodologia estratégica

Instrumentos estratégicos para realizacao do plano

O diagnostico, identificacao de prioridades e oportunidades de Por conseguéncia, 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 manutencao dos mesmos pressupostos
Plano Estratégico (PE) 2020 — 2022. de analise e operacionalizacdo estratégica.

Instrumentos de andlise | Auscultacao das Partes Interessadas

A auscultacao das partes interessadas (internos e externos) foi o Manutencao dos temas centrais de 2021
instrumento estratégico utilizado para identificar as preocupacdes,
prioridades e expetativas de parceiros e outras partes interessadas

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

» Desafios associados a regulacao e supervisao dos setores

» Participacao ativa

» Criacao de valor para o setor da saude em Portugal

» Reforco da capacidade interna do Infarmed

22
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3. Enquadramento | 3.3 Metodologia estratégica

Instrumentos estratégicos para realizacao do plano

Instrumentos de analise | 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 dimensoes:

» Politica

» Econdmica
» Social

» 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.

'u Infarmed
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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 aprovacao e financiamento

de medicamentos e dispositivos médicos

Falhas no abastecimento de medicamentos e DM
Crescentes exigéncias no ambito da transparéncia e
informacao

Ameagas emergentes para a salide — pandemias,
clima, movimentos demograficos, doencas crdonicas
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 salude

Custo crescente da tecnologia de informagao e
comunicacado

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

T TECNOLOGICO

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

Transformacdo digital da prestagdo de servicos de
saude e da cadeia de abastecimento (e-tools e
e-business) — compra de medicamentos on-line,
maior integragdo e comunicacdo em saude
Transformacgdo digital da sociedade, dos processos e
das organizagdes

L LEGAL

Obrigagdes no dominio da seguranga da informagao e
protecdo de dados

Implementagdo dos novos regulamentos europeus
relativos a dispositivos médicos

Implementagdo de regulamentagdo europeia relativa
aos ensaios clinicos

Implementagao de regulamentagao 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
metodologia de analise SWOT. Esta analise procurou identificar os
principais fatores internos sobre as quatro dimensdes de analise:

S FORCAS FATORES POSITIVOS INTERNOS

* Equipas multidisciplinares, com elevada qualificagdo e experiéncia
[ﬂ]:ﬂb * Equipas com elevado espirito de missdo e de servigo publico
e Cultura de competéncia e rigor técnico
* Participacdo ativa e posicionamento de influéncia na Unido Europeia
. ~ . * Reconhecimento nacional e internacional de grande rigor técnico
» Forcas (Strengths, na designacao inglesa)
W FRAQUEZAS DESAFIOS INTERNOS

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

e Cultura resistente a inovagdao e a mudanca

¢ Reduzidas competéncias internas de avaliagdo em dreas emergentes e de tratamento de dados de saude
¢ Dificuldades de retengdo dos recursos humanos

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

B Fraquezas (Weaknesses, na designacao inglesa)

» Oportunidades (Opportunities, na designacao inglesa)

» Ameacas (Threats, na designacao inglesa)
O OPORTUNIDADES FATORES POSITIVOS EXTERNOS

¢ Implementagdo dos novos regulamentos europeus relativos a dispositivos médicos
¢ Participacdo e envolvimento do cidadao, profissionais de saide e parceiros

* Presidéncia do Conselho da Unidao Europeia

¢ Evolugdo da ciéncia e da tecnologia na drea do medicamento e dispositivos médicos
¢ Evolugdo tecnoldgica - inteligéncia artificial e robotizacao

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

T AMEACAS DESAFIOS EXTERNOS

¢ Barreiras ao recrutamento e dificuldades de retengdo dos recursos humanos

¢ Insuficiéncia de meios para fazer face a forte concorréncia entre congéneres e crescente pressao sobre a atividade
(novas obrigacgoes)

¢ Crescente pressdo social e mediatica

e Défice de literacia em saude

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

'u Infarmed
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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 anadlise de
nivel do Sistema Europeu, foi também executado um benchmarking impacto e capacidade de implementag¢ao 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

Manutencao dos temas centrais de 2021: ®» Organizacdo & Processos
» Disponibilidade e acesso a medicamentos e dispositivos » Tecnologia
medicos

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

B Resisténcia antimicrobiana
» Apoio a inovacao

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

» Implementacao dos regulamentos dos dispositivos médicos e
dos dispositivos de diagnostico in vitro

1) Infarmed
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3. Enquadramento | 3.3 Metodologia estratégica

Mecanismos de coordenacao e monitorizacao do plano

Processo de Planeamento, Controlo e
Gestao do Desempenho

A estratégia de acompanhamento da execucao do Plano de

Atividades 2022 serd realizada de acordo com a metodologia | Planeamento Operacional |
central definida no ambito do Processo de Planeamento, (eoefnicio e — rooeiioge || Clioeiode »
Controlo e Gestdo do Desempenho } L) s Iniciativas Comuricacio de } Pancs Setoras
Resﬁﬂ?gfg f)i N Processo de Planeamento, Controlo e
Gestao do Desempenho
Adicionalmente, com referencial as diretrizes previstas nas
Orientacdes anuais do Ciclo de Gestao sera efetuada a devida
monitorizacdo em ambito de execucdo do “Relatdrio de it rcompanhanento omaciod {
Atividades de 2022”, bem como, para envio prévio da | A
monitorizagao respeitante ao primeiro semestre de 2022.

Fig. 5 | Metodologia de monitorizagdao e acompanhamento -

;') !Anfarmec!
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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

OE1
Regulacao e
Supervisao

OEZ
Envolver o
Cidadao

OE3
Acessibilidade ao Medicamento
e Produtos de Saude

OE4
Apoio a
Inovacgao

g', !nfarmed

utoridade Nadional do Medicamento
e Produtos de Sadde, |.P.

@ Supervisio baseada em risco
@ Especializacio e diferenciacio
‘ Trabalho colaborativo e em rede

@ Antecipacio dos desafios de regulacdo e supervisio

@ nformacio e formacdo

‘ Capacitacao e participacao

@ Comunicacio para mudanca de comportamentos

@ Disponibilidade e acessibilidade a medicamentos

@ Utilizacio responsavel

@ Acesso sustentavel a medicamentos e produtos de satde

@ Promover 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

. Orientagdes do Ministério de Saude
Plano nacional de Saude

Programa Governo

Programas da EU no dominio da
saude

Estratégia Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMA/HMA)

yywYy
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4. Estratégia e objetivos | 4.2 Objetivos Operacionais

Objetivos Operacionais

Os Obijetivos Operacionais (Oop) formulados para 2022, foram delineados tendo por base os Objetivos Estratégicos definidos para o triénio

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

recorrentes, como contribuir para a execucao do plano estratégico.

Objetivo Estratégico

Iniciativas Estratégicas

Objetivos Operacionais 2021

Atribuicoes

OE1
Regulagdo e
Supervisao

! Infarmed

ridade Nacenal do Medicamento
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. Supervisao baseada em risco ®
@ cspecializacio e diferenciacio  ®
. Trabalho colaborativo e em rede @ _

@ Antecipacio dos desafios de ®
regulacao e supervisao \

Oop 1 | Reforgar as atividades de monitorizacado, vigilancia,
comprovagdo da qualidade e de fiscalizagdo do mercado,

;| de medicamentos e produtos de salde, adotando modelos
de gestdao baseados no risco

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

© Oop 3 | 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

1 Oop4 | Promover a adogao de medidas flexiveis, com vista
a implementacdo atempada e potenciagdo de inovagao e
desenvolvimento, no ambito da regulacdo e supervisdo

A\

\'4

A\

Vigilancia e fiscalizacdo

Comprovacao de qualidade

Licenciamento de entidades

Inspecao de entidades e atividades do setor

Integracao e participacdo no ambito do
sistema da Unido Europeia, da rede de
Autoridades de medicamento e produtos de
saude e da rede de laboratorios oficiais de
comprovacao de qualidade de medicamentos.
Apoio a formulacao da politica nacional de
saude na area do medicamento e produtos de
saude

Investigacao, avaliacdo, autorizacao e registo
para introducdo no mercado
Articulagcdo comunitaria e internacional

Regulacado e supervisao das atividades
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4. Estratégia e objetivos | 4.2 Objetivos Operacionais

Objetivos Operacionais

Os Obijetivos Operacionais (Oop) formulados para 2022, foram delineados tendo por base os Objetivos Estratégicos definidos para o triénio

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

recorrentes, como contribuir para a execucao do plano estratégico.

Objetivo Estratégico Iniciativas Estratégicas Objetivos Operacionais 2022

Atribuicoes

, Oop 5 | Promover o acesso do cidadao e profissionais de
;| saude a informacgdo necessaria a utilizagdo e prescri¢do de
/ medicamentos e produtos de saude

OE2 @ Informacio e formacio ® 4 Oop6 | Potenciar ativamente a colaboragdo e partilha de
- informacgdo entre parceiros, de uma forma transversal as

Envolver o . Capacitacao e participagao | ) , i
diferentes areas de envolvimento

Cidadao @ Comunicacio para mudanca de e
comportamentos A
© Oop 7 | Assegurar a efetividade e credibilidade da
comunicagdo aos diferentes destinatarios, promovendo
uma mensagem adequada e contextualmente eficaz

> Informacado aos profissionais de saude
e aos cidadaos

> Atividades de cooperac¢do nacional e
internacional

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

Objetivos Operacionais

Os Obijetivos Operacionais (Oop) formulados para 2022, foram delineados tendo por base os Objetivos Estratégicos definidos para o triénio

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

recorrentes, como contribuir para a execucao do plano estratégico.

Objetivo Estratégico Iniciativas Estratégicas

Objetivos Operacionais 2022

Atribuicoes

/
@ Disponibilidade e acessibilidade @

OE3 a medicamentos
Acessibilidade @ Utilizacio responsavel o
ao Med. & PS
. Acesso sustentavel a medicamentos
e produtos de saude ke
Ip Infarmed

ridade Nacenal do Medicamento
e Produtos de Saude, |.P.

-

-

-

;Oop 8 | Promover o acesso sustentado e disponibilizagao

| de medicamentos e produtos de saude, atuando em todas

as componentes da cadeia de valor, desde a prevencao, a
monitorizacao do consumo e utilizacdo, até a adocao de
medidas de mitigacdao e proposta de medidas politicas ou
estratégias de intervencao

Oop 9 | Potenciar a utilizagdo de dados em saude, para >
melhor apoiar as decisdes de prescri¢do e de utilizacdo,
assim como na regulacao, financiamento e apoio a decisao

Oop 10 | Potenciar a capacidade de avaliagdo, através da >
cooperacao entre diferentes areas e comissdes técnicas
especializadas, e o0 acesso atempado a inovacao, >
promovendo a eficiéncia na gestdo dos recursos publicos
com medicamentos e produtos de salde

A4

Monitorizacdao da disponibilidade
Monitorizacdo de consumo e utilizacdo

Promocao do uso responsavel

Investigacado, avaliacdo, autorizacao e
registo para introducdao no mercado
Monitorizacdo de consumo e utilizacdo
Avaliacdo para efeitos de comparticipacao
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4. Estratégia e objetivos | 4.2 Objetivos Operacionais

Objetivos Operacionais

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

Objetivo Estratégico

Iniciativas Estratégicas

Objetivos Operacionais 2022

Atribuicoes

OE4
Apoio a
Inovagao

J’f Infarmed

oridade Nadional do Medicamento
e Produtos de Saude, |.P.

@ Prromover o conhecimento
regulamentar, cientifico e tecn.

‘ Aconselhamento ao setor

. Promover a investigacao clinica
via parcerias

’ Oop 11 | Promover o desenvolvimento e capacita¢do, em
I&D, das instituicdes e centros de investigagdo em saude no
ambito do medicamento e produtos de saude,
potenciando o aconselhamento regulamentar

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

do sector

> Apoio ao desenvolvimento de estudos e
investigacao

> Apoio ao desenvolvimento de estudos e
investigacao

> Promocao e apoio ligacdo a universidades e
outras instituicdes de investigacao
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4. Estratégia e objetivos | 4.2 Objetivos Operacionais

Objetivos Operacionais

Os Obijetivos Operacionais (Oop) formulados para 2022, foram delineados tendo por base os Objetivos Estratégicos definidos para o triénio

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

Objetivo Estratégico Iniciativas Estratégicas Objetivos Operacionais 2022 Atribuicoes

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 retencaoe a
efetividade do recrutamento
Direcao dos servicos, organizacao
interna e alocagcao de meios e recursos
Promover o desenvolvimento tecnoldgico, para
acompanhar a transformacdo organizacional e a
modernizacdao da Administracao Publica

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

[ !n_farmed_

P Naoonal do Medicamen
¢ Pradutos de Satde, 1.2 33



4. Estratégia e objetivos | 4.2 Objetivos Operacionais

Relagcao entre os Objetivos Operacionais e as areas responsaveis pela
sua execucao ‘
2

OE_l I Regulagao.e Superwsao DIL DCQ [ DATS | DGIC DSTI GJC GARC
Objetivos Operacionais 2022
Oop 1 | Reforgar as atividades de monitorizagao, vigilancia,

comprovagdo da qualidade e de fiscalizagao do mercado, de v @ @ @ @ v . @

medicamentos e produtos de saude, adotando modelos de gestao
baseados no risco

Oop 2 | Potenciar a identificacdao e desenvolvimento de areas de v v @ v
foco no contexto Europeu, atendendo aos critérios de interesse no
sistema de saulde portugués

Oop 3 | Assegurar e reforcar a contribuigdo relevante na avaliagdo

de medicamentos e produtos de salde, no ambito do sistema @ @ @ v @ v v v @ @

europeu, e assegurar uma colaboracdo recorrente em iniciativas
centrais no contexto Europeu e/ou internacional

Oop4 | Promover a ado¢do de medidas flexiveis, com vista a
implementacdo atempada e potenciacdo de inovagdo e v v v v @ v
desenvolvimento, no ambito da regulacdo e supervisdo

s v~ Q) Servigo contribui para o objetivo com atividades e projetos prioritarios @ O Servigo contribui para o objetivo com atividades que sdo monitorizadas no Scorecagd

e Produtos de Saude, |.P.



4. Estratégia e objetivos | 4.2 Objetivos Operacionais

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

Oop 5 | Promover o acesso do cidaddo e profissionais de saude a

informacgao necessadria a utilizagdo e prescricdo de medicamentos e v @ v @ @ v v
produtos de saude

OE 2 | Envolver o Cidadao
Objetivos Operacionais 2022

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

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

s e~ Servigo contribui para o objetivo com atividades e projetos prioritarios @ O Servigo contribui para o objetivo com atividades que sdo monitorizadas no Scorecagd



4. Estratégia e objetivos | 4.2 Objetivos Operacionais

Relagao entre os Objetivos Operacionais e as areas responsaveis pela

sua execucao

OE 3 | Acessibilidade ao Medicamento e PS
Objetivos Operacionais 2022

Oop & | Promover o acesso sustentado e disponibilizagdo de
medicamentos e produtos de saldde, atuando em todas as
componentes da cadeia de valor, desde a prevencao, a
monitorizacao do consumo e utilizacdo, até a adocao de medidas
de mitigacdo e proposta de medidas politicas ou estratégias de
intervencao

Oop 9 | Potenciar a utilizagcdo de dados em saude, para melhor
apoiar as decisdes de prescricdo e de utilizagdo. Assim como na
regulacao, financiamento e apoio a decisao

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

. . © . ©

e o v~ Q- Servigo contribui para o objetivo com atividades e projetos prioritarios @ O Servigo contribui para o objetivo com atividades que sdo monitorizadas no Scorecagd

e Produtos de Saude, |.P.



4. Estratégia e objetivos | 4.2 Objetivos Operacionais

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

Oop 11 | Promover o desenvolvimento e capacitagao, em I&D, das

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

regulamentar

OE 4 | Apoio a Inovacao Apoio a Inovagao
Objetivos Operacionais 2022

Oop 12 | Potenciar o desenvolvimento da investigacdo clinica,

através do estabelecimento de uma plataforma de didlogo e v @ @
conhecimento entre os agentes
do sector
'ulnfarmed _ o o N | _ o o N .
e o i~ Q- Servigo contribui para o objetivo com atividades e projetos prioritarios @ O Servigo contribui para o objetivo com atividades que sdo monitorizadas no Scorecagd

e Produtos de Satde, |.P.



4. Estratégia e objetivos | 4.2 Objetivos Operacionais

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

Promover a melhoria continua do sistema de gestao, de

accl)r.do com as. no.rma§ apI|cave|.s, transformando pr:o.chess.-os e OBJETIVO TRANSVERSAL
praticas organizacionais, potenciando ganhos em eficiéncia e

eficacia e criando valor para o cliente

Promover o bem-estar~e o (dles)epyolwmento profissional OBJETIVO TRANSVERSAL @
e pessoal, favorecendo a retencdo e a efetividade do recrutamento

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

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

e projetos chave

@ Servico ancora

Observacgoes:

Servigo ancora € a area agregadora e responsavel pela coordenagao dos projetos. A responsabilidade pela execugdo dos mesmos é partilhada entre o servigco ancora e as areas competentes em
funcao da natureza e ambito da cada projeto.

Sao objetivos transversais os objetivos para os quais toda a organizagao tem de contribuir para dar execugao a prioridades estratégicas, independentemente da existéncia de propostas especificas por

Uy InféiMiied

ridade Nacional do Medicamento
¢ Produtos de Satde, |.P.
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5. Gestao Operacional | 5.1 Enquadramento

Enquadramento

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

As necessidades de alocacdo de recursos foram estimadas em funcao do
planeamento das atividades e projetos a desenvolver em 2022.

No ambito de recursos humanos, importa destacar como prioridade o
preenchimento dos postos de trabalho vagos no mapa de pessoal. Neste
ambito encontra-se em preparacao um procedimento concursal comum,
destinado ao recrutamento de trabalhadores com e sem relacdo juridica de
emprego publico, aprovado pelos membros do governo competentes em
dezembro do ano transato. Este procedimento sera desenvolvido no decurso
deste ano, contudo, so no final de 2022 ou inicio de 2023 ficara concluido, o
gue significa que em 2022 o Infarmed ainda nao contara com as
necessidades de recursos humanos manifestadas no seu mapa de pessoal
suficientemente asseguradas.

Com efeito, o mapa de pessoal do Infarmed 2022 prevé 425 postos de
trabalho, dos quais se encontravam ocupados no inicio do ano 313, ocupados
no inicio do ano, ou seja 74%.

I Infarmed

i
dutos de Saude, I.P

A estes 313 efetivos acrescem 36 trabalhadores com vinculo limitado no
tempo, que ndo ocupam lugar no mapa de pessoal, entre os quais se incluem
33 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.

Pese embora estas contratacdes constituam um reforco na resposta do
Infarmed no combate a situacao pandémica, estes nao sdo 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 2022, sdo riscos para o desempenho da
atividade planeada:

P O elevado numero de postos de trabalho ndo preenchidos no mapa de
pessoal 2022;

P Perda de recursos humanos (rotacdo elevada), cuja tendéncia se tem
agravado desde finais de 2021;

» A necessidade de manter recursos alocados a atividades de combate a
situacdo pandémica, associado ao risco de cessacao dos contratos
celebrados ao abrigo decreto — Lei n? 10-A/2020.
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5. Gestdo Operacional | 5.2 Recursos Humanos

Recursos Humanos

O Mapa de Pessoal do Infarmed para 2022 reflete o planeamento dos recursos humanos necessarios a realizacao da sua missao, atribuicdes, estratégia e objetivos
superiormente definidos, devidamente enquadrados no conjunto das suas obrigacdes, quer plano nacional, quer no plano europeu.

As atribuicdes 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 destaque para novas areas de competéncia, designadamente:

Serd igualmente determinante dispor da capacidade para promover a

retencdo e desenvolvimento dos seus colaboradores, maioritariamente com

formacdo superior, que asseguram as atribuicdes do Infarmed nas suas

diversas areas de intervencao. O Mapa de Pessoal para 2022 prevé um total

de 425 postos de trabalho com a seguinte distribuicao:

Direcao Superior 3
Direcao Intermédia 27
Gestdo e Avaliagao de Medicamentos e Produtos de Saude 121
Vigilancia de Medicamentos e Produtos de Saude 22
Licenciamento, Inspeg¢do e Controlo de Qualidade 77
Acessibilidade, Uso, Racionalizagao e Informacgao 95
Apoio de Gestao e Sistema Integrado de Gestao da Qualidade 62
Sistema Europeu do Medicamento e Cooperacao 7
CEIC 11
TOTAL 425

g“ Infarmed

Autoridade Nadional do Medicamento
e Produtos de Sadde, 1.2,

Gestdo e seguranca da Data science/analise de

informacdo dados/analise preditiva
Areas Clinicas:
Oncologia, Infecciologia, Avaliagdo (medicamentos,

Neurciogia, produtos de saude e ensaios Trarornoree oo cae o
Biotecnologia clinicos) ratamento e analise de

dados de efetividade

Areas Tecnolégicas:
Biotecnologia,

. Modelagdo e
Inteligéncia Artificial

simulacdo

Analise de evidéncia clinica
e econémica Farmacoepidemiologia/ Robotic Process
Estudos observacionais Automation

Farmacocinética 2 .
Gestdo do risco do

medicamento e de produtos
de saude

Reengenharia de
Processos

Fig. 5 | Enquadramento de principais areas de competéncia
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5. Gestdo Operacional | 5.3 Recursos Financeiros

Recursos Financeiros

Os meios necessarios ao financiamento das atividades do Infarmed sdo
totalmente assegurados por receitas prdprias 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 saude, as
quais 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 Introducao no Mercado (AIM),
licenciamento de farmacias);

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

1) Infarmed

itos de Saude, 1.°.

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 manutencdao 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 2022:

Origem dos Fundos ;50 de Fundos

Fundos Proprios Fundos Préprios

Taxas 64 180 000 Despesas com Pessoal 18 348 000
Outras receitas 1720000 Aquisicdo de Bens e Servicos 11 775 500
Sub-total Fundos Proprios 65900 000 Outros Encargos Correntes 701 400
Fundos Europeus 532800 Aquisicdo de Bens de Capital 6 975 000
Transferéncias correntes™ 26 000 000
Sub-total Fundos Prdprios 63 799 900
Fundos Europeus 532 800

TOTAL 66 432 800 TOTAL 64 332 700

* Financiamento do Programa Or¢camental Saude
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5. Gestao Operacional | 5.4 Recursos Tecnoldgicos

Recursos Tecnologicos

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

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

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

[ Infa rmed

Salde, 1.P

Considerando a dimensdo atual e complexidade dos dados e informacao
transacionados e armazenados no Infarmed, a crescente dependéncia de
suporte tecnolégico e a crescente exigéncia em matéria de requisitos de
privacidade, confidencialidade e seguranca dos dados, 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 adaptacdo na forma de disponibilizar informacdes online e em
tempo real.

No dominio dos recursos tecnolégicos, pelo potencial que proporcionam, ha
ainda que considerar o desafio da utilizacdo dos dados, internos e externos,
de forma agil e em tempo real.
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6. Operacionalizacdo por area

Operacionalizacao

Enquadramento

No ambito da operacionalizacao, procedeu-se ao planeamento de atividades por area e por objetivos operacionais, cuja monitorizacao
da respetiva execucao/implementacao 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 |hes estao atribuidas, contribuem para a sua execucao. Estes planos setoriais
integram o scorecard consolidado do Infarmed, com base nos quais € realizada a avaliacao de desempenho da organizacao (anexo 8.1).

No presente capitulo apresenta-se o contributo de cada 4rea para os objetivos operacionais e o enquadramento sumario das atividades
propostas na estratégia, bem como 0s riscos associados as mesmas.

1) Infarmed

ade

al d
rodutos de Saude, 1P,
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6. Operacionalizacdo por area

Direcao de Avaliacao de Medicamentos

Enquadramento inicial

A Direcao de Avaliacao de Medicamentos (DAM) tem como missao avaliar, autorizar e registar medicamentos de uso humano e seus ensaios clinicos segundo os
mais elevados padrdes de qualidade, seguranca e eficacia.

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

P Contribuir ativamente para uma estratégia que permita otimizar a posicdo alcancada no @mbito do sistema europeu

» 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

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

Para o exposto, como exemplo de potenciais riscos as atividades, sdao destacados:
B Constrangimentos na de resposta face a novas tecnologias

P Desenvolvimento de competéncias para resposta face a novas tecnologias

P Mecanismos limitados de acompanhamento e controlo do processo

B Recursos insuficientes para assegurar o elevado volume de processos que acompanhem o aumento de complexidade dos mesmos e as exigéncias crescentes
da area

P Dificuldade de retencao de recursos e conhecimento especializado de modo a conseguir dar resposta as atividades propostas

1) Infarmed

» Satde, P,
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6. Operacionalizacdo por area

Direcao de Produtos de Saude

Enquadramento inicial

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

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

P Potenciar abordagens de fiscalizacao proativas com enfoque em critérios de risco

B Potenciar o contexto de cooperac3o e colaboracdo em rede

B Potenciar a inovacado, reforcar a transferéncia de conhecimento e divulgacao de informacao

Para o exposto, como exemplo de potenciais riscos as atividades, sdao destacados:
A continuidade da situacao pandémica
Atraso na publicacdo da legislacao nacional para a execucdo dos regulamentos

Implementacdo inadequada dos regulamentos europeus e respetivas guidance, atendendo a complexidade e volume de novos requisitos face a escassez de
recursos e tempo

O impacto da aplicacdo da EUDAMED na continuidade da base de dados nacional (SIDM), do INFODM e no adequado e atempado acesso a informacao.

Adequacao dos recursos e tempo de resposta as necessidades de conteudo e decisao, dado o elevado volume e complexidade

VVyVY WV¥VY

Aumento previsto do numero de acdes de supervisao e fiscalizacao de forma a dar resposta aos novos requisitos regulamentares inviabiliza o tratamento
individual dos casos, obrigando a adocdo de critérios de risco

1) Infarmed

vodutus e Sa0de,LP. 47



6. Operacionalizacdo por area

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Enquadramento inicial

A Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos (DGRM) tem por missao a protecdo da saude publica, garantindo a monitorizacdo e avaliacdo da seguranca dos
medicamentos de uso humano, a avaliacdo de medidas de minimizacdo do risco e a coordenacao do Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNF).

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

P Promover uma abordagem proativa e preventiva e menos reativa aos modelos de supervisao

P |dentificar e potenciar areas de especializacdo e interesse estratégico para desenvolver vantagens competitivas, percecionadas pelo sistema europeu
» 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, sao destacados:
» Dependéncia de entidades externas
P Numero de processos elevado face aos recursos (humanos) disponiveis

P Falhas na comunicacdo sobre risco de medicamentos junto dos Profissionais de Satude e Cidadaos

1) Infarmed
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6. Operacionalizacdo por area

Direcao de Inspecao e Licenciamentos

Enquadramento inicial

A Direcdo de Inspecdo e Licenciamentos (DIL) tem por missdo assegurar o licenciamento e a supervisdo das entidades relacionadas com os medicamentos de uso
humano e de produtos de saude, tanto a nivel de todas as entidades envolvidas no circuito do medicamento a nivel nacional, como no ambito de fabrico e
realizacao de ensaios clinicos a nivel internacional.

Adicionalmente, compete a DIL participar na avaliacdo de Sistemas de Inspetorados de outros Paises, a pedido da EMA e PIC/S, bem como inspecionar no ambito
da aprovacao de novos medicamentos pela EMA, nomeadamente fabricantes de Vacinas COVID-19, medicamentos prioritarios e centros de ensaios clinicos
sediados em Paises Terceiros.

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

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

B Executar atividades de cooperacao 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 areas de conhecimento para o desempenho da funcao

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

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

e
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6. Operacionalizacdo por area

Direcao de Comprovacao de Qualidade

Enquadramento inicial

A Direcdo da Comprovacdo da Qualidade (DCQ), enquanto laboratdrio oficial de comprovacao da qualidade de medicamentos e produtos de saude, apresenta

como missdo a supervisdo laboratorial de medicamentos, matérias-primas, cosméticos e dispositivos médicos.

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

P Alargar e aperfeicoar, a generalidade das suas atividades, modelos de supervisao com base no risco

P Potenciar e promover uma comunicacao clara e dirigida apds aces de supervisdo

P Identificar e potenciar areas de especializacdo, para desenvolvimento de vantagens competitivas no contexto europeu

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

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

P Inexisténcia de ferramentas adequadas a atividade acreditada

) Infarmed
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6. Operacionalizacdo por area

Direcao de Avaliacao de Tecnologias de Saude

Enquadramento inicial

A Direcao de Avaliacao de Tecnologias de Saude (DATS) tem como missdo a avaliagao do valor terapéutico e a relagdo custo-efetividade das tecnologias de saude
para efeitos de financiamento pelo SNS, a monitorizacao da efetividade e a reavaliacao das condicdes de financiamento das tecnologias de saude.

As atividades a desenvolver enquadrar-se-ao 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 condicdes que promovam a
sustentabilidade do servico nacional de saude

B Promover a monitorizacdo e reavaliacdo das condicdes de financiamento dos medicamentos disponiveis no sistema de saude

Para o exposto, como exemplo de potenciais riscos as atividades, sdo 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

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

) Infarmed
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6. Operacionalizacdo por area

Direcao de Informacgao e Planeamento Estratégico

Enquadramento inicial

A Direcao de Informacdo e Planeamento Estratégico (DIPE) tem nas suas competéncias o tratamento de dados de mercado de medicamentos, a monitorizacao da
acessibilidade e condicdes de acesso dos cidadaos aos medicamentos e produtos de salde, a realizacdo de estudos e a identificacdo de areas de promocao do
uso racional de medicamentos. E também da competéncia da Direcdo de Informacdo e Planeamento Estratégico o acompanhamento das medidas de politica de
salde no contexto internacional, a avaliacao da sua aplicabilidade assim como estudar e propor a adocdo de medidas que assegurem a sustentabilidade do
setor.

As atividades a desenvolver enquadrar-se-ao na estratégia do Infarmed, de forma sumaria, ao nivel de:
P Potenciar a utilizacdo de dados em saude para apoio a tomada de decisdo
Promover uma utilizacao mais responsavel, melhorando a informacdo 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

>

|dentificar e desenvolver sinergias com outras entidades nacionais e internacionais de modo a promover uma utilizacao mais adequada dos medicamentos e
dispositivos meédicos

Para o exposto, como exemplo de potenciais riscos as atividades, sdo destacados:
» Dificuldade no aproveitamento dos dados em saude 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 informacdo disponibilizada

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

1) Infarmed
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6. Operacionalizacdo por area

Gabinete de Relagoes Internacionais e Desenvolvimento

Enquadramento inicial

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

As atividades a desenvolver enquadrar-se-ao na estratégia do Infarmed, de forma sumaria, ao nivel de:
P Potenciar o trabalho colaborativo através de uma maior articulacdo no contexto europeu
P Promover o conhecimento sobre regulacdo dos medicamentos e produtos de satde

B Contribuir para uma tomada de decisdo mais informada

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

® |neficaz partilha de informac3o e conhecimento transversal de apoio a decisdo

[ !nfarmed
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6. Operacionalizacdo por area

Unidade de Projetos Interinstitucionais e para o Sistema de Saude

Enquadramento inicial

A Unidade de Projetos Interinstitucionais e para o Sistema de Saude (USS) compete assegurar a gest3o integrada da disponibilidade de medicamentos, promover
as necessarias medidas de mitigacdo (por exemplo, concessao de Autorizacdes de Utilizacao Excecional) e manter atualizada a lista de medicamentos cuja
exportacao ou distribuicao para outros Estados Membros da Unidao Europeia depende de prévia notificacao ao Infarmed. Articulacdo com a CNFT para prestacao
de orientacdes clinicas.

As atividades a desenvolver enquadrar-se-ao na estratégia do Infarmed, de forma sumaria, ao nivel de:
P Analise de informacao relativa a disponibilidade de medicamentos e respetivas medidas de mitigacao
P Implementar medidas que contribuam para um regular abastecimento do mercado, considerando os diversos intervenientes da cadeia do medicamento

B 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, sdo destacados:
P Volume reduzido de informacao recolhida, por baixo nivel de notificacdes

P Complexidade do processo regulamentar e de fabrico e auséncia de incentivos

[ !nfarmed
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6. Operacionalizacdo por area

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-ao na estratégia do Infarmed, de forma sumaria, ao nivel de:
P Reforcar a colaboracdo incluindo a formacdo em ciéncia regulamentar, no panorama académico com a participacao no curriculum académico
P Promover a comunicacdo com a academia ao desenvolvimento de novos medicamente e produtos de saude

I 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 gestao e a transparéncia (acompanhamento) do processo de aconselhamento mais eficaz
pelas partes interessadas (ja efetuada proposta ao CD);

P Necessidade naimplementacdo de mecanismos para a partilha de informac3o interna e externa (em processo);

P Limitacdo de recursos técnicos que permitam executar as atividades a desenvolver (relacionado com o primeiro ponto).

) Infarmed
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6. Operacionalizacdo por area

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-ao na estratégia do Infarmed, de forma sumaria, ao nivel de:
p Garantir todo o apoio juridico ao Infarmed no ambito das suas competéncias

P Elaboracado de propostas de diplomas legislativos no ambito das atribuicdes do Infarmed
> Promocao de acdes de informacdao com o fim de desenvolver um maior conhecimento e entendimento da legislacao

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

» Falta de clareza das regras legais aplicaveis

» Elevado volume de informacdo e dispersao da mesma

) Infarmed
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6. Operacionalizacdo por area

Direcao de Gestao de Informacao e Comunicacao

Enquadramento inicial

A Direcdo de Gestdo de Informacdo e Comunicacdo (DGIC) cabe assegurar que a informac3do 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 informacao mais adequadas para ajudar na prossecucao dos objetivos estratégicos do Infarmed.

As atividades a desenvolver enquadrar-se-ao na estratégia do Infarmed, de forma sumaria, ao nivel de:
P Aumentar a confianca através da disponibilizacdo de informacdo clara, completa e atempada
P Reforcar a efetividade da comunicacdo, adaptando a mensagem ao destinatario

B 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, sdo destacados:
P Atraso no inicio do segundo contrato prestacdo de servicos de atendimento

P Falta de rapidez na disponibilizacdo de informacdo para o exterior

) Infarmed
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6. Operacionalizacdo por area

Gabinete de Planeamento e Qualidade

Enquadramento inicial

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

As atividades a desenvolver enquadrar-se-ao na estratégia do Infarmed, de forma sumaria, ao nivel de:
® Promover a transformac3o organizacional, permitindo aumentar a capacidade de adaptacdo a diferentes contextos
® Proceder 3 alteracdo de processos tendo em vista a otimizacdo do trabalho didrio, aumento a produtividade

P 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, sdo destacados:
> Indisponibilidade para a reflexdo da organizacao face ao volume de atividades de resposta a pandemia e ao novo contexto pds pandemia

® Indisponibilidade de equipas multidisciplinares aptas a promoverem resultados estratégicos esperados

) Infarmed
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6. Operacionalizacdo por area

Direcao de Sistemas e Tecnologias de Informacao

Enquadramento inicial

A Direcdo de Sistemas e Tecnologias de Informacdo (DSTI) compete a gestdo e atualizacdo dos recursos de informac3do, 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-ao na estratégia do Infarmed, de forma sumaria, ao nivel de:
P Alavancar a transformacdo organizacional nas oportunidades criadas pela tecnologia

P Promover a transformacao digital, em linha com a estratégia

P 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, sao destacados:
® Prazo de aprovacdo do programa de projetos pode ter impacto no inicio da implementac3o
» Dependéncia de contratacdo externa

P Potencial indisponibilidade de recursos humanos para alocar aos projetos

[ !nfarmed_
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6. Operacionalizacdo por area

Direcao de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais

Enquadramento inicial

Compete a Direcdao 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 0 seu planeamento e gestao, 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 contratacao publica e a gestdo e manutencao do
patrimoénio do Infarmed.

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

P Desenvolver competéncias, associadas a uma mudanca focada nas pessoas

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

W nvestir na melhoria do bem-estar e satisfacdo dos colaboradores através, nomeadamente, da implementacdo do sistema de gestdo da conciliacdo (SGC)
® 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, sdo destacados:

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

p Falta de correspondéncia entre o SGC e as expectativas e necessidades dos colaboradores

P Dificuldade em implementar solucdes que cumpram todos os requisitos legais necessarios para a desmaterializacao e simplificacao dos processos

P Restricdes orcamentais e outras condicionantes de natureza processual que impecam a execucao do orcamento

1) Infarmed
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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 2022.

02

04

STARS (Strengthening training of academia in regulatory sciences and supporting

regulatory scientific advice)

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

DARWIN EU - Data Analysis and Real World Interrogation

Network

Rede de coordenacdo de geracdo de evidéncia sobre o uso, seguranca e eficacia
de medicamentos de uso humano, incluindo vacinas, com o objetivo de fornecer
dados do mundo real de toda a Europa sobre doencas, populacdes, utilizacdo e
desempenho dos medicamentos e apoio a tomada de decisdo

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

Portuguese — Speaking African Countries)

Projeto de ética e reforco da capacitacdo regulamentar a ser desenvolvida em
guatro paises africanos de lingua Portuguesa — Angola, Guiné-Bissau,
Mocambique e Cabo Verde - sendo o Infarmed parte do conselho
coordenador

BEMA (Benchmarking of European Medicines Agencies)

Projeto de benchmarking entre as agéncias europeias de medicamentos

Q') Infarmed

Autoridade Nacienal do Medicamento
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EATRIS (European Infrastructure for Translational Medici

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

UNICOM (up-scaling the global univocal identification of

Objetivo de impulsionar a implementacdo da ISO IDMP nas bases de dados
dos estados membros, suportando uma precricdo/dispensa eletronica
transfronteirica segura e uma farmacovigilancia efetiva

CTIS (Portal Europeu de submissdo, avaliagdo e decisdao de ensaios clinicos)

Portal europeu para submissdo centralizada de informacdes relativas aos
ensaios clinicos na UE e no Espaco Econdmico Europeu (EEE), previsto no
Regulamento (UE) n.2 536/2014.

EU4Health Joint Actions

Acdes conjuntas europeias para implementacdo de projetos estratégicos:

Apoio a avaliacdo coordenada e rdpida de ensaios clinicos para a terapéutica COVID-19.

Apoio a avaliacdo coordenada da informacdo de seguranca de ECs

Disponibilidade de medicamentos, escassez e seguranca de abastecimento.

Qualidade de medicamcntos (inspegao e implementagao da legislagdo e estratégia 62
farmaceutica
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8.1. Fichas de atividades por unidade organica

Objetivos Estratégicos

OE_1 Reforgar a Regulagéo e Supervisdo do
Medicamento e Produtos de Saude

Direcao de Avaliagcdo de Medicamentos (DAM)

OE_2 Envolver o Cidadao, profissionais de saude 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 Saude

OE_5 Promover a Exceléncia e a Sustentabilidade
Operacional

Atribuicao: Artigo 4.° 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)
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8.1. Fichas de atividades por unidade organica

Balanced Score Card
Objetivos Estratégicos

OE_1 Reforgar a Regulagédo e Supervisdo do OE_2 Envolver o Cidadao, profissionais de saude e OE_3 Promover a Acessibilidade a Medicamentos e Produtos de Saude e OE_4 Criar Valor para Portugal apoiando a OE_5 Promover a Exceléncia e a Sustentabilidade
Medicamento e Produtos de Saude parceiros sua Sustentabilidade Inovagdo na Area da Saude Operacional

Direcao de Avaliagcao de Medicamentos (DAM)

Atribuicao: Artiao 4.° do Reaulamento 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 (Deliberacao 421/2020)
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8.1. Fichas de atividades por unidade organica

Balanced Score Card
Objetivos Estratégicos

OE_1 Reforcar a Regulagéo e Supervisao do OE_2 Envolver o Cidadao, profissionais de saude e OE_3 Promover a Acessibilidade a Medicamentos e Produtos de Saude e OE_4 Criar Valor para Portugal apoiando a OE_5 Promover a Exceléncia e a Sustentabilidade
Medicamento e Produtos de Saude parceiros sua Sustentabilidade Inovagéo na Area da Satde Operacional

Direcao de Avaliagcdo de Medicamentos (DAM)

Atribuicao: Artigo 4.° 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 (Deliberagao 421/2020)
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8.1. Fichas de atividades por unidade organica

Objetivos Estratégicos

OE_1 Reforgar a Regulagéo e Superviséo do OE_2 Envolver o Cidadao, profissionais de saude e OE_3 Promover a Acessibilidade a Medicamentos e Produtos de Saude e OE_4 Criar Valor para Portugal apoiando a OE_5 Promover a Exceléncia e a Sustentabilidade
Medicamento e Produtos de Saude parceiros sua Sustentabilidade Inovagéo na Area da Saude Operacional

Direcao de Avaliagao de Medicamentos (DAM)

Atribuicao: Artigo 4.° do Regulamento Interno do Infarmed - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salide, I.P. do Diario da Republica, 22 série - N.° 66 - 2 de abril de 2020 (Deliberacao 421/2020)
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8.1. Fichas de atividades por unidade organica

Balanced Score Card

Objetivos Estratégicos

OE_1 Reforgar a Regulagao e Superviséo do

Medicamento e Produtos de Saude

OE_2 Envolver o Cidadao, 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 Saude

OE_5 Promover a Exceléncia e a Sustentabilidade Operacional

Diregcao de Gestao do Risco de Medicamentos (DGRM)

Atribuicao: Artigo 4.° do Anexo Estatutos do Infarmed - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, |.P. do Diario da Republica, 1% série - N.° 186 - 23 de setembro de 2015
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8.1. Fichas de atividades por unidade organica

Balanced Score Card

Obijetivos Estratégicos

OE_1 Reforgar a Regulagdo e Superviséo do OE_2 Envolver o Cidadéo, profissionais de saude
Medicamento e Produtos de Saude e parceiros

OE_4 Criar Valor para Portugal apoiando a OE_5 Promover a Exceléncia e a Sustentabilidade
Inovag&o na Area da Salde Operacional

Direcao de Produtos de Saude (DPS)

Atribuigao: Artigo 5.° 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)

OE_3 Promover a Acessibilidade a Medicamentos e Produtos de Salde e sua Sustentabilidade
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8.1. Fichas de atividades por unidade organica

Balanced Score Card

Objetivos Estratégicos

OE_1 Reforgar a Regulagéo e Supervisdo do OE_2 Envolver o Cidadao, profissionais de saude
Medicamento e Produtos de Saude e parceiros

Direcao de Produtos de Saude (DPS)

Atribuicao: Artigo 5.° do Regulamento Interno do Infarmed - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satde, |.P. do Diario da Republica, 22 série - N.° 66 - 2 de abril de 2020 (Deliberagao 421/2020)

OE_4 Criar Valor para Portugal apoiando a OE_5 Promover a Exceléncia e a Sustentabilidade

OE_3 Promover a Acessibilidade a Medicamentos e Produtos de Salde e sua Sustentabilidade - < , .
= Inovagéo na Area da Saude Operacional
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8.1. Fichas de atividades por unidade organica

Balanced Score Card

Objetivos Estratégicos

OE_5 Promover a Exceléncia e a Sustentabilidade
Operacional

OE_4 Criar Valor para Portugal apoiando a

OE_2 Envolver o Cidadao, profissionais de saude
Inovagéo na Area da Salde

e parceiros

OE_1 Reforgar a Regulagéo e Superviséo do

Medicarmaiite 6 Proditos de Satids OE_3 Promover a Acessibilidade a Medicamentos e Produtos de Salde e sua Sustentabilidade

Direcao de Produtos de Saude (DPS)

Atribuicao: Artigo 5.° 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)

¢ Pradutos de Satde, ..

Legendas: a) E ventuais Dependéncias E #ernas (Q4) | b) Enfidades Colaboradoras Internas e Externas (Q4) | ¢) Contributo para as Orientacies Esfratégicas do MS | d) Atividade constante no orcamento
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8.1. Fichas de atividades por unidade organica
BalancedscoreCora

Objetivos Estratégicos

OE_1 Reforgar a Regulag&o e Supervisdo do
Medicamento e Produtos de Satide

OE_2 Envolver o Cidadé&o, profissionais de saude e
parceiros

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

OE_5 Promover a Exceléncia e a Sustentabilidade
Operacional

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

Atribuicao: Artigo 5.° 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 (Deliberacao 421/2020)
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8.1. Fichas de atividades por unidade organica

Balanced Score Card

Objetivos Estratégicos

OE_1 Reforgar a Regulagdo e Supervisédo do OE_2 Envolver o Cidadao, profissionais de saude e OE_3 Promover a Acessibilidade a Medicamentos e Produtos de Saude e sua OE-.4 Giar Valor r:ara Pgrtugal OE_5 Promover a Exceléncia e a Sustentabilidade
apoiando a Inovagédo na Area da

Medicamento e Produtos de Saude parceiros Sustentabilidade Saude Operacional

Direcao de Inspecao e Licenciamentos (DIL)

Atribuicao: Artigo 6.° do Regulamento Interno do Infarmed - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satide, I.P. do Diario da Republica, 22 série - N.° 66 - 2 de abril de 2020 (Deliberacao 421/2020)
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¢ Pradutos de Satde, ..



8.1. Fichas de atividades por unidade organica

Balanced Score Card

Objetivos Estratégicos
OE_4 Criar Valor para Portugal

apoiando a Inovagéo na Area da
Saude

Direcao de Inspecao e Licenciamentos (DIL)

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

Unidade de Inspecgao (Ul)

OE_5 Promover a Exceléncia e a Sustentabilidade
Operacional

OE_1 Reforgcar a Regulagéo e Supervisao do OE_2 Envolver o Cidadéao, profissionais de saude e OE_3 Promover a Acessibilidade a Medicamentos e Produtos de Saude e sua
Medicamento e Produtos de Saude parceiros Sustentabilidade
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¢ Pradutos de Satde, ..




8.1. Fichas de atividades por unidade organica

Balanced Score Card
Objetivos Estratégicos

OE_1 Reforgar a Regulagéo e Supervisdo do OE_2 Envolver o Cidadéo, profissionais de satde e OE_3 Promover a Acessibilidade a Medicamentos e Produtos de Sadde e sua OE_4 Criar Valor para Portugal OE_5 Promover a Exceléncia e a Sustentabilidade
Medicamento e Produtos de Saude parceiros Sustentabilidade apoiando a Inovacéo na Area da Operacional

Diregao de Inspegao e Licenciamentos (DIL)

Atribuicao: 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 (Deliberagao 421/2020)
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8.1. Fichas de atividades por unidade organica

Balanced Score Card

Objetivos Estratégicos

iz OE_4 Criar Valor OE_5 Promover a
= - . ~ Lo . OE_3 Promover a Acessibilidade a .
OE_1 Refor¢ar a Regulacéo e Superviséo do OE_2 Envolver o Cidadao, profissionais de saude e . . para Portugal Exceléncia e a
. - : Medicamentos e Produtos de Saude e sua : - .
Medicamento e Produtos de Saude parceiros L apoiando a Inovagéo Sustentabilidade
Sustentabilidade i 8 ;
na Area da Saude Operacional

Direcao de Inspecao e Licenciamentos (DIL)

Atribuicao: Artigo 6.° do Regulamento Interno do Infarmed - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satide, I.P. do Diario da Republica, 22 série - N.° 66 - 2 de abril de 2020 (Deliberacao 421/2020)
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8.1. Fichas de atividades por unidade organica

Balanced Score Card

Objetivos Estratégicos

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

Direcao de Comprovacgao de Qualidade (DCQ)

Atribuicao: Artigo 7.° 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 (Deliberagao 421/2020)

OE_1 Reforgar a Regulagéo e Supervisdo do OE_2 Envolver o Cidadao, profissionais de saude e OE_3 Promover a Acessibilidade a Medicamentos e Produtos de
Medicamento e Produtos de Saude parceiros Saude e sua Sustentabilidade

OE_5 Promover a Exceléncia e a Sustentabilidade
Operacional
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Autoridade Nadienal do Medicamento
¢ Pradutos de Satde, ..

Legendas: a) E ventuais Dependéncias E #ernas (Q4) | b) Enfidades Colaboradoras Internas e Externas (Q4) | ) Contributo para as Orientacies Esfratégicas do MS | d) Atividade constante no orcamento



8.1. Fichas de atividades por unidade organica

Objetivos Estratégicos
OE_4 Criar Valor para Portugal

apoiando a Inovagdo na Area da
Saude

Direcdo de Comprovacio de Qualidade (DCQ)

Atribuicao: 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 (Deliberacao 421/2020)

OE_1 Reforgar a Regulagéo e Supervisdo do
Medicamento e Produtos de Saude

OE_2 Envolver o Cidadao, profissionais de saude e
parceiros

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

OE_5 Promover a Exceléncia e a Sustentabilidade
Operacional
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8.1. Fichas de atividades por unidade organica

Balanced Score Card

Objetivos Estratégicos

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

Direcao de Avaliacao de Tecnologias de Saude (DATS)

Atribuicao: Artigo 8.° 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

OE_1 Reforgar a Regulagéo e Supervisdo do
Medicamento e Produtos de Saude

OE_2 Envolver o Cidadao,
profissionais de salde e parceiros

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

OE_5 Promover a Exceléncia e a Sustentabilidade
Operacional
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8.1. Fichas de atividades por unidade organica

Balanced Score Card

Objetivos Estratégicos
OE_4 Criar Valor para Portugal

apoiando a Inovagéo na Area da
Saude

Direcdo de Avaliagao de Tecnologias de Saude (DATS)

Atribuicao: Artigo 8.° do Anexo Estatutos do Infarmed - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P. do Diario da Reptublica, 12 série - N.° 186 - 23 de setembro de 2015

OE_5 Promover a Exceléncia e a Sustentabilidade
Operacional

OE_1 Refor¢ar a Regulagédo e Superviséo do
Medicamento e Produtos de Saude

OE_2 Envolver o Cidadéo,
profissionais de saude e parceiros

OE_3 Promover a Acessibilidade a Medicamentos e Produtos de
Saude e sua Sustentabilidade
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Autoridade Nadional do Medicamento
e Produtos de Saude, |.P.

Legendas: a) E ventuais Dependéncias E #ernas (Q4) | b) Enfidades Colaboradoras Internas e Externas (Q4) | c) Contributo para as Orientaches Esfratégicas do MS | d) Atividade constante no orcamento
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8.1. Fichas de atividades por unidade organica

Balanced Score Card

Objetivos Estratégicos

OE_4 Criar Valor para Portugal
apoiando a InovagZo na Area da
Saude

OE_1 Reforgar a Regulagao e Supervisdo do Medicamento e OE_2 Envolver o Cidado, profissionais de salde e OE_3 Promover a Acessibilidade a Medicamentos
Produtos de Saude parceiros e Produtos de Saude e sua Sustentabilidade

OE_5 Promover a Exceléncia e a
Sustentabilidade Operacional

Diregao de Informagao e Planeamento Estratégico (DIPE)

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

Legendas: a) E ventuais Dependéncias E #ernas (Q4) | b) Enfidades Colaboradoras Internas e Externas (Q4) | c) Contributo para as Orientaches Esfratégicas do MS | d) Atividade constante no orcamento 81



8.1. Fichas de atividades por unidade organica

Objetivos Estratégicos

OE_1 Reforgar a Regulagao e Supervisdo do
Medicamento e Produtos de Saude

OE_2 Envolver o Cidadéo, profissionais de salde
e parceiros

Gabinete de Relacd6es Internacionais e Desenvolvimento (GRID) _

Atribuicao Artigo 11.° 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)

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

OE_4 Criar Valor para Portugal

: ~ A z OE_5 Promover a Exceléncia e a Sustentabilidade Operacional
apoiando a Inovagéo na Area da Saude
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8.1. Fichas de atividades por unidade organica

Balanced Score Card

Objetivos Estratégicos

OE_1 Reforgar a Regulagéo e Supervisdo do
Medicamento e Produtos de Saude

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 Saude

Unidade de Projetos Interinstitucionais e para o Sistema de Saude (USS)

OE_5 Promover a Exceléncia e a Sustentabilidade

OE_2 Envolver o Cidadéo, profissionais de satde e parceiros .
= Operacional

Atribuigao: Artigo 12.° 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 (Deliberacao 421/2020)
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8.1. Fichas de atividades por unidade organica

Balanced Score Card

Objetivos Estratégicos

OE_1 Reforgar a Regulagédo e Supervisédo do Medicamento e
Produtos de Satde

OE_3 Promover a Acessibilidade a Medicamentos e Produtos de Satde OE_4 Criar Valor para Portugal OE_5 Promover a Exceléncia e a Sustentabilidade

OE_2 Envolver o Cidadao, profissionais de salde e parceiros e sua Sustentabilidade apoiando a Inovagao na Area da Saude Operacional

Diregao de Sistemas e Tecnologias de Informagao (DSTI)

Atribuicao: Artigo 9.° 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)
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e Produtos de Sadde, 1P Legendas: a) E ventuais Dependéncias E #ernas (Q4) | b) Enfidades Colaboradoras Internas e Externas (Q4) | c) Contributo para as Orientaches Esfratégicas do MS | d) Atividade constante no orcamento 84




8.1. Fichas de atividades por unidade organica

Balanced Score Card

Objetivos Estratégicos

OE_1 Reforgar a Regulagédo e Supervisdo do OE_2 Envolver o Cidadao, profissionais de OE_3 Promover a Acessibilidade a Medicamentos e Produtos de OE_4 Criar Valor para Portugal apoiando OE_5 Promover a Exceléncia e a Sustentabilidade
Medicamento e Produtos de Saude saude e parceiros Saude e sua Sustentabilidade a Inovagao na Area da Saude Operacional

Direcao de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais (DRHFP)

Atribuigao: Artigo 10.° 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 (Deliberagao 421/2020)
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8.1. Fichas de atividades por unidade organica

Balanced Score Card

Objetivos Estratégicos

OE_5 Promover a Exceléncia e a Sustentabilidade
Operacional

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

OE_4 Criar Valor para Portugal apoiando
a Inovagédo na Area da Saude

OE_1 Reforgar a Regulagéo e Supervisdo do
Medicamento e Produtos de Saude

Direcao de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais (DRHFP)

Atribuicado: 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 (Deliberacao 421/2020)

OE_2 Envolver o Cidad&o, profissionais de
saude e parceiros
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8.1. Fichas de atividades por unidade organica

Balanced Score Card

Objetivos Estratégicos

OE_1 Reforgar a Regulagéo e Supervisdo do OE_2 Envolver o Cidadao, profissionais de OE_3 Promover a Acessibilidade a Medicamentos e Produtos de OE_4 Criar Valor para Portugal apoiando OE_5 Promover a Exceléncia e a Sustentabilidade
Medicamento e Produtos de Saude saude e parceiros Saude e sua Sustentabilidade a Inovagéo na Area da Saude Operacional

Direcao de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais (DRHFP)

Atribuicado: 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 (Deliberacao 421/2020)
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8.1. Fichas de atividades por unidade organica

Balanced Score Card

Objetivos Estratégicos

OE_1 Reforgar a Regulagdo e Superviséo do OE_2 Envolver o Cidadao, profissionais de OE_3 Promover a Acessibilidade a Medicamentos e Produtos de OE_4 Criar Valor para Portugal apoiando a Inovagéo OE_5 Promover a Exceléncia e a Sustentabilidade
Medicamento e Produtos de Saude salde e parceiros Saude e sua Sustentabilidade na Area da Saude Operacional

Diregao de Gestao de Informagao e Comunicagao (DGIC)

Atribuicao  Atribuicao: Artigo 8.° 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 (Deliberagao 421/2020)
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8.1. Fichas de atividades por unidade organica

Balanced Score Card
Objetivos Estratégicos

OE_1 Reforgar a Regulagédo e Supervisédo do OE_2 Envolver o Cidad&o, profissionais de OE_3 Promover a Acessibilidade a Medicamentos e Produtos de OE_4 Criar Valor para Portugal apoiando a Inovagao OE_5 Promover a Exceléncia e a Sustentabilidade
Medicamento e Produtos de Saude saude e parceiros Saude e sua Sustentabilidade na Area da Saude Operacional

Diregao de Gestao de Informagao e Comunicagao (DGIC)

Atribuicdo Atribuicdo: Artigo 8.° 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 (Deliberacado 421/2020)
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8.1. Fichas de atividades por unidade organica

Balanced Scorecard

Objetivos Estratégicos

OE_1 Reforgar a Regulagéo e Supervisdo do Medicamento e
Produtos de Saude

OE_2 Envolver o Cidadéo, profissionais de satde e

parceiros

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

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

OE_5 Promover a Exceléncia e a Sustentabilidade Operacional

Gabinete de Planeamento e Qualidade (GPQ)

Atribuicao: 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
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8.1. Fichas de atividades por unidade organica

Objetivos Estratégicos

OE_1 Reforgar a Regulagéo e Supervisdo do Medicamento e OE_2 Envolver o Cidadao, profissionais de saude e OE_3 Promover a Acessibilidade a Medicamentos e Produtos OE_4 Criar Valor para Portugal apoiando a
Produtos de Saude parceiros de Saude e sua Sustentabilidade Inovag&o na Area da Saude

Gabinete de Planeamento e Qualidade (GPQ)

Atribuicao: 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
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8.1. Fichas de atividades por unidade organica

Objetivos Estratégicos

OE_1 Reforgar a Regulagéo e Superviséo do OE_2 Envolver o Cidadao, profissionais de saude e OE_3 Promover a Acessibilidade a Medicamentos e Produtos de OE_4 Criar Valor para Portugal apoiando a OE_5 Promover a Exceléncia e a Sustentabilidade
Medicamento e Produtos de Saude parceiros Saude e sua Sustentabilidade Inovagéo na Area da Saude Operacional

Gabinete Juridico e de Contencioso (GJC) _

Atribuicao: Artigo 14.° do Anexo Estatutos do Infarmed - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satde, I.P. do Diario da Republica, 12 série - N.° 186 - 23 de setembro de 2015
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8.1. Fichas de atividades por unidade organica

Balanced Score Card

Objetivos Estratégicos

OE_1 Reforgar a Regulagéo e Supervisdo do Medicamento OE_2 Envolver o Cidadéo, profissionais de saude e OE_3 Promover a Acessibilidade a Medicamentos e Produtos de Saude e OE_4 Criar Valor para Portugal OE_5 Promover a Exceléncia e a Sustentabilidade
e Produtos de Saude parceiros sua Sustentabilidade apoiando a Inovacéo na Area da Saude Operacional

Gabinete de Aconselhamento Regulamentar e Cientifico (GARC)

Atribuicao: Deliberacao n.°132/CD/2012 de 27 de setembro de 2012
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8.1. Fichas de atividades por unidade organica

Objetivos Estratégicos

OE_1 Reforgar a Regulag&o e Supervisao do
Medicamento e Produtos de Saude

TRANSVERSAIS

OE_2 Envolver o Cidadéo, profissionais de
saude 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 Saude

OE_5 Promover a Exceléncia e a Sustentabilidade Operacional

Diregdo de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniai

Indicador Transversal
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8.1. Fichas de atividades por unidade organica

Balanced Scorecard

Objetivos Estratégicos

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

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

OE_2 Envolver o Cidadéo, profissionais de satide
e parceiros

OE_1 Reforgar a Regulagédo e Supervisédo do Medicamento
e Produtos de Saude

OE_5 Promover a Exceléncia e a Sustentabilidade Operacional

TRANSVERSAIS

Gabinete de Relagdes Internacionais e Desenvolvimento (GRID)
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- organizacionais, potenciando ganhos em E (Considera-se a seguinte escala: g oriodo / Resiiltade réxiio 2019: 95'750/ ad o =z Z S == 2
eficiéncia e eficacia e criando valor para o a Insatisfatdrio, Pouco Satisfatdrio, - P z o ° - 2 f'_’
. . . . possivel) x 100 2020: nd — 2 T
cliente Satisfatério, Bom e Muito Bom) 2021: nd o T
TRANSVERSAIS
Gabinete de Planeamento e Qualidade (GPQ)
o 0
uws )
$ 9z o § 5% :
. < L o anci = e L o~ — = O~
OE Objetivo Operacional g Peso Indicador o § Peso Sub-Indicadores Método de Calculo Valores Prévios |Valor Critico olenaa e St 2 ® 3 i G 6' c) g o ¥ T
e 23 2022 2022 i 229 o I3} o
e F = = a0
(7] (]
o (4
13.9. Grau de satisfagdo dos clientes - (Média dos resultados 3 _g ~ &
externos g 239 NA obtidos através do inquérito / na 87 50% 10% 70% E ' g < S’ b
LOE 22,1, al. c) g‘ ? Resultado méaximo possivel) S ? . = g [C] = = Qe 2
Indicador transversal - *100 ) [}
o
13.10. Certificagéo do SGQ NP Ambito do Sistema Meta: 100% 9 g 385 <
OOP_13 Promover a melhoria continua do <19 LEIcacdo do (norma ie] Certificado/Ambito do £ a; =10 o 2.9 25¢ ™ o
EN ISO 9001) o 2020: 100% do ambito S ¢} ® ® g =92 = w
sistema de gestdo, de acordo com as normas o . a2 34% NA Sistema Proposto a y 125% 10% o = o o 0 o gy ~ o
) Indicador anual g‘ D 2021: nd SGQ certificado = o €L 25 o 2}
aplicaveis, transformando processos e préticas S o . £ Certiificag&o . 5] = s 9 ® X <
GEL> organizacionais, potenciando ganhos em g 100% (Indicador Transversal o 5 § : % w
eficiéncia e eficacia e criando valor para o a £9 3
cliente . -
Y & - 0, o] () 5
13.11. Percentagem de agdes de (N“me@ de acoes de 2015: 24,627 2 2o 0 o
. . melhoria consideradas 2016: 93,04% QH 0 o =
melhoria (correctivas / o g ’ X 5 85% 25 £ ESg~ = o
reventivas/melhoria) eficazes nos © SiicEzEs Ip Hinestisem D1, 92,155 S: > 90% S 2E o g < £oT g = L
p - 2 33% NA andlise / Numero total de 2018: 84,03% 96,85% 5% : m8 8 x¢c o > Lo 3x 0 o5
processos certificados segundo a Norma £ - ; . i C: 80% - 90% o0 ® ] R =] % 7}
= agdes de melhoria cuja 2019: 90,08% T ST 5 .80 = <
NP EN ISO 9001 iy : NC: < 80% 0% ® = ™
Indicader Transversal eficacia foi avaliada no 2020: 82,17% == § £ < °
trimestre em analise)*100 2021; 96,85% g c g+ i
Nota: Indicador 13.9 redefinido apds entrada em vigor da LOE 2022 e aprovado pelo Conselho Diretivo do INFARMED. I.P. em 12/07/2022
< Ao Naconsl o Medcamen Legendas: a) E ventuais Dependéncias E Mernas (Q4) | b) Enfidades Colaboradoras Internas e Externas (Q4) | ) Contributo para as Orientaciies Esfratégicas do MS | d) Atividade constante no orcamento 95

e Produtos de Saude, |.P.



8. Anexos

Presidente do Conselho Diretivo (1)

= 1

8 2 IVI a pa d e p e SS 0 a I - Vice-Presidente do Conselho Diretivo (1) - 1
. . - Vogal do Conselho Diretivo (1) - 1
- Diretor de Diregdo (1) - 12
- Diretor de Unidade (1) - fi5)
Técnico Superior Area de Satde; Area de Ciéncias 88
Farmacia(2) - 5
Gestdo e Avaliagdo de Medicamentos o ) M?dllco (2 o ) o
= Preclies de Saficl Técnico de Diagnodstico e Terapéutica (2) = 0
Informatica (2) - 0
Assistente Técnico 12.2 ano ou equivalente 28
Assistente Operacional - 0
Técnico Superior Area de Satde; Area de Ciéncias 17
Farmacia(2) - 2
o ) Médico (2) Area de Medicina 1
AL el Técnico de Diagnostico e Terapéutica (2) - 0
Produtos de Saude .
Informatica (2) - 0
Assistente Técnico 12.9 ano ou equivalente 2)
Assistente Operacional - 0
Técnico Superior Area de Satde; Area de Ciéncias; Area de Tecnologias; Area de Direito, Ciéncias Sociais e Servicos 64
Farmacia(2) - 1
- : . Médico (2) - 0
Licenciamento, Inspegdo e Controlo de L ) o L p } P U )
curlhe s Técnico de Diagnostico e Terapéutica (2) Area de Saude; Area de Ciéncias; Area de Tecnologias 2
Informatica (2) - 0
Assistente Técnico 12.2 ano ou equivalente 10
Assistente Operacional Escolaridade minima obrigatdria 0
. i Area de Saude; Area de Ciéncias; Area de Direito, Ciéncias Sociais e Servigos; Area de Economia,
Técnico Superior o - 79
Gestdo e Contabilidade
Farmacia(2) - 1
Acessibilidade, Uso, Racionalizagdo e Médico (2) > 0
Informacgédo Técnico de Diagndstico e Terapéutica (2) - 0
Informatica (2) - 0
Assistente Técnico 12.2 ano ou equivalente {05
Assistente Operacional Escolaridade minima obrigatdria 0
o ! Area de Satde; Area de Direito, Ciéncias Sociais e Servicos; Area de Economia, Gest3o e
Técnico Superior s < . 43
Contabilidade; Area de Tecnologias
Farmacia(2) - 0
Apoio de Gestdo e Sistema Integrado Médico (2) _ 0
de Gestdo da Qualidade Técnico de Diagndstico e Terapéutica (2) - 0
Informatica (2) Area de Tecnologias 1
Assistente Técnico 12.2ano ou equivalente 13
Notas: ) ) ) Assistente Operacional Escolaridade minima obrigatdria 5
(1) Nos termos do Decreto-Lei n.2 46/2012, de 24 de fevereiro e da Portaria n.2 Técnico Superior Area de Direito, Ciéncias Sociais e Servicos s
306/2015, de 23 de setembro o
. . . - : Farmacia(2) - 0
(2) Carreiras Especiais (revistas e ndo revistas) o
(a) - Diploma legal que estabelece o regime da carreira especial médica - DL n.2 L o I CdCol{2) - 0
177/20091 de 04 de Agosto Cooperago Técnico de Dlagnostlle) e Terapéutica (2) = 0
Informatica (2) - 0
Assistente Técnico = 1
Assistente Operacional > 0
'u Infa rmed CEIC Técnico Superior Area de Direito, Ciéncias Sociais e Servigos 5
Autoridade Nacional do Medicamento Assistente Técnico - 6

e Produtos de Saude, |.P.



8. Anexos

8.2. Mapa de pessoal

Quadro resumo Infarmed 2022 Mapa Resumo dos postos de trabalho por cargo/carreira

n2 postos de trabalho observacdes (a)

Presidente do Conselho Diretivo (! 1 -
Vice-Presidente do Conselho Diretivo ¥ 1 -
Vogal do Conselho Diretivo 1 -
Diretor de Direcdo ! 12 -
Diretor de Unidade ™ 15 -
Técnico Superior 207 -
Farmacia® 9 -
Médico (2) 1 a)
Informéatica'® 1 -
Técnicos de Diagnostico e Terapéutica(z) 7 -
Assistente Técnico 75 -
Assistente Operacional 5 -
Total 425

Notas:

(a) Nimero de postos de trabalho com relacdo juridica por tempo determinado a
regularizar no ambito 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)

d» infarmed

Autoridade Nadional do Medicamento
e Produtos de Saude, |.P. 97



8. Anexos

8.3. QUAR 2022

Nota: este anexo contém a versdo atualizada do QUAR 22 apds aprovacao da LOE 2022, sendo aprovada pelo Conselho Diretivo do INFARMED, I.P.

o 40 04 ABMSTRACLS KR Autoridade Nacional do Medicamenta
¢ Produtos de Saide LP.

€ * GeADAP Ip infarmed

ANO: 2022
Ministério da Saude
NOME DO ORGANISMO INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P.
MISSAO DO ORGANISMO Regular e supervisionar os setores dos medicamentos de uso humano e dos produtos de satide, garantindo o acesso dos profissionais da satide e dos cidaddos a medicamentos e produtos de satde de qualidade, eficazes e seguros.

OBJECTIVOS ESTRATEGICOS

DESIGNAGAO
OE1l 1. Reforgar a Regulagdo e Supervisdo do Medicamento e Produtos de Satde
OE2 2. Envolver o Cidadao, profissionais de satide e parceiros
OE3 3. Promover a Acessibilidade a Medicamentos e Produtos de Satide e sua Sustentabilidade
OE4 4, Criar Valor para Portugal apoiando a Inovagdo na Area da Saude
OES5 5. Promover a Exceléncia e a Sustentabilidade Operacional

Tipo de Meta Proposta/Resultado Ano Identificagdo do
Indicador Anterior

(A) (B)

Objetivo Interinstitucional

(c

Indicador

(D)

OBJECTIVOS OPERACIONAIS
EFICACIA

00p1 - Promover o acesso do cidad@o e profissionais de satde a informagao necessaria a utilizagdo e prescrigdo de medicamentos e produtos de satde (OE 2)

INDICADORES Formula 2017 2018 2019 2020 2021 Meta 2022 Tolerancia Valor critico Peso Més Analise Resultado Taxa de Realizagdo Classificagdo

Numero de estudos sobre o impacto  Numero de estudos sobre o impacto
no acesso das medidas relacionadas  no acesso das medidas relacionadas

1.1 = i - i nd nd nd nd 8 8 1 10 100% A3 B3 P
com a politica do medicamentoede  com a politica do medicamento e de

saude satde

00p2 - Assegurar a efetividade e credibilidade da comunicagdo aos diferentes destinatarios, promovendo uma mensagem adequada e contextualmente eficaz (OE 2)

INDICADORES Formula 2017 2018 2019 2020 2021 Meta 2022 Tolerancia Valor critico Peso Més Analise Resultado Taxa de Realizagdo Classificacao

(Numero de relatorios de avaliagdo de
; novos medicamentos para apoio a
Percentagem de relatdrios de P P

i s . utilizagdo, publicados no site do
avaliagdo de novos medicamentos

2.1 L . INFARMED 87,50% 100% 68,58% 94,23% 98,18% 95% 10% 119% 100% A3 B2
para apoio a utilizagdo, publicados no A L. .
/ Numero de relatérios de avaliagdo

site do INFARMED . R
de novos medicamentos para apoio a
utilizagdo concluidos) * 100

g" Infarmeg

[

Autoridade Nadional do
e Produtos de Saude, |.P.
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8. Anexos

8.3. QUAR 2022

0O0p3 - Promover o acesso sustentado e disponibilizagdo de medicamentos e produtos de saide, atuando em todas as componentes da cadeia de valor, desde a prevengdo, a monitorizagdo do consumo e utilizagdo, até a adocdo de medidas de mitigacdo e proposta de medidas politicas ou estratégias de intervengdo (OE 3) (R)

INDICADORES Férmula 2017 2018 2019 2020 2021 Meta 2022 Tolerancia

Numero de situagdes de

L - o .
3,1 L lhd’ade de 3 . ° Nimero de situagdes resolvidas nd nd nd nd nd 5 2
mitigadas (niimero de situag6es
resolvidas)

Numero de medidas implementadas
inf idada
3.2 para |n. om.|ar os a, adaos e os Nimero de medidas implementadas nd nd nd nd 21 5 2
profissionais de satde sobre a

disponibilidade de medi 0!

00p4 - Potenciar a utilizagdo de dados em satide, para melhor apoiar as decisdes de prescri¢ao e de utilizagdo, assim como na regulagdo, financiamento e apoio a decisao (OE 3)

INDICADORES Férmula 2017 2018 2019 2020 2021 Meta 2022 Tolerancia

(Numero de instrumentos de
monitorizagdo do mercado concluidos
no prazo previsto / total de
Instrumentos de monitorizagdo

Percentagem de relatérios periodicos
4.1 de monitorizagdo do mercado
elaborados dentro do prazo definido

nd 90% 91,67% 91,67% 100% 90% 10%

(incluem relatérios de monitorizagdo e
Dashboards de informagdo))*100

Oop 5 - Promover o desenvolvimento e capacitacdo, em I1&D, das institui¢des e centros de investigacdo em satde no ambito do medicamento e produtos de satide, potenciando o aconselhamento regulamentar (OE 4)

INDICADORES Formula 2017 2018 2019 2020 2021 Meta 2022 Tolerancia
Percentagem de agdes de (Numero de agdes de aconselhamento

5.1 cons M are 4 ederitficoresliadas’ | ogry 98,68% 114,75% 98,81% 93,75% 85% 10%
cientifico realizadas face ao totalde ~ Numero de pedidos de
pedidos aconselhamento) * 100

Valor critico

21

Valor critico

112,50%

Valor critico

114,75%

Peso

50%

50%

Peso

100%

Peso

100%

Més Analise

Més Analise

Més Analise

Resultado

Resultado

Resultado

Taxa de Realizagdo

Taxa de Realizacdo

Taxa de Realizacdo

25,0%

Classificagdo

Classificacdo

Classificacdo

A2

A2

B5

B2

B2

B2

Autoridade !
e Produtos de Saude, |.P.
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8. Anexos

8.3. QUAR 2022

EFICIENCIA

20%

0O0p6 - Reforgar as atividades de monitorizagdo, vigilancia, comprovagao da qualidade e de fiscalizagdo do mercado, de medicamentos e produtos de saide, adotando modelos de gestdo baseados no risco (OE 1) (R)

INDICADORES Formula 2017 2018 2019 2020 2021 Meta 2022 Tolerancia Valor critico Peso Més Analise Resultado Taxa de Realizagdo Classificagao

Numero de notificagdes graves e ndo

5 — . graves submetidas diretamente pelos
Numero de notificagdes de reacdes

6.1 ; profissionais de satide e utentes e 6105 10819 11583 8801 37171 10000 2500 13000 30% Al B2 P
adversas a medicamentos " ! z
submetidas pelos Titulares de AIM via
EudraVigilance
4 4
Nuamero de dispositivos médicos e Numero de dispositivos médicos e
6.2 N N N N na 8878 3491 4554 5892 4600 516 8878 30% A3 B2 P
entidades do setor fiscalizados entidades do setor fiscalizados
(Numero de medicamentos do plano
Percentagem de medicamentos do de supervisdo laboratorial
6.3 plantf de supervisdo Iaboratu.rl?l. s.elecmnadus com base em critérios de - s - ia 57,63% 55% 5% 69% 20% A3 B2 p
selecionados com base em critérios de risco
risco / Numero total de medicamentos do
plano de supervisdo laboratorial)*100
L4 v v
Percentagem de relatdrios de inspe¢ao (Ne de relatérios de inspecdo emitidos
6.4 B e no prazo de 30 dias/N2 de relatérios 91,45% 86,75% 91,07% 86,98% 84,74% 83% 3% 94,23% 20% A2 B2

itidos dentro d. definid
emitidos dentro do prazo definido de inspecio emitidos)*100

00p7 - Potenciar a capacidade de avaliagdo, através da cooperagao e diferentes areas e comissdes técnicas especializadas, e o acesso atempado a inovagao, promovendo a eficiéncia na gestdo dos recursos publicos com medicamentos e prod

INDICADORES Férmula 2017 2018 2019 2020 2021 Meta 2022 Tolerancia Valor critico Peso Més Analise Resultado Taxa de Realizacdo Classificacao

Nimero de medicamentos

autorizados (medicamentos com Nimero de medicamentos

7.1 novas substancias ativas, K 824 752 426 368 548 400 100 824 100% A3 B2
@ P autorizados

medicamentos biossimilares e

medicamentos genéricos)

Ip Infarmed

Autoridade Naciona mento

e Pradutos de Satde, 1.2 1 00




8. Anexos

8.3. QUAR 2022

QUALIDADE 60%

00p8 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 (OE 5) (R) 10,0%

INDICADORES Formula 2017 2018 2019 2020 2021 Meta 2022 Tolerancia Valor critico Peso Més Andlise Resultado Taxa de Realizagdo Classificagdo

Percentagem de chamadas telefénicas (Nimero de chamadas atendidas/

8.1 . Namero de chamadas apresentadas) nd nd nd nd 27,40% 75% 10% 93,75% 100% A3 Bl P
atendidas pelo CIMI

*100
00p9 Operacionalizagdo do n21 do art.2 22.2 da LOE 2022 (OE 5) (R) 90,0%
INDICADORES Formula 2017 2018 2019 2020 2021 Meta 2022 Tolerancia Valor critico Peso Més Andlise Resultado Taxa de Realizagdo Classificagdo
Numero de auscultagdes a
9.1 colaboradores e dirigentes Namero de auscultagbes realizadas na na na na 5 3 1 5 15% A3 B2 P

LOE 22,1, al. a)

Taxa de implementagdo do projeto -, .
. - S (N2 atividades realizadas/Ne total de
9.2 Sistema de Gestdo da Conciliagdo LOE . na na na na 78,57% 95% 5% 125% 20% A3 Bl P
2,1,4la) atividades planeadas) *100
,1,ala

Percentagem de consultas ndo 5 -
. - (N.2 de consultas disponibilizadas / N.2
obrigatdrias no ambito de seguranga e

9.3 . de consultas solicitadas dentro dos nd nd nd 98,21% 84,47% 85% 10% 98,21% 15% A3 Bl P
saiide no trabalho limites contratualizados) *100
LOE 22, 1, al.a)
Grau de satisfagdo dos clientes (Média dos resultados obtidos através

9.4 externos do inquérito / Resultado méximo na na na na na 70% 10% 87,50% 50% Al BS P
LOE 22, 1, al. ¢) possivel) * 100

Nota: Indicador 9.4 redefinido apds entrada em vigor da LOE 2022 e aprovado pelo Conselho Diretivo do Infarmed em 12/07/2022.

0 Infarmed

Autoridade N ;
e Produtos de Saude, |
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8. Anexos
8.3. QUAR 2022

TAXA DE REALIZACAO DOS OBJECTIVOS

TAXA DE
OBIJETIVOS EXECUTADO "
PLANEADO % REALIZACAO
RELEVANTES . . ¢
%

EFICACIA 20%
0O0p1 - Promover o acesso do cidadao e profissionais de satde a informagao necessaria a utilizacdo e prescricao de medicamentos e produtos de satde (OE 2) 20%
0O0p2 - Assegurar a efetividade e credibilidade da comunicagao aos diferentes destinatarios, promovendo uma mensagem adequada e contextualmente eficaz (OE 2) 20%
0O0p3 - Promover o acesso sustentado e disponibilizagao de medicamentos e produtos de satide, atuando em todas as componentes da cadeia de valor, desde a prevengao, a monitorizacao do R 25%
consumo e utilizagao, até a adocao de medidas de mitigagcao e proposta de medidas politicas ou estratégias de interven¢do (OE3) (R) )
Oop 4 - Potenciar a utilizagao de dados em saude, para melhor apoiar as decisoes de prescrigao e de utilizagao, assim como na regulagio, financiamento e apoio a decisao (OE 3) 20%
Oop 5 - Promover o desenvolvimento e capacitacao, em I&D, das instituigoes e centros de investigagdao em saude no ambito do medicamento e produtos de satude, potenciando o aconselhamento 15%
(]

regulamentar (OE 4)

EFICIENCIA 20%
0OOp6 - Reforgar as atividades de vigilancia, comprovagao da qualidade e de fiscalizagao do mercado, de medicamentos e produtos de satde, adotando modelos de gestao baseados no
risco (OE1) (R)

0O0p7 - Potenciar a capacidade de avaliacao, através da cooperagao entre diferentes areas e comissoes técnicas especializadas, e o acesso atempado a inovagao, promovendo a
eficiéncia na gestao dos recursos publicos com medicamentos e produtos de satde (OE 3) (R)

QUALIDADE 60%
0OOp8 - 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 (OE5) (R)

0O0p9 - Operacionaliza¢ao do n?1 art.2 28.2 da LOE 2021 (OE5) (R) R 90%

R 75%

R 25%

R 10%

g', Infarmed

Autoridade Nacienal do Medicamento
e Pradutos de Saide, 1.P. 1 02



8. Anexos
8.3. QUAR 2022

RECURSOS HUMANOS - 2022

EFETIVOS EFETIVOS RH RH
DESIGNACAO (Planeados) (Realizados) PONTUACAO PLANEADOS REALIZADOS DESVIO DESVIO EM %
1-1-2022 31-12-2022 PONTUACAO PONTUACAO
Dirigentes - Diregao Superior 3 20 60 0
Dirigentes - Direcao Intermédia (12 e 22) e Chefes de Equipa 27 16 432 0
Técnicos Superiores (inclui Especialistas de Informatica) 303 12 3636 0
Coordenadores Técnicos (inclui Chefes de Seccao) 9 0 0
Técnicos de Informatica 8 0 0
Assistentes Técnicos 75 8 600 0
Assistentes Operacionais 5 5 25 0
Outros (exemplos) -
Médicos 1 12 12 0
Enfermeiros 12 0 0
Administradores Hospitalares 12 0 0
Tecnicos Superiores de Saude 9 12 108 0
Inspectores 12 0 0
Investigadores 12 0 0
Tecnicos de Diagnostico e Terapéutica 2 12 24 0

N2 de efetivos a exercer fungdes 354 352 341 361 349

t" Infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento 1 03
e Pradutos de Sade, |.P.
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8.3. QUAR 2022

RECURSOS FINANCEIROS - 2022 (Euros)

2017 2018 2019 2020 2021 ORGCAMENTO ORCAMENTO ORCAMENTO
DESIGNAGAO EXECUTAD EXECUTAD EXECUTAD EXECUTAD INICIAL 2022 CORRIGIDO EXECUTADO DESVIO DESVIO EM %
SAECEIARS o o o o : 2022 2022

Orgamento de Funcionamento

Despesas com Pessoal 14 263 803 14 439 763 14122721 14 357 259 15513410 18 524 000 0 #DIV/0!
AquisigGes de Bens e Servigos Correntes 4787 346 4951556 5550150 6 613 540 7 123 687 10 769 850 0 #DIV/0!
Outras Despesas Correntes e de Capital 1927103 4055615 1972093 1359 385 4353 347 10948 176 0 #DIV/0!
Outros Valores 29761558 21870 111 22179831 27 614 872 30 000 000 25000 000 0 § #DIV/0!

* Trata-se de um “Orgamento Transitério”, correspondente a prorrogagdo da vigéncia da Lei do Orgamento do Estado para 2021 até a aprovagdo do Orgamento do Estado para 2022 .

INDICADORES FONTES DE VERIFICACAO
1,1 Excel - Gestdo de atividades_DIPE
2.1 DATS (excel)/SIATS
31 Virias (comunicacdo/circulares, informagdo publicada na pagina do INFARMED, desenvolvimento de novos projectos de S, entre outras)
3.2 Comunicagdo (circulares, publicacdes, pagina do INFARMED, melhorias introduzidas nos Sl existentes)
4.1 Excel - Gestdo de atividades_DIPE
51 GARC (Acess)
6.1 Portal RAM

BI, Excel, Gestao_Certid_ano, Excel
Gestao_COEF_ano, Excel
Gestao_CVL_ano

6.2 Excel, Gestao_DMFM_ano Excel,
Gestao_EC_ano, Excel, Gestao_Geral_ano
Portal Insp+
GPCQ (Oracle)

€3 Ficheiro Excel relativo a elaboragdo do Plano

6.4 Portal Insp+

7.1 GestProc, GIMED, CTS

8.1 G:\DGIC\CCA\Gestao\Relatorios

9.1 E-mail

9.2 Programa do projeto

93 Registos de monitorizagdo do contrato de seguranca e saude no trabalho

g" Infarmed 9.4 Bl
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8. Anexos

8.4. Articulacao entre Objetivos (OE e OOP) com o QUAR 2022
oopl  ObjetivoOperacional | OE1 [ OE2 | OE3 [ OE4 | OE5 |QUAR]

DCQ

Reforcar as atividades de monitorizagao, vigilancia, comprovacao da qualidade e de e 00P6
1 fiscalizacao do mercado, de medicamentos e produtos de saude, adotando modelos de gestao gw
baseados no risco s Q@) R

GJC

5 Potenciar a identificacdao e desenvolvimento de areas de foco no contexto Europeu, O
atendendo aos critérios de interesse no sistema de saude Portugués

DAM

Assegurar e reforcar a contribuicdao relevante na avaliacao de medicamentos e produtos de  bavumm

DCQ

3 salde, no ambito do sistema europeu, e assegurar uma colaboragao recorrente em iniciativas  osrv ©

DPS

centrais no contexto Europeu e/ou internacional .
i Promover a ado¢ao de medidas flexiveis, com vista a implementacao atempada e ore )
potenciacdo de inovagdo e desenvolvimento, no &mbito da regulacdo e supervisdo GJC
c Promover o acesso do cidadao e profissionais de saude a informagao necessaria a utilizacao e 00P1
e prescricao de medicamentos e produtos de saude ore @
: Potenciar ativamente a colaboragao e partilha de informagdo entre parceiros, de uma forma .
transversal as diferentes areas de envolvimento ©
. Assegurar a efetividade e credibilidade da comunicagdo aos diferentes destinatarios, _— 00P2
promovendo uma mensagem adequada e contextualmente eficaz e
Promover o acesso sustentado e disponibilizagdo de medicamentos e produtos de saude, o 0OP3
3 atuando em todas as componentes da cadeia de valor, desde a prevencao, a monitorizacao do -
consumo e utilizacdo, até a adocdo de medidas de mitigacdo e proposta de medidas politicas ou o s

estratégias de intervencao

! Infarmed

ridade Naconal do Medicamento 1 05

e Produtos de Satde, |.P.



8. Anexos

8.4. Articulacao entre Objetivos (OE e OOP) com o QUAR 2022
oop]  ObjetivoOperacional | OE1] OE2 | OE3 [ OE4 [ OE5 [QUAR]

Potenciar a utilizacdo de dados em saldde, para melhor apoiar as decisGes de prescricdao e de

9 g a . . . . -
utilizacdo. Assim como na regulacao, financiamento e apoio a decisao
Potenciar a capacidade de avaliacdo, através da cooperagao entre diferentes dreas e comissoes

10 técnicas especializadas, e o acesso atempado a inovacao, promovendo a eficiéncia na gestdo dos
recursos publicos com medicamentos e produtos de salde
Promover o desenvolvimento e capacita¢dao, em I&D, das instituicGes e centros de

11 investigacdo em saude no ambito do medicamento e produtos de salde, potenciando o
aconselhamento regulamentar

19 Potenciar o desenvolvimento da investigagao clinica, através do estabelecimento de uma
plataforma de didlogo e conhecimento entre os agentes do sector
Promover a melhoria continua do sistema de gestdao, de acordo com as normas aplicaveis,

13 transformando processos e praticas organizacionais, potenciando ganhos em eficiéncia e
eficacia e criando valor para o cliente

o Promover o bem-estar e o (des)envolvimento profissional e pessoal, favorecendo a retengao
e a efetividade do recrutamento

15 Promover o desenvolvimento tecnolégico, para acompanhar a transformacdo organizacional e a
modernizacao da Administracao Publica

16 Promover a gestdo do orgcamento, estabelecendo prioridades que permitam assegurara o
financiamento programas e projetos chave

Ip Infarmed

eP

ridade Nacenal do Medicamento
rodutos de Saude, |.P.

DPE (@

DAM
DAM/UMM
DAM/UAC
DATS

L)

DAM/UEC
DPS

GARC @

GARC

DCQ @

DGIC
DRHFP
GPQ
GRID

DRHFP
/URH

©

DSTI

DRHFP

OOP7

OOP5

OOP8
OOPS

®]

OOPS

R
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8. Anexos

8.5. Alinhamento dos objetivos do INFARMED, I.P. com os Planos Superiores Institucionais

Articulagao com atribuicoes
do organismo

Reforgar as atividades de monitorizagao, vigilancia,
comprovagao da qualidade e de fiscalizagdo do mercado, de
medicamentos e produtos de salude, adotando modelos de
gestao baseados no risco

OOP_1

Infarmed

Autoridade Nadional do Medicamento
e Produtos de Satde, |.P.

Enquadramento com Planos Superiores Institucionais

Plano Nacional de Saude Revisdo e Extensao 2021 : 1.3, 1.4
Programa do XXIlll Governo Constitucional : Eixo 3 (3.3)

Plano Nacional de Saude Revisdo e Extensao 2021: 1.3
Programa do XXIll Governo Constitucional : Eixo 3 (3.3) e 8 (3.8)

Programa do XXIll Governo Constitucional : Eixo 3 (3.3) e L.Il.2.1
Plano Nacional de Saude Revisdo e Extensao 2021: 1.3: e 1.4

Programa do XXIll Governo Constitucional : Eixo 3 (3.3) e Eixo 8 (3.8)

Programa do XXIll Governo Constitucional: Eixo 3 (3.3) e LIl.2,1
Plano Nacional de Saude Reviséo e Extensao 2021: 1.3

Programa do XXIIl Governo Constitucional : Eixo 3 (3.3) e Eixo 8 (3.8)

Programa do XXIll Governo Constitucional : Eixo 3 (3.3) e .Il.2.1
Plano Nacional de Saude Revisdo e Extensao 2021:1.3

Programa do XXIll Governo Constitucional : Eixo 3 (3.3) e L.I.2.1

Programa do XXIll Governo Constitucional : Eixo 3 (3.3) e L.I.2.1
Plano Nacional de Saude Reviséo e Extensao 2021: 1.3

Programa do XXIll Governo Constitucional : Eixo 3 (3.3) e L.I.2.1
Plano Nacional de Saude Reviséo e Extensao 2021: 1.3

Programa do XXIll Governo Constitucional: 1.11.2.1

Programa do XXIll Governo Constitucional: .11.2.1

Programa do XXIll Governo Constitucional: .11.2.1

Programa do XXIll Governo Constitucional: 1.1.2.1

Programa do XXIll Governo Constitucional : Eixo 3 (3.3)

instrumento Estratégico QUAR

6.1. Numero de notificagdes de reagdes adversas a
medicamentos

6.2. Numero de dispositivos médicos e entidades do setor
fiscalizados

6.2. Numero de dispositivos médicos e entidades do setor
fiscalizados

Descricao do Indicador

1.1. Nimero de notificagdes de reagbes adversas a medicamentos
(QUAR)

1.2. Percentagem de relatorios de notificagdes de reagdes adversas a
medicamentos (submetidas por profissionais de saude 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. Nimero de Dispositivos Médicos fiscalizados (QUAR)

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. Nimero de Cosméticos fiscalizados proativamente em campanhas,
ou outras atividades consideradas criticas pela Dire¢cao

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

1.10. Dispositivos médicos: Percentagem de documentos (certificados
de venda livre e informagdes para desalfandegamento) emitidos no prazo

1.11. Cosméticos: Percentagem de certiddes, certificados de venda livre
e documentos de conformidade emitidos no prazo.

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

1.13. Numero de inspegdes concluidas - farmacias; servigos
farmacéuticos hospitalares publicos e privados; locais de venda de
MNSRM,; fabricantes de medicamentos de uso humano/substancias
activas; grossistas; BPF; BPC; BPL; rotulagem; folheto informativo e
titulares de AIM; denuncias e suspeitas de defeitos de qualidade

1.14. Numero de inspegdes concluidas - dispositivos médicos e
entidades do setor (QUAR)

1.15. Numero de inspegdes concluidas - cosméticos e entidades do
setor

1.16. Tempo médio de emissao de relatorios de inspegao

10000
(7500-12500)

89%
(85%-90%)

90%
(85%-95%)
4500
(4000-5000)

1500
(1000-2000)

100
(75-125)
80
(60-100)
90%
(85%-95%)

90%
(85%-95%)

90%
(85%-95%)

10%
(5%-15%)

525
(425 - 625)

40
(30-50)

40
30
(20 - 40)
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8. Anexos

8.5. Alinhamento dos objetivos do INFARMED, I.P. com os Planos Superiores Institucionais

Articulaca tribuico : S : - . :
“ icu a:::::;ar:izr:oulgoes Enquadramento com Planos Superiores Institucionais instrumento Estratégico QUAR Descrigao do Indicador m

" : 6.4. Percentagem de relatérios de inspegao emitidos dentro do 1.17. Percentagem de relatérios de inspegao emitidos dentro do prazo 83%
{ : 38! . )
Programa do XXIll Governo Constitucional : Eixo 3 (3.3) T definido (QUAR) (80% - 86%)
T - , . . . . 3400
Programa do XXIll Governo Constitucional : Eixo 3 (3.3) 1.18. Numero de licenciamentos e autorizagdes concluidos (3300-3500)
Programa do XXIll Governo Constitucional : Eixo 3 (3.3) 1.19. Tempo médio de autorizagdes a entidades distribuidoras de 150
Plano Nacional de Saude Reviséo e Extensao 2021: 1.3 medicamentos e dispositivos médicos (130-170)
1.20. Percentagem de licenciamentos e autorizagdes concluidos dentro 80%

Programa do XXIll Governo Constitucional : Eixo 3 (3.3)

Programa do XXl Governo Constitucional : Eixo 3 (3.3) e Eixo 8 (3.8)
Plano Nacional de Saude Revisdo e Extensdo 2021: 1.1 e 1.3

do prazo definido

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

(75%-85%)

30%
(25% - 35%)

Programa do XXl Governo Constitucional : Eixo 3 (3.3) e Eixo 8 (3.8) 1.22. Percentagem de respostas dadas no ambito da Plataforma de 85%
Plano Nacional de Saude Revisdo e Extensdo 2021: 1.1 e 1.3 Comunicagdes - Transparéncia e Publicidade (80% - 90%)
Programa do XXlll Governo Constitucional : I.1.2.1 1.23. Numero de medicamentos analisados no ambito do plano de 320
Plano Nacional de Saude Revisdo e Extensao 2021: 1.1; 1.3;1.6;1.10 supervisao do mercado (288 - 352)
Reforgar as atividades de monitorizagao, vigilancia,
comprovaco da qualidade e de fiscalizacso do mercado, de Programa do XXIlll Governo Constitucional : L1.2.1 1.24. Nimero de cosméticos analisados no ambito do plano de 60
OoP_1 medicamentos e produtos de satde, adotando modelos de  Plano Nacional de Salide Revisao e Extens&o 2021: 1.1; 1.3;1.6;1.10 supervisdo do mercado (54 - 66)
gestéo baseados no risco Programa do XXIll Governo Constitucional : 1.I1.2.1 6.2. Nimero de dispositivos médicos e entidades do setor 1.25. Nimero de dispositivos médicos analisados no ambito do plano de 60
Plano Nacional de Saude Revisdo e Extensdo 2021: 1.1; 1.3;1.6;1.10 fiscalizados supervisdo do mercado (QUAR) (54-66)

Programa do XXl Governo Constitucional : Eixo 3 (3.3)

Programa do XXl Governo Constitucional : Eixo 3 (3.3)

Programa do XXlll Governo Constitucional : Eixo 3 (3.3)

Programa do XXl Governo Constitucional : Eixo 3 (3.3)

6.3. Percentagem de medicamentos do plano de supervisdo
laboratorial selecionados com base em critérios de risco

1.26. Tempo médio de comunicago de resultados de agdes de
supervisao do mercado

1.28. Tempo médio de emisséo de Certificados CAUL

1.29. Percentagem de medicamentos do plano de supervisdo laboratorial
selecionados com base em critérios de risco (QUAR)
[Indicador anual]

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

30 dias apos fecho

trimestre

(28 dias - 32 diac)

2,5 dias

(1.5 dias - 3,5 dias)

55%
(50%-60%)

94%
(90%-96%)

0,
Programa do XXlll Governo Constitucional : Eixo 3 (3.3) 1.31. Percentagem de pareceres juridicos elaborados no prazo (90?; /S(;6°/)
0- ()
1.32. Percentagem de processos de contra-ordenagio concluidos no 82%

Programa do XXlll Governo Constitucional : Eixo 3 (3.3)

Ip Infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Satde, |.P.

prazo

(80%-85%)
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8.5. Alinhamento dos objetivos do INFARMED, I.P. com os Planos Superiores Institucionais

“ Artmula::(;rcg:nr:iztmrl:ulgoes Enquadramento com Planos Superiores Institucionais instrumento Estratégico QUAR Descricao do Indicador m

. . . ~ . . Programa do XXlll Governo Constitucional : I.I1.2.1
Rowenciand denlicecapieidesenvolviments do disas o Plano Nacional de Saude Revisdo e Extenséo 2021:1.1; 1.3;1.6 e 2
00P_2 foco no contexto Europeu, atendendo aos critérios de 110 R 2.1. Nimero de projetos no dmbito da rede OMCL (1-3)
interesse no sistema de saude Portugués ’

Articulagao com atribuicoes
do organismo

Enquadramento com Planos Superiores Institucionais instrumento Estratégico QUAR Descricao do Indicador

3.1. Numero de rankings ((CHMP, COMP, PDCO, AMEMR e EC

Programa do XXIll Governo Constitucional : Eixo 1 (3.1), Eixo 3 (3.3), liacs denad pT t “unto dos 10 3
Eixo4 (34) , Eixo 8 (3.8) e L1121, avaliago coordena a). em que PT se encontra no conjunto dos (2-4)
paises que mais contribui
3.2. Nimero de Decisdes CE / Acordos CMDh (emitidas na sequéncia 9
Programa do XXlll Governo Constitucional : Eixo 3 (3.3) de procedimentos de arbitragem comunitaria - Artigos 30°, 31° e 107° da (6-12)
Directiva 2001/83/CE) implementadas
Programa do XXl Govemo Constitucional : Eixo 3 (3.3) & 8 ( 3.8) 3.3. Percentagem de relatérios finais de avaliagdo de procedimentos de 99%

farmacovigilancia no ambito da atividade do PRAC, circulados pelos
Estados-Membros no prazo
3.4. N° de pareceres relativos a documentos europeus (guidance e

Plano Nacional de Saude Revisdo e Extensao 2021:1.3 (97%-99%)

Rissramsido Ml Coverna Gonstiigional IENO 13 e LA outros) no ambito da implementagéo da regulamentagao (Dispositivos e i
Plano Nacional de Satide Revisdo e Extens&o 2021: 1.3 ! P ¢ 9 ¢ P (70-90)
Cosméticos)
G e - 3.5. Numero de CEF e Inquéritos relativos a Dispositivos Médicos 100
Programa do XXIll Governo Constitucional : Eixo 3 (3.3) e Eixo 8 ( 3.8) s e P (80-120)
Assegurar e reforgar a contribuigdo relevante na avaliagdo e ificacs i
: : - E Programa do XXIlll Governo Constitucional : Eixo 3 (3.3) e L11.2.1 S0 P A e R ELE RAFIE C DR e S 0 i 80%

superviséo de medicamentos e produtos de salde, no indesejaveis graves comunicadas tratados relativos a Cosméticos no

Plano Nacional de Saude Revisdo e Extensdo 2021: 1.3

OOP_3 ambito do sistema europeu, e assegurar uma colaboragéo prazo, face ao total (70%-90%)
recorreqte em iniciativas centrais no contexto Europeu e/ou 3.8. Percentagem de medicamentos centralizados atribuidos e 10%
internacional Programa do XXIlll Governo Constitucional : Eixo 3 (3.3) analisados, face ao numero de medicamentos previstos no programa 0

0/ _190,
anual da EDQMWEMA (8%-12%)

98%

Programa do XXIlIl Governo Constitucional : Eixo 3 (3.3) 3.9. Percentagem de COELLs emitidos dentro do prazo definido (97%-99%)
0 (1]

3.10. Percentagem de medicamentos MRP/DCP (aprovados por
procedimento de reconhecimento mutuo/descentralizado) analisados

Programa do XXIIl Governo Constitucional : Eixo 3 (3.3) pelo Infarmed, face ao total de medicamentos MRP/DCP analisados
pelos 30 OMCLs, no ambito do programa europeu de supervisao
laboratorial de MRP/DCP (Indicador semestral)

6%
(5%-7%)

3.11. Percentagem de iniciativas realizadas no ambito do apoio ao
trabalho colaborativo e em rede a nivel europeu e internacional, dentro
dos prazos previstos

Programa do XXl Governo Constitucional : Eixo 7 (3.7) 3.12. Percentagem de participagao em iniciativas no ambito do exercicio 85%
Plano Nacional de Saude Revisdo e Extensdo 2021: 1.3;1.10; 1.11 BEMA e outras atividades internacionais (80%-90%)

Programa do XXl Governo Constitucional : Eixo 3 (3.3)
Plano Nacional de Saude Revisdo e Extensdo 2021: 1.3;1.10; 1.11

80%
(70%-90%)

Ip Infarmed

Autoridade Nadional do Medicamento
e Pradutos de Saude, |.P. 1 09



8. Anexos

8.5. Alinhamento dos objetivos do INFARMED, I.P. com os Planos Superiores Institucionais

Articul trib
“ e a::zrcgc;mmzr:oulgoes Enquadramento com Planos Superiores Institucionais instrumento Estratégico QUAR Descricao do Indicador m

4.1. Nimero de medidas politicas propostas de actuagdo nos diferentes

!Dromover a adogao de medidas ﬂe)'(|ve|sy Com vista a Programa do XXIlIl Governo Constitucional : Eixo 3 (3 3) elll.2.1. ambitos da polltlca do medicamento e DM (3_5)
OOP_4 implementagao atempada e potenciagdo de inovagéo e
desenvolvimento, no ambito da regulagéo e supervisdo eIt i 0
gulag p Programa do XXlll Governo Constitucional : Eixo 3 (3.3) 4.2. Percentagem de propostas legislativas produzidas pelo Infarmed 82%
anualmente (80%-85%)

Articul trib
“ icu ag:z::g‘;mmzr:ou'goes Enquadramento com Planos Superiores Institucionais instrumento Estratégico QUAR Descricao do Indicador m

Programa do XXl Governo Constitucional : Eixo 3 (3.3) e Eixo 8 (3.8) 99%
Plano Nacional de Saude Revisao e Extenséo 2021: 1.3 (97%-99%)

Programa do XXl Governo Constitucional : Eixo 3 (3.3) e Eixo 8 (3.8)

5.1. Percentagem de materiais educacionais acordados, dentro do prazo definido

Plano Nacional de Saude Revisdo e Extensdo 2021: 1.1 e 1.3 . Nu.mero 22 an.|mag~oes, ou. outrf)s’ sipaies cc?mplementares, glacel , .

comunicados ao cidadao, relativos a area de medicamentos e produtos de satde (2-4)
Promover o acesso do cidadéo e profissionais de saude a 1

OOP_5 informagado necessaria a utilizagéo e prescrigdo de medicamentos e Programa do XXl Governo Constitucional : Eixo 3 (3.3) e LIl 5.3. Numero de artigos submetidos para publicagéo cientifica (1-1)
produtos de satde )

Programa do XXlll Governo Constitucional : Eixo 7 (3.7) e V. 5.4. Percentagem de estudos elaborados face ao total de estudos previstos em 70%

Plano Nacional de Saude Revisao e Extenséo 2021: 1.3 plano (60%-80%)

Programa do XXl Governo Constitucional : Eixo 3 (3.3) e LII 1.1. Numero de estudos sobre o impacto no acesso das medidas 5.5. Numero de estudos sobre o impacto no acesso das medidas relacionadas 8

Plano Nacional de Saude Revisao e Extens&o 2021: 2.1 relacionadas com a politica do medicamento e de saude com a politica do medicamento e de saude (QUAR) (7-9)

Articul trib
“ il a(;;:zrc;mm:r:oulgoes Enquadramento com Planos Superiores Institucionais instrumento Estratégico QUAR Descricao do Indicador m

Potenciar ativamente a colaboragéo e partilha de informagao entre

00P 6 d o t | as diferent d Programa do XXlll Governo Constitucional : Eixo 3 (3.3) e LII 6.1. Percentagem de participagdo em agdes de literacia, formagéo e informagao 90%
Zi\r;i;rr(r)lsents L EipauansERal S dREsapasiae Plano Nacional de Saude Revisao e Extens&o 2021: 2.1 realizadas face as atividades propostas acordadas (85%-95%)
Articulagao com atribuicoes
Enquadramento com Planos Superiores Institucionais instrumento Estratégico QUAR Descricao do Indicador
do organismo
Programa do XXlll Governo Constitucional : Eixo 3 (3.3) 2.1. Percentagem de relatérios de avaliagdo de nowos medicamentos  7.1. Percentagem de relatérios de avaliagdo de nowos medicamentos para apoio a 95%
Plano Nacional de Saude Revisao e Extens&o 2021: 1.3 e 1.8 para apoio a utilizagao, publicados no site do INFARMED utilizag&o, publicados no site do INFARMED (QUAR) (85%-105%)
Assegurar a efetividade e credibilidade da comunicagéo aos
oop_7 diferentes destinatarios, promovendo uma mensagem adequada e Prog};jr;’ama ’(\1‘0 )FXI” IG;)\BSm?(?O;StIFu?onaIIE : tEIX0~3 (2%2 .e 1E1IX0$ §3'8) 7.2. Numero de publicagdes realizadas nos meios/redes sociais (YouTube, 900
contextualmente eficaz ano Nacional de Satde Revisao e Extens&do 11e. Linkedin e Twitter) (800-1000)
Programa do XXl Governo Constitucional : Eixo 3 (3.3) e Eixo 8 (3.8) 1800000
Plano Nacional de Satde Revisao e Extensao 2021: 1.1 e 1.3 7.3, Numero de utilizadores tnicos do site (1600000-2000000)

u Infarmed

Autoridad adicamento
e Pradutos de Saude, |.P. 1 1 0




8. Anexos

8.5. Alinhamento dos objetivos do INFARMED, I.P. com os Planos Superiores Institucionais

“ Art|cula(;;:<;rc;mniztmn:mgoes Enquadramento com Planos Superiores Institucionais instrumento Estratégico QUAR Descricao do Indicador m

0,
Programa do XXill Govemo Constitucional : Eixo 3 (3.3) 8.1. Percentagem de pregos revistos dentro do prazo estabelecido apés as 100%
notificagdes da revisdo anual de pregos (95%-105%)
0,
Programa do XX/l Goveno Constitucional : Eixo 3 (3.3) 8.2. Percentagem de pregos maximos aprovados dentro do prazo estabelecido (00

(95%-105%)
Programa do XX/l Goveno Constitucional : Eixo 1 (3.1), Eixo 2 (3.2), Eixo 3

(8.3.), Eixo 4 (3.4) e Eixo 8 (3.8) 8.3. Tempo médio de conclus&do de processos de aprovagéo de prego (1-1)
0,
Programa do XXl Governo Constitucional : Eixo 3 (3.3) 8.4. Percentagem de ruturas criticas avaliada em tempo adequado E:SA’ o
Promover o acesso sustentado e disponibilizagdo de medicamentos (93%-97%)
e produtos de saude, atuando em todas as componentes da cadeia 95%
OOP_8 de valor, desde a preveng&o, a monitorizagdo do consumo e Programa do XX/l Governo Constitucional : Eixo 3 (3.3) 8.5. Percentagem de cessagdes criticas avaliada em tempo adequado 93% ;70/
utilizagao, até a adogédo de medidas de mitigagéo e proposta de ),
medidas politicas ou estratégias de intervengao 95%
Programa do XXl Governo Constitucional : Eixo 3 (3.3) 8.6. Percentagem de medicamentos em falta aweriguada em tempo adequado (93%-97%)
0- (]
) R S . " o
Programa do XXill Governo Constitucional : Eixo 3 (3.3) 8.7. Percentagem de pedidos de autorizagées de utilizagdo excecional avaliada 95%
em tempo adequado (93%-97%)
Programa do XXill Governo Constitucional : Eixo 3 (3.3) 3.1. Numero'de s1tuago§s denlndlsponllbllldade de medicamentos 88 Numero fie S|t~uagoes d? indisponibilidade de medicamentos mitigadas 5
mitigadas (nimero de situagdes resolvidas) (numero de situagdes resolvidas) (QUAR) (3-7)
3.2. Numero de medidas implementadas para informar os cidaddos e  8.9. Nimero de medidas implementadas para informar os cidad&os e os 5

Programa do XXl Governo Constitucional : Eixo 3 (3.3)
d os profissionais de saude sobre a disponibilidade de medicamentos profissionais de saude sobre a disponibilidade de medicamentos (QUAR)

“ Artlcula(:};(:)::;mni:tmrl:mgoes Enquadramento com Planos Superiores Institucionais instrumento Estratégico QUAR Descrigao do Indicador Meta 2022

Potenciar a utilizagdo de dados em salude, para melhor apoiar as
OOP_9 decisdes de prescrigao e de utilizagao, assim como na regulagdo,  Programa do XXl Governo Constitucional : Eixo 3 (3.3). Eixo 8 (3.8) e L.1.2.1
financiamento e apoio a deciséo

4.1. Percentagem de relatérios periédicos de monitorizagao do 9.1. Percentagem de relatérios periédicos de monitorizagdo do mercado 90%
mercado elaborados dentro do prazo definido elaborados dentro do prazo definido (QUAR) (80%-100%)

n Artlculadgstt))rc;mniztmrl:mgoes Enquadramento com Planos Superiores Institucionais instrumento Estratégico QUAR Descrigao do Indicador Meta 2022

10.1. Numero de processos de pedidos de AIM concluidos

Programa do XXlIl Governo Constitucional : Eixo 1 (3.1), Eixo (3.3), Eixo 4 N NG T e i o oririon 400
(3.4), Eixo 8 (3.8) e .1L.2.1. o (*) Este indicador corresponde ao indicador 7.1. Niumero de medicamentos (300-500)
autorizados (QUAR)
Programa do XXill Governo Constitucional - Eixo 3 (3.3) 10.2. Tempo medlf: de conclusao de pedidos de processos de AIM por 180
procedimento Nacional (160-200)
N - . ~ . 34 400
Programa do XXl Governo Constitucional : Eixo 3 (3.3) 10.3. Numero de processos de alteragdo aos termos de AIM (ALT) concluidos (28 800 - 40 000)
Potenciar a capacidade de avaliagdo, através da cooperagdo entre Programa do XXill Governo Constitucional : Eixo 3 (3.3) e LI 10.4. Percentagem de pareceres de avaliagdo da eficacia, seguranga e qualidade 65%
OOP 10 diferentes areas e comissdes técnicas especializadas, e o acesso ’ ’ o concluidos no prazo (55%-75%)
- EHSTFELD & IOERER, Rt & CEEEE (5 fEskD € Programa do XXill Govemo Constitucional : Eixo 1 (3.1), Eixo 2 (3.2), Eixo 3 o o .
recursos publicos com medicamentos e produtos de saude (3.3) € Eixo 4 (3.4) 10.5. Percentagem de processos de avaliagdo de novas substancias ativas ou 60%
’ ’ novas indicagdes concluidos no prazo (50%-70%)
PIEZEIE @ 28l Gove;g) anstﬁut::;znal :EI,EIXOB1 é3é1)’ To2(ER) FoE 10.6. Tempo médio de conclusdo de processos de avaliagdo de novas 210
B3} FedEd)eed @y, substancias ativas ou novas indicagdes (180-240)
Programa do XXl Governo Constitucional : Eixo 3 (3.3) e I.11.2.1 10.7. Percentagem de processos de avaliagdo de comparticipagdo e avaliagao 50%
Plano Nacional de Saude Revisdo e Extensdo 2021: 1.3 e 1.4 prévia concluidos face aos processos de comparticipagdo e avaliagéo prévia em 40% 62)0/
avaliagao (QReche)
.Programa d'o 2l C.;o_verno Constltucmnal 3 [l 10.8. Percentagem de andlises efetuadas, com base no total de andlises 70%
Plano Nacional de Saude Revisdo e Extensao 2021: 1.1; 1.3;1.6 e 1.10 L
solicitadas (60%-80%)

Y Infarmed

Autoridade Nadional do Medicamento
e Pradutos de Saude, |.P.
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8. Anexos

8.5. Alinhamento dos objetivos do INFARMED, I.P. com os Planos Superiores Institucionais

Articulagdo com atribuicdes
“ (;;o organismo < Enquadramento com Planos Superiores Institucionais instrumento Estratégico QUAR Descricao do Indicador m

Promover o desenwlvimento e capacitagéo, em 1&D, das
instituigbes e centros de investigagdo em saude no &mbito do
medicamento e produtos de salde, potenciando o aconselhamento
regulamentar

00P_11

Articulagdo com atribuicdes
“ jo organismo g Enquadramento com Planos Superiores Institucionais instrumento Estratégico QUAR Descricao do Indicador m

Potenciar o desenwlvimento da investigagédo clinica, através do
OOP_12 estabelecimento de uma plataforma de dialogo e conhecimento
entre os agentes do sector

Articulacdao com atribuicées
do organismo

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

0ooP_13

l Infarmed

Autoridade Nacional do Medicz
e Pradutos de Saide, I.P.

Programa do XXl Governo Constitucional : 1.11.2.1
Plano Nacional de Saude Reviséo e Extens&o 2021: 1.1; 1.3;1.6 e 1.10

Programa do XXl Governo Constitucional : Eixo 3 (3.3) e .|
Plano Nacional de Saude Revis&o e Extenséo 2021: 1.3

Programa do XXlll Governo Constitucional : Eixo 3 (3.3) e LIl

Programa do XXl Governo Constitucional : 1.11.2.1

Plano Nacional de Salude Revisdo e Extens&o 2021: 1.1; 1.3;1.6 e 1.10 g e e ecosameniCRouInentare

cientifico realizadas face ao total de pedidos

Programa do XXlll Governo Constitucional : Eixo 3 (3.3) e LI

Programa do XXlll Governo Constitucional : Eixo 3 (3.3)

Programa do XXlll Governo Constitucional : Eixo 3 (3.3) e Eixo 8 (3.8)
1.1;1.3;1.6;1.8 e 1.10

Programa do XXlll Governo Constitucional : Eixo 3 (3.3) e Eixo 8 (3.8)
Plano Nacional de Saude Revisdo e Extensdo 2021: 1.1;1.3;1.6;1.8 e 1.10

Programa do XXIll Governo Constitucional : Eixo 3 (3.3) e Eixo 8 (3.8)

e N 6 CEr B R e BIEECn AR LIS GIOe Iy | - Pea S D CENERES (BERIIEES CEREs D e

Programa do XXlll Governo Constitucional : Eixo 3 (3.3) e Eixo 8 (3.8)

Plano Nacional de Saude Revisdo e Extensdo 2021: 1.1;1.3;1.6;1.8 e 1.10

Programa do XXlll Governo Constitucional : Eixo 1 (3.1), Eixo 2 (3.2), Eixo 3
(3.3) e Eixo 4 (3.4)
Plano Nacional de Saude Revisdo e Extensdo 2021: 1.1;1.3;1.6;1.8 e 1.10

Programa do XXIll Governo Constitucional : Eixo 3 (3.3)

Programa do XXlll Governo Constitucional : Eixo 7 (3.7) e V.I

9.4. Grau de satisfagcdo dos clientes extemos

Programa do XXlIl Governo Constitucional : Eixo 7 (3.7) LOE 22, 1, al. ¢)

Programa do XXIll Governo Constitucional : Eixo 7 (3.7)

Programa do XXIll Governo Constitucional : Eixo 3 (3.3) e L1l.2.1

Programa do XXIll Governo Constitucional : Eixo 3 (3.3) e L1l.2.1

Programa do XXIll Governo Constitucional : Eixo 3 (3.3) e L1l.2.1 LIl.4
Plano Nacional de Saude Revisdo e Extensdo 2021: 1.1;1.3;1.6;1.8 e 1.10

Programa do XXIll Governo Constitucional : Eixo 3 (3.3) e Eixo 8 (3.8)
Plano Nacional de Saude Revisdo e Extensdo 2021: 1.1;1.3;1.6;1.8;1.10

11.1. Tempo de resposta a pedidos de EC

11.3. Percentagem de Investigagéo Clinica e Estudos de Desempenho, alteragGes

substanciais e informagé&o de seguranga de Dispositivos autorizados/avaliados no
prazo
11.4. Percentagem de analises / respostas dadas a pedidos de aconselhamento
regulamentar e cientifico para medicamentos e produtos de saude concluidas no
prazo

11.5. Percentagem de agdes de aconselhamento regulamentar e cientifico
realizadas face ao total de pedidos (QUAR)

12.1. Numero de projetos de suporte a investigagdo clinica nacional e apoio ao
desenwlvimento do projecto H2020 sobre projecto regulamentar

13.1. Ensaios acreditados de acordo com a norma NP 17025

13.2. Taxa de resposta dentro do prazo a pedidos de informac&o escritos
recebidos pelo CIMI

13.3. Grau de satisfagdo manifestado pelos clientes (pedidos extemos de
informacgéo - canal escrito)

13.4. Percentagem de chamadas telefénicas atendidas pelo CIMI (QUAR)

13.5. Grau de satisfagdo manifestado pelos clientes do CDTC (classificagcdo de 0
ab)

13.6. Tempo médio de resposta final a todos os pedidos de documentacdo
dirigidos ao Arquivo

13.7. Percentagem de faturas entradas através da plataforma FE-AP

13.8. Grau de execugdo do projeto de transformagé&o de processos

13.9. Grau de satisfagdo dos clientes externos

LOE 22, 1, al. c)

Indicador transversal

13.10. Certificagdo do SGQ (norma NP EN ISO 9001)
Indicador anual

Indicador Transversal

13.11. Percentagem de a¢bes de melhoria (correctivas / preventivas/melhoria)
eficazes nos processos certificados segundo a Norma NP EN ISO 9001
Indicador Transversal

13.12. Percentagem de concretizagcdo do programa de auditorias internas

13.13. Percentagem de documentos de planeamento e monitorizag&o concluidos
dentro do prazo definido (e de acordo com orientacGes estratégicas do MS)*

(*) Plano de Actividades; Sumario Executivo; Relatérios de BSC, Relatério de
Actividades; QUAR e monitorizagdo do QUAR.

13.14. Grau de satisfagdo dos eventos realizados

Indicador transversal
(Considera-se a seguinte escala: Insatisfatorio, Pouco Satisfatério, Satisfatorio,
Bom e Muito Bom)

(1 7-43)
/

80%
(75%-85%)

90%
(85%-95%)

85%
(75%-95%)

(643)

Enquadramento com Planos Superiores Institucionais instrumento Estratégico QUAR Descricao do Indicador m

100%
70%
(60%-80%)

75%
(65%-85%)

75%
(65%-85%)

88,80%
(80%-99%)

0.5
(0,4-0,6)

50%
(40%-60%)

85%
(80%-90%)

70%
(60%-80%)

100%
(90%-110%)

85%
(80%-90%)

100%

95%
(93%-97%)

93%
(88%-98%)
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8. Anexos

8.5. Alinhamento dos objetivos do INFARMED, I.P. com os Planos Superiores Institucionais
| oor | MUERIRIRT | coowadramentocomPhnos Swororss sttuionts | siumentoBsatgeouR | Desobocoindeater | Memam

Programa do XXlIl Governo Constitucional : Eixo 3 (3.3), Eixo 8 (3.8), L.l e

1.1.2.1

Programa do XXl Governo Constitucional : Eixo 3 (3.3)
Programa do XXl Governo Constitucional : Eixo 3 (3.3)
Programa do XXl Governo Constitucional : Eixo 3 (3.3)
OOP_14 el bem-esta~r eo (des).e.nvolvimento profissional e pessoal, Programa do XXlIl Governo Constitucional : Eixo 3 (3.3)
- favorecendo a retengao e a efetividade do recrutamento
Programa do XXl Governo Constitucional : Eixo 7 (3.7)
Lei do Orgamento do Estado 2021 - artigo 28.°
Programa do XXlIl Gowverno Constitucional : Eixo 3 (3.3)
Articulacdo com atribuicoes . R
E . g Enquadramento com Planos Superiores Institucionais
do organismo
Promover o desenwlvimento tecnolégico, para acompanhar a
OOP_15 transformagé&o organizacional e a modemizagéo da Administragao Programa do XXl Governo Constitucional : Eixo 3 (3.3) e LIl

Publica

9.1. Numero de auscultagdes a colaboradores e dirigentes

9.3. Percentagem de consultas ndo obrigatérias no ambito de
seguranga e saude no trabalho

9.2. Taxa de implementagao do projeto Sistema de Gestéo da
Conciliagéo

instrumento Estratégico QUAR

14.1. Taxa de retengé@o

14.2. Taxa de reposicao

14.3. Percentagem de colaboradores do Infarmed que participaram em agdes de
formagao profissional

Indicador Transversal

14.4. Percentagem de colaboradores que receberam formagédo em competéncias
comportamentais e competéncias técnicas transversais

14.5. Percentagem de dirigentes que receberam formagao em competéncias de
lideranga e gestao de equipas

14.6. Numero de auscultagdes a colaboradores e dirigentes

(Indicador QUAR)

14.7. Percentagem de consultas n&o obrigatérias no ambito de seguranca e
saude no trabalho
(Indicador QUAR)

14.8. Taxa de implementag&o do projeto Sistema de Gestédo da Conciliagao
Indicador anual
(Indicador QUAR)

Descricao do Indicador

15.1. Taxa de execugado do Programa de Projetos Tecnoldgicos (SI/Tl)

90%
(85%-95%)

75%
(70%-80%)

70%
(60%-80%)
25%
(20%-30%)
50%
(40%-60%)

3
(24)

85%
(75%-95%)

95%
(90%-100%)

85%
(70%-100%)

Articulacdo com atribuicoes
“ . dgo organlsmou & Enquadramento com Planos Superiores Institucionais instrumento Estratégico QUAR Descricao do Indicador m

Programa do XXl Governo Constitucional :

Programa do XXl Governo Constitucional :

Promover a gestdo do orgamento, estabelecendo prioridades que

OOP_16 . . .
- permitam assegurar o financiamento de programas e projetos chave

Programa do XXl Governo Constitucional :

Programa do XXl Governo Constitucional :

u Infarmed

Autoridad adicamento
e Pradutos de Saude, |.P.

Eixo 3 (3.3)

Eixo 3 (3.3)

Eixo 3 (3.3)

Eixo 3 (3.3)

16.1. Percentagem de despesa paga face a comprometida

16.2. Percentagem de receita cobrada liquida face a receita liquidada

16.3. Percentagem de faturas pagas no prazo

Indicador anual

Indicador Transversal

16.4. Percentagem de valor contratualizado para projetos do PE face ao valor
orgamentado para projetos do PE

Indicador Transversal

90%
(85%-95%)

90%
(85%-95%)

80%
(70%-90%)

60%
(50%-70%)
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8. Anexos

8.6. Objetivos Interinstitucionais 2022

Objetivo
Operacional

Indicadores Descricao do Indicador

Numerador: N.2 de DDD (dose diaria

definida) / 1.000 habitantes

Denominador: N.2 total de habitantes x 365

dias

Fonte: INFARMED (Continente)

FORMULA:[(Indicador no ano Y — Indicador

1 | Melhorar o no ano Y-1) / Indicador no ano Y-1)] x 100

acesso aos Fonte: INFARMED (Continente)

cuidados de saude e

promover as boas

praticas Numerador: N.2 de DDD (dose diaria
1.18.Variagdao de consumo definida) / 1.000 habitantes
DHD de quinolonas na Denominador: N.9 total de habitantes x 365
comunidade, relativo ao ano  dias
civil anterior (%) FORMULA:[(Indicador no ano Y — Indicador
no ano Y-1) / Indicador no ano Y-1)] x 100
Fonte: INFARMED (Continente)

1.17.Variagdao de consumo
DHD hospitalar de
carbapenemos, relativo ao ano
civil anterior (%)

Numerador: N.2 de DDD (dose didria

1.23.Variacdo da taxa de definida) / 1.000 habitantes
consumo global de antibidticos Denominador: N.2 total de habitantes x 365
em DHD, na dias

comunidade, relativo ao ano FORMULA:[(Indicador no ano Y — Indicador
civil anterior (%) no ano Y-1) / Indicador no ano Y-1)] x 100
Fonte: INFARMED (Continente)

dp Infarmed

Autoridade Nadional do Medicamento
e Pradutos de Saude, |.P.

-2%

-2%

0%

Entidades Envolvidas

DGS + INFARMED + ARS

DGS + INFARMED + ARS

DGS + INFARMED + ARS

N.2 do Objetivo

Operacional/Indicador em PA

ou
QUAR do Organismo

Apesar de estar incluido no PA, ndo
foi inserido em nenhum objetivo
operacional do mesmo nem consta
do QUAR.

Apesar de estar incluido no PA, ndo
foi inserido em nenhum objetivo
operacional do mesmo nem consta
do QUAR.

Apesar de estar incluido no PA, ndo
foi inserido em nenhum objetivo
operacional do mesmo nem consta
do QUAR.
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8. Anexos

8.7. Listagem de principais conceitos e denominacoes

“ Denominagao “ Denominagao

EMR
EUDAMED
EUDRANET

EUROPHARM

Fl
GARC
GJC
GPQ
GRID
HMA
1&D
IEC
ISO
MEDEV
MJA
MNSRM

na
NCAPR

OMCL
OMS
PALOP

PIC/S

PPRI

PRAC
PT

dp Infarmed

Autoridade Nadional do Medicamento
e Pradutos de Saude, |.P.

Estado-Membro de Referéncia

Submissdo eletrdnica de processos de produtos de saude

European Database on Medical Devices

Base de dados europeia de medicamentos

Folheto Informativo

Gabinete de Aconselhamento Regulamentar e Cientifico

Gabinete Juridico e de Contencioso

Gabinete de Planeamento e Qualidade

Gabinete de Relag¢des Internacionais e Desenvolvimento

Heads of Medicines Agencies (Chefes de Agéncias de Medicamentos)
Investigacdo e Desenvolvimento

International Electrotechnical Commission

International Organization for Standardization

Medicines Evaluation Committee (Comissdo de Avaliacdo de Medicamentos)
Mutual Join Audit / Auditorias de Reconhecimento Mutuo
Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica

N3o aplicavel

Network of the Competent Authorities on Pricing and Reimbursement (Rede das
Autoridades Competen

Official Medicines Control Laboratories
Organizacdo Mundial de Saude

Paises Africanos de Lingua Oficial Portuguesa

Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (Cooperacdo em Inspec¢do Farmacéutica)

Pharmaceutical Pricing and Reimbursement Information (Informacdo sobre Precos e
Reembolso Farmacé

Comité de Avaliagdo do Risco em Farmacovigilancia

Portugal

QUAR
RAM
RAPEX
RCM
RM
RNEC
SGQ
SGS
S|

SIADAP

SIDM
SIEXP
SINATS
SNF
SNS
SPMS
SPR
SVIG
TAIM
Tl
UE

UNDP

WGEO

Quadro de Avaliacdo e Responsabilizagdo

Reacdes Adversas de Medicamentos

Rapid Alert System for dangerous non-food products

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

Reconhecimento Mutuo

Registo Nacional de Estudos Clinicos

Sistema de Gestdo da Qualidade

Société Générale de Surveillance — Servicos Internacionais de Certificagdo

Sistemas de Informacao
Sistema Integrado de Gestdo e Avaliagdo do Desempenho da Administracdo Publica

Plataforma Informdtica de Gestdo de Informacdo relativa a dispositivos médicos
Plataforma eletrénica

Sistema Nacional de Avaliacdo de Tecnologias da Saude

Sistema Nacional de Farmacovigilancia

Servigco Nacional de Saude

Servigos Partilhados do Ministério da Saude

Sistema de Precos de Referéncia

Sistema de Informacdo de Farmacovigilancia

Titulares da Autorizacdo de Introducdo no Mercado

Tecnologias de Informacao

Unido Europeia

United Nations Development Programme (Programa de Desenvolvimento das Nagdes

Unidas)

Working Group of Enforcement Officers (Grupo de Trabalho de Oficiais de Execucdo)
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