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1. Mensagem do Conselho Diretivo 
 

O Plano de Atividades 2023, na sequência da decisão da Tutela de prorrogar os planos estratégicos em vigor, dá 
continuidade ao Plano Estratégico do Infarmed para o triénio de 2020-2022, cuja operacionalização ficou 
profundamente marcada e condicionada pela necessidade de resposta à maior emergência de saúde pública que 
constituiu a pandemia por COVID-19 e que, inevitavelmente, levou à necessidade de orientar a ação do Infarmed 
para essa prioridade.  

A situação pandémica, associada à alteração do quadro regulamentar europeu, nomeadamente no que se refere 
às áreas dos ensaios clínicos, dispositivos médicos, monitorização da disponibilidade de medicamentos e 
dispositivos médicos, avaliação de tecnologias de saúde, bem como o enquadramento legal para utilização de 
medicamentos, preparações e substâncias à base da planta da canábis para fins medicinais, atribuem ao 
Infarmed novas e diversificadas responsabilidades e competências de regulação e supervisão. 

A revisão geral da legislação farmacêutica, já em 2023, em conjunto com a Estratégia Farmacêutica para a 
Europa, lançada pela Comissão Europeia em 25 de novembro de 2020, vem reforçar a tendência de uma cada 
vez maior e mais necessária Estratégia coordenada entre as autoridades europeias e dos vários países, para uma 
resposta cada vez mais articulada, rápida e centrada nas necessidades dos cidadãos, sendo, portanto, também 
esta uma orientação relevante para o planeamento e organização da atividade em 2023. 

Mantêm-se como prioridades as questões centradas na acessibilidade, disponibilidade e sustentabilidade de 
medicamentos e dispositivos médicos, aliadas à necessidade de prosseguir o reforço da articulação com o Serviço 
Nacional de Saúde.  

Constituem também objetivos para 2023 o reforço da regulação, organização e simplificação para melhor 
resposta a nível nacional e europeu e a promoção da proximidade e comunicação com os públicos alvo, 
reforçando o recurso aos meios digitais com o objetivo de melhorar a eficiência global do INFARMED. 

Renovamos a prioridade de revisão do estatuto e da estrutura do INFARMED, reforçando as condições dos 
colaboradores, com vista ao preenchimento do quadro de pessoal e a criação de Um quadro funcional 
correspondente à natureza regulador do INFARMED e às suas atribuições nacionais e europeias. 

Neste que é o ano do 30º aniversário, com o lema  epígrafe  cumpre-nos 
reafirmar o nosso compromisso com o Sistema de Saúde e em particular com o Serviço Nacional de Saúde, com 

medicamentos de uso humano e produtos de saúde, segundo os mais elevados padrões de proteção da saúde 
pública, e garantir o acesso dos profissionais da saúde e dos cidadãos a medicamentos e produtos de saúde de 

 

Terminamos recuperando a mensagem de 2022, porque ela é intemporal e cada vez mais verdadeira 
Infarmed alcançará o que os seus dirigentes e colaboradores ambicionarem e conseguirem realizar! E é por 
isso fundamental que se mantenham envolvidos, que participem ativamente e construtivamente, aceitando a 
opo

 

Todos contam! 

 
O Conselho Diretivo 
Rui Santos Ivo, presidente 
Carlos Lima Alves, vice-presidente 
Erica Viegas, vogal 
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2. Sumário Executivo 
 

O Plano de Atividades respeitante ao exercício de 2023 mantém a sua orientação e alinhamento com 
o ciclo que se iniciou em 2020, referente ao Plano Estratégico 2020-2022, prorrogado por um ano, de 
agora em diante designado por Plano Estratégico 2020-2023. 

Enquanto instrumento de operacionalização, o Plano de Atividades 2023 mantém os Objetivos 
Operacionais formulados, intimamente ligados com as atribuições do Infarmed, que procuram dar 
resposta à visão definida pelos Objetivos Estratégicos, isto é, potenciar a visão de ser uma agência 
orientada para o cidadão, sistema de saúde, promotora do diálogo e cooperação (nacional e 
internacional), potenciando a inovação e desenvolvimento da área da saúde e reforçando a sua 
posição a nível europeu e internacional. 

Do ponto de vista metodológico, ambicionando promover um maior dinamismo na execução do plano 
e ainda permitir um maior acompanhamento do atingimento do mesmo, os Objetivos Operacionais 
foram associados às diferentes Unidades Orgânicas, mediante a existência de atividades que 
colaboram para o atingimento desses mesmos objetivos. 

Para este efeito antecipam-se importantes necessidades  recursos humanos, financeiros e 
tecnológicos  sendo de extrema importância salientar alguns riscos transversais para o desempenho 
da atividade planeada: 

 A elevada e cada vez mais acentuada perda de recursos humanos; 
 A dificuldade de preenchimento dos postos de trabalho não ocupados; 
 A dificuldade de recrutar competências para áreas emergentes. 

 

3. Enquadramento 
3.1. Caracterização Geral  
3.1.1. Missão, atribuições, valores e visão 
 

O INFARMED  Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saúde, I.P. é um instituto público 
de regime especial, integrado na administração indireta do Estado. 

As atribuições que prossegue decorrem da sua missão e encontram-se definidas na Lei Orgânica (DL 
nº 46/2012 de 24 de fevereiro, na sua versão atual). No quadro das suas atribuições importa salientar 
que, em Portugal, o Infarmed é: 

 A autoridade nacional competente, na área dos medicamentos de uso humano, ou seja, é a 
entidade responsável pela avaliação científica e autorização de novos medicamentos e 
alterações a medicamentos já em utilização; 

 A autoridade competente para os dispositivos médicos, sendo, nessa qualidade, responsável 
por verificar a conformidade dos dispositivos médicos que, após obtenção de marcação CE 
concedida por um Organismo Notificado, que avalia o dispositivo, entram no mercado 
nacional; 
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 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 são 
seguros. 

 

MISSÃO 

 
Regular e supervisionar os setores dos medicamentos de uso humano e produtos de saúde, segundo os mais 
elevados padrões de proteção da saúde pública, e garantir o acesso dos profissionais da saúde e dos cidadãos 
a medicamentos e produtos de saúde de qualidade, eficazes e seguros. 

 

O Infarmed, quer no âmbito dos medicamentos, quer no âmbito dos produtos de saúde (dispositivos 
médicos e produtos cosméticos) atua no contexto dos respetivos sistemas europeus em representação 
do Estado Português e colaborando, em rede, com os Estados-membros da União Europeia e 
instituições europeias. 

O Infarmed prossegue, ainda, atribuições na esfera da monitorização e supervisão do mercado 
europeu de medicamentos, atuando nos domínios da Inspeção, Farmacovigilância (segurança dos 
medicamentos), Vigilância de dispositivos médicos, Cosmetovigilância e Controlo de qualidade (análise 
laboratorial). 

Enquanto autoridade na área do medicamento e dos dispositivos médicos, o Infarmed é a entidade 
responsável pelo Sistema Nacional de Avaliação de Tecnologias da Saúde (SiNATS), no âmbito qual são 
avaliados os medicamentos e dispositivos médicos financiados pelo Serviço Nacional de Saúde. 

A figura 1 ilustra o modelo de regulação, supervisão e fiscalização do mercado prosseguidos pelo 
Infarmed no cumprimento da sua missão e atribuições. 

 

 

Figura 1 - Modelo de regulação, supervisão e fiscalização do mercado 
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VISÃO 

 
Ser uma agência reguladora de referência, pelo valor que cria e pela confiança que proporciona ao sistema de 
saúde e à sociedade. 

 Orientada para o cidadão e profissionais de saúde 
 Promovendo o diálogo e a colaboração 
 Atuando com transparência e inovação 
 Assumindo um forte posicionamento europeu e internacional 
 Contando com as suas pessoas 

 

A visão do Infarmed está alicerçada em cinco pilares que selam o compromisso face aos desafios 
identificados, e novos cinco valores que orientam a atitude e comportamentos a adotar no 
desempenho da missão. 

 

VALORES 

 INOVAÇÃO | Procuramos constantemente melhorar e simplificar, através da aprendizagem contínua e abertura à 
mudança 

 CONFIANÇA | Agimos com transparência sempre no melhor interesse do cidadão e do sistema nacional de saúde 

 COMPETÊNCIA | Atuamos no momento certo, apoiados em competências técnicas e científicas especializadas 

 INTEGRIDADE | Atuamos com responsabilidade, respeito e imparcialidade 

 COOPERAÇÃO | Promovemos o diálogo, envolvendo o cidadão e parceiros, trabalhando em equipa 

 
 

3.1.2. Estrutura organizacional 
A estrutura organizacional do Infarmed integra um órgão de direção, o Conselho Diretivo, um órgão 
de fiscalização, o Fiscal Único, e diversos órgãos consultivos  o Conselho Consultivo e as Comissões 
Técnicas, entre as quais a Comissão de Avaliação de Medicamentos (CAM), a Comissão de Avaliação 
de Tecnologias de Saúde (CATS), a Comissão Nacional de Farmácia e Terapêutica (CNFT) e a Comissão 
da Farmacopeia Portuguesa (CFP). Os órgãos consultivos do Infarmed integram, ainda, o Conselho 
Nacional de Publicidade de Medicamentos e Produtos de Saúde. 

Completam a estrutura orgânica do Infarmed as suas 12 unidades orgânicas e 14 unidades flexíveis, 
que espelham uma organização funcionalmente orientada às principais áreas de atuação: regulação, 
supervisão e fiscalização. 

O organograma representado na figura 2 ilustra a estrutura organizacional do Infarmed. 
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3.1.3. Partes Interessadas
Na prossecução da sua missão o Infarmed, interage com diversos interlocutores externos: cidadãos e 
pessoas portadoras de doenças, profissionais de saúde, indústria farmacêutica, de dispositivos 
médicos e de outras tecnologias de saúde, distribuidores por grosso, farmácias, suas associações ou 
ordens representativas, autoridades dentro e fora do setor da saúde, investigadores, universidades, 
órgãos de comunicação social, entre muitos outros. Já no plano interno, os interlocutores internos são 
os colaboradores e os peritos. 

Com efeito, considerando a multiplicidade de produtos regulados, desde o medicamento mais 
inovador, até ao simples termómetro ou à indispensável pasta de dentes, são partes interessadas 
todos os cidadãos 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 saúde coloca à disposição. 

É, no entanto, possível identificar alguns segmentos dentro deste universo, que em função da sua 
situação de saúde, profissão ou exercício de atividade económica no setor, têm um interesse acrescido 
na atividade do Infarmed. Esses segmentos são, designadamente: as pessoas portadoras de doença, 
os profissionais de saúde e instituições de saúde, o Estado e entidades do setor. 

 As pessoas portadoras de doença, que recorrem a cuidados de saúde em situação de doença, 
necessitam de ver reforçadas as garantias de equidade no acesso aos cuidados de saúde de 
que precisam, nos quais se inclui o acesso a medicamentos e/ou a produtos de saúde. 

 Os profissionais de saúde e as Instituições de saúde, pelas responsabilidades que assumem 
na escolha de um medicamento e/ou produtos de saúde para tratamento dos seus doentes, 
têm um especial interesse na garantia de acesso a produtos seguros, eficazes e de qualidade 
e na informação disponível sobre esses produtos, que permita tomar decisões informadas. 

 O Estado, atenta entre outras, as responsabilidades que assume no domínio das políticas 
públicas de saúde, tem um especial interesse na garantia e proteção de direitos no acesso dos 
portugueses aos cuidados de saúde de que necessitam, incluindo o acesso a medicamentos 
e/ou a produtos de saúde, em condições de sustentabilidade económica e financeira para o 
Serviço Nacional de Saúde (SNS). 

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

   

 

Figura 3 - Partes interessadas do Infarmed 

 

3.1.4. Contexto Internacional e Europeu 
No âmbito das suas competências, o Infarmed intervém em várias atividades internacionais, 
transmitindo e partilhando a experiência e o conhecimento acumulado ao longo dos seus anos de 
existência. 
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No contexto europeu, o Infarmed integra o Sistema Europeu de Avaliação e Autorização de 
Medicamentos e Produtos de Saúde que, através de uma vasta rede de comités, comissões e grupos 
de trabalho, reflete a estreita colaboração e cooperação europeias entre autoridades regulamentares 
que, trabalhando em conjunto, asseguram que os cidadãos e profissionais de saúde tenham acesso e 
possam confiar nos produtos disponíveis no mercado europeu. 

O Infarmed integra várias redes a nível europeu, abrangendo o espetro da sua ação regulatória, 
nomeadamente na Rede Europeia de Autoridades do Medicamento e do Dispositivo Médico, na Rede 
de Autoridades Competentes em Preços e Comparticipações, bem como na Rede de Laboratórios 
Oficiais de Comprovação da Qualidade de Medicamentos, e em diversos comités e grupos de trabalho 
sobre produtos cosméticos.  

No domínio do acesso, assume-se como igualmente significativa a atividade no âmbito da Rede 
Europeia de Avaliação de Tecnologias de Saúde (EUnetHTA 21) que visa melhorar a disponibilidade 
de tecnologias de saúde inovadoras para os cidadãos e reforçar a qualidade da avaliação de tecnologias 
de saúde a nível europeu, corporizando também a missão do Infarmed. A EUnetHTA 21 dará 
continuidade ao trabalho conduzido no âmbito da cooperação conjunta da EUnetHTA. 

Também neste âmbito foi criado o Heads of Agencies Group (HAG), uma nova rede colaborativa focada 
na avaliação de tecnologias de saúde (ATS), de forma a permitir uma partilha e discussão de alto nível 
que visa apoiar o desenvolvimento da base para trabalho conjunto em todas as atividades de HTA na 
União Europeia (UE) e a preparação das instituições e sistemas nacionais para a adoção do 
Regulamento sobre HTA. 

A presença e representação do Infarmed nestes fóruns é fundamental, pela crescente complexidade e 
exigência do sistema europeu e pela responsabilidade de participar nos processos de tomada de 
decisão e consequente capacidade de influenciar a definição de políticas e estratégias. 

De referir ainda, as atividades de cooperação com as diversas agências reguladoras e entidades 
congéneres dos Países de Língua Oficial Portuguesa e dos países Ibero-americanos, contribuindo para 
o intercâmbio de informação, conhecimento e boas práticas.  

 

Figura 4 - Sistema Europeu 
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Figura 5 - Sistema Internacional 

 

3.1.5. Programas verticais e grupos de trabalho 
No contexto nacional, o Infarmed integra diversas comissões e grupos de trabalho, participando em 
estreita colaboração e cooperação com autoridades e entidades nacionais que, trabalhando em 
conjunto, asseguram que os cidadãos e profissionais de saúde tenham acesso e possam confiar nos 
produtos disponíveis no mercado português. 

No domínio das políticas de internacionalização e inovação no âmbito de estratégias de inovação 
tecnológica e empresarial para Portugal, o Infarmed apoia e acompanha, por parte do Ministério da 
Saúde, vários programas nacionais, designadamente no âmbito das atividades de promoção de uma 
agenda concertada de melhoria da inserção internacional global. 

Ao nível do Plano Estratégico 2020  2023 foi efetuado um levantamento exaustivo destes mesmos 
-79), espelhando ao nível do Plano 

de Atividades 2023 apenas uma síntese dos mesmos, de forma a exemplificar o papel ativo do Infarmed 
na colaboração para a execução destes programas. As entidades nacionais envolvidas nesses grupos 
de trabalho são as seguintes: 

 Ministério da Saúde (MS) 
 Direção-Geral da Saúde (DGS) 
 Direção-Geral do Consumidor (DGC) 
 Direção-Geral de Alimentação e 

Veterinária (DGAV) 
 Autoridade de Segurança Alimentar e 

Económica (ASAE) 
 Polícia Judiciária (PJ) 

 Serviço de Intervenção nos 
Comportamentos Aditivos e nas 
Dependências (SICAD) 

 A Agência para o Investimento e Comércio 
Externo de Portugal, E. P. E. (AICEP) 

 Agência Portuguesa do Ambiente (APA) 
 Instituto Português da Qualidade (IPQ) 
 Ordem dos Farmacêuticos (OF) 
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3.2. Parcerias estratégicas 
O Infarmed encontra-se envolvido num amplo espetro de iniciativas, alavancadas por uma natureza 
de cooperação intra-organizacional, com âmbito alargado, propondo-se a estabelecer e potenciar 
importantes protocolos e iniciativas para o sector da saúde em Portugal. 

CONTEXTO INTERNACIONAL 
Entidade Reguladora Independente da Saúde (ERIS)  Cabo Verde 
Ministério da Saúde (MISAU)  Moçambique 
Direção Nacional de Medicamentos e Equipamentos (DNME)  Angola 
ICMRA- International Coalition of Medicines Regulatory Authorities  
United Nations Development Programme (UNDP) 
CONTEXTO NACIONAL 
Administração Central do Sistema de Saúde, I.P. (ACSS) 
Serviços Partilhados do Ministério da Saúde (SPMS) 
Direção Geral da Saúde (DGS) 
Autoridade Tributária e Aduaneira (AT) 
Conselho Nacional Antidopagem (CNAD) 
Autoridade de Segurança Alimentar e Económica (ASAE) 
Instituto Português do Sangue e da Transplantação, I.P. 
(IPST) 
Comissão da Farmacopeia Portuguesa (CFP) 
Agência Portuguesa do Ambiente (APA) 
Faculdade de Farmácia da Universidade de Coimbra (FFUC) 
Instituto Superior Técnico (IST) 
Instituto Português da Qualidade (IPQ) 

IP - RA Madeira 
Direção-Geral do Consumidor (DGC) 
Faculdade de Engenharia da Universidade Católica Portuguesa (FE-UCP) 
Secretaria Geral do Ministério da Saúde (SGMS) 
Grupo Coordenador de Controlo Interno 
Ministério da Solidariedade e da Segurança Social (MSSS) 
Associação Portuguesa da Indústria Farmacêutica (APIFARMA) 
União das Misericórdias Portuguesas (UMP) 
Direção-Geral de Alimentação e Veterinária (DGAV) 
Serviço de Intervenção nos Comportamentos Aditivos e nas 
Dependências (SICAD) 
Agência de Investigação Clínica e Inovação Biomédica (AICIB) 
Polícia Judiciária (PJ) 

 

3.3. Metodologia estratégica 
3.3.1. Metodologia aplicada ao Plano de Atividades 
O Plano de Atividades, para o ano de 2023, foi realizado de acordo com as linhas orientadoras 
previstas ao nível do Subsistema de Avaliação do Desempenho dos Serviços da Administração Pública 
(SIADAP1) e as Orientações do Ministério da Saúde para o ciclo de Gestão 2023. Este Plano reflete 
igualmente a operacionalização, para o presente ano, do Plano Estratégico definido para o triénio 
2020-2022, prorrogado por um ano. 

Enquanto instrumento de gestão, o Plano de Atividades 2023 foi ainda preparado de acordo com o 
referencial previsto no processo de Planeamento, Controlo e Gestão do Desempenho e na Política de 
Qualidade do Infarmed, transversais a todo o ciclo de gestão, nas suas diversas fases  Planeamento 
Estratégico, Planeamento Operacional, Monitorização e Avaliação. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 6 - Política da Qualidade do Infarmed 
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Figura 7  Processo de Planeamento, Controlo e Gestão do Desempenho 

 

3.3.2. Enquadramento com planos superiores institucionais 
O Plano de Atividades 2023, em alinhamento com a contextualização estratégica apresentada no 
Plano Estratégico 2020 - 2023, foi desenhado tendo em consideração orientações estratégicas 
nacionais e internacionais, relevantes no contexto das áreas de atribuição do Infarmed, 
designadamente: 

 

NACIONAIS  
Plano Nacional de Saúde (PNS) 
Programa do XXIII Governo Constitucional  
Estratégia para a Inovação e Modernização do Estado e 
da Administração Pública 2020  2023 

Orientações do Ministério da Saúde para o ciclo de 
gestão 2023 
Lei do Orçamento do Estado para 2023 

INTERNACIONAIS 
Work Programme da Comissão Europeia 2022 
Estratégia conjunta para a Rede Europeia do 
Medicamento até 2025 
EU4Health (2021  2027) 
Estratégia Farmacêutica Europeia 

Estratégia Industrial Europeia 
Estratégia Digital Europeia  
Pacto Ecológico Europeu 

 

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

 

3.3.3. Instrumentos estratégicos para realização do plano 
O diagnóstico, identificação de prioridades e oportunidades de melhoria, resultantes da análise de 
orientações de Planos Superiores, encontram-se expressamente refletidos ao nível do Plano 
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Estratégico (PE) 2020 2023. Por consequência, o presente PA foi elaborado com base na manutenção 
dos mesmos pressupostos de análise e operacionalização estratégica. 

A auscultação das partes interessadas (internos e externos) foi o instrumento estratégico utilizado para 
identificar as preocupações, prioridades e expetativas de parceiros e outras partes interessadas na 
ação do Infarmed. Dessa auscultação emergiram, com maior expressão, os temas a seguir listados. 

Atualização dos temas centrais de 2022: 

 Reforço da capacidade interna do Infarmed 
 Desafios associados à regulação e supervisão dos setores 
 Participação ativa 
 Disponibilidade e acesso a medicamentos e produtos de saúde 
 Criação de valor para o setor da saúde em Portugal 

 

3.3.4. Análise PESTAL 
A análise do contexto externo foi estruturada de acordo com a metodologia de análise PESTAL, 
avaliando os principais fatores macroeconómicos ao nível de seis dimensões:  

 Política 
 Económica 
 Social 

 Tecnológica 
 Ambiental 
 Legal 

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

De uma forma sintética, as conclusões da análise encontram-se refletidas na matriz apresentada. 

Análise PESTAL 

P POLÍTICO 
Estratégia Farmacêutica Europeia 

Programa do Governo 
Situação geopolítica no leste da Europa 

  

E ECONÓMICO 
Custo crescente dos medicamentos e demais 
tecnologias da saúde 
Custo crescente da tecnologia de informação e 
comunicação 
Recuperação económica e social pós-COVID 19 
Revisão do sistema de pagamento de taxas e 
medicamentos centralizados (EMA) 

S SOCIAL 
Pressão sobre a aprovação e financiamento de 

medicamentos e dispositivos médicos 
Falhas no abastecimento de medicamentos e DM 

Crescentes exigências no âmbito da transparência e 
informação 

Ameaças emergentes para a saúde  pandemias, 
clima, movimentos demográficos, doenças crónicas e 

doenças relacionadas com o envelhecimento  

  

T TECNOLÓGICO 
Inovação em saúde: novos produtos que combinam 
medicamentos e dispositivos, medicamentos 
personalizados, apps de saúde, etc. 
Transformação digital da prestação de serviços de 
saúde e da cadeia de abastecimento (e-tools e e-
business) -compra de medicamentos on-line, maior 
integração e comunicação em saúde 
Transformação digital da sociedade, dos processos e 
das organizações 

A AMBIENTAL 
Possível reforço da regulação e fiscalização 
relacionada com o impacto ambiental dos 

medicamentos 
Previsível reforço de regulamentação relacionada 

com a eficiência energética e economia circular com 
impacto no funcionamento das organizações 

  

L LEGAL 
Obrigações no domínio da segurança da informação e 
proteção de dados 
Implementação de novos regulamentos europeus 
relativos a dispositivos médicos 
Implementação de regulamentação europeia relativa 
aos ensaios clínicos 

Figura 8 - Análise PESTAL 

 



Plano de Atividades 2023 | INFARMED, I.P. 

17 
 

3.3.5. Análise SWOT
A análise do contexto interno foi elaborada de acordo com a metodologia de análise SWOT. Esta 
análise procurou identificar os principais fatores internos sobre as quatro dimensões de análise: 

 Forças (Strengths) 
 Fraquezas (Weaknesses) 
 Oportunidades (Opportunities) 
 Ameaças (Threats) 

De uma forma sintética, as conclusões da análise encontram-se refletidas na matriz apresentada. 

Análise SWOT 

 

S FORÇAS FATORES POSITIVOS INTERNOS 
Equipas multidisciplinares, com elevada qualificação e experiência 
Equipas com elevado espírito de missão e de serviço público 
Cultura de competência e rigor técnico 
Participação ativa e posicionamento de influência na União Europeia 
Reconhecimento nacional e internacional de grande rigor técnico 

 

W FRAQUEZAS DESAFIOS INTERNOS 
Fraca articulação e comunicação horizontal (equipas técnicas e serviços) 
Reduzidas competências internas de avaliação em áreas emergentes e de tratamento de dados em saúde 
Dificuldade de retenção dos recursos humanos 
Sistemas de informação com fraca interoperabilidade e reduzida automatização de tarefas e atividades 
Reduzida eficácia da comunicação institucional interna e externa 

 

O OPORTUNIDADES FATORES POSITIVOS EXTERNOS 
Implementação dos novos regulamentos europeus relativos a dispositivos médicos 
Participação e envolvimento do cidadão, profissionais de saúde e parceiros 
Evolução da ciência e da tecnologia na área do medicamento e dos dispositivos médicos 
Evolução tecnológica  inteligência artificial e robotização 

 

T AMEAÇAS DESAFIOS EXTERNOS 
Barreiras ao recrutamento e dificuldade de retenção de recursos humanos 
Insuficiência de meios para fazer face à forte concorrência entre congéneres e crescente pressão sobre a atividade (novas 
obrigações) 
Crescente pressão social e mediática 
Défice de literacia em saúde 
Riscos crescentes e maior complexidade no âmbito da segurança da informação - cibertataques 

Figura 9 - Análise SWOT 

 

3.3.6. Outros Instrumentos 
Com vista a elaborar um plano com maior grau de alinhamento ao nível do Sistema Europeu, foi 
também executado um benchmarking às entidades congéneres, bem como à Agência Europeia do 
Medicamento (EMA, na sigla inglesa). 

Manutenção dos temas centrais de 2022: 

 Disponibilidade e acesso a medicamentos e dispositivos médicos 
 Desafios associados às cadeias de abastecimento de medicamentos 
 Resistência antimicrobiana 
 Apoio à inovação  
 Adoção de tecnologia emergente (inteligência artificial e análise de dados) 
 Implementação dos regulamentos dos dispositivos médicos e dos dispositivos de diagnóstico 

in vitro 

Adicionalmente, como instrumento estratégico de análise de impacto e capacidade de 
implementação das iniciativas planeadas, foi efetuado um levantamento, ao nível das Unidades 
Orgânicas, para aferir o posicionamento nos seguintes pilares organizativos: 
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 Pessoas & Cultura 
 Organização & Processos 
 Tecnologia 

Como forma de identificar necessidades estruturais para realização do presente Plano. 

 

3.3.7. Mecanismos de coordenação e monitorização do plano 
O acompanhamento da execução do Plano de Atividades 2023 é realizada de acordo com a 
metodologia central definida no âmbito do Processo de Planeamento, Controlo e Gestão do 
Desempenho (figura 7). 

Adicionalmente, com referencial às diretrizes previstas nas Orientações anuais do Ciclo de Gestão será 
efetuada a devida monitorização em âmbito de execução do 3 bem 
como, para envio prévio da monitorização respeitante ao primeiro semestre de 2023. 

 

4. Estratégia e objetivos 
4.1. Objetivos estratégicos 
Com o intuito de potenciar uma abordagem global, a estratégia definida pelo Infarmed assenta em 
cinco Objetivos Estratégicos base. 

 

Os objetivos estratégicos estão em linha com principais planos nacionais e europeus de referência, de 
que são exemplo: 

 Estratégia Nacional do Medicamento e Produtos de Saúde 
 Orientações do Ministério de Saúde 
 Plano Nacional de Saúde 
 Programa Governo 
 Programas da EU no domínio da saúde 
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 Estratégia Agência Europeia de Medicamentos (EMA/HMA) 
 

4.2. Objetivos operacionais 
Os Objetivos Operacionais (Oop) formulados para 2023, foram delineados tendo por base os 
Objetivos Estratégicos definidos para o triénio 2020  2022, prorrogados por um ano, bem como as 
suas iniciativas, cumprindo assim o propósito de salvaguardar tanto a operacionalização das atividades 
recorrentes, como contribuir para a execução do plano estratégico. 
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A relação entre os objetivos operacionais e as áreas responsáveis pela sua execução encontra-se 
refletida no anexo 8.1. 

 

5. Gestão Operacional 
5.1. Enquadramento 
A concretização dos objetivos e metas assumidas exige uma criteriosa alocação dos recursos 
necessários pelo que a capacidade interna disponível (recursos humanos, financeiros e tecnologia) 
classifica-se como um importante fator crítico de sucesso. 

Um dos principais constrangimentos que afetam o Infarmed é a diminuição do número de técnicos 
qualificados. Nos últimos quatro anos regista-se a saída de 61 técnicos qualificados formados pelo 
Infarmed com incapacidade de reposição do capital humano. Esta gradual redução do quadro de 
colaboradores efetivos no Infarmed é agravada pela incapacidade de competição com as entidades 
reguladas que procuram e recrutam os quadros técnicos diferenciados. 

No âmbito de recursos humanos, importa destacar como prioridade o preenchimento dos postos de 
trabalho vagos no mapa de pessoal. Neste âmbito encontra-se em curso um procedimento concursal 
comum, destinado ao recrutamento de trabalhadores com e sem relação jurídica de emprego público, 
aprovado pelos membros do governo competentes em dezembro de 2021. Este procedimento será 
concluído no decurso deste ano, no entanto, prevê apenas a ocupação de 15 postos de trabalho. 

Com efeito, o Infarmed estimou 432 postos de trabalho no seu mapa de pessoal 2023, dos quais 
apenas 315 se encontravam ocupados no início do ano, ou seja 73%. Para além dos trabalhadores 
integrados no mapa de pessoal, o Infarmed conta ainda com a colaboração de 17 trabalhadores com 
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vínculo limitado no tempo que não ocupam lugar no mapa de pessoal, entre os quais se incluem 14 
contratações em regime de contratos de trabalho a termo, ao abrigo do decreto  Lei nº 10-A/2020, 
no âmbito da resposta à pandemia provocada pela COVID  19. 

 Face ao exposto, no âmbito do PA 2023, são riscos para o desempenho da atividade planeada: 

 Perda de recursos humanos, motivada pela incapacidade do Infarmed conseguir competir com 
as condições remuneratórias proporcionadas pelo mercado externo; 

 Incapacidade de preenchimento dos postos de trabalho não ocupados, decorrente do facto de 
o mercado de trabalho público não dispor dos recursos necessários, conjugada com a 
dificuldade na obtenção de autorização para recrutamento no mercado de trabalho global 
(público e privado). 

 

5.2. Recursos humanos 
O Mapa de Pessoal do Infarmed para 2023 reflete o planeamento dos recursos humanos necessários 
à realização da sua missão, atribuições, estratégia e objetivos superiormente definidos, devidamente 
enquadrados no conjunto das suas obrigações, quer plano nacional, quer no plano europeu.  

As atribuições de regulação e supervisão dos setores do medicamento, dispositivos médicos e 
cosméticos assegurados pelo Infarmed requerem uma capacidade técnica especializada por parte dos 
seus quadros e das suas comissões técnicas. Assim, no domínio dos recursos humanos, os desafios 
identificados traduzem a necessidade de dotar o Infarmed de competências e qualificações em áreas 
emergentes escassas no mercado de trabalho e, em particular, no mercado de trabalho público, com 
especial destaque para novas áreas de competência, designadamente: 

 

Áreas Clínicas 
Oncologia, infeciologia, neurologia, 

biotecnologia 

Gestão e Segurança da Informação 
Data science/ análise de dados/ 

análise preditiva 
Avaliação (medicamentos e produtos 

de saúde, ensaios clínicos) 
Tratamento e análise de dados de 

efetividade 

Áreas Tecnológicas 
Biotecnologia, inteligência artificial 

 

Modelação e simulação 

Análise de evidência clínica e 
económica 

Farmacoepidemiologia e estudos 
observacionais 

Robotic process automation 

Farmacocinética 
Gestão do risco de medicamentos e 

produtos de saúde 
Reengenharia de processos 

Figura 10 - Enquadramento e principais áreas de competência 

 

Será igualmente determinante dispor da capacidade para promover a retenção e desenvolvimento dos 
seus colaboradores, maioritariamente com formação superior, que asseguram as atribuições do 
Infarmed nas suas diversas áreas de intervenção.  

 

 



Plano de Atividades 2023 | INFARMED, I.P. 

22 
 

O Mapa de Pessoal para 2023 prevê um total de 432 postos de trabalho com a seguinte distribuição:  

Atividades Postos de trabalho 2023 

Direção Superior 3 

Direção Intermédia 27 

Gestão e Avaliação de Medicamentos e Produtos de Saúde 119 

Vigilância de Medicamentos e Produtos de Saúde 23 

Licenciamento, Inspeção e Controlo de Qualidade 77 

Acessibilidade, Uso, Racionalização e Informação 103 

Apoio de Gestão e Sistema Integrado de Gestão da Qualidade 62 

Sistema Europeu do Medicamento e Cooperação  7 

CEIC 11 

TOTAL 432 

 

5.3. Recursos financeiros 
Os meios necessários ao financiamento das atividades do Infarmed são totalmente assegurados por 
receitas próprias resultantes da cobrança de diversas taxas atribuídas por lei.  

A autonomia face ao Orçamento do Estado é total, sendo as necessidades de financiamento 
completamente cobertas por taxas pagas pelas entidades que atuam nos setores regulados e 
supervisionados, designadamente: 

 Taxas sobre a comercialização de medicamentos, dispositivos médicos e produtos de saúde, 
as quais incidem sobre o volume mensal de vendas das entidades que comercializam este tipo 
de produtos; 

 Taxas de serviço pagas como contrapartida de um serviço requerido ao INFARMED, a nível da 
participação como relatores e co-relatores na Agência Europeia de Medicamentos (EMA) e/ou 
diretamente requeridos ao INFARMED pelos operadores económicos nacionais e europeus do 
circuito do medicamento, dispositivos médicos e produtos de saúde (p.ex. procedimento 
descentralizado de autorização de introdução no mercado ou aconselhamento científico ou 
regulamentar); 

 Taxas de licenciamento de entidades nacionais, tais como fabricantes, distribuidores e 
farmácias; 

 Outras fontes de financiamento, designadamente a nível europeu, para apoio à 
implementação de projetos de capacitação no âmbito de atribuições europeias. 

No que respeita às taxas de serviço importa destacar as taxas cobradas pela avaliação de 
medicamentos pelos procedimentos europeus (centralizado, descentralizado e de reconhecimento 
mútuo), captados em ambiente concorrencial entre agências europeias do medicamento, e as taxas 
dos procedimentos subsequentes à AIM, para manutenção do medicamento no mercado, cuja 
cobrança é devida à agência que concedeu a AIM inicial. 

O mapa de origem e aplicação de fundos a seguir apresentado reflete o orçamento aprovado para 
2023: 
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5.4. Recursos tecnológicos 
Os recursos tecnológicos, pela sua capacidade de potenciar a transformação organizacional com que 
o Infarmed se comprometeu no seu Plano Estratégico e cujo ciclo de gestão se iniciou em 2020, 
assumem uma importância vital. 

As prioridades em matéria de recursos tecnológicos são diversas, dão continuidade ao investimento 
realizado nos últimos anos e definem-se no domínio dos recursos aplicacionais, da infraestrutura de 
suporte, da segurança da informação e da adoção de tecnologia emergente. 

Considerando a dimensão atual e complexidade dos dados e informação transacionados e 
armazenados no Infarmed, a crescente dependência de suporte tecnológico e a crescente exigência 
em matéria de requisitos de privacidade, confidencialidade e segurança dos dados, será necessário 
assegurar o reforço dos recursos alocados a funções de segurança dos sistemas e tecnologias de 
informação. 

No domínio dos recursos tecnológicos, pelo potencial que proporcionam, há ainda que considerar o 
desafio da utilização dos dados, internos e externos, de forma ágil e em tempo real. 

A promoção da transformação digital em linha com os objetivos estratégicos do Infarmed será 
fundamental para a próxima década. Prevê-se um crescimento acentuado na utilização de canais 
digitais para realização das operações de suporte à atividade do Infarmed.  

Concomitantemente é obrigatória e complexa a interoperabilidade dos sistemas internos e externos 
(particularmente os sistemas e bases de dados europeias) e a sua permanente adaptação às mudanças 
regulatórias em curso no sistema europeu de regulação de tecnologias de saúde. 

O investimento em sistemas mais ágeis permitirá a desburocratização de processos operacionais e a 
sua simplificação na ótica do utilizador, promovendo uma melhoria da qualidade dos serviços 
prestados pelo Infarmed e a sua competitividade entre as agências reguladoras europeias. 

Assim, torna-se necessária e premente a atualização dos processos operacionais, a digitalização e 
automatização do modelo de atividade do Infarmed e a adaptação aos diferentes intervenientes do 
ecossistema farmacêutico. 
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6. Operacionalização por unidade orgânica 
No âmbito da operacionalização, procedeu-se ao planeamento de atividades por área e por objetivos 
operacionais, cuja monitorização da respetiva execução/implementação é realizada no fim de cada 
ciclo de gestão e evidenciada no Relatório de Atividades.  

Aos objetivos operacionais encontram-se associados indicadores e metas, estruturados em planos 
setoriais sob a responsabilidade das unidades orgânicas que, em função das competências que lhes 
estão atribuídas, contribuem para a sua execução. Estes planos setoriais integram o scorecard 
consolidado do Infarmed, com base nos quais é realizada a avaliação de desempenho da organização 
(anexo 8.2).  

No presente capítulo apresenta-se o contributo de cada área para os objetivos operacionais e o 
enquadramento sumário das atividades propostas na estratégia, bem como os riscos associados às 
mesmas. 

 

DIREÇÃO DE AVALIAÇÃO DE MEDICAMENTOS (DAM) 
A DAM tem como missão avaliar, autorizar e registar medicamentos de uso humano e seus ensaios clínicos 
segundo os mais elevados padrões de qualidade, segurança e eficácia. 
As atividades a desenvolver enquadrar-se-ão na estratégia do Infarmed, de forma sumária, ao nível de: 

 Contribuir ativamente para uma estratégia que permita otimizar a posição alcançada no âmbito do 
sistema europeu 

 Contribuir para um trabalho colaborativo a nível internacional, europeu e nacional  
 Impactar a cadeia de valor de acesso ao medicamento, potenciando, por exemplo, uma maior robustez 

na produção 
 Ser um dinamizador do desenvolvimento de novos conhecimentos, novas competências e hábitos 

Para o exposto, como exemplo de potenciais riscos às atividades, são destacados: 
 Constrangimentos na de resposta face a novas tecnologias 
 Desenvolvimento de competências para resposta face a novas tecnologias 
 Mecanismos limitados de acompanhamento e controlo do processo 
 Recursos insuficientes para assegurar o elevado volume de processos que acompanhem o aumento de 

complexidade dos mesmos e as exigências crescentes da área 
 Dificuldade de retenção de recursos e conhecimento especializado de modo a conseguir dar resposta às 

atividades propostas 

 

DIREÇÃO DE PRODUTOS DE SAÚDE (DPS) 
A DPS tem por missão a regulação, fiscalização do mercado (desk review) e vigilância dos produtos de saúde, 
englobando os estudos clínicos, segundo os mais elevados padrões de proteção da Saúde Pública e garantindo a 
conformidade do mercado e o acesso dos doentes, profissionais de saúde e dos cidadãos em geral a produtos de 
saúde conformes com os requisitos regulamentares aplicáveis. Tem também por missão a designação e 
monitorização dos Organismos Notificados nacionais que atuam na avaliação da conformidade dos dispositivos 
médicos. 
As atividades a desenvolver enquadrar-se-ão na estratégia do Infarmed, de forma sumária, ao nível de: 

 Potenciar abordagens de fiscalização proativas com enfoque em critérios de risco 
 Potenciar o contexto de cooperação e colaboração em rede 
 Potenciar a inovação, reforçar a transferência de conhecimento e divulgação de informação 

Para o exposto, como exemplo de potenciais riscos às atividades, são destacados: 
 Atraso na publicação da legislação nacional para a execução dos regulamentos 
 Implementação inadequada dos regulamentos europeus e respetivas guidance, atendendo à 

complexidade e volume de novos requisitos face à escassez de recursos e tempo 
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 O impacto da aplicação da EUDAMED na continuidade da base de dados nacional (SIDM), do INFODM e 
no adequado e atempado acesso à informação 

 Adequação dos recursos e tempo de resposta às necessidades de conteúdo e decisão, dado o elevado 
volume e complexidade 

 Aumento previsto do número de ações de supervisão e fiscalização de forma a dar resposta aos novos 
requisitos regulamentares inviabiliza o tratamento individual dos casos, obrigando à adoção de critérios 
de risco 

 Regulação e fiscalização adequada dos dispositivos sem finalidade médica (Anexo XVI) e respetivos 
operadores económicos  

 

DIREÇÃO DE GESTÃO DO RISCO DE MEDICAMENTOS (DGRM) 
A DGRM tem por missão a proteção da saúde pública, garantindo a monitorização e avaliação da segurança dos 
medicamentos de uso humano, a avaliação de medidas de minimização do risco e a coordenação do Sistema 
Nacional de Farmacovigilância (SNF). 
As atividades a desenvolver enquadrar-se-ão na estratégia do Infarmed, de forma sumária, ao nível de: 

 Promover uma abordagem proativa e preventiva e menos reativa aos modelos de supervisão 
 Identificar e potenciar áreas de especialização e interesse estratégico para desenvolver vantagens 

competitivas, percecionadas pelo sistema europeu 
 Promover o conhecimento sobre a regulação de medicamentos 
 Contribuir para o desenvolvimento de plataformas de partilha e cooperação setorial 

Para o exposto, como exemplo de potenciais riscos às atividades, são destacados: 
 Dependência de entidades externas  
 Número de processos elevado face aos recursos (humanos) disponíveis  
 Falhas na comunicação sobre risco de medicamentos junto dos Profissionais de Saúde e Cidadãos 

 

DIREÇÃO DE INSPEÇÃO E LICENCIAMENTOS (DIL) 
A DIL tem por missão assegurar o licenciamento e a supervisão das entidades relacionadas com os medicamentos 
de uso humano e de produtos de saúde, tanto a nível de todas as entidades envolvidas no circuito do medicamento 
a nível nacional, como no âmbito de fabrico,  farmacovigilancia e realização de ensaios clínicos a nível 
internacional. 
Adicionalmente, compete à DIL participar na avaliação de Sistemas de Inspetorados de outros Países, a pedido da 
EMA e PIC/S, bem como inspecionar no âmbito da aprovação de novos medicamentos centralizados pela EMA, 
medicamentos em PT é Estado Membro Referência ou medicamentos com AIM nacional  cujo fabrico está sediado 
em países terceiros, bem  como centros de ensaios clínicos sediados em Países Terceiros. 
As atividades a desenvolver enquadrar-se-ão na estratégia do Infarmed, de forma sumária, ao nível de: 

 Adotar modelos e instrumentos de inspeção e licenciamento que confiram o grau de transparência 
exigível 

 Executar atividades de cooperação com outras autoridades congéneres, promovendo uma maior 
coordenação a nível Europeu 

 Monitorizar e promover o estreito cumprimento do Regulamento Europeu relativo a dispositivos de 
segurança de medicamentos pelas entidades, em estreita ligação com o Sistema de Verificação Nacional 
de Medicamentos. 

 Licenciar e inspecionar as entidades relacionadas com o uso de Canábis para fins medicinal, bem como 
coordenar o Grupo interno da Canábis 

 Antecipar e desenvolver novas áreas de conhecimento para o desempenho da função 
Para o exposto, como exemplo de potenciais riscos às atividades, são destacados: 

 Saída de colaboradores qualificados, nomeadamente inspetores cujo processo de qualificação não é 
adquirido no imediato  

 Acréscimo de novas áreas de competência que exijam conhecimento especializado, relacionadas com a 
inovação de novos medicamentos e produtos de saúde 
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DIREÇÃO DE COMPROVAÇÃO DA QUALIDADE (DCQ) 
A DCQ, enquanto laboratório oficial de comprovação da qualidade de medicamentos e produtos de saúde, 
apresenta como missão a supervisão laboratorial de medicamentos, matérias-primas, cosméticos e dispositivos 
médicos. 
As atividades a desenvolver enquadrar-se-ão na estratégia do Infarmed, de forma sumária, ao nível de: 

 Alargar e aperfeiçoar, à generalidade das suas atividades, modelos de supervisão com base no risco 
 Potenciar e promover uma comunicação clara e dirigida após ações de supervisão 
 Identificar e potenciar áreas de especialização, para desenvolvimento de vantagens competitivas no 

contexto europeu 
 Identificar sinergias que possam ser atingidas com superior articulação com outras instituições nacionais 

Para o exposto, como exemplo de potenciais riscos às atividades, são destacados: 
 Incapacidade de cumprimento do plano de análise devido à inexistência de recursos (equipamentos, 

bens e pessoal) 
 Perda de capacidade técnica, face à evolução das técnicas instrumentais de análise e desenvolvimento 

tecnológico 
 Inexistência de ferramentas adequadas à atividade acreditada 

 

DIREÇÃO DE AVALIAÇÃO DE TECNOLIGIAS DA SAÚDE (DATS) 
A DATS tem como missão a avaliação do valor terapêutico e a relação custo-efetividade das tecnologias de saúde 
para efeitos de financiamento pelo SNS, a monitorização da efetividade e a reavaliação das condições de 
financiamento das tecnologias de saúde. 
As atividades a desenvolver enquadrar-se-ão na estratégia do Infarmed, de forma sumária, ao nível de: 

 Potenciar uma comunicação mais clara e transparente com todos os stakeholders, ao nível de decisões 
de financiamento e em todas as fases do processo 

 Melhorar a capacidade de planeamento e priorização, potenciando o acesso mais célere às tecnologias 
inovadoras em condições que promovam a sustentabilidade do serviço nacional de saúde 

 Promover a monitorização e reavaliação das condições de financiamento dos medicamentos disponíveis 
no sistema de saúde 

Para o exposto, como exemplo de potenciais riscos às atividades, são destacados: 
 Recursos insuficientes para assegurar as exigências crescentes da área 
 Dificuldade de retenção de recursos e conhecimento especializado de modo a conseguir dar resposta às 

atividades propostas 
 Falta de estruturas de apoio a uma comunicação ajustada aos diferentes stakeholders 

 

DIREÇÃO DE INFORMAÇÃO E PLANEAMENTO ESTRATÉGICO (DIPE) 
A DIPE tem nas suas competências o tratamento de dados de mercado de medicamentos, a monitorização da 
acessibilidade e condições de acesso dos cidadãos aos medicamentos e produtos de saúde, a realização de estudos 
e a identificação de áreas de promoção do uso racional de medicamentos. É também da competência da Direção 
de Informação e Planeamento Estratégico o acompanhamento das medidas de política de saúde no contexto 
internacional, a avaliação da sua aplicabilidade assim como estudar e propor a adoção de medidas que assegurem 
a sustentabilidade do setor. 
As atividades a desenvolver enquadrar-se-ão na estratégia do Infarmed, de forma sumária, ao nível de: 

 Potenciar a utilização de dados em saúde para apoio à tomada de decisão 
 Promover uma utilização mais responsável, melhorando a informação de apoio 
 Promover uma melhoria contínua nos instrumentos de recolha e análise informação preditiva sobre 

disponibilidade, acesso e utilização de medicamentos e produtos de saúde 
 Identificar e desenvolver sinergias com outras entidades nacionais e internacionais de modo a promover 

uma utilização mais adequada dos medicamentos e dispositivos médicos 
Para o exposto, como exemplo de potenciais riscos às atividades, são destacados: 
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 Dificuldade no aproveitamento dos dados em saúde disponíveis por falta de ferramentas adequadas ao 
tratamento e análise de grande volume de dados 

 Dificuldade em reter nas equipas conhecimento especializado para interpretar e atuar sobre a 
informação disponibilizada 

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

 

GABINETE DE RELAÇÕES INTERNACIONAIS E DESENVOLVIMENTO (GRID) 
O GRID tem por principal missão assegurar o planeamento, coordenação e acompanhamento das atividades do 
Infarmed, a nível comunitário e internacional, em articulação com os serviços competentes do Ministério da Saúde 
no que respeita a assuntos europeus, internacionais e de cooperação para o desenvolvimento. 
As atividades a desenvolver enquadrar-se-ão na estratégia do Infarmed, de forma sumária, ao nível de: 

 Potenciar o trabalho colaborativo através de uma maior articulação no contexto europeu 
 Promover o conhecimento sobre regulação dos medicamentos e produtos de saúde 
 Contribuir para uma tomada de decisão mais informada 

Para o exposto, como exemplo de potenciais riscos às atividades, são destacados: 
 Ineficaz partilha de informação e conhecimento transversal de apoio à decisão 

 

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

À USS Compete assegurar a gestão integrada da disponibilidade de medicamentos, promover as necessárias 
medidas de mitigação (por exemplo, concessão de Autorizações de Utilização Excecional) e manter atualizada a 
lista de medicamentos cuja exportação ou distribuição para outros Estados Membros da União Europeia depende 
de prévia notificação ao Infarmed. Articulação com a CNFT para prestação de orientações clínicas. 
As atividades a desenvolver enquadrar-se-ão na estratégia do Infarmed, de forma sumária, ao nível de: 

 Análise de informação relativa à disponibilidade de medicamentos e respetivas medidas de mitigação 
 Implementar medidas que contribuam para um regular abastecimento do mercado, considerando os 

diversos intervenientes da cadeia do medicamento 
 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 às atividades, são destacados: 

 Volume reduzido de informação recolhida, por baixo nível de notificações 
 Complexidade do processo regulamentar e de fabrico e ausência de incentivos 

 

GABINETE DE ACONSELHAMENTO REGULAMENTAR E CIENTÍFICO (GARC) 
As atividades do GARC inserem-se no conjunto de medidas adotadas pelo Infarmed, que visam o aconselhamento 
regulamentar e científico nas áreas relativas a medicamentos, dispositivos médicos e cosméticos. 
As atividades a desenvolver enquadrar-se-ão na estratégia do Infarmed, de forma sumária, ao nível de: 

 Reforçar a colaboração incluindo a formação em ciência regulamentar, no panorama académico com a 
participação no curriculum académico 

 Promover a comunicação com a academia ao desenvolvimento de novos medicamente e produtos de 
saúde  

 Reforçar a capacidade do processo de aconselhamento científico e regulamentar ao longo do ciclo de 
vida do produto 

Para o exposto, como exemplo de potenciais riscos às atividades, são destacados: 
 Falta de plataformas eletrónica adequada que permita melhor gestão e a transparência 

(acompanhamento) do processo de aconselhamento mais eficaz pelas partes interessadas (já efetuada 
proposta ao CD); 

 Necessidade na implementação de mecanismos para a partilha de informação interna e externa (em 
processo); 
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 Limitação de recursos técnicos que permitam executar as atividades a desenvolver (relacionado com o 
primeiro ponto). 

GABINETE JURÍDICO E CONTENCIOSO (GJC) 
Compete ao GJC assegurar a assessoria jurídica ao conselho diretivo e aos demais serviços do Infarmed assim como 
realizar estudos relativos a alterações à legislação em vigor, potenciando o conhecimento de temas regulatórios e 
legais no sector. 
As atividades a desenvolver enquadrar-se-ão na estratégia do Infarmed, de forma sumária, ao nível de: 

 Garantir todo o apoio jurídico ao Infarmed no âmbito das suas competências  
 Elaboração de propostas de diplomas legislativos no âmbito das atribuições do Infarmed 
 Promoção de ações de informação com o fim de desenvolver um maior conhecimento e entendimento 

da legislação 
Para o exposto, como exemplo de potenciais riscos às atividades, são destacados: 

 Falta de clareza das regras legais aplicáveis 
 Elevado volume de informação e dispersão da mesma 

DIREÇÃO DE GESTÃO DE INFORMAÇÃO E COMUNICAÇÃO (DGIC) 
À DGIC cabe assegurar que a informação e as mensagens relevantes para os diferentes públicos (externos e 
internos) com os quais o Infarmed se relaciona são disponibilizadas e comunicadas do modo eficaz. Esta missão 
desdobra-se na perspetiva reativa, procurando responder da melhor forma aos públicos que contactam o 
Infarmed, em busca de informação ou serviços, e na perspetiva proactiva, identificando e implementando as 
iniciativas de comunicação e gestão da informação mais adequadas para ajudar na prossecução dos objetivos 
estratégicos do Infarmed. 
As atividades a desenvolver enquadrar-se-ão na estratégia do Infarmed, de forma sumária, ao nível de: 

 Aumentar a confiança através da disponibilização de informação clara, completa e atempada 
 Reforçar a efetividade da comunicação, adaptando a mensagem ao destinatário 
 Aposta na informação credível e adaptada à utilização prática que colabore na tomada de decisão 

Para o exposto, como exemplo de potenciais riscos às atividades, são destacados: 
 Atraso no início do terceiro contrato de prestação de serviços de atendimento 
 Falta de rapidez no acesso a informação a disponibilizar para o exterior 

 

GABINETE DE PLANEAMENTO E QUALIDADE (GPQ) 

O GPQ Tem por missão coordenar as atividades inerentes ao Planeamento e Avaliação de Desempenho do 
Infarmed, à implementação e evolução do seu Sistema de Gestão da Qualidade segundo a norma NP EN ISO 
9001:2015 e sua certificação, e assegurar a evolução do exercício europeu de Benchmarking entre as Agências 
europeias congéneres, (BEMA  Benchmarking of European Medicines Agencies) e a participação ativa do Infarmed 
no mesmo. 
As atividades a desenvolver enquadram-se na estratégia do Infarmed, de forma sumária, ao nível de: 

 Assegurar a consistência e evolução do sistema de gestão da qualidade de acordo com a Norma NP EN 
ISO 9001:2015  

 Assegurar a participação do Infarmed no exercício de benchmarking europeu (BEMA)  
 Promover a transformação organizacional, permitindo aumentar a capacidade de adaptação a diferentes 

contextos  
 

Para o exposto, como exemplo de potenciais riscos às atividades, são destacados: 
 Dificuldade na melhor resposta face ao volume e diversidade de atividades face à diminuta equipa e 

alteração da chefia; 
 Indisponibilidade de equipas multidisciplinares aptas a promoverem resultados estratégicos esperados 

no âmbito da transformação organizacional. 
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DIREÇÃO DE SISTEMAS E TECNOLOGIAS DE INFORMAÇÃO (DSTI) 
À DSTI compete a gestão e atualização dos recursos de informação, 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-ão na estratégia do Infarmed, de forma sumária, ao nível de: 

 Alavancar a transformação organizacional nas oportunidades criadas pela tecnologia 
 Promover a transformação digital, em linha com a estratégia 
 Reforçar processos associados à cibersegurança e continuidade de negócio 
 Adotar tecnologias inovadoras e com impacto estratégico 

Para o exposto, como exemplo de potenciais riscos às atividades, são destacados: 
 Prazo de aprovação do programa de projetos pode ter impacto no início da implementação 
 Dependência de contratação externa 
 Potencial indisponibilidade de recursos humanos para alocar aos projetos  

 

DIREÇÃO DE RECURSOS HUMANOS, FINANCEIROS E PATRIMONIAIS (DRHFP) 
Compete à DRHFP participar na definição da política de recursos humanos, financeira e orçamental. No que 
concerne aos recursos humanos, assume o seu planeamento e gestão, potenciando e desencadeando práticas de 
desenvolvimento individual e organizacional, alicerçadas no respeito pela individualidade e promotoras do bem-
estar. No âmbito financeiro e patrimonial, elabora e acompanha a execução do orçamento, produz análises 
económico-financeiras, assegura a gestão administrativa dos procedimentos de contratação pública e a gestão e 
manutenção do património do Infarmed.  
As atividades a desenvolver enquadrar-se-ão na estratégia do Infarmed, de forma sumária, ao nível de: 

 Desenvolver competências, associadas a uma mudança focada nas pessoas 
 Preparar e desenvolver os colaboradores para acompanharem os avanços tecnológicos e 

regulamentares 
 Investir na melhoria do bem-estar e satisfação dos colaboradores através, nomeadamente, através do 

sistema de gestão da conciliação (SGC) 
 Simplificar e desmaterializar os processos tendo em vista a transparência dos mesmos e a otimização do 

trabalho do dia-a-dia 
 Gerir o orçamento por forma a garantir o financiamento das atividades e projetos chave do Infarmed 

Para o exposto, como exemplo de potenciais riscos às atividades, são destacados: 
 Falta de apropriação dos valores, princípios e comportamentos (alinhados com a conduta preconizada 

no Infarmed) 
 Falta de correspondência entre o SGC e as expectativas e necessidades dos colaboradores 
 Dificuldade em implementar soluções que cumpram todos os requisitos legais necessários para a 

desmaterialização e simplificação dos processos 
 Restrições orçamentais e outras condicionantes de natureza processual que impeçam a execução do 

orçamento 
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7. Outras atividades e projetos estratégicos 
7.1. Projetos estratégicos transversais 
Fora, identificados oito projetos principais, ao nível estratégico, com importância para as atividades 
de 2023, representados na figura abaixo. 

 

Figura 11 - Projetos estratégicos transversais 
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8. Anexos
8.1. Relação entre os Objetivos Operacionais e as áreas responsáveis pela sua 

execução
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