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1. Mensagem do Conselho Diretivo

O Plano de Atividades 2023, na sequéncia da decisdo da Tutela de prorrogar os planos estratégicos em vigor, da
continuidade ao Plano Estratégico do Infarmed para o triénio de 2020-2022, cuja operacionalizagdo ficou
profundamente marcada e condicionada pela necessidade de resposta a maior emergéncia de saude publica que
constituiu a pandemia por COVID-19 e que, inevitavelmente, levou a necessidade de orientar a acdo do Infarmed
para essa prioridade.

A situagdo pandémica, associada a alteragdo do quadro regulamentar europeu, nomeadamente no que se refere
as areas dos ensaios clinicos, dispositivos médicos, monitorizacdo da disponibilidade de medicamentos e
dispositivos médicos, avaliagdo de tecnologias de saude, bem como o enquadramento legal para utilizagdo de

medicamentos, preparagdes e substdncias a base da planta da candbis para fins medicinais, atribuem ao
Infarmed novas e diversificadas responsabilidades e competéncias de regulagio e supervisdo.

A revisdo geral da legislagdo farmacéutica, ja em 2023, em conjunto com a Estratégia Farmacéutica para a
Europa, langada pela Comissdao Europeia em 25 de novembro de 2020, vem reforgar a tendéncia de uma cada
vez maior e mais necessadria Estratégia coordenada entre as autoridades europeias e dos varios paises, para uma
resposta cada vez mais articulada, rdpida e centrada nas necessidades dos cidadaos, sendo, portanto, também
esta uma orientacgdo relevante para o planeamento e organizagado da atividade em 2023.

Mantém-se como prioridades as questées centradas na acessibilidade, disponibilidade e sustentabilidade de
medicamentos e dispositivos médicos, aliadas a necessidade de prosseguir o refor¢o da articulagdo com o Servigo
Nacional de Saude.

Constituem também objetivos para 2023 o refor¢co da regulagdo, organizacao e simplificacdo para melhor
resposta a nivel nacional e europeu e a promo¢do da proximidade e comunicagdo com os publicos alvo,
reforcando o recurso aos meios digitais com o objetivo de melhorar a eficiéncia global do INFARMED.

Renovamos a prioridade de revisdo do estatuto e da estrutura do INFARMED, reforgando as condigdes dos
colaboradores, com vista ao preenchimento do quadro de pessoal e a criagdo de Um quadro funcional
correspondente a natureza regulador do INFARMED e as suas atribuicdes nacionais e europeias.

Neste que é o ano do 302 aniversario, com o lema epigrafe “30 anos a proteger a sua saude”, cumpre-nos
reafirmar o nosso compromisso com o Sistema de Salde e em particular com o Servigo Nacional de Saude, com
os seus profissionais e cidaddos, mantendo o foco na nossa missdo “Regular e supervisionar os setores dos
medicamentos de uso humano e produtos de saude, segundo os mais elevados padrGes de protegdo da saude
publica, e garantir o acesso dos profissionais da saude e dos cidaddos a medicamentos e produtos de satde de
qualidade, eficazes e seguros.”

Terminamos recuperando a mensagem de 2022, porque ela é intemporal e cada vez mais verdadeira “O
Infarmed alcangara 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
oportunidade e o desafio de ‘construirmos uma organiza¢do mais agil, onde os colaboradores se sintam bem
e que coloque o sistema de satide e o cidadao no centro da sua agao’.

Todos contam!

O Conselho Diretivo

Rui Santos Ivo, presidente

Carlos Lima Alves, vice-presidente
Erica Viegas, vogal
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2. Sumario Executivo

O Plano de Atividades respeitante ao exercicio de 2023 mantém a sua orientacdo 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 operacionalizacdo, o Plano de Atividades 2023 mantém os Objetivos
Operacionais formulados, intimamente ligados com as atribuicdes do Infarmed, que procuram dar
resposta a visdo definida pelos Objetivos Estratégicos, isto é, potenciar a visdo de ser uma agéncia
orientada para o cidaddo, sistema de saude, promotora do didlogo e cooperagdo (nacional e
internacional), potenciando a inovacdo e desenvolvimento da area da salude e reforcando a sua
posicdo a nivel europeu e internacional.

Do ponto de vista metodoldgico, ambicionando promover um maior dinamismo na execugao 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.

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

e Acelevada e cada vez mais acentuada perda de recursos humanos;
e Adificuldade de preenchimento dos postos de trabalho ndo ocupados;
e Adificuldade de recrutar competéncias para areas emergentes.

3. Enquadramento

3.1. Caracterizacao Geral

3.1.1. Missdo, atribui¢Bes, valores e vis@o

O INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P. é um instituto publico
de regime especial, integrado na administracdo indireta do Estado.

As atribuicGes que prossegue decorrem da sua missdo e encontram-se definidas na Lei Organica (DL
n2 46/2012 de 24 de fevereiro, na sua versdo atual). No quadro das suas atribui¢cbes importa salientar
que, em Portugal, o Infarmed é:

e A autoridade nacional competente, na drea dos medicamentos de uso humano, ou seja, é a
entidade responsavel pela avaliacdo cientifica e autorizagdo de novos medicamentos e
alteragOes a medicamentos ja em utilizacdo;

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

MISSAO

Regular e supervisionar os setores dos medicamentos de uso humano e produtos de saude, segundo os mais
elevados padrdes de protegdo 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.

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

O Infarmed prossegue, ainda, atribuicbes na esfera da monitorizacdo e supervisdo do mercado
europeu de medicamentos, atuando nos dominios da Inspe¢do, Farmacovigildncia (seguranca dos
medicamentos), Vigilancia de dispositivos médicos, Cosmetovigilancia e Controlo de qualidade (andlise
laboratorial).

Enquanto autoridade na drea do medicamento e dos dispositivos médicos, o Infarmed é a entidade
responsavel pelo Sistema Nacional de Avaliagdo de Tecnologias da Saude (SiNATS), no dmbito qual sdo
avaliados os medicamentos e dispositivos médicos financiados pelo Servico Nacional de Saude.

A figura 1 ilustra o modelo de regulacdo, supervisdo e fiscalizagdo do mercado prosseguidos pelo
Infarmed no cumprimento da sua missdo e atribuigGes.

GESTAO DE MEDICAMENTOS

MUH E PS COM
SEGURANCA, QUALIDADE

GESTAO DE PRODUTOS DE SAUDE
MEDICAMENTOS E

N
N
E EFICACIA
PRODUTOS DE SAUDE LICENCIAMENTO DE ENTIDADES ~ f—
ENTIDADES
| QUALIFICADAS d
N

5 (2

EQUIDADE DE ACESSO E

Avaliaca SUSTENTABILIDADE DO
¥ Comprovagdo SNS

Tecnologias da de Qualidade
Saide

Avaliacio
Técnico-Cientifica

v2I19Nd 3aNvs vd Oy3Loud

ENTIDADES
. DISPONIBILIDADE DO
(farmacias, fabricantes, MEDICAMENTO/GESTAO
distribuidores entre outros) " DE ACESSO o
/\ VIGILANCIA DE SEGURANGCA _——
A\ P INFORMAGAO E
INSPEGAO COMUNICACAO
I
/\ MGNITOR\ZAC.EO E ACOMPANHAMENTO
DO MERCADO

Figura 1 - Modelo de regulagdo, supervisdo e fiscalizagdo do mercado



Plano de Atividades 2023 | INFARMED, I.P.

VISAO

Ser uma agéncia reguladora de referéncia, pelo valor que cria e pela confianga que proporciona ao sistema de
saude e a sociedade.
e  Orientada para o cidaddo e profissionais de satde
Promovendo o didlogo e a colaboragdo
Atuando com transparéncia e inovagao
Assumindo um forte posicionamento europeu e internacional
Contando com as suas pessoas

A visdo do Infarmed estd alicercada em cinco pilares que selam o compromisso face aos desafios
identificados, e novos cinco valores que orientam a atitude e comportamentos a adotar no
desempenho da missao.

VALORES

{’L} INOVACAO | Procuramos constantemente melhorar e simplificar, através da aprendizagem continua e abertura &
= mudanga

O|

CONFIANCA | Agimos com transparéncia sempre no melhor interesse do cidaddo e do sistema nacional de saude
COMPETENCIA | Atuamos no momento certo, apoiados em competéncias técnicas e cientificas especializadas
INTEGRIDADE | Atuamos com responsabilidade, respeito e imparcialidade

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

BEBIE

3.1.2. Estrutura organizacional

A estrutura organizacional do Infarmed integra um érgdo de dire¢do, o Conselho Diretivo, um 6rgdo
de fiscalizacdo, o Fiscal Unico, e diversos 6rgdos consultivos — o Conselho Consultivo e as Comissdes
Técnicas, entre as quais a Comissdo de Avaliacdo de Medicamentos (CAM), a Comissdo de Avaliagdo
de Tecnologias de Saude (CATS), a Comissdo Nacional de Farmdcia e Terapéutica (CNFT) e a Comissdo
da Farmacopeia Portuguesa (CFP). Os 6rgdos 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,
gue espelham uma organizacdo funcionalmente orientada as principais areas de atuacdo: regulacgdo,
supervisao e fiscalizagdo.

O organograma representado na figura 2 ilustra a estrutura organizacional do Infarmed.

Vo)
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3.1.3. Partes Interessadas

Na prossecucdo da sua missdao o Infarmed, interage com diversos interlocutores externos: cidaddos e
pessoas portadoras de doencas, profissionais de salude, industria farmacéutica, de dispositivos
médicos e de outras tecnologias de saude, distribuidores por grosso, farmacias, suas associa¢gdes ou
ordens representativas, autoridades dentro e fora do setor da saude, investigadores, universidades,
6rgdos de comunicagdo social, entre muitos outros. Ja no plano interno, os interlocutores internos sio
os colaboradores e os peritos.

Com efeito, considerando a multiplicidade de produtos regulados, desde o medicamento mais
inovador, até ao simples termdmetro ou a indispensdvel pasta de dentes, sdo 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 disposicdo.

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

e As pessoas portadoras de doenga, que recorrem a cuidados de salde em situagdo de doenga,
necessitam de ver reforgadas as garantias de equidade no acesso aos cuidados de saude de
que precisam, nos quais se inclui o acesso a medicamentos e/ou a produtos de saude.

e Os profissionais de satide e as Instituigcées 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 informacdo disponivel sobre esses produtos, que permita tomar decisdes informadas.

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

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

PROFISSIONAIS / \ INSTITUIGOES

COLABORADORES DE SAUDE ‘ ) DE SAUDE

ENTIDADES DO SETOR
n-../J_(- | DO MEDICAMENTO E

PRODUTOS DE SAUDE

ORDENS

SOCIEDADES ~c
F92 | PROFISSIONAIS

CIDADAOS CIENTIFICAS

Figura 3 - Partes interessadas do Infarmed

3.1.4. Contexto Internacional e Europeu

No ambito das suas competéncias, o Infarmed intervém em vdrias atividades internacionais,
transmitindo e partilhando a experiéncia e o conhecimento acumulado ao longo dos seus anos de
existéncia.
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No contexto europeu, o Infarmed integra o Sistema Europeu de Avaliacdo e Autorizacdo de
Medicamentos e Produtos de Saude que, através de uma vasta rede de comités, comissdes e grupos
de trabalho, reflete a estreita colaboragao e cooperagdo europeias entre autoridades regulamentares
que, trabalhando em conjunto, asseguram que os cidaddos e profissionais de saude tenham acesso e
possam confiar nos produtos disponiveis no mercado europeu.

O Infarmed integra varias redes a nivel europeu, abrangendo o espetro da sua ac¢do regulatdria,
nomeadamente na Rede Europeia de Autoridades do Medicamento e do Dispositivo Médico, na Rede
de Autoridades Competentes em Precos e Comparticipacdes, bem como na Rede de Laboratdrios
Oficiais de Comprovac¢ao 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 dmbito da Rede
Europeia de Avaliacdo de Tecnologias de Satide (EUnetHTA 21) que visa melhorar a disponibilidade
de tecnologias de salide inovadoras para os cidadados e reforcar a qualidade da avaliagdo de tecnologias
de saude a nivel europeu, corporizando também a missdo do Infarmed. A EUnetHTA 21 dard
continuidade ao trabalho conduzido no &mbito da cooperacdo conjunta da EUnetHTA.

Também neste dmbito 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
gue visa apoiar o desenvolvimento da base para trabalho conjunto em todas as atividades de HTA na
Unido Europeia (UE) e a preparacdo das instituicdes e sistemas nacionais para a adocdo do
Regulamento sobre HTA.

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

De referir ainda, as atividades de cooperagdo com as diversas agéncias reguladoras e entidades
congéneres dos Paises de Lingua Oficial Portuguesa e dos paises Ibero-americanos, contribuindo para
o intercambio de informacdo, conhecimento e boas praticas.

THE EUROPEAN REGULATORY SYSTEM FOR
MEDICINES

SISTEMA EUROPEUV

A Rede Eurapets de &vallacdo de Tecnologla de

Sistema Europeu de Avaliagsio de
Medicamentos basela-se numa rede constituida
por cerca de 50 autoridades reguladoras dos
paises membros do Espaco Econdmico
Europeu, pela Comissio Europela & pela
Apencia Europeia de Medicamentos.

Rede de Autoridades Competentes em Pregos e
Comparticipagies — plataforma de partitha de
informacdo, discussdo, troca de experiencias e
methores praticas entre Estados-Membros no
ambito das politicas de prago e
comparticipagio de medicamentos

H
O Grupo de Chefes de Agéncias & uma rede
colaborative focada na avaliagdo de tecnologias
de saide de forma a permitlc uma partitha e
discussdo de  altc nivel e apolar o
deservolvimento da  base para  trabalhe
conjunio em todas as atividades de HTA na UE.

Zalde & uma rede, estabelecida para criar uma
estrutura eficaz e sustentavel de Avallagio de
Tecnalogia de Saide (ATS) em toda 3 Europa,
atraveésde um trabalho conjunto que permite ohiar
informagio fiawel, oportuna, transparents &
transferivel, partithar conhecimentos & promoyer
a5 boas praticas nesta area. Portugal participa nesta
rede desde 2003, straves do Infarmed.

Sistema Europeu de Produtos de Sadde basela-se
numa rede canstituida por cerca de 50 autoridades
reguladoras dos paises membrosdo Espago
Econdmica Europeu & pela Comissiio Europeia

Rede de Autoridades Competentes em Dispositives
Médicos—as autoridades naclonals campetentes
da UE trabalham em conjunto para metharara
colaboragio, a vigildncia do mercado 2 a
comunicacda sobre disposithvos médicos em toda &

Figura 4 - Sistema Europeu

THE VALLETTA DECLARATION

A Declaragde de Lo Valletto visa a cooperagin
entreos palses slgnatarlos [Chipre, Croacla,
Eslovenia, Espanha, Grecia, Irlanda, Italia,
Malta, Portugal € Roménla) para garantic o
acesso a tratamentos inovadores e a
sustentabilidade dos sistemas de salde
Portugal fol urn dos primeiras signatarios, em
2017, e assume a vice-presidéncia de uma
comita técnico constituido na ambito da
Declaragdo, que visa explorar formas de
cooperagdo e partilha de informagio
relativamente a pragos,
comparticipagdes/financiamento, compras &
harizan scanning.

integra o Conselho da Europa, O dmbito de
atuagio incide na definigdo de padries de
qualidade comuns para controlar a qualidade
doz medicamentos e das substanclas utllizadas
na fabricagSo de medicamenteos.
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INSPECOES A PAISES TERCEIROS
(Boas priiticas de fabrico e dinicas)

Adrica do Sul, Argelia, Argentina, Brasll, Canada,
China, Corela do Sul, Dubal, Estados Unidos da
América, Estonia, India, Jorddnia, Macau,
Malasla, Marrocos, México, Palestina, Porto
Rico, Sérvia, Ucrania, Talwan 2 Turgula:

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

Formada pelas agéncias ou diregies de
medicamentos vinculadas aos ministérios da
salde ou Instituigies de adde piblica de 22
paises ibero-americanos (Andorra, Argenting,
Balivia, Brasil, Chile, Colémbia, Costa Rita, Cuba,
Equadar, El Salvador, Espanha Guatemala,
Honduras, México, Nicardgua, Panama,
Paragual, Perd, Portugal, Repablica Dominicana,
Uruguai e Venezuela)

PIC/S — PHARMACEUTICAL INSPECTION C€O-
OPERATION SCHEME

Portugal fol wm dos 25 paises fundadores da
PIC/s & participa ativamente na producio de
normas orientadoras apticdvels as beas praticas
de fabrico e distribuicde de medicamentos,
em como ao nivel da realizagdo de inspecdes
conjuntas com outros pafses e nas auditorias a
sistemas de inspetorade, Integram esta
organizacde 56 palses de todo o munda

ACORDOS BUATERAIS

Angola, Arabia Saudita, Brasll, Caba Verde,
China, Emirados Arabes Uinides, Espanha,
Franga, Macau, Malta, Marrocos, Méxics,
Mocambigque e Panama e 53 Tome e Principe.

Figura 5 - Sistema Internacional

3.1.5. Programas verticais e grupos de trabalho

SISTEMA INTERNACIONAL

ANALISES LABORATORIAIS

O Infarmed anallsa medicarmentos provenlentes
de Angola, Cabo Verde e Mogambigue no
ambito de acordes de colaboraco com estes
palses. Participa no Frograma das Mages
Unidas para o Desenvolvimenta [PNUD) com a
analise de medicamentos antl-retrovirais,
antituberculosos e antimalaricos,

ACORDOS DE RECONHECIMENTO MUTUQ

Acordes estabelecidos entre 3 EU 2 paises
tercairos para efeitos de reconhecimento do
resultado das inspegdes e certificagdo boas
praticas de fabrice, assim como para aguandg
da importacio dos medicamentos seja
dispensada a analise laboratarial pelo
importador para efeitos de lbertacio de lote.

Paises: Austrdlla, Canadd, Estados Unidos da
América, Israel, Japdo, Mova Zelandia, Sulga,

Plano de Atividades 2023 | INFARMED, I.P.

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

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

Ao nivel do Plano Estratégico 2020 — 2023 foi efetuado um levantamento exaustivo destes mesmos
grupos de trabalho e comissGes nacionais (capitulo “Anexos”, pp. 78-79), espelhando ao nivel do Plano
de Atividades 2023 apenas uma sintese dos mesmos, de forma a exemplificar o papel ativo do Infarmed
na colaboracdo para a execucao destes programas. As entidades nacionais envolvidas nesses grupos
de trabalho sdo as seguintes:

e  Ministério da Saude (MS) )

e Direcdo-Geral da Saude (DGS)

e Diregdo-Geral do Consumidor (DGC)

e Diregao-Geral de Alimentagao
Veterinaria (DGAV)

e Autoridade de Seguranca Alimentar e o
Econdémica (ASAE) .

e Policia Judiciaria (PJ) .

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

A Agéncia para o Investimento e Comércio
Externo de Portugal, E. P. E. (AICEP)
Agéncia Portuguesa do Ambiente (APA)
Instituto Portugués da Qualidade (IPQ)
Ordem dos Farmacéuticos (OF)

e L]
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3.2. Parcerias estratégicas

O Infarmed encontra-se envolvido num amplo espetro 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 saide em Portugal.

CONTEXTO INTERNACIONAL

Entidade Reguladora Independente da Salude (ERIS) — Cabo Verde
Ministério da Satude (MISAU) — Mogambique

Diregdo Nacional de Medicamentos e Equipamentos (DNME) — Angola
ICMRA- International Coalition of Medicines Regulatory Authorities
United Nations Development Programme (UNDP)

CONTEXTO NACIONAL

Administragdo Central do Sistema de Saude, I.P. (ACSS) IP - RA Madeira

Servigos Partilhados do Ministério da Satde (SPMS) Diregdo-Geral do Consumidor (DGC)

Diregdo Geral da Saude (DGS) Faculdade de Engenharia da Universidade Catdlica Portuguesa (Fe-ucp)
Autoridade Tributaria e Aduaneira (AT) Secretaria Geral do Ministério da Satide (SGMS)

Conselho Nacional Antidopagem (CNAD) Grupo Coordenador de Controlo Interno

Autoridade de Segurancga Alimentar e Econémica (ASAE) Ministério da Solidariedade e da Seguranga Social (MSSS)
Instituto Portugués do Sangue e da Transplantagdo, I.P. Associagdo Portuguesa da Industria Farmacéutica (APIFARMA)
(IPST) Unido das Misericérdias Portuguesas (UMP)

Comissdo da Farmacopeia Portuguesa (CFP) Diregdo-Geral de Alimentagdo e Veterinaria (DGAV)

Agéncia Portuguesa do Ambiente (APA) Servigo de Intervengdo nos Comportamentos Aditivos e nas
Faculdade de Farmacia da Universidade de Coimbra (FFUC) Dependéncias (SICAD)

Instituto Superior Técnico (IST) Agéncia de Investigacdo Clinica e Inovagdo Biomédica (AICIB)
Instituto Portugués da Qualidade (IPQ) Policia Judiciaria (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 nivel do Subsistema de Avaliacao do Desempenho dos Servigos da Administragao Publica
(SIADAP1) e as Orientacoes do Ministério da Saude para o ciclo de Gestdo 2023. Este Plano reflete
igualmente a operacionaliza¢do, para o presente ano, do Plano Estratégico definido para o triénio
2020-2022, prorrogado por um ano.

Enquanto instrumento de gestdo, o Plano de Atividades 2023 foi ainda preparado de acordo com o
referencial previsto no processo de Planeamento, Controlo e Gestdo do Desempenho e na Politica de
Qualidade do Infarmed, transversais a todo o ciclo de gestdo, nas suas diversas fases — Planeamento
Estratégico, Planeamento Operacional, Monitorizacdo e Avaliacdo.

Regulagdo com impacto positivo Mais participagdo de clientes e
parceiros

Antecipando desafios & inovando

Melhorar a experiéncia do
colaborador

Promover a agilidade
organizacional
Integrando politicas de conciliagio na

estratégia e nos processos de gestio

Investindo no nto

permanente, atra: a3o e partilha

do con ¢ participag3o ativa na

vida da organizagio

Figura 6 - Politica da Qualidade do Infarmed
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Planeamento Estratégico Planeamento Operacional

(Re)Definicdo de \dentificacio de Criacdo/Revisdo do
Miss'ép, Visdoe Requisitgs de (Re) qeﬁqiqio de Plano Esyrat'e:gico e Preparacdo dos
Objetivos Negécio Iniciativas Comunicagdo de Planos Setoriais

Estratégicos OrientacBes

Avaliagao
Revisdo / Detalhe dos

Planos Setoriais

Avaliacéo de Processo de Planeamento, Controlo e

Resultados Globais
~
Gestdo do Desempenho
Discussdo e
Consolidagdo dos
Planos Setoriais

Desenvolvimento Andise’e Producgio de Aprovacdo do Plano
de Planos de A¢do Acompanhamento Informacdo de de Atividades
de Resultados Gestdo Global

| A
Monitorizacdo e Melhoria Continua Planeamento Operacional

Figura 7 — Processo de Planeamento, Controlo e Gestédo do Desempenho

3.3.2. Enquadramento com planos superiores institucionais

O Plano de Atividades 2023, em alinhamento com a contextualizacdo estratégica apresentada no
Plano Estratégico 2020 - 2023, foi desenhado tendo em consideragdo orientacOes estratégicas
nacionais e internacionais, relevantes no contexto das dareas de atribuicio do Infarmed,
designadamente:

NACIONAIS

Plano Nacional de Satde (PNS) Orientagbes do Ministério da Saude para o ciclo de
Programa do XXIll Governo Constitucional gestdo 2023

Estratégia para a Inovagdo e Modernizagdo do Estado e  Lei do Orgamento do Estado para 2023

da Administragdo Publica 2020 — 2023

INTERNACIONAIS

Work Programme da Comissao Europeia 2022 Estratégia Industrial Europeia
Estratégia conjunta para a Rede Europeia do Estratégia Digital Europeia
Medicamento até 2025 Pacto Ecoldgico Europeu
EU4Health (2021 - 2027)

Estratégia Farmacéutica Europeia

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

3.3.3. Instrumentos estratégicos parg realizagdo do plano
O diagndstico, identificacdo de prioridades e oportunidades de melhoria, resultantes da analise de
orientacdes de Planos Superiores, encontram-se expressamente refletidos ao nivel do Plano
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Estratégico (PE) 2020 —2023. Por consequéncia, o presente PA foi elaborado com base na manutencéo
dos mesmos pressupostos de analise e operacionaliza¢do estratégica.

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

Atualizagdo dos temas centrais de 2022:

e Refor¢o da capacidade interna do Infarmed

e Desafios associados a regulagdo e supervisdo dos setores

e Participagdo ativa

e Disponibilidade e acesso a medicamentos e produtos de salde
e (Criagdo de valor para o setor da saide em Portugal

3.3.4. Andlise PESTAL

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

e Politica
e Econdmica
e 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 conclusées da analise encontram-se refletidas na matriz apresentada.

P POLITICO

Estratégia Farmacéutica Europeia
Programa do Governo

Situagdo geopolitica no leste da Europa

S SOCIAL

Pressdo sobre a aprovacgdo e financiamento de
medicamentos e dispositivos médicos

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

Ameagas emergentes para a saude — pandemias,
clima, movimentos demograficos, doengas crénicas e
doengas relacionadas com o envelhecimento

A AMBIENTAL

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

Previsivel refor¢o de regulamentacdo relacionada
com a eficiéncia energética e economia circular com
impacto no funcionamento das organizagées

Andlise PESTAL

\ O
)
/0

al

E ECONOMICO

Custo crescente dos
tecnologias da saude
Custo crescente da tecnologia de informagdo e
comunicagdo

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

T TECNOLOGICO

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

Transformacgdo digital da prestacdo de servigos de
saude e da cadeia de abastecimento (e-tools e e-
business) -compra de medicamentos on-line, maior
integracdo e comunicagdao em saude

Transformagdo digital da sociedade, dos processos e
das organizagdes

L LEGAL

Obrigagdes no dominio da seguranga da informagédo e
protegdo de dados

Implementagdo de novos regulamentos europeus
relativos a dispositivos médicos

Implementagdo de regulamentagdo europeia relativa
aos ensaios clinicos

medicamentos e demais

Figura 8 - Andlise PESTAL
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3.3.5. Andlise SWOT
A andlise do contexto interno foi elaborada de acordo com a metodologia de analise SWOT. Esta
anadlise procurou identificar os principais fatores internos sobre as quatro dimensdes de analise:

Forgas (Strengths)

Fraquezas (Weaknesses)
Oportunidades (Opportunities)
Ameacas (Threats)

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

Analise SWOT

S FORCAS
Equipas multidisciplinares, com elevada qualificagdo e experiéncia

- Equipas com elevado espirito de missdo e de servigo publico

Cultura de competéncia e rigor técnico

Participagdo ativa e posicionamento de influéncia na Unido Europeia

Reconhecimento nacional e internacional de grande rigor técnico

W FRAQUEZAS

Fraca articulagdo e comunicagdo horizontal (equipas técnicas e servigos)

Reduzidas competéncias internas de avaliagdo em areas emergentes e de tratamento de dados em saude
Dificuldade de retengdo dos recursos humanos

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

O OPORTUNIDADES

/ Implementagdo dos novos regulamentos europeus relativos a dispositivos médicos
< ) Participagdo e envolvimento do cidaddo, profissionais de salide e parceiros

Evolugdo da ciéncia e da tecnologia na drea do medicamento e dos dispositivos médicos
Evolugdo tecnoldgica — inteligéncia artificial e robotizacdo

T AMEACAS
Barreiras ao recrutamento e dificuldade de retengdo de recursos humanos

obrigacgdes)

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

3.3.6.

Crescente pressdo social e mediatica

Défice de literacia em saude

Riscos crescentes e maior complexidade no ambito da seguranga da informagdo - cibertataques
Figura 9 - Andlise SWOT

Outros Instrumentos

Com vista a elaborar um plano com maior grau de alinhamento ao nivel do Sistema Europeu, foi
também executado um benchmarking as entidades congéneres, bem como a Agéncia Europeia do
Medicamento (EMA, na sigla inglesa).

Manutencgdo dos temas centrais de 2022:

Disponibilidade e acesso a medicamentos e dispositivos médicos

Desafios associados as cadeias de abastecimento de medicamentos

Resisténcia antimicrobiana

Apoio a inovagao

Adocdo de tecnologia emergente (inteligéncia artificial e anélise de dados)

Implementacgdo dos regulamentos dos dispositivos médicos e dos dispositivos de diagndstico
in vitro

Adicionalmente, como instrumento estratégico de analise de impacto e capacidade de
implementagdo das iniciativas planeadas, foi efetuado um levantamento, ao nivel das Unidades
Organicas, para aferir o posicionamento nos seguintes pilares organizativos:
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Pessoas & Cultura
Organizacdo & Processos
Tecnologia

Como forma de identificar necessidades estruturais para realiza¢do do presente Plano.

3.3.7.

Mecanismos de coordenagdo e monitorizagéo do plano

O acompanhamento da execucdo do Plano de Atividades 2023 é realizada de acordo com a
metodologia central definida no ambito do Processo de Planeamento, Controlo e Gestdao do
Desempenho (figura 7).

Adicionalmente, com referencial as diretrizes previstas nas Orientag6es anuais do Ciclo de Gestao sera
efetuada a devida monitorizagdo em ambito de execugdo do “Relatdrio de Atividades de 2023”, bem
como, para envio prévio da monitorizagao 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.

Objetivos Estratégicos Iniciativas Estratégicas

G Supervisdo baseada em risco

B N ® e enciagio
Regulacao e @
AR rabalho colaborativo e em rede
Supervisdo g sheia
@® An de regulaciio e supervisdo
Cidaddo ® .
OE3 @ Disponibilidade e acessibilidade a medicamentos
éqg Acessibilidade ao Medicamento @ Utilizagéo responsével
e Produtos de Satde @ Acesso sustentavel a medicamentos e produtos de satide
OE4 hecimento regulamentar, cientifico e tecnoldgico
Apoio a sete
Inovacdo sestigacdo clinica via parcerias

Os objetivos estratégicos estdo em linha com principais planos nacionais e europeus de referéncia, de
que sdo exemplo:

Estratégia Nacional do Medicamento e Produtos de Saude
OrientagGes do Ministério de Saude

Plano Nacional de Saude

Programa Governo

Programas da EU no dominio da saude
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Estratégia Agéncia 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 propésito de salvaguardar tanto a operacionaliza¢do das atividades

recorrentes, como contribuir para a execucdo do plano estratégico.

Objetivo Estratégico

Iniciativas Estratégicas

Objetivos Operacionais 2023

P comprovagdo da

Atribuicdes

Oop 1 | Reforcar as atividades de monitorizacao, vigilancia,
i ede A0 do

de medicamentos e predutos de satds, adotando modelos
de pestdo baseados no risco

op 2 | Potenciar a identificacio e desenvolvimento de
dreas de foco no contexto Europeu, stendsndo aos

'cr\térlos de interesse no sistema de salde portugués

Vigilancia e fiscalizagdo

Comprovagdo de qualidade

Licenciamento de entidades

Inspecdo de entidades e atividades do setor

- Integragdo e participacdo no dmbito do

sistemna da Unido Europeiz, da rede de
Autoridades de medicamento e produtos de
salde e da rede de laboratorios oficiais de

] . comprovagio de qualidade de medicamentos.
Y ® Apoio a formulago da politica nacional de
Regulagdo e saude na drea do medicamento e produtos de
Supervisio ® g satide
@ » .
L 2 | Assegurar e reforgar a contribuigBo relevante na InvestigacEo, avaliaglo, autorizaco e registo
S0 de i e prod de saide, no mbito  para introdug&io no mercado
do sistema suropau, & assegurar uma colaboragio Articulagio comunitaria e internacional
recorrente em iniciativas centrais no contexto Europeu efou
internacional
@ Oop4 | Promover 2 adoglo de medidas flexiveis, com vista Regulagdo e supervisio das atividades
a i ep jagdo de inovagdo e
desenvolvimento, no dmbito da regulagio e supervisdio
[ | Promover o acesso do cidad@o e profissionais de - = :
’ £ _ R e > Informagdo aos profissionais de saide
saude a informacgao necessaria a utilizagao e prescrigao de 2 o
i . 5 e aos cidaddos
4 medicamentos e produtos de saude
4 . 6 | Potenciar ativamente a colaboragio e partilha de . % .
H . . = = P L - Atividades de cooperacdo nacional
4 informagao entre parceiros, de uma forma transversal as 2
L . - : internacional
diferentes areas de envolvimento

'
@ Disponibilidade e acessibilidade @ 9
-

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

) Oop 8 | Promover o acesso sustentado e disponibilizacio
de medicamentos e produtos de saude, atuando em todas
as componentes da cadeia de valor, desde a prevencao, a
monitorizacdo do consuma e utilizacdo, ate & adocdo de
medidas de mitigagdo e proposte de medidas peliticas ou
estratégias de intervencao

%

Acesso a informagdes claras e necessarias

%

Menitorizacdo da disponibilidade
Menitorizagdo de consumo e utilizagdo

v

OE3 a medicamentos p e > Promogdo do uso responsavel
Acessibilidade @ Utiizactio responsivel o - me!hcvr apoiar as decllsowes (:e prefcngal: ede utri\rz‘azao, )

zag e assim como na regulago, financiamento e apoio & decisgo
ao Med. & PS

@ Acesso sustentével a medicamentos
e produtos de satide L

¢ Dop 10 | Potenciar a capacidade de avaliacao, através da

cooperagdo entre diferentes areas e comissoes técnicas
especializadas, e o acesso atempado a inovagao,
promovendo a eficiéncia na gestdo dos recursos publicos
com medicamentos e produtos de saude

v

Investigacao, avaliacdo, autorizacdo e
registo para introdugdo no mercado
Menitorizagdo de consumo e utilizaggo
Avaliagdo para efeitos de comparticipagdo

VoV
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Promaover o desenvolvimento e capacitagio, em - Apoio a0 desenvolvimento de estudos e
" | 1&D, das instituiches e centros de investigagdo em saide no investigacio
ambito do medicamento e produtos de sadde
potenciando o lh T I tar
Potenciar o di Ivi ydail igacao - Apoio ao desenvolvimento de estudos e
clinica, através do estabelecimento de uma plataforma de investigagdo
dialogo e conhecimento entre os agentes - Promog&o e apoio ligagdo a universidades
do sector outras instituicGes de investigacdo
Objetivo Estratégico Iniciativas Estratégicas Objetivos Operacionais 2023 AtribuicGes

Do Promover a melhoria continua do sistema de
gestio, de acordo com as normas aplicaveis,
transformando processos e praticas organizacionais,
potenciando ganhos em eficiéncia e eficacia e criando valor
para o cliente
\\\\\\ Promaover o bem-estar e o [desjenvolvimento
profissional e pessoal, favorecendo a retengioea
efetividade do recrutamento
Direcdo dos servigos, organizagio
interna e alocagdo de meios e recursos
o Promover o desenvolvimento tecnologico, para
acompanhar a transformagdo organizacional e a
modernizagio da Administragdo Publica

Qom Promover a gestdo do orgamento, estabelecendo
prioridades que permitam assegurar a o financiamento
programas & projetos chave

A relacdo entre os objetivos operacionais e as areas responsaveis pela sua execucdo encontra-se
refletida no anexo 8.1.

5. Gestao Operacional

5.1. Enquadramento

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

Um dos principais constrangimentos que afetam o Infarmed é a diminuicdo do nimero de técnicos
qualificados. Nos ultimos quatro anos regista-se a saida de 61 técnicos qualificados formados pelo
Infarmed com incapacidade de reposi¢cdo do capital humano. Esta gradual reducdo do quadro de
colaboradores efetivos no Infarmed é agravada pela incapacidade de competicdo com as entidades
reguladas que procuram e recrutam os quadros técnicos diferenciados.

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 curso um procedimento concursal
comum, destinado ao recrutamento de trabalhadores com e sem relagao juridica de emprego publico,
aprovado pelos membros do governo competentes em dezembro de 2021. Este procedimento sera
concluido no decurso deste ano, no entanto, prevé apenas a ocupacdo 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 inicio do ano, ou seja 73%. Para além dos trabalhadores
integrados no mapa de pessoal, o Infarmed conta ainda com a colaboragao de 17 trabalhadores com
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vinculo limitado no tempo que ndo ocupam lugar no mapa de pessoal, entre os quais se incluem 14
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.

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

e Perda de recursos humanos, motivada pela incapacidade do Infarmed conseguir competir com
as condi¢Oes remuneratorias proporcionadas pelo mercado externo;

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

5.2. Recursos humanos

O Mapa de Pessoal do Infarmed para 2023 reflete o planeamento dos recursos humanos necessarios
a realizacdo da sua missdo, atribuicOes, estratégia e objetivos superiormente definidos, devidamente
enquadrados no conjunto das suas obriga¢des, quer plano nacional, quer no plano europeu.

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

p . " " Data science/ analise de dados/
Areas Clinicas Gestao e Segurancga da Informacgao . .
. . ) . analise preditiva
Oncologia, infeciologia, neurologia, . . L
. ’ Avaliagao (medicamentos e produtos Tratamento e andlise de dados de
biotecnologia 3 . . .
de saude, ensaios clinicos) efetividade

Areas Tecnoldgicas L. .
. o L. . Modelagdo e simulagao
Biotecnologia, inteligéncia artificial

Andlise de evidéncia clinica e Farmacoepidemiologia e estudos . )
.. L Robotic process automation
econémica observacionais
L. Gestdo do risco de medicamentos e X
Farmacocinética Reengenharia de processos

produtos de saude
Figura 10 - Enquadramento e principais dreas de competéncia

Serd igualmente determinante dispor da capacidade para promover a retencdo e desenvolvimento dos
seus colaboradores, maioritariamente com formacgdo superior, que asseguram as atribuicées do
Infarmed nas suas diversas areas de intervengdo.
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O Mapa de Pessoal para 2023 prevé um total de 432 postos de trabalho com a seguinte distribuicdo:

Atividades Postos de trabalho 2023

Diregao Superior 3
Diregdo Intermédia 27
Gestdo e Avaliagdao de Medicamentos e Produtos de Saude 119
Vigilancia de Medicamentos e Produtos de Saude 23
Licenciamento, Inspegdo e Controlo de Qualidade 77
Acessibilidade, Uso, Racionalizagdo e Informagdo 103
Apoio de Gestao e Sistema Integrado de Gestdo da Qualidade 62
Sistema Europeu do Medicamento e Cooperagao 7
CEIC 11
TOTAL 432

5.3.  Recursos financeiros
Os meios necessarios ao financiamento das atividades do Infarmed sdo totalmente assegurados por
receitas proprias resultantes da cobranga de diversas taxas atribuidas por lei.

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

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

e Taxas de servigo pagas como contrapartida de um servico requerido ao INFARMED, a nivel da
participacdo como relatores e co-relatores na Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) e/ou
diretamente requeridos ao INFARMED pelos operadores econdmicos nacionais e europeus do
circuito do medicamento, dispositivos médicos e produtos de saude (p.ex. procedimento
descentralizado de autoriza¢do de introducdo no mercado ou aconselhamento cientifico ou
regulamentar);

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

e Qutras fontes de financiamento, designadamente a nivel europeu, para apoio a
implementacdo de projetos de capacitagdo no ambito de atribui¢Ges europeias.

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

O mapa de origem e aplicacdo de fundos a seguir apresentado reflete o orcamento aprovado para
2023:
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Origem dos Fundos Aplicagdo de Fundos

Fundos Préprios Fundos Préprios
Taxas 68 330000 Despesas com Pessoal 19 099 450
Outras receitas 1720000 Fundos Europeus
Sub-total Fundos Préprios 70050 000 Despesas com Pessoal 223 000
Transferéncias da EU - Instituigdes 292 015 Sub-total Fundos Préprios e Europeus 19 322 450
Sub-total Fundos Europeus 292 015 Fundos Préprios
Aquisi¢do de Bens e Servigos 11589 885
Fundos Europeus
Aquisi¢do de Bens e Servigos 62 007
Sub-total Fundos Proprios e Europeus 11 651 892
Fundos Préprios
Reserva Orgamental 1747 610
Aquisi¢do de Bens de Capital 6369 090
Outros Encargos Correntes 1073355
Fundos Europeus
Outros Encargos Correntes 7 008
Sub-total Fundos Préprios e Europeus 9197 063
Fundos Préprios
Transferéncias correntes* 30025 000
TOTAL 70 342 015 TOTAL 70 196 405

* Financiamento do Programa Orgamental Salde e Financiamento do Fundo para a Investigagdo em Saude

5.4. Recursos tecnolégicos

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

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

Considerando a dimensao atual e complexidade dos dados e informacdo transacionados e
armazenados no Infarmed, a crescente dependéncia de suporte tecnolégico e a crescente exigéncia
em matéria de requisitos de privacidade, confidencialidade e seguranca dos dados, sera necessario
assegurar o reforco dos recursos alocados a fun¢des de seguranga dos sistemas e tecnologias de
informacao.

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

A promogdo da transformacdo digital em linha com os objetivos estratégicos do Infarmed serd
fundamental para a proxima década. Prevé-se um crescimento acentuado na utilizagdo de canais
digitais para realizagdo das operagdes de suporte a atividade do Infarmed.

Concomitantemente é obrigatéria e complexa a interoperabilidade dos sistemas internos e externos
(particularmente os sistemas e bases de dados europeias) e a sua permanente adapta¢do as mudangas
regulatdrias em curso no sistema europeu de regulacdo de tecnologias de saude.

O investimento em sistemas mais ageis permitira a desburocratizagdo de processos operacionais e a
sua simplificagdo na o6tica do utilizador, promovendo uma melhoria da qualidade dos servicos
prestados pelo Infarmed e a sua competitividade entre as agéncias reguladoras europeias.

Assim, torna-se necessaria e premente a atualizacdo dos processos operacionais, a digitalizacdo e
automatizacdo do modelo de atividade do Infarmed e a adaptacdo aos diferentes intervenientes do
ecossistema farmacéutico.
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6. Operacionalizacdao por unidade organica

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

Aos objetivos operacionais encontram-se associados indicadores e metas, estruturados em planos
setoriais sob a responsabilidade das unidades organicas que, em fun¢do das competéncias que lhes
estdo atribuidas, contribuem para a sua execugdo. Estes planos setoriais integram o scorecard
consolidado do Infarmed, com base nos quais é realizada a avaliagdo de desempenho da organizacdo
(anexo 8.2).

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

DIRECAO DE AVALIACAO DE MEDICAMENTOS (DAM)

A DAM tem como missdo avaliar, autorizar e registar medicamentos de uso humano e seus ensaios clinicos

segundo os mais elevados padrdes de qualidade, seguranga e eficacia.
As atividades a desenvolver enquadrar-se-ao na estratégia do Infarmed, de forma sumaria, ao nivel de:
e Contribuir ativamente para uma estratégia que permita otimizar a posi¢do alcangada no dmbito do
sistema europeu
e  Contribuir para um trabalho colaborativo a nivel internacional, europeu e nacional
e Impactar a cadeia de valor de acesso ao medicamento, potenciando, por exemplo, uma maior robustez
na produgdo
e  Ser um dinamizador do desenvolvimento de novos conhecimentos, novas competéncias e habitos
Para o exposto, como exemplo de potenciais riscos as atividades, sdo destacados:
. Constrangimentos na de resposta face a novas tecnologias
e Desenvolvimento de competéncias para resposta face a novas tecnologias
e Mecanismos limitados de acompanhamento e controlo do processo
e Recursos insuficientes para assegurar o elevado volume de processos que acompanhem o aumento de
complexidade dos mesmos e as exigéncias crescentes da area
e Dificuldade de retengdo de recursos e conhecimento especializado de modo a conseguir dar resposta as
atividades propostas

DIRECAO DE PRODUTOS DE SAUDE (DPS)

A DPS tem por missdo a regulagdo, fiscalizagdo do mercado (desk review) e vigilancia dos produtos de saude,
englobando os estudos clinicos, segundo os mais elevados padrdes de protecao da Saude Publica e garantindo a
conformidade do mercado e o acesso dos doentes, profissionais de salde e dos cidaddos em geral a produtos de
salde conformes com os requisitos regulamentares aplicdveis. Tem também por missdo a designagdo e
monitoriza¢do dos Organismos Notificados nacionais que atuam na avaliagdo da conformidade dos dispositivos
médicos.
As atividades a desenvolver enquadrar-se-ao na estratégia do Infarmed, de forma sumaria, ao nivel de:

e Potenciar abordagens de fiscalizagdo proativas com enfoque em critérios de risco

e  Potenciar o contexto de cooperagdo e colaboragdo em rede

e  Potenciar a inovagao, reforgar a transferéncia de conhecimento e divulgagdo de informagao
Para o exposto, como exemplo de potenciais riscos as atividades, sao destacados:

e Atraso na publicagdo da legislagdo nacional para a execugdo dos regulamentos

e Implementagdo inadequada dos regulamentos europeus e respetivas guidance, atendendo a

complexidade e volume de novos requisitos face a escassez de recursos e tempo
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e  Oimpacto da aplicagdo da EUDAMED na continuidade da base de dados nacional (SIDM), do INFODM e
no adequado e atempado acesso a informagdo

e Adequagdo dos recursos e tempo de resposta as necessidades de conteudo e decisdo, dado o elevado
volume e complexidade

e  Aumento previsto do numero de agles de supervisdo e fiscalizagdo de forma a dar resposta aos novos
requisitos regulamentares inviabiliza o tratamento individual dos casos, obrigando a adogdo de critérios
de risco

e Regulagdo e fiscalizagdo adequada dos dispositivos sem finalidade médica (Anexo XVI) e respetivos
operadores econémicos

DIRECAO DE GESTAO DO RISCO DE MEDICAMENTOS (DGRM)

A DGRM tem por missdo a protegdo da saude publica, garantindo a monitorizagdo e avaliagdo da seguranga dos
medicamentos de uso humano, a avaliagdo de medidas de minimizagdo do risco e a coordenagdo do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia (SNF).
As atividades a desenvolver enquadrar-se-ao na estratégia do Infarmed, de forma sumaria, ao nivel de:

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

e Identificar e potenciar areas de especializagdo e interesse estratégico para desenvolver vantagens

competitivas, percecionadas pelo sistema europeu

e  Promover o conhecimento sobre a regulagdo de medicamentos

e Contribuir para o desenvolvimento de plataformas de partilha e cooperagdo setorial
Para o exposto, como exemplo de potenciais riscos as atividades, sdo destacados:

e  Dependéncia de entidades externas

e Numero de processos elevado face aos recursos (humanos) disponiveis

e Falhas na comunicagdo sobre risco de medicamentos junto dos Profissionais de Saude e Cidaddos

DIREGAO DE INSPECAO E LICENCIAMENTOS (DIL)

A 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, farmacovigilancia e realizagdo de ensaios clinicos a nivel
internacional.
Adicionalmente, compete a DIL participar na avaliagdo de Sistemas de Inspetorados de outros Paises, a pedido da
EMA e PIC/S, bem como inspecionar no &mbito da aprovacdo de novos medicamentos centralizados pela EMA,
medicamentos em PT é Estado Membro Referéncia ou medicamentos com AlM nacional cujo fabrico esta sediado
em paises terceiros, bem como centros de ensaios clinicos sediados em Paises Terceiros.
As atividades a desenvolver enquadrar-se-do na estratégia do Infarmed, de forma sumaria, ao nivel de:
e Adotar modelos e instrumentos de inspeg¢do e licenciamento que confiram o grau de transparéncia
exigivel
e  Executar atividades de cooperagdo com outras autoridades congéneres, promovendo uma maior
coordenagdo a nivel Europeu
e Monitorizar e promover o estreito cumprimento do Regulamento Europeu relativo a dispositivos de
seguranga de medicamentos pelas entidades, em estreita ligagdo com o Sistema de Verificagdo Nacional
de Medicamentos.
e Licenciar e inspecionar as entidades relacionadas com o uso de Canabis para fins medicinal, bem como
coordenar o Grupo interno da Candbis
e Antecipar e desenvolver novas dreas de conhecimento para o desempenho da fungao
Para o exposto, como exemplo de potenciais riscos as atividades, sao destacados:
e Saida de colaboradores qualificados, nomeadamente inspetores cujo processo de qualificagdo ndo é
adquirido no imediato
e Acréscimo de novas areas de competéncia que exijam conhecimento especializado, relacionadas com a
inovagdo de novos medicamentos e produtos de satde
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DIRECAO DE COMPROVAGAO DA QUALIDADE (DCQ)

A DCQ, enquanto laboratério oficial de comprovagdo 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:
e Alargar e aperfeigoar, a generalidade das suas atividades, modelos de supervisdo com base no risco
e Potenciar e promover uma comunicagao clara e dirigida apds agbes de supervisao
e Identificar e potenciar areas de especializagdo, para desenvolvimento de vantagens competitivas no
contexto europeu
o Identificar sinergias que possam ser atingidas com superior articulagdo com outras instituigdes nacionais
Para o exposto, como exemplo de potenciais riscos as atividades, sao destacados:
e Incapacidade de cumprimento do plano de analise devido a inexisténcia de recursos (equipamentos,
bens e pessoal)
e Perda de capacidade técnica, face a evolugdo das técnicas instrumentais de analise e desenvolvimento
tecnoldgico
e Inexisténcia de ferramentas adequadas a atividade acreditada

DIRECAO DE AVALIACAO DE TECNOLIGIAS DA SAUDE (DATS)

A DATS tem como missdo a avaliagdo do valor terapéutico e a relagdo custo-efetividade das tecnologias de saude

para efeitos de financiamento pelo SNS, a monitorizagdo da efetividade e a reavaliagdo das condigdes de
financiamento das tecnologias de saude.
As atividades a desenvolver enquadrar-se-do na estratégia do Infarmed, de forma sumaria, ao nivel de:
e Potenciar uma comunicagdo mais clara e transparente com todos os stakeholders, ao nivel de decisGes
de financiamento e em todas as fases do processo
e Melhorar a capacidade de planeamento e priorizagdo, potenciando o acesso mais célere as tecnologias
inovadoras em condigdes que promovam a sustentabilidade do servigo nacional de satide
e Promover a monitorizagdo e reavaliagdo das condig¢des de financiamento dos medicamentos disponiveis
no sistema de satide
Para o exposto, como exemplo de potenciais riscos as atividades, sao destacados:
[ Recursos insuficientes para assegurar as exigéncias crescentes da area
e Dificuldade de retengdo de recursos e conhecimento especializado de modo a conseguir dar resposta as
atividades propostas
e  Falta de estruturas de apoio a uma comunicagdo ajustada aos diferentes stakeholders

DIRECAO DE INFORMAGAO E PLANEAMENTO ESTRATEGICO (DIPE)

A DIPE tem nas suas competéncias o tratamento de dados de mercado de medicamentos, a monitorizagdo da

acessibilidade e condigGes de acesso dos cidaddos aos medicamentos e produtos de saude, a realizagado de estudos
e a identificacdo de areas de promogao do uso racional de medicamentos. E também da competéncia da Dire¢do
de Informagdo e Planeamento Estratégico o acompanhamento das medidas de politica de saude no contexto
internacional, a avaliagdo da sua aplicabilidade assim como estudar e propor a adogao 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:
e Potenciar a utilizagdo de dados em saude para apoio a tomada de decisdo
e Promover uma utilizagdo mais responsavel, melhorando a informagdo de apoio
e  Promover uma melhoria continua nos instrumentos de recolha e analise informacgao preditiva sobre
disponibilidade, acesso e utilizagdo de medicamentos e produtos de satde
e Identificar e desenvolver sinergias com outras entidades nacionais e internacionais de modo a promover
uma utilizagdo mais adequada dos medicamentos e dispositivos médicos
Para o exposto, como exemplo de potenciais riscos as atividades, sdo destacados:

26



Plano de Atividades 2023 | INFARMED, I.P.

e Dificuldade no aproveitamento dos dados em saude disponiveis por falta de ferramentas adequadas ao
tratamento e analise de grande volume de dados

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

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

GABINETE DE RELACOES INTERNACIONAIS E DESENVOLVIMENTO (GRID)

O GRID tem por principal missdo assegurar o planeamento, coordenagdo e acompanhamento das atividades do
Infarmed, a nivel comunitario e internacional, em articulagdo com os servigos competentes do Ministério da Saude
no que respeita a assuntos europeus, internacionais e de cooperagao para o desenvolvimento.
As atividades a desenvolver enquadrar-se-ao na estratégia do Infarmed, de forma sumaria, ao nivel de:

e Potenciar o trabalho colaborativo através de uma maior articulagdo no contexto europeu

e  Promover o conhecimento sobre regulagdo dos medicamentos e produtos de satde

e Contribuir para uma tomada de decisdo mais informada
Para o exposto, como exemplo de potenciais riscos as atividades, sao destacados:

e Ineficaz partilha de informagdo e conhecimento transversal de apoio a decisdo

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

A USS Compete assegurar a gestdo integrada da disponibilidade de medicamentos, promover as necessarias
medidas de mitigacdo (por exemplo, concessdo de Autorizagbes de Utilizagdo Excecional) e manter atualizada a
lista de medicamentos cuja exportagdo ou distribuigdo para outros Estados Membros da Unido Europeia depende
de prévia notificagdo ao Infarmed. Articulagdo com a CNFT para prestagado de orientagdes clinicas.
As atividades a desenvolver enquadrar-se-ao na estratégia do Infarmed, de forma sumaria, ao nivel de:
e Andlise de informagdo relativa a disponibilidade de medicamentos e respetivas medidas de mitigagdo
e 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 as atividades, sao destacados:
e  Volume reduzido de informagao recolhida, por baixo nivel de notificagGes
e  Complexidade do processo regulamentar e de fabrico e auséncia de incentivos

GABINETE DE ACONSELHAMENTO REGULAMENTAR E CIENTIFICO (GARC)

As atividades do GARC inserem-se no conjunto de medidas adotadas pelo Infarmed, que visam o aconselhamento
regulamentar e cientifico nas dreas relativas a medicamentos, dispositivos médicos e cosméticos.
As atividades a desenvolver enquadrar-se-ao na estratégia do Infarmed, de forma sumaria, ao nivel de:

e  Reforgar a colaboragdo incluindo a formagdo em ciéncia regulamentar, no panorama académico com a
participagdo no curriculum académico

e  Promover a comunicagdo com a academia ao desenvolvimento de novos medicamente e produtos de
saude

e  Reforgar 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:

e Falta de plataformas eletronica adequada que permita melhor gestdo e a transparéncia
(acompanhamento) do processo de aconselhamento mais eficaz pelas partes interessadas (ja efetuada
proposta ao CD);

e Necessidade na implementagdo de mecanismos para a partilha de informacgdo interna e externa (em
processo);

27



Plano de Atividades 2023 | INFARMED, I.P.

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

GABINETE JURIDICO E CONTENCIOSO (GJC)

Compete ao GJC assegurar a assessoria juridica ao conselho diretivo e aos demais servigos do Infarmed assim como
realizar estudos relativos a alterages a legislagdao 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:

e  Garantir todo o apoio juridico ao Infarmed no ambito das suas competéncias

e  Elaboragdo de propostas de diplomas legislativos no &mbito das atribuigdes do Infarmed

e  Promogdo de agdes de informagdo com o fim de desenvolver um maior conhecimento e entendimento

da legislagdo

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

e  Falta de clareza das regras legais aplicaveis

e  Elevado volume de informagdo e dispersdo da mesma

DIREGCAO DE GESTAO DE INFORMAGAO E COMUNICACAO (DGIC)

A DGIC cabe assegurar que a informagdo e as mensagens relevantes para os diferentes plblicos (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 informagdo ou servigos, e na perspetiva proactiva, identificando e implementando as
iniciativas de comunicagdo e gestdo da informagdo mais adequadas para ajudar na prossecu¢do dos objetivos
estratégicos do Infarmed.
As atividades a desenvolver enquadrar-se-ao na estratégia do Infarmed, de forma sumaria, ao nivel de:

e Aumentar a confianga através da disponibilizagdo de informacgao clara, completa e atempada

e  Reforgar a efetividade da comunicagdo, adaptando a mensagem ao destinatario

e Aposta na informacgdo credivel e adaptada a utilizagdo pratica que colabore na tomada de decisdo
Para o exposto, como exemplo de potenciais riscos as atividades, sao destacados:

e Atraso no inicio do terceiro contrato de prestagdo de servicos de atendimento

e  Falta de rapidez no acesso a informagdo a disponibilizar para o exterior

GABINETE DE PLANEAMENTO E QUALIDADE (GPQ)

O GPQ Tem por missdo coordenar as atividades inerentes ao Planeamento e Avaliagdo de Desempenho do
Infarmed, a implementagdo e evolugdo do seu Sistema de Gestdo da Qualidade segundo a norma NP EN ISO
9001:2015 e sua certificagdo, e assegurar a evolugdo do exercicio europeu de Benchmarking entre as Agéncias
europeias congéneres, (BEMA —Benchmarking of European Medicines Agencies) e a participagdo ativa do Infarmed
no mesmo.
As atividades a desenvolver enquadram-se na estratégia do Infarmed, de forma sumadria, ao nivel de:
e Assegurar a consisténcia e evolugdo do sistema de gestdo da qualidade de acordo com a Norma NP EN
ISO 9001:2015
e Assegurar a participagdo do Infarmed no exercicio de benchmarking europeu (BEMA)
e Promover a transformagdo organizacional, permitindo aumentar a capacidade de adaptagdo a diferentes
contextos

Para o exposto, como exemplo de potenciais riscos as atividades, sao destacados:
e  Dificuldade na melhor resposta face ao volume e diversidade de atividades face a diminuta equipa e
alteragdo da chefia;
e Indisponibilidade de equipas multidisciplinares aptas a promoverem resultados estratégicos esperados
no ambito da transformagdo organizacional.
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DIRECAO DE SISTEMAS E TECNOLOGIAS DE INFORMAGAO (DSTI)

A DSTI compete a gestdo e atualizagdo dos recursos de informacdo, 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:
e Alavancar a transformagdo organizacional nas oportunidades criadas pela tecnologia
e Promover a transformagdo digital, em linha com a estratégia
e  Reforgar processos associados a ciberseguranga e continuidade de negdcio
e  Adotar tecnologias inovadoras e com impacto estratégico
Para o exposto, como exemplo de potenciais riscos as atividades, sdo destacados:
e  Prazo de aprovacgao do programa de projetos pode ter impacto no inicio da implementagao
e  Dependéncia de contratagdo externa
e Potencial indisponibilidade de recursos humanos para alocar aos projetos

DIRECAO DE RECURSOS HUMANOS, FINANCEIROS E PATRIMONIAIS (DRHFP)

Compete a DRHFP participar na definigdo da politica de recursos humanos, financeira e orgamental. No que
concerne aos recursos humanos, assume o seu planeamento e gestdo, potenciando e desencadeando praticas de
desenvolvimento individual e organizacional, alicergadas no respeito pela individualidade e promotoras do bem-
estar. No ambito financeiro e patrimonial, elabora e acompanha a execu¢do do orgamento, produz analises
econdmico-financeiras, assegura a gestdo administrativa dos procedimentos de contratagdo publica e a gestdo e
manutengdo do patriménio do Infarmed.
As atividades a desenvolver enquadrar-se-ao na estratégia do Infarmed, de forma sumaria, ao nivel de:
e Desenvolver competéncias, associadas a uma mudanga focada nas pessoas
e Preparar e desenvolver os colaboradores para acompanharem os avangos tecnoldgicos e
regulamentares
° Investir na melhoria do bem-estar e satisfagdo dos colaboradores através, nomeadamente, através do
sistema de gestdo da conciliagdo (SGC)
e  Simplificar e desmaterializar os processos tendo em vista a transparéncia dos mesmos e a otimizagdo do
trabalho do dia-a-dia
e Gerir o orgamento 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:

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

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

e Dificuldade em implementar solugdes que cumpram todos os requisitos legais necessarios para a
desmaterializagdo e simplificagdo dos processos

. Restrigdes orgamentais e outras condicionantes de natureza processual que impegam a execugao do
orgamento
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7. Outras atividades e projetos estratégicos

7.1. Projetos estratégicos transversais
Fora, identificados oito projetos principais, ao nivel estratégico, com importancia para as atividades
de 2023, representados na figura abaixo.

STARS [strengthening training of academia in regulatory sciences and supporting

01 requlatory scientificadvicsl @ e } _____ EATRIS (european Infrastructure for Trar ional Medicine)
Fomentar a ligagdo com os investigadores académicos em fases mals precoces I Rede europeia de investigacdo clinica e de medicina translacional gue
do projeto de investigagio, bem como, propor mecanismos de suporte | preconiza uma tipologia de investigagdo que facilita a transferéncia de
adicicnal baseados numa anélise integrada das necessidades H descobertas cientificas para ss praticas e intervengdes no dia-a-dia
|
|
02 DARWIN EU - Data Analysis and Real World Interrogation I sen
Network i |
Rede de coordenacio de geragdo de evidéncia sobre o uso, seguranca # eficicia Objetivo de impulsionar a implementagic da ISO IDMP nas bases de dados
de medicamentos de uso humana, incluindo vacinas, com o objetivo de fornecer dos estados membros, suportando uma precrigdo/dispensa eletranica
dados do mundo real de toda a Europa scbre doengas, populacBes, utilizagio e u Infarmed transfronteirica segura e uma farmacovigildncia efetiva

desempenha dos medicamentos e apoio & tomada de decisdo

CTIS (Portal Europeu de submissdo, avaliagio e decisSo de ensaios clinicos)

T
i
Projeto de ética e reforge da capacitagie regulamentar a ser desenvolvida em : Portal europeu para submissdo centralizada de informagdes relativas aos
quatro paises africanos de lingua Portuguesa — Angola, Guiné-Bissau, 1 ensaios clinicos na UE e no Espago Econdmico Europeu (EEE), previsto no
Mogambigue e Cabo Verde - sendo o Infarmed parte do conselho ! Regulamento (UE) n.2 536/2014
coordenador :

1

1

EU4Health Joint Actions

BEMA (Benchmarking of Furopean Medicines Agencies)

Projeto de benchmarking entre a5 agéncias europeias de medicamentos AcBes cenjuntas surapeias para implementacdo de projetos estratézicos:
Apoio 3 avaliacio coordenada e raoida de ensaios clinicos pars a terap&utics COVID-18.
Apoig 3 avaliagio coordenada da informagdo de seguranga de ECs.
Disponibilidade de medicamentos, escassez e seguranca de abastecimento.
lid

Qualidade de medicamenios (inseecac e implementacas da legislagdo = estratégia
farmaceutics

Figura 11 - Projetos estratégicos transversais
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8. Anexos

8.1. Relagdo entre os Objetivos Operacionais e as areas responsaveis pela sua
execugao

OE 1 | Regulagdo e Supervisdo
s I_ gulag > p DGRM DIL | DCQ | DATS | DGIC DsTI GIC USss | GPQ | GARC
Objetivos Operacionais 2022
Oop 1 | Reforgar as atividades de monitorizagao, vigilancia,
comprovacdo da qualidade e de fiscalizagdo do mercado, de @ @
medicamentos e produtos de salide, adotando modelos de gestdo W @ @ e = @

baseadosnorisco

Oop 2 | Potenciar a identificacdo e desenvolvimento de dreasde v v @ v
foco no contexto Europeu, atendendo aos critérios de interesse no
sistemna de satide portugués

Oop 3 | Assegurar e reforgar a contribuicdo relevante na avaliagdo
de medicamentos e produtos de saiide, no ambito do sistema
S v v v v
europeu, e assegurar uma colaboragdo recorrente em iniciativas
centrais no contexto Europeu e/ou intemacional
Oop4 | Promover a adogdo de medidas flexiveis, com vista a @

implementagfio atempada e potenciagio de inovagio e v v v S
desenvolvimento, no ambito da regulacdo e supervisdo

OE.Z l. Envolveranda.dao pps | b | bca | pATs | DGic DSTI |DRHFP| GIC uss GARC
Objetivos Operacionais 2022

Oop 5 | Promover o acesso do cidaddo e profissionaisde satde a

informagdo necessdria a utilizagdo e prescrigdo de medicamentos e v @ v @ @ v v
produtos de satude

Oop 6 | Potenciar ativamente a colaboragdoe partilhade
informacdo entre parceiros, de uma forma transversal as diferentes v @ v v v v
dreas de envolvimento

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

OE.3 I. AceSSIbmd.ade .BU Macieammnto ey DGRM| DPS | DIiL | DCQ | DATS | DGIC DSTI |DRHFP] GIC uss GARC
Objetivos Operacionais 2022

Cop & | Promover o acesso sustentado e disponibilizacdo de

medicamentose produtos de satde, atuando em todas as

compnnlentes da cadeia de va Eor,.desde a pr?vengﬁo, El ) e > @ s @
monitorizagdao do consumo e utilizagdo, até 3 adogdo de medidas

de mitigagdo e proposta de medidas politicas ou estratégias de

intervenc¢do

Cop 9 | Potenciar a utilizacdo de dados em satide, para melhor
apoiaras decisdes de prescricdo e de utilizacdo. Assim como na v @ v
regulacdo, financiamento e apoio a decisdo

Oop 10 | Potenciar a capacidade de avaliagdo, através da

cooperacgao entre diferentes drease comissties técnicas

especializadas, e 0 acesso atempado a inovacdo, promovendo a @ v @ @
eficiéncia na gestdo dos recursos piblicos com medicamentos e

produtos de satde

31



OE 4 | Apoio a Inovagao Apoio a Inovagdo
Objetivos Operacionais 2022
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Oop 11 | Promover o desenvolvimento e capacitacdo, em 1&D, das
instituicdes e centrosde investigagdo em satide no dmbito do
medicamento e produtos de satide, potenciando o aconselhamento
regulamentar

Cop 17 | Potenciar o desenvalvimento da investigagdo clinica,
através do estabelecimento de uma plataforma de didlogoe
conhecimento entre os agentes

do sector

Promover a melhoria continua do sistema de gestdo, de
acordo com as normas aplicaveis, transformando processose
praticas organizacionais, potenciando ganhos em eficiénciae
eficdciae criando valor para o cliente

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

Promover o desenvolvimento tecnoldgico, para
acompanhar a transformacgdo organizacionale a modernizacdo da
Administragdo Publica

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

© © © @

v @) @)

(_oBsETIVO TRANSVERSAL | @
( oBIETIVO TRANSVERSAL | @

( oBJETIVO TRANSVERSAL | @

( ossEmvo TRANSVERSAL | @

~ 0 Servico contribui para o objetivo com atividades e projetos prioritdrios (Z) 0 Servigo contribuipara o objetivo com atividades que sdo monitorizadas no Scorecard () Servigo Gncora

Observagdes:

= Servigo ancora é a area agregadora e responsavel pela coordenagdo dos projetos. A responsabilidade pela execugdo dos mesmos é partilhada entre o servigo dncora e as dreas competentes em fungdo da natureza e

ambito da cada projeto.

= SHo objetivos transversais os objetivos para os quais toda a organizacdo tem de contribuir para dar execug3o a prioridades estratégicas, independentemente da existéncia de propostas especificas por servigo.
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