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Mensagem do Conselho Diretivo

O ano de 2024 € o primeiro ano de execucao do novo Plano Estratégico, que como referencial para
o desenvolvimento do Infarmed, prossegue uma importante agenda de transformacgao que tem
como visao fazer da nossa instituicdo ‘uma das melhores autoridades reguladoras na UniGo
Europeia, reconhecida pela inovacdo e pelo desempenho na regulacdo de medicamentos e
tecnologias de saude”. Este plano, assente numa reconfiguragao institucional e reforgo de
competéncias como autoridade reguladora, assume a exceléncia, a capacidade operacional, a
efetividade e impacto da regulacao no ecossistema farmacéutico, na saide e na sociedade
como designios fundamentais. De igual modo, reconhece as condi¢des para a atratividade e
competitividade na retengio de talento qualificado e especializado como eixo estratégico
essencial para o presente e para o futuro. Esta agenda mobilizadora reflete-se em quatro pilares
estratégicos focados no contexto interno e externo, com objetivos, iniciativas e metas claramente
de definidas:

« Pessoas: valorizar mais as pessoas, oferecendo flexibilidade e oportunidades;

« Organizagao: posicionar o Infarmed como entidade pautada pela inovag¢do, agilidade e

produtividade;

« Regulagdo: assegurar uma regulacdo baseada na melhor evidéncia, promovendo um

ecossistema farmacéutico dindmico, sustentavel e compelitivo;

* Sociedade: reforcar a relevancia do Infarmed na ciéncia e no sistema de satde, promovendo

o didlogo com os seus diversos parceiros/interlocutores? e a sociedade.

Os objetivos tracados e as atividades planeadas para o ano de 2024 reconhecem os desafios de
ordem mundial, europeia e nacional, pano de fundo para a mudanga que queremos alavancar e

que impoe novas exigéncias a ciéncia e atividade regulamentar e a saude publica.

A transformagao em curso do Servigo Nacional de Saude (SNS), o envelhecimento demografico, as
preocupacdes inerentes a acessibilidade e disponibilidade de tecnologias de saude a
sustentabilidade do sistema de salde e necessidade de assegurar o desenvolvimento econémico
do pais, como os principais aspetos a considerar, exigem do Infarmed um foco na regulagao ao
servico da sociedade e das pessoas. que garanta a protegcdo da saude e que contribui
positivamente para o crescimento e desenvolvimento do ecossistema farmacéutico e da saude.

A transformagao prevista nao significa menores garantias no cumprimento das suas atribui¢ées ou
de reducdo da exigéncia em relagdo as expectativas das entidades do sector regulado, dos
profissionais de saude e, principalmente, dos cidadaos face ao Infarmed. Pelo contrario, afirmamos
uma missdo renovada: “garantir o acesso aos cidaddos e aos profissionais de saude a

medicamentos de uso humano, dispositivos médicos e cosméticos segundo os mais elevados
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padrdes de satide publica colocando o conhecimento técnico-cientifico e regulamentar ao servigo
da sociedade”.

As indefinicdes e aos desafios de 2024 o Infarmed responde assim com um plano claro de
transformacado e adaptacdo as novas realidades, assente na melhoria continua das multiplas
atividades que diariamente dirige a todas as pessoas.

O Conselho Diretivo
Rui Santos Ivo, presidente
Carlos Lima Alves, vice-presidente

Erica Viegas, vogal

“
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Sumario Executivo

O Plano de Atividades de 2024 reformula substancialmente a organizagao das atividades
do Infarmed porquanto responde desde logo a um novo Plano Estratégico, definido para
o triénio 2024-2026, que visa cumprir eficazmente a missdo do Infarmed de “garantir o
acesso aos cidaddos e aos profissionais de saude a medicamentos de uso humano,
dispositivos médicos e cosméticos segundo os mais elevados padrées de saude publica

colocando o conhecimento técnico-cientifico e regulamentar ao servigo da sociedade.”

Suportado por uma visao renovada de “Ser uma das melhores autoridades reguladoras na
Unido Europeia, reconhecida pela inovacdo e pelo desempenho na regulagdo de
medicamentos e tecnologias de saude” o Infarmed assegurara exceléncia nacional no
desempenho das suas atribuicoes e, deste modo, contribuindo também decisivamente

para os objetivos da politica de saude.

O ano de 2024 ficara especialmente marcado pelo reforgo da capacidade operacional do
Infarmed com a entrada de mais de sessenta novos colaboradores nos quadros, que
exigirdo de toda a organizagao o desenvolvimento de novas metodologias e abordagens
de integragdo dos trabalhadores. Também por este motivo, mas igualmente na
expectativa de corresponder as necessidades de todos os trabalhadores, se exige um

NOVO COMPromisso para com agoes que promovam a sua valorizacao.

As novas exigéncias a nivel da ciéncia e atividade regulamentar exigem, também, que
preparemos o Infarmed para os desafios do presente e do futuro, para os quais convergem
varias medidas que concorrem a implementacdo de um novo modelo organico e ao
reforco do Infarmed como uma organizagao agil e eficiente. Por outro lado, destaca-se e
ganha relevancia o desenvolvimento de atividades dirigidas ac reforgo da capacidade
regulatéria do Infarmed e que respondam aos desafios da ciéncia e atividade
regulamentar na area dos medicamentos, dispositivos médicos e cosmeéticos e as

necessidades do ecossistema farmacéutico.

O Plano de Atividades para 2024, em linha com as orientagdes estratégicas propostas para
o triénio, da destaque a medidas que objetivam exteriorizar a atividade do Infarmed e que
impactem positivamente o ecossistema da saude e a sociedade. Sublinha-se, para este
fim, a importancia de parcerias estratégicas para o desenvolvimento do conhecimento

cientifico, o envolvimento e participagdo civica e de medidas que contribuem para a
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acessibilidade, disponibilidade e sustentabilidade de medicamentos, dispositivos medicos
e cosmeéticos e para a sustentabilidade do Servigo Nacional de Saude (SNS).

Por ditimo, é relevante destacar a participagao ativa do Infarmed em 22 projetos
estratégicos transversais e projetos europeus inseridos em programas de financiamento
(EU4H, HORIZON, UCPM2027), que evidenciam a posicdo cimeira e reputacao da
autoridade nacional a nivel da rede europeia de regulacao e avaliagao de medicamentos

e tecnologias de saude.

Estratégico de forma coerente e consistente com Visao, Missao e Atribui¢cdes do Infarmed.

1. Enquadramento

11. Caracterizagao Geral

111 Missao, atribuicoes, valores, visao, areas de intervengao e fungoes
essenciais

O Infarmed - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, LP. é um
instituto publico de regime especial, integrado na administragao indireta do Estado.

MISSAO

Garantir o acesso aos cidadaos e aos profissionais de saude a
< 3 medicamentos de uso humano, dispositivos médicos e cosméticos
segundo os mais elevados padroes de saide publica colocando o

conhecimento técnico-cientifico e regulamentar ao servigo da sociedade.

As atribuicdes que prossegue decorrem da sua missao e encontram-se definidas na Lei
Organica (DL n°® 46/2012 de 24 de fevereiro, na sua versao atual. No quadro das suas

atribuicées importa salientar que, em Portugal, o Infarmed é:
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A autoridade nacional competente, na area dos medicamentos de uso
humano, ou seja, € a entidade responsavel pela avaliagao cientifica e autorizacao @
D

de novos medicamentos e alteragdes a medicamentos ja em utilizagao;

A autoridade competente para os dispositivos médicos, sendo, nessa
qualidade, responsavel por verificar a conformidade dos dispositivos médicos
que, apos obtencao de marcagao CE concedida por um Organismo Notificado,

aue avalia o dispositivo. entram no mercado nacional:

A entidade que regula e fiscaliza os produtos cosmeéticos e, nessa qualidade,

atua no sentido de garantir que os cosmeéticos no mercado nacional cumprem os

-

requisitos legais e que sao seguros.

A agéncia responsavel pela avaliagdo de tecnologias de saude e, nessa
qualidade, € responsavel pela gestdo do Sistema Nacional de Avaliagao de V
Tecnologias de Saude (SINATS)

A entidade que assegura o laboratério de referéncia nacional para a
comprovagao da qualidade, participando no sistema de garantia de qualidade {2}
dos medicamentos e produtos de saude e na Rede Europeia dos Laboratérios SN
Oficiais de Controlo de Qualidade dos Medicamentos.

O Infarmed, quer no ambito dos medicamentos, quer no ambito dos produtos de saude
(dispositivos médicos e produtos cosméticos) atua no contexto dos respetivos sistemas
europeus em representagdo do Estado Portugués e colaborando, em rede, com os

Estados-membros da Unido Europeia e instituicées europeias.

O Infarmed prossegue, ainda, atribuicées na esfera da monitorizagdo e supervisao do
mercado europeu de medicamentos e produtos de saude, atuando nos dominios da
Inspegao, Farmacovigilancia (seguranga dos medicamentos), Vigilancia de dispositivos

meédicos, Cosmetovigilancia e comprovagao da qualidade (andlise laboratorial).
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Enquanto autoridade na drea do medicamento e dos dispositivos médicos, o Infarmed € a
entidade responsavel pelo Sistema Nacional de Avaliagdo de Tecnologias da Saude
(SINATS), no ambito do qual sdo avaliados os medicamentos e dispositivos médicos

financiados pelo Servigo Nacional de Saude.

A figura 1 ilustra o modelo de regulagdo, supervisao e fiscalizagao do mercado

prosseguidos pelo Infarmed no cumprimento da sua missao e atribuigoes.

Y

Q.
Y]
&
Q. o
]

Figura 1 - Modelo de regulagdo, supervis@o e fiscalizagdo do mercado

VISAO
Ser uma das melhores autoridades reguladoras na Unido Europeia,
@ reconhecida pela inovacao e pelo desempenho na regulagao de
medicamentos e tecnologias de saude.

A visdo do Infarmed esta alicercada em cinco novos valores que orientam a atitude e

comportamentos a adotar no desempenho da missao.

$ @ o 8w

VALORES

Competéncia Integridade Inovacdo  Exceléncia Compromisso
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Competéncia: atuamos no momento certo, apoiados em competéncias técnicas

Ko~

e cientificas especializadas

Integridade: atuamos com transparéncia, responsabilidade respeito e

Ht

imparcialidade no melhor interesse do cidadao e do sistema nacional de saude

Inovacdo: procuramos constantemente melhorar e simplificar, através da

aprendizagem continua e abertura a mudanca, tendo em vista a sustentabilidade

N, ] ’
LO%

organizacional € ambiental
Exceléncia: prosseguimos no sentido da melhoria das nossas praticas para atingir

novos patamares de desempenho

Compromisso: com a prossecugao do interesse publico, centrados nos cidadaos

2 &

e com demais grupos de interesse com os quais trabalhamos

11.2. Estrutura organica

A estrutura organizacional do Infarmed integra um 6rgao de direcdo, o Conselho
Diretivo, um orgao de fiscalizagdo, o Fiscal Unico, e diversos 6rgdos consultivos — o
Conselho Consultivo e as Comissdes Técnicas Especializadas, entre as quais a Comissao
de Avaliagao de Medicamentos (CAM), a Comissao de Avaliacao de Tecnologias de Saude
(CATS), a Comissao Nacional de Farmacia e Terapéutica (CNFT) e a Comissao da

Farmacopeia Portuguesa (CFP).

Completam a estrutura organica do Infarmed as suas 12 unidades organicas e 14
unidades flexiveis, que espelham uma organizagdo funcionalmente orientada as

principais areas de atuagao: regulagao, supervisao e fiscalizagao.

O organograma representado na figura 2 ilustra a estrutura organizacional do Infarmed.
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11.3. Programas verticais e grupos de trabalho

No contexto nacional, o Infarmed integra diversas comissées e grupos de trabalho,
participando em estreita colaboragdo e cooperacdo com autoridades e entidades
nacionais que, trabalhando em conjunto, asseguram que os cidadaos e profissionais de

saude tenham acesso e possam confiar nos produtos disponiveis no mercado portugués.

No dominio das politicas de internacionalizagao e inovagdo no ambito de estratégias de
inovagao 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 promogao de uma agenda concertada de melhoria da insergao internacional

global.

Ao nivel do Plano Estratégico 2024 - 2026 foi efetuado um levantamento exaustivo destes
mesmos grupos de trabalho e comissdes nacionais, espelhando ao nivel do Plano de
Atividades 2024 apenas alguns exemplos, de forma a refletir o papel ativo do Infarmed na

colaboracao para a execucao destes programas:

e Comissao de Implementagdo e Monitorizagdo da Estratégia Nacional para a Doenca Renal Cronica (CIMEN-DRC),
criada pelo Despacho n.° 12635/2023. de 11 de novembro;

e  Grupo de Trabalho Intersectorial para as Doengas Raras, constituido pelo Despacho n.° 5505/2023, de 12 de maio;

e Comissao Coordenadora do Tratamento das Doengas Lisossomais de Sobrecarga (CCTDLS), estabelecida pelo
Despacho n.° 10788/2016, de 1 de setembro;

e Comissao Nacional para a Normalizagdo da Hormona do Crescimento (CNHHC), criada pelo Despacho n°
1569/2018, de 5 de fevereiro. que determina a composicdo e as competéncias da Comissdo Nacional para a
Normalizagdao da Hormona do Crescimento.

e Comissdo de Planeamento de Emergéncia da Saude, estabelecida pelo Despacho n.° 7474/2023. de 18 de julho

e Grupo de Trabalho para atualizagdo da estratégia de acesso a tratamento com dispositivos de perfusdo
subcutanea continua de insulina (PSCI), criado pelo Despacho n.° 13339/2022, de 11 de novembro

e  Grupo de Trabalho "Mais Economia e Saude”, criado pelo Despacho Conjunto dos Ministros da Economia e do
Mar. da Ciéncia, Tecnologia e Ensino Superior e da Saude (Despacho n.° 4613/2023, de 17 de abril

e Equipa de projeto constituida pelo Despacho n.° 12986/2023. de 7 de dezembro que Define a estratégia de
utilizagdo. no Servigo Nacional de Saude (SNS), dos instrumentos de estratificagdo pelo risco clinico da populagdo
portuguesa

1.2. Parcerias estratégicas

O Infarmed desenvolve um conjunto relevante de atividades através de parcerias de
ambito nacional e internacional. Através da colaboracdo com outras entidades e
congéneres, nomeadamente a nivel nacional, promove maior efetividade e racionalidade
nas atividades reguladoras e colabora proactivamente no cumprimento de missbes de
interesse publico. Ao estabelecer relagdes de parceira com os agentes regulados
promove também um ecossistema farmacéutico competitivo e alinhado com o

desenvolvimento economico do pais. Adicionalmente, a colaboragao cientifica € objeto de
12
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diversas parcerias, promovendo maior proximidade entre a atividade reguladora e o

estado da arte do conhecimento nas areas de intervencao do Infarmed.

Ao nivel internacional o Infarmed promove também parcerias no ambito luséfono e é

parceiro das entidades mundiais de referéncia na area da saude e do medicamento.

CONTEXTO INTERNACIONAL

Comissao Europeia
Agéncia Europeia dos Medicamentos (EMA)

European Directorate for the Quality of Medicines (EDQM)
Network of official medicines control laboratories (OMCLs)

Heads of Medicines Agencies (HMA)

Competent Authorities for Medical Devices (CAMD)
Heads of HTA Agencies Group (HAG)

Competent Authorities on Pricing and Reimbursement
(NCAPR)

The Valleta Declaration [Comité Permanentel
Organizagao Mundial da Saude (OMS)

Pharmaceutical Inspection Cooperation Scheme (PIC/s)

CONTEXTO NACIONAL

Entidade Reguladora da Saude (ERS)

Autoridade da Concormréncia (AdC)

Autoridade Tributaria e Aduaneira (AT)

Policia Judiciaria (PJ)

Autoridade de Seguranga Alimentar e Economica
(ASAE)

Direcao Geral da Saude (DGS)

Direcao-Geral de Alimentagao e Veterindria (DGAV)
Direcao-Geral do Consumidor (DGC)

Diregao Executiva do Servigo Nacional de Saude
(DE-SNS)

Administragao Central do Sistema de Saude. L.P.
(ACSS)

Secretaria Geral do Ministério da Saude (SGMS)
Servicos Partilhados do Ministério da Saude (SPMS)
Agéncia de Investigacdo Clinica e Inovagao
Biomédica (AICIB)

Agéncia Portuguesa do Ambiente (APA)

Agéncia para o Investimento e Comércio Externo de
Portugal (AICEP)

Instituto para os Comportamentos Aditivos e nas
Dependéncias (SICAD)

Conselho Nacional Antidopagem (CNAD)

Instituto Portugués da Qualidade (IPQ)

Instituto Portugués do Sangue e da Transplantagao.
LP.UPST)

IP - RA Madeira

1.3

International Coalition of Medicines Regulatory
Authorities (ICMRA)

Rede de Encontros de Autoridades Competentes em
Medicamentos dos Paises Iberoamericanos (EAMI)
United Nations Development Programme (UNDP)
Autoridade Nacional Reguladora de Medicamentos L.P.
(ANARME) — Mogambique

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) - Brasil
Agéncia Reguladora de Medicamentos de Angola
(ARMED) - Angola

Entidade Reguladora Independente da Saude (ERIS) -
Cabo Verde

Faculdade de Engenharia da Universidade Catolica
Portuguesa (FE-UCP}

Faculdade de Farmacia da Universidade de Coimbra (FFUC)
Faculdade de Farmacia da Universidade de Lisboa (FFUL)
Escola Nacional de Saude Publica (ENSP)

Instituto Superior Técnico (IST)

Associagoes de Pessoas Com Doengca. de Defesa do Utente e
do Consumidor

Ordens Profissionais (Ordem dos Farmacéuticos, Ordem dos
Médicos, Ordem dos Médicos Dentistas e Ordem dos
Médicos Veterinarios)

Unido das Misericdrdias Portuguesas (UMP)

Associagao Nacional das Farmacias (ANF)

Associagao Nacional dos Importadores/Armazenistas e
Retathistas de Produtos Quimicos e Farmacéuticos
(NORQUIFAR)

Associacado Portuguesa da Industria Farmacéutica
(APIFARMA)

Associagao de Distribuidores Farmacéuticos (ADIFA)
Associagao De Grossistas De Produtos Quimicos E
Farmacéuticos (GROQUIFAR)

Associagdo Portuguesa de Medicamentos Genéricos e
Biossimilares (APOGEN)

Associacdo Portuguesa das Empresas de Dispositivos
Médicos (APORMED)

Associagdo da Industria de Cosmética, Perfumaria e Higiene
Corporal (AIC)

Metodologia do Plano de Atividades

O Plano de Atividades, para o ano de 2024, foi realizado de acordo com as linhas
orientadoras previstas ao nivel do Subsistema de Avaliacdo do Desempenho dos
Servicos da Administragao Publica (SIADAP1) e as Orientagdes do Ministério da Saude
para o ciclo de Gestdo 2024. Este Plano reflete igualmente a operacionaliza¢do, para o

presente ano, do Plano Estratégico definido para o triénio 2024 - 2026.
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Figura 3 - Metodologia do Plano de Atividades

Enquanto instrumento de gestdo, o Plano de Atividades 2024 foi ainda preparado de
acordo com o referencial previsto no processo de Planeamento, Controlo e Gestao do
Desempenho e na Politica de Qualidade do Infarmed, transversais a todo o ciclo de
gestdo, nas suas diversas fases - Planeamento Estratégico, Planeamento Operacional,

Monitorizagao e Avaliagao.

PARTICIPACAG

]ﬂl VALOR

Mais participacéo de clientes & pa

Promover a transparéncia

Regulacdo com impacto positive.

Fesponder. em tempo. as necesadades co cidadac. sisterma
de saiide e entidades do setor

Promover uma maior integragao e colaboragio nos processos

Respeitar os requisitos legais aplicaveis ao setor de suporte a decisac

Antecipar desafios e inovar Reforcar a qualidade da relacdo

AGILIBADE
Promover a agilidade organizacional

Irtegrar politicas de conciliagao na estratégia e nos processos
de A

Adaptar permanentemente processos e meétodos de trabatho.
as necessidades do cidadao. sistermna de saude e parceiros

Investir no desenvolvimentc permanente, atraves da
formacao

e partitha de conhecimento e parlicipacao ativa na vida
da orgamzacao

Figura 4 - Politica da Qualidade do Infarmed
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1.31. Enquadramento com planos superiores institucionais

O desenvolvimento do Plano Estratégico do Infarmed, para o triénio 2024-2026, envolveu
adequada ponderagao sobre os desafios do sistema de saude, incorporando as principais
referéncias nacionais e europeias relativas a regulagao de medicamentos, produtos de

saude e cosmeéticos.

NACIONAIS

«  Programa do XXlll Governo Constitucional;

« Plano Nacional de Saude (PNS) 2030;

« Orientagoes do Ministério da Saude (SGMS)

* Leido Orcamento do Estado para 2024;

«  Relatdrio «Para a dinamizagdo de uma Politica Industrial da Saude» e discussoes no Grupo

de Trabalho “Mais Economia e Saude®
INTERNACIONAIS

«  Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel
« Prioridades da Comissao Europeia para 2019-2024, incluindo:
< Estratégia Farmacéutica para a Europa (2020)
+  Unido Europeia da Saude (2020)
» Esiratégia da UE para a saude (2024)
*  Estratégia da Rede Europeia de Agéncias de Medicamentos até 2025 da Agéncia Europeia
de Medicamentos (EMA) e Chefes das Agéncias de Medicamentos (HMA)

A nivel nacional, a construcao do supramencionado Plano Estratégico incorporou as
prioridades nacionais definidas pelo Programa do XXIll Governo Constitucional e, de
forma mais detalhada, as estratégias plasmadas no Plano Nacional de Saude 2030 como
documento referencial da politica de saude, definidor de designios e objetivos
estratégicos em relacdo a modificagdo dos determinantes da saude. Contribuiram
também para a estratégia do triénio os trabalhos desenvolvidos no Grupo de Trabalho
“Mais Economia e Saude” formalizado pelo Despacho conjunto n.° 4613/2023, de 17 de
abril de 2023, dos Ministro da Economia e do Mar, da Ciéncia, Tecnologia e Ensino Superior
e da Saude.

A este nivel foram ainda tidas em consideragao as auscultagoes a colaboradores,

comissoes técnicas e, formalmente, ao Conselho Consultivo do Infarmed.

A construcao do Plano de Atividades 2024 concretiza assim o definido pelo Plano
Estratégico 2024-2026, declinando para 2024 as atividades que contribuem para os

respetivos objetivos estratégicos.

A elaboragao do Plano de Atividades 2024 assegura naturalmente o cumprimento das
atribuigoes do Infarmed, nomeadamente observando o cumprimento da organica definida

pelo DL n° 46/2012 de 24 de fevereiro, na sua versao atual. Adicionalmente, o Plano de
15
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Atividades segue as disposicoes aplicaveis as principais atividades do Infarmed,
assegurando o cumprimento do disposto no Estatuto do Medicamento, estabelecido pelo
Decreto-Lei n.° 176/2006 de 30 de agosto, na sua redagao atual, pelas Regras Aplicaveis
a Dispositivos Médicos, determinadas pelo Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de Junho, na
sua redacao atual, e pelo regime Juridico dos Produtos Cosméticos e de Higiene Corporal,
estabelecido pelo Decreto-Lei n.° 189/2002 de 24 de Setembro, na sua redacao atual. O
alinhamento entre objetivos estratégicos, objetivos operacionais e os planos superiores
institucionais € apresentado no Quadro de Objetivos de organismos e planos superiores

(seccao 5.4).

1311 Contexto Internacional e Europeu

No ambito das suas competéncias, o Infarmed intervém em varias atividades
internacionais, transmitindo e partithando a experiéncia e o conhecimento acumulado ao
longo dos seus anos de existéncia. Assume responsabilidades relevantes no contexto
internacional, num total de quase 200 representagoes e participagdes em diferentes areas

de atividade:

N.°de Area de Atividade
participa¢oes/
representa¢oes
6 O Avaliagao, autorizagao e vigilancia de medicamentos para

o mercado nacional e europeu

47 Avaliagao e vigilancia de dispositivos médicos e

cosméticos para o mercado nacional e europeu

4 O Investigacao e Desenvolvimento (1&D) e Qualidade de

medicamentos e produtos de saude
17 Inspecao e Licenciamento e Supervisao de Mercado

2 6 Financiamento de medicamentos e dispositivos médicos

ATS, Preco e Comparticipagoes, Horizon Scanning

9 Desenvolvimento da rede europeia e internacional,

cooperagao, comunicagao e formagao
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No contexto europeu, o Infarmed integra o Sistema Europeu de Avaliagao e Autorizagao
de Medicamentos e Produtos de Saiude que, através de uma vasta rede de comités,
comissdes e grupos de trabalho, reflete a estreita colaboragdo e cooperagao europeias
entre autoridades regulamentares que, trabalhando em conjunto, asseguram que o0s
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 agao
regulatéria, nomeadamente na Rede Europeia de Autoridades do Medicamento e do
Dispositivo Médico, na Rede de Autoridades Competentes em Pregcos e
Comparticipagdes, bem como na Rede de Laboratérios Oficiais de Comprovacao da
Qualidade de Medicamentos, e em diversos comités e grupos de trabalho sobre produtos

cosmeéticos.

No dominio do acesso, assume-se como igualmente significativa a atividade no ambito da
Rede Europeia de Avaliagio de Tecnologias de Saude que visa melhorar a
disponibilidade de tecnologias de saude inovadoras para os cidadaos e reforgar a
qualidade da avaliagao de tecnologias de saude a nivel europeu, corporizando também a

missao do Infarmed.

Neste ambito foi criado o Heads of Agencies Group (HAG), uma rede colaborativa focada
na avaliagdo de tecnologias de saude (ATS), de forma a permitir uma partilha e discussao
de alto nivel que visa apoiar o desenvolvimento da base para trabalho conjunto em todas
as atividades de Health Technology Assessment (HTA) na Uniao Europeia (UE) e a
preparagao das instituicdes e sistemas nacionais para a adogao do Regulamento sobre

HTA. Portugal, através do Infarmed, assume a lideranga deste grupo.

O Infarmed também participa nas Joint Actions do Programa EU4HEALTH que apoia as
seguintes prioridades da UE: a luta contra a pandemia de COVID-19, o estabelecimento do
Autoridade de Preparacao e Resposta a Emergéncias Sanitarias (na sigla em inglés HERA),
o Plano Europeu de Luta contra o Cancro, a Estratégia Farmacéutica para a Europa e a
implementacao de legislacdo na area da saude da UE. Os projetos permitiram dotar as
autoridades nacionais competentes dos meios e competéncias necessarios a
implementacao destas prioridades e estar mais bem preparadas para os futuros desafios,

contribuindo para a sustentabilidade e eficiéncia operacional do sistema europeu.

No dominio das relagcoes internacionais, o Infarmed patrticipa no International Cooperation
Platform, uma iniciativa coordenada e gerida pela Agéncia Europeia do Medicamento
(EMA), em colaboracao com a Diregao-Geral da Saude e da Seguranca dos Alimentos (DG

SANTE). O Grupo desempenha um papel fundamental para a formacdo de um dialogo
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mais estruturado sobre temas internacionais, entre os responsaveis pelas relacoes

internacionais na UE.

A presencga 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 decisao e consequente capacidade de influenciar a definicdo de

politicas e estratégias.

Através do planeamento e da organiza¢ao de eventos o Infarmed tem desempenhado um
papel fundamental na contribuicdo do posicionamento europeu e internacional. Os
eventos meticulosamente organizados sao uma série de iniciativas cujo impacto é
observavel e que permitem promover a discussao e avangos nos temas mais pertinentes
na area do medicamento e produtos de saude, bem como reforcar colaboragdes e

parcerias internacionais.

De referir ainda, as atividades de cooperacao com as diversas agéncias reguladoras e
entidades congéneres dos Paises de Lingua Oficial Portuguesa e dos paises lbero-
americanos, contribuindo para o intercAmbio de informagdo., conhecimento e boas
praticas. Neste ambito, destaca-se, igualmente, o0 compromisso assumido pela EMA para
apoio a criacdo da Agéncia Africana de Medicamentos, nomeadamente no que se refere
a sistemas regulamentares nacional e regional, em Africa, em colaboragdo com os

intervenientes africanos, europeus e internacionais

VT Africa do Sul, Argélia, Argentina, Brasil, Canada, China, Coreia do Sul,
terceiros Dubai, Estados Unidos da América, Esténia, india, Jordania, Macau,
(boas praticas de Malasia, Marrocos, México, Palestina, Porto Rico, Sérvia, Ucrania, Taiwan
fabrico e clinicas) e Turquia.

Rede EAMI - Rede Formada pelas agéncias ou diregoes de medicamentos vinculadas aos
das Autoridades ministérios da saude publica de 22 paises ibero-americanos (Andorra,
S EE T Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Colémbia, Costa Rica, Cuba, Equador, EL
dos Paises Ibero- Salvador, Espanha, Guatemala, Honduras, México. Nicaragua, Panama,
americanos Paraguai, Peru, Portugal, Republica Dominicana, Uruguai e Venezuela).

Portugal foi um dos 25 paises fundadores da PIC/s e participa ativamente
na producdo de normas orientadoras aplicaveis as boas praticas de
fabrico e distribuicdo de medicamentos, bem como ao nivel da realizagdo
de inspecdes conjuntas com outros paises e nas auditorias a sistemas de
inspetorado. Integram esta organizagao 56 paises de todo o mundo.

Angola’, Ardbia Saudita, Argélia, Brasil Cabo Verde, Cuba, Egipto.
TS E o " Emirados Arabes Unidos, Macau, Malta, Marrocos, México, Mogambique,
Sao Tomeé e Principe, Timor-Leste e Tunisia.

“Revisdo do Acordo em curso
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O Infarmed analisa medicamentos provenientes de Angola, Cabo Verde
e Mogambique no ambito de acordos de colaboragdo com estes paises.
Participa no Programa das Nagdes Unidas para o Desenvolvimento
(PNUD) com andlise de medicamentos anti-retrovirais, antituberculosos e
antimalaricos.

Acordos estabelecidos entre a EU e paises terceiros para efeitos de
reconhecimento do resultado das inspegdes e certificagdo boas praticas
de fabrico, assim como para aquando da importagao dos medicamentos
seja dispensada a analise laboratorial pelo importador para efeitos de
libertagdo de lote. Paises: Australia, Canada, Estados Unidos da América,
Israel. Japao, Nova Zelandia, Suiga.

The European
Regulatory System
for Medicines

Agéncia Europeia
de Medicamentos
(EMA)

The Heads of
Medicines Agencies

EDQM - European
Directorate for the
Quality of Medicines

Heads of Agencies
Group (HAG) of
European HTA
bodies

CAMD - Competent
Authaorities for
Medical Devices

NCAPR -
Competent

Authaorities on
Pricing and
Reimbursement

SISTEMA EUROPEU

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

A missdo da Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) é promover a
exceléncia cientifica na avaliagdo e supervisdo de medicamentos, em
beneficio da saide publica e animal na Unido Europeia (UE). E
responsavel pela avaliacdo cientifica, supervisao e controlo da seguranga
dos medicamentos, em colaboragdo com as autoridades nacionais,

Grupo que rene os responsaveis maximos de todas as autoridades
nacionais competentes de medicamentos da area humana e veterinaria
dos 30 paises do Espaco Economico Europeu. A sua atividade € centrada
na discussdao estratégica e tomada de decisdo sobre temas
relacionadoscom a regulacdo do medicamento com vista a coordenagao
e harmonizagdo entre autoridades. Neste ambito, destaca-se a
implementacdo de prcedimentos de autorizgado de reconhecimento
mutuo e descentralizado

Integra o Conselho da Europa. O ambito de atuagao incide na definicao
de padrées de qualidade comuns para controlar a qualidade dos
medicamentos e das substancias utilizadas na fabricagao de
medicamentos.

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

Rede de Autoridades Competentes em Dispositivos Médicos - as
autoridades nacionais competentes da UE trabalham em conjunto para
melhorar a colaboragao, a vigilancia do mercado e a comunicagdo sobre
dispositivos médicos em toda a Europa.

Rede de Autoridades Competentes em Pregos e Comparticipacoes —
plataforma de partilha de informagao, discussao, troca de experiéncias e
melhores praticas entre Estados-Membros no ambito das politicas de
preco e comparticipagoes de medicamentos.
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1.3.2. Instrumentos estratégicos

O diagnéstico, identificacdo de prioridades e oportunidades de melhoria, resultantes da
andlise de orientacdes de Planos Superiores, encontram-se expressamente refletidos ao

nivel do Plano Estratégico (PE) 2024 - 2026.

A auscultacao das partes interessadas (internos e externos) foi o instrumento estratégico
utilizado para identificar as preocupacgoes, prioridades e expetativas de parceiros e outras

partes interessadas na acao do Infarmed.

Na prossecucao da sua missao o Infarmed, relaciona-se com diversos interlocutores
externos. cidadaos e pessoas portadoras de doenga, profissionais de saude, industria
farmacéutica, de dispositivos médicos e de outras tecnologias de saude, distribuidores
por grosso, farmdcias, suas associagdes ou ordens representativas, autoridades dentro e
fora do setor da saude, investigadores, universidades, 6rgdos de comunicagao social,
entre muitos outros. Ja no plano interno, os interlocutores internos sao os colaboradores

€ os peritos.

Com efeito, considerando a multiplicidade de produtos regulados, desde o medicamento
mais inovador, até ao simples termémetro ou a indispensavel pasta de dentes, sao partes
interessadas todos os cidadaos portugueses. Desde que nascemos até que morremos,
por vezes ainda antes do nascimento, todos somos utilizadores dos diversos produtos que

o mercado do medicamento e produtos de saude coloca a disposi¢ao.

E. no entanto, possivel identificar alguns segmentos dentro deste universo, que em fungéo
da sua situacao de saude, profissao ou exercicio de atividade econémica no setor, tém um
interesse acrescido na atividade do Infarmed. Esses segmentos sdo, designadamente: as
pessoas portadoras de doenca, os profissionais de saude e instituigdes de saude, o Estado

e entidades do setor.

As pessoas portadoras de doenga, que recorrem a cuidados de saude em situagao
de doenga, necessitam de ver reforcadas 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.
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Os profissionais de satde e as instituigoes 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 informagao disponivel sobre esses
produtos, que permita tomar decisdes informadas.

O Estado, atenta entre outras, as responsabilidades que assume no dominio das
politicas publicas de saude, tem um especial interesse na garantia e protegao de
direitos no acesso dos portugueses aos cuidados de saude de que necessitam,
incluindo o acesso a medicamentos e/ou a produtos de saude, em condi¢coes de
sustentabilidade econdémica e financeira para o Servigo Nacional de Saude (SNS).
As entidades do setor do medicamento e produtos de saude, pelas
responsabilidades que assumem enquanto agentes econémicos de um setor
fortemente regulado, face aos especiais deveres de protecao da saude, que

impendem sobre todos os intervenientes no setor.

®@ 6 6 0
® o6 o

Figura 5 - Partes interessadas do Infarmed
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1322 Andlise SWOT
A andalise do contexto interno foi elaborada de acordo com a metodologia de analise

SWOT. Esta analise procurou identificar os principais fatores internos sobre as quatro

dimensoes de analise:

Forcas (Strengths) Oportunidades (Opportunities)

Fraquezas (Weaknesses) Ameagcas (Threats)

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

apresentada.
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Auséndade i3 parac 2 remuneratonia de recursos
humanos

nsuficierds articulacaoe comunicacachorizontal com focono clente 4 reduzida
visao transversal e integrada nos processos.
Dependéncia de parkos para atividades esp

Insuficiéncia de meios para fortalecer o posicionamento e influéncia no
= nacional e europeu € pressao sobes a alividade (novas
obrigacoesk

Concoméncia com as agéncias congeneres;

Acréscimo de competéncias sem comespondente capacitacao do instituto;
Condicionamentos legais com impacto no recrutamento s retencao de FTE
{fudl-time equivolente)

da implementacao do Plano ECOAP).

Figura 6 - Andlise SWOT

1323 Andlise PESTAL

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

(Politica, Econdmica, Social, Tecnologica, Ambiental e Legal) .

Interpretando o seu potencial impacto no Plano de Atividades e, anteriormente, no Plano

Estratégico do Infarmed.

De uma forma sintética, as conclusdes da andlise encontram-se refletidas na matriz

apresentada.
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1.3.24. 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).
Temas de especial relevancia:

Acessibilidade e disponibilidade

Analise de dados, ferramentas digitais e transformacao digital

Inovacao

Resisténcia aos antimicrobianos (RAM) e outras ameagas emergentes para a saude
Desafios das cadeias de abastecimento

Sustentabilidade da rede e exceléncia operacional

Adicionalmente, como instrumento estratégico de analise de impacto e capacidade de
implementacgdo das iniciativas planeadas, foi efetuado um levantamento, ao nivel das

Unidades Organicas, para aferir o posicionamento nos seguintes pilares organizativos:

Pessoas & Cultura
Organizagao & Processos

Tecnologia

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

1.3.3. Mecanismos de coordenacao e monitorizagcao do Plano de Atividades

A monitorizacdo e o acompanhamento da execucdo do Plano de Atividades 2024
deverao ser realizados pelo Gabinete de Planeamento e Qualidade (GPQ), em estreita
articulagdo com o Conselho Diretivo, e de acordo com a metodologia central definida no

ambito do Processo de Planeamento, Controlo e Gestdo do Desempenho.



Plano de Atividades 2024 | INFARMED, LP.

— Modelo de governo

i B Trimestral i CD e Diretores
Forum
operacional Monitorizar o progresso dos indicadores, identificar desvios, mitigar
R R n riscos e propor agoes de melhoria
Forum EH Semestral ¥ CD e Conselho Consuttivo

consultivo Rever o desempenho dos indicadores e recolher feedback

legenda: ] Zeiccicade  § Parrcicasdo Coisiva

Figura 8 - Modelo de governo de coordenagdo e monitorizag@o

O férum operacional e o forum consultivo seguem os seguintes principais objetivos de

coordenacao e monitorizagao para o plano de atividades 2024

- Objetivos

1. 02, 08, 04,

Garantir a implementagio Monizorizar o desempenho Identificar discrepancias Identificar e avaliar possiveis
dos objetivos estratégicos e dos indizedares s entre as metas planeadas e riSCOS para mitigar impactos
operacionais objetivos operacionals os resultados reais e ajustar. adversos

conforme necessario

Figura g - Objetivos de monitorizacGo

Sera dada especial importancia @ monitorizacao trimestral da execugao do Plano de
Atividades, em sede da qual sera acompanhado o progresso dos indicadores,
identificados eventuais desvios face ao programado, mitigados possiveis riscos e, caso
necessario, propostas acoes de melhoria. Neste ambito serd nomeadamente produzido,
com carater trimestral, um documento designado por “Sumario Executivo” onde toda esta

monitorizagao sera apresentada de forma sucinta, mas completa.

A monitorizagdo com carater trimestral da execugao do Plano ndo obsta a que as varias
Diregoes envolvidas possam, caso seja util e necessario, desenvolver mecanismos de

controlo da evolugao dos indicadores especificos, por exemplo com um carater mensal.

Adicionalmente, com referencial as diretrizes previstas nas Orientagdes anuais do Ciclo
de Gestao, sera efetuada a devida monitorizacao em ambito de execucao do “Relatério
de Atividades de 2024", bem como, para envio prévio da monitorizagao respeitante ao

primeiro semestre de 2024.
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2. Estratégia e objetivos
21. Objetivos estratégicos

Com o intuito de potenciar uma abordagem global, a estratégia definida pelo Infarmed
assenta em quatro Pilares Estratégicos materializados em quatros Objetivos

Estratégicos (OE).

OEZ.

Organizacao

OlEls

Pessoas

Valorizar mais as pessoas, ~—7 Posicionar o Infarmed como ~—7
oferecendo flexibilidade e entidade reguladora pautada pela
oportunidades inovagao, agilidade e

produtividade

Sociedade

Assegurar uma regulagio Reforgar a relevancia do Infarmed
baseada na evidéncia, na ciéncia e no sistema de saude,
promovendo um ecossistema promovendo o didlogo com &
farmacéutico dinamico, publico e a sociedade

sustentavel e competitivo

Figura 10 - Pilares estratégicos
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Os objetivos estratégicos estao em linha com principais planos nacionais e europeus de

referéncia, de que sao exemplo:

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

Plano Nacional de Saude

Programa Governo

Programas da EU no dominio da saude

Estratégia Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA/HMA)

2.2. Objetivos operacionais

Os Objetivos Operacionais (0Op) formulados para 2024, foram delineados tendo por base
os Objetivos Estratégicos definidos para o triénio 2024-2026 cumprindo assim o proposito
de salvaguardar tanto a operacionalizagdo das atividades recorrentes, como contribuir
para a execucdo do plano estratégico. Cada Pilar Estratégico comporta um Objetivo
Estratégico e quatro Objetivos Operacionais, sendo um destes, transversal aos quatro

pilares.

A relacido entre os objetivos operacionais e as dreas responsaveis pela sua execucao

encontra-se refletida em anexos na seccao 5.6..

2.3. Articulacao e contributos entre objetivos e orientagoes
estratégicas do Ministério da Saude

Ao plano de atividades do Infarmed, no ano de 2024, cabe corporizar os objetivos
operacionais que derivam do seu exercicio estratégico e, deste modo, materializar o
contributo do Infarmed para a politica de saude enquadrada pelas anteriormente
referenciadas determinagoes e orientagcdes do XXllI Governo Constitucional e, em

particular, do Ministério da Saude, conforme apresentado na secgao 5.4.

Neste ambito merece particular detalhe o alinhamento das atividades a desenvolver pelo
Infarmed com o principal referencial da politica de saude: o Plano Nacional de Saude

2030.

De forma mais especifica, as atividades do Infarmed sao decisivas para desenvolvimento
dos 5 designios do Plano Nacional de Saude 2030, contribuindo para multiplos dos
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objectivos identificados. Numa sintese ndo exaustiva, mas centrada no maior impacto,
teremos assim a correspondéncia e alinhamento entre:

Plano Nacionat de Saud | Plano Estratégico do Infarmed
1. Reduzir as desigualdades

OOp1L|Contribuir para a sustentabilidade
Objetivo: Promover a equidade em saude do Servigo Nacional de Saude

1. Reduzir as desigualdades
OOp12.|Priorizar parcerias estratégicas e o

Objectivo: Dinamizar as parcerias entre todos os setores da desenvolvimento cientifico

sociedade

2. Promover o desenvolvimento de comportamentos,

culturas e comunidades saudaveis OOp10.|Envolver as partes interessadas e

promover a participagao civica
Promover a literacia em saude

3. Minimizar as consequéncias das alteragdes climaticas e

outros determinantes ambientais na saude
0Op7.|Reforcar a capacidade regulatoéria

Objectivo: Garantir a preparagao e resposta em emergéncias
de saude publica

4. Reduzir de um modo integrado a carga das doencgas
transmissiveis e das nao transmissiveis

QOp7.|Reforgar a capacidade regulatoria
Objectivo: Fortatecer o acesso a cuidados de saude de

qualidade

4. Reduzir de um modo integrado a carga das doencas

transmissiveis e das nao transmissiveis OOp11Contribuir para a sustentabilidade

Objectivo: Reforgar cuidados de satde sustentaveis do Servico Nacional de Sadde

5. Manter sob controlo os problemas de satude atualmente ja

controlados
OOp7.IReforgar a capacidade regulatéria

Objectivo: Garantir 0 acesso, a vigilancia e cuidados de saude
sexual/reprodutiva, materna e infantil de qualidade

Também como ferramenta de orientacao da politica de saude, o Plano Nacional de Saude
2030 através da sua Comissao de Acompanhamento, listou por ordem de relevancia as 12
necessidades em relagdo aos determinantes de saude. A “Oferta e acessibilidade a
medicamentos” € a necessidade identificada com maior relevancia, ilustrando
cabalmente a centralidade da intervengao do Infarmed para uma resposta da politica de

saude as identificadas necessidades.

Assim, todas as atividades das principais atribuicdes do Infarmed na avaliacao, acesso,
financiamento, regulago e monitorizagao de medicamentos (e outros produtos de saude)
sdo contribuidoras diretas para a execugao da politica de saude e basilares para o referido
Plano Nacional de Saude.
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Deste modo, o plano de atividades ora apresentado cumpre com a articulagao necessaria
do Infarmed para com a politica de saude que, sem prejuizo das suas atribuicdes
especificas e de se integrar num sistema europeu de regulagdo, assegura dimensoes
fundamentais da efetividade e sustentabilidade do sistema de saude, nomeadamente
através da regulacao das tecnologias de saude mais utilizadas: o medicamento e outros

produtos de saude.

2.4. Medidas transversais

O Infarmed dara continuidade a prossecugao e desenvolvimento de medidas transversais,
enquadradas no ambito do Plano Estratégico 2024-2026, destacando-se, entre outras, as

seguintes:

e AgOes promotoras da valorizagao dos trabalhadores do infarmed e do seu bem-
estar, como € exemplo a potenciagdo do sistema de conciliacdo entre vida
profissional, familiar e pessoal e da formagao e desenvolvimento profissional.

e Medidas que reforcem o posicionamento do Infarmed como uma organizagao agil
e eficiente;

e Desenvolvimento de atividades dirigidas ao reforgo da capacidade regulatdria do
Infarmed e que respondam aos desafios da ciéncia e atividade regulamentar na
area dos medicamentos, dispositivos médicos e cosméticos e as necessidades do
ecossistema farmacéutico;

e Priorizar iniciativas com elevado impacto na sociedade, de que sao exemplo as
acgoes de colaboracao com as associagdes de pessoas com doengas, as parcerias
com o sistema cientifico e tecnoldégico e medidas que contribuam diretamente

para a sustentabilidade do Servico Nacional de Saude.

Assinala-se, ainda, a importancia das medidas com o propésito de melhorar e intensificar
a comunicacao interna e externa do Infarmed, evidenciando atividade desenvolvida, mas,
também, impulsionando interagoes, parcerias e a partilha de informagado, de forma a
potencializar uma melhor relagao do Infarmed com os seus colaboradores, stakeholders e

com a sociedade.
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3. Recursos humanos e financeiros

A concretizagao dos objetivos e metas assumidas exige uma criteriosa alocacao dos
recursos necessarios pelo que a capacidade interna disponivel (recursos humanos,

financeiros e tecnologia) classifica-se como um importante fator critico de sucesso.

Nos ultimos anos, assistiu-se no Infarmed a uma significativa diminuicao do numero de

técnicos qualificados.

Contudo, no imediato, este cenario tende a alterar-se com a entrada de 61 novos
trabalhadores sem vinculo de emprego publico previamente constituido, recrutados no
ambito do procedimento concursal comum, destinado ao recrutamento de trabalhadores
com e sem relagao juridica de emprego publico, concluido em 2023. Este resultou na
ocupacao de 15 postos de trabalho, numa primeira fase e adicionalmente, por recurso a
reserva de recrutamento, decorrente da autorizagdo para ocupar mais 46 postos de

trabalho, cujo processo se encontra em curso.

Pese embora estes ativos constituam um reforco excecional, importa nesta matéria
destacar a assimetria ao nivel da experiéncia e o conhecimento que uma saida representa
face a uma entrada, implicando um investimento inerente ao periodo de integracao e
respetiva formagao, sendo necessario em méedia entre 2 e 6 anos para que um trabalhador
desempenhe as suas atividades com autonomia e seguranga técnica (depende da fungao
e da experiéncia anterior), 0 que impacta fortemente na dindmica e produtividade da
instituicao.

Assim, com este refor¢o do Mapa de pessoal, que veio atenuar o impacto da perda de
técnicos especializados integrados na carreira geral Técnica Superior, destaca-se como
prioridade o preenchimento dos postos de trabalho vagos relativos as carreiras especiais

meédica e farmacéutica.

Uma das grandes dificuldades do infarmed para captar e reter os ativos especializados
nas areas por si reguladas, deve-se a incapacidade de competicao com as entidades
reguladas que procuram e recrutam estes quadros técnicos diferenciados. Com o intuito
de colmatar esta desigualdade, tem existido um significativo investimento no bem-estar
dos trabalhadores, designadamente, com a implementacdo do SGC entre a vida
profissional, familiar e pessoal, que veio dar visibilidade a estas preocupacodes no seio da

organizagao, dimensoes cada vez mais valorizadas pelos trabalhadores.
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Com efeito, o Infarmed estimou 452 postos de trabalho no seu mapa de pessoal 2024,
dos quais, 338, se encontravam ocupados no final de 2023, ou seja cerca de 75%. Com a
entrada dos novos colaboradores acima referenciados, prevé-se que até margo de 2024
a taxa de ocupacdo do mapa de pessoal suba para os 83%. Para além dos trabalhadores
integrados no mapa de pessoal, o Infarmed conta ainda com a colaboragao de 4
trabalhadores com vinculo limitado no tempo que ndo ocupam lugar no mapa de

pessoal.

Face ao exposto, no ambito do PA 2024, sdo riscos para o desempenho da atividade

planeada:

e A dificuldade em reter os seus recursos humanos, motivada pela incapacidade do
Infarmed conseguir competir com as condi¢des remuneratorias proporcionadas
pelo mercado externo;

¢ Incapacidade de preenchimento dos postos de trabalho ndo ocupados, decorrente
do facto de o mercado de trabalho publico nao dispor dos recursos necessarios,
conjugada com a dificuldade na obtencao de autorizagao para recrutamento no

mercado de trabatho global (publico e privado).

31. Recursos humanos

O Mapa de Pessoal do Infarmed para 2024 reflete o planeamento dos recursos humanos
necessarios a realizacdo da sua missao, atribuigoes, estratégia e objetivos superiormente
definidos, devidamente enquadrados no conjunto das suas obrigagdes, quer no plano

nacional, quer no plano europeu.

As atribuicbes de regulagdo 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 comissoes técnicas. Assim, no
dominio dos recursos humanos, os desafios identificados traduzem a necessidade de
dotar o Infarmed de competéncias e qualificagbes em areas emergentes escassas no
mercado de trabalho e, em particular, no mercado de trabalho publico, com especial

destaque para novas areas de competéncia, designadamente:

31



Plano de Atividades 2624 | INFARMED, L.P.

Areas Clinicas - = o
Gestiio e Seguranca da Informacsio Mm/alﬂlse.dedadosladse
Oncologia, infeciologia. neurologia, i
biot o
Avaliag3o
{medicamentos @ produtos de saude. ensaios Tratamento e andlise de dados de
Areas Tecnologicas clinicos) efetividade
Biotecnotogia, inteligéncia artificial
Modelacdo e simulacdo
Andlise de evidéncia clinica e econémica
Farmacoepidemiologia o Robotic process automation
estudos observacionais
Farmacocinética Gestio do risco de medicamentos e R hariade
produtosde saide F

Figura 11 - Enquadramento e principais areas de competéncia

Sera igualmente determinante dispor da capacidade para promover a retencao e
desenvolvimento dos seus colaboradores, maioritariamente com formagao superior, que

asseguram as atribuicdes do Infarmed nas suas diversas areas de intervencao.

O Mapa de Pessoal para 2024 prevé um total de 452 postos de trabalho com a seguinte

distribuicao:

Direcao Superior 3
Direcao Intermédia
Gestao e Avaliagao de Medicamentos e Produtos de Saude

Vigilancia de Medicamentos e Produtos de Saude 25
Licenciamento, Inspegao e Controlo de Qualidade

Acessibilidade, Uso, Racionalizagao e Informacgao 109
Apoio de Gestao e Sistema Integrado de Gestao da Qualidade ;
Sistema Europeu do Medicamento e Cooperagao 7
CEIC 12

TOTAL 452
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3.2. Formacgao

Tendo como estratégia o investimento na qualificacdo, (des)envolvimento e motivacao
das pessoas, fomentando a atratividade e retencao, a linha orientadora da intervengao do
Infarmed estrutura-se em torno de quatro iniciativas, de entre as quais se destaca, a

potenciagao da diferenciacao profissional.

Em articulagdo com o planeamento, monitorizagdo da atividade e com a avaliagdo do
desempenho, a formacao profissional constitui um importante instrumento de gestao
reforcando a capacidade do Instituto para atingir os seus objetivos através do

desenvolvimento de conhecimento, aptidées e comportamentos dos seus trabalhadores.

Figura 12 - Areas de competéncia

Em linha com os seus objetivos estratégicos, o Infarmed centra o plano formativo tanto na
vertente de formacao técnica, como na vertente de formagao comportamental, investindo
no desenvolvimento de carreiras ajustado as necessidades do Instituto, apostando na
valorizacao de colaboradores qualificados e motivados, e simultaneamente na inovagao,

visando reforgar o posicionamento do Infarmed como uma organizagao agil e eficiente.

3.3. Recursos tecnolégicos e sistemas de informagao

Os recursos tecnologicos, pela sua capacidade de potenciar a transformacao
organizacional com que o Infarmed se comprometeu no seu Plano Estratégico e cujo ciclo

de gestao se iniciou em 2024, assumem uma importancia vital.
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As prioridades em matéria de recursos tecnolégicos sao diversas, dao continuidade ao
investimento realizado nos ultimos anos e definem-se no dominio dos recursos
aplicacionais, da infraestrutura de suporte, da seguranca da informagao e da adocao de

tecnologia emergente.

Considerando a dimensao atual e complexidade dos dados e informagao 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, serd necessario assegurar o reforco dos recursos alocados a

fungdes de seguranga dos sistemas e tecnologias de informagao.

No dominio dos recursos tecnologicos, pelo potencial que proporcionam, ha ainda que
considerar o desafio da utilizacao dos dados, internos e externos, de forma agil € em

tempo real.

A promocao da transformacao digital em linha com os objetivos estratégicos do Infarmed
sera fundamental para a proxima decada. Prevé-se um crescimento acentuado na
utilizacao de canais digitais para realizagao das operagdes de suporte a atividade do

Infarmed.

Concomitantemente € obrigatéria e complexa a interoperabilidade dos sistemas internos
e externos (particularmente os sistemas e bases de dados europeias) e a sua permanente
adaptacao as mudancgas regulatérias em curso no sistema europeu de regulagao de

tecnologias de saude.

O investimento em sistemas mais ageis permitira a desburocratizagao de processos
operacionais e a sua simplificacao na ética do utilizador, promovendo uma melhoria da
qualidade dos servigos prestados pelo Infarmed e a sua competitividade entre as agéncias

reguladoras europeias.

Assim, torna-se necessaria e premente a atualizagdo dos processos operacionais, a
digitalizacdo e automatizagdo do modelo de atividade do Infarmed e a adaptagao aos

diferentes intervenientes do ecossistema farmacéutico.

3.4. Recursos financeiros

Os meios necessarios ao financiamento das atividades do Infarmed sdo totalmente
assegurados por receitas proprias resultantes da cobranca de diversas taxas atribuidas
por lei.
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A autonomia face ao Orcamento do Estado € total, sendo as necessidades de

financiamento completamente cobertas por taxas pagas pelas entidades que atuam nos

setores regulados e supervisionados, designadamente:

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

Taxas de servico pagas como contrapartida de um servigo requerido ao Infarmed,
a nivel da participagdo 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 e produtos de
saude (p.ex. procedimento descentralizado de autorizagdo de introducao no
mercado ou aconselhamento cientifico ou regulamentar),

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

Outras fontes de financiamento, designadamente a nivel europeu, para apoio a

implementacao de projetos de capacitagao no ambito de atribuigdes europeias.

No que respeita as taxas de servigo 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 AlM, para manutengao

do medicamento no mercado, cuja cobranga € devida a agéncia que concedeu a AIM

inicial.

O mapa de origem e aplicagdo de fundos a seguir apresentado reflete o orgamento

aprovado para 2024:

QOrigem dos Fundos Aplicagao de Fundos

Fundos Préprios Fundos Préprios

Taxas 73 620000 Despesas com Pessoal 21922 800
Outras receitas 1780000 Aquisi¢c3o de Bens e Servigos 12 978 070
Sub-total Fundos Préprios 75 400 000 Outros Encargos Correntes 1182 231
Transferéncias da EU - Inst‘nuigﬁes_ - ;49_260 Reserva Orcamental 1 854 069
Sub-total Fundos Europeus 349 260 Aquisi¢c3o de Bens de Capital 6 225 600
Transferéncias correntes® 30 000 000
Sub-total Fundos Préprios 74 162 770
Despesas com Pessoal 196 960
Aquisic3o de Bens e Servicos 152 300
Outros Encargos Correntes o
Sub-total Fundos Europeus 349 260

TOTAL 75 749 260 TOTAL 74 512 030

* Financiamento do Programa Orgamental da Saade
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4. Operacionalizagao por unidade organica

No ambito da operacionalizacao, procedeu-se ao planeamento de atividades por area e
por objetivos operacionais, cuja monitorizacao da respetiva execugao/implementagao €

realizada no fim de cada ciclo de gestao e evidenciada no Relatério de Atividades.

Aos objetivos operacionais encontram-se associados indicadores e metas, estruturados
em planos setoriais sob a responsabilidade das unidades organicas que, em fungao das
competéncias que lhes estao atribuidas, contribuem para a sua execugao. Estes planos
setoriais integram o scorecard consolidado do Infarmed, com base nos quais € realizada a

avaliagao de desempenho da organizagao.

No presente capitulo apresenta-se o contributo de cada area para os objetivos
operacionais € o enquadramento sumario das atividades propostas na estratégia, bem

COMoO 0s 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, segurancga e eficacia.

Durante o ano de 2024 a DAM continuara a contribuir ativamente para uma estratégia que permita
otimizar a posicao alcancada no ambito do sistema europeu e, no dmbito das suas atribuicdes e
competéncias. prosseguir agdes que impactem a cadeia de valor de acesso ao medicamento.

Destacam-se as seguintes atividades especificas a desenvolver, enquadradas na estratégia do
Infarmed:

e No ambito da transformagao digital da organizagdo dar continuidade ao desenvolvimento
do sistema de gestio da avaliagdo (SGA), designadamente através da criagdo de um novo
modulo de ensaios clinicos;

e  Participar ativamente nas joint actions IncreaseNET, CT Cure, SAFE CT;

e Dar continuidade a melhoria dos sistemas de apoio ac acompanhamento dos
procedimentos regulamentares incluindo interagdo com os sistemas europeus;

e Promover a eficiéncia dos procedimentos fomentando a simplificagdo processual;

e Acompanhar a revisdo da legislacdo farmacéutica europeia particularmente na ética de
implementag&o pratica, incluindo participacdo em projetos piloto ligados a esta reforma.

Para o exposto, como exemplo de potenciais riscos as atividades, sdo destacados:
e Constrangimentos na resposta e face a novas tecnologias, e necessidade de
desenvolvimento de novas competéncias;
Mecanismos limitados de acompanhamento e controlo de processos.
e Elevado volume de processos, aumento da sua complexidade e exigéncia que criam,
consequentemente aumento da necessidade de recursos humanos;
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e Potencial dificuldade na retengdo de recursos e conhecimento especializado de modo a
conseguir dar resposta as atividades propostas.

DIRECAO DE GESTAO DO RISCO DE MEDICAMENTOS (DGRM)

A DGRM tem por missao a protecao da saude publica, garantindo a monitorizacdo e avaliagao da
seguranga dos medicamentos de uso humano, a avaliagdo de medidas de minimizacao doriscoe a
coordenagao do Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNF).

A DGRM dara continuidade as agoes de promocao de uma abordagem proativa e preventiva da
supervisdo e monitorizacdo e de identificacdo de dreas de especializagao e interesse estratégico
para o desenvolvimento de vantagens competitivas, percecionadas pelo sisterna europeu. Destaca-
se, ainda, a implementagao e execucao das seguintes iniciativas:

e Reforgo da posigao alcangada no ambito do sistema europeu enquanto relator do PRAC;

e Organizacao do evento anual de farmacovigilancia e eventos direcionados para a industria
e cidadaos,

e Participacdo em campanhas de divulgacao de farmacovigilancia e do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia;

e Elaboragao de trabalhos cientificos e sua divulgagdo em publicacbes € em eventos
nacionais e internacionais.

Para o exposto, como exemplo de potenciais riscos as atividades, sao destacados:
¢ Dependéncia de entidades externas;
e Numero de processos elevado face aos recursos (humanos) disponiveis;
e Potenciais dificuldades na retencao de recursos humanos;
e Falhas na comunicagao sobre risco de medicamentos junto dos Profissionais de Saude e
Cidadaos.

DIRECAO DE PRODUTOS DE SAUDE (DPS)

A DPS tem por missado a regulagao, fiscalizagdo do mercado (desk review) e vigilancia dos produtos
de saude, englobando os estudos clinicos, segundo os mais elevados padroes de protecao da Saude
Publica e garantindo a conformidade do mercado e o acesso dos doentes, profissionais de saude e
cidadaos em geral a produtos de satide conformes com os requisitos regulamentares aplicaveis.
Tem também por missao a designagao e monitorizagao dos Organismos Notificados nacionais que
atuam na avaliagao da conformidade dos dispositivos médicos.

No ano de 2024, a DPS prosseguira as atividades de potenciagdo de abordagens de fiscalizagao
proativas com base critérios de risco e de colaboragdo em rede em prol da inovagao e disseminagao
de conhecimento e informagao. Especificamente, preveem-se as seguintes agoes no presente ano:

e Iniciar o projeto de integragdo de informagao SIDM e EUDAMED e da nova base de dados
da vigilancia de dispositivos médicos;

e Participar nos projetos europeus no ambito do EU4Health (ex: JAMS, Governance and
Inovation on Medical Devices, COMBINE e IHI);

e Formagado na area da investigagao clinica e estudos de desempenho de dispositivos no
ambito do grupo de trabalho promovido pela AICIB;

e Explorar a potencial integragao da area de dispositivos médicos no INCLUIR e identificagao
de desafios para o envolvimento das associagdes de pessoas com doenga;

e Rever os procedimentos operacionais dos cosmeéticos, e integrar e formar os novos
colaboradores.

Para o exposto, como exemplo de potenciais riscos as atividades, sao destacados:
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o Constrangimentos na implementagao dos Regulamentos MDR e IVDR (a nivel nacional e
europeu);

e Desenvolvimento de competéncias dando resposta aos desafios da regulacao e as novas
tecnologias. incluindo a necessidade da criagdo da Comissao Técnica de Dispositivos
Médicos;

e QOimpacto daimplementagao da EUDAMED no Sistema de informacao de DMs (SIDM) e nos
processos da DPS;

e A complexidade do quadro regulamentar europeu aplicado aos produtos de saude,
incluindo o impacto da legislagao transversal;

e Regulagao e fiscalizacdo adequada dos dispositivos sem finalidade médica (Anexo XVI) e
respetivos operadores econdmicos.

DIREGAO DE INSPEGCAO E LICENCIAMENTOS (DIL)

A DIL tem por missao assegurar o licenciamento e a supervisao 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,
farmacovigildncia e  realizacio 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 ambito da aprovagdo de novos
medicamentos centralizados pela EMA. medicamentos em que PT é Estado Membro Referéncia ou
medicamentos com AIM 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 inspecao e licenciamento que confiram o grau de
transparéncia exigivel;

e  Executar atividades de cooperacao com outras autoridades congéneres, promovendo uma
maior coordenacao a nivel Europeu;

e Monitorizar e promover o estreito cumprimento do Regulamento Europeu relativo a
dispositivos de seguranca de medicamentos pelas entidades, em estreita ligagdo com o
Sistema de Verificagao Nacional de Medicamentos;

e Licenciar e inspecionar as entidades relacionadas com o uso de Canabis para fins
medicinais, bem como coordenar o Grupo interno da Canabis;

e  Antecipar e desenvolver novas areas de conhecimento para o desempenho da fungéo..

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

e Dificuldade de retencao de colaboradores qualificados, nomeadamente inspetores para os
quais o processo de qualificagdo nao é concluido no imediato;

e Acréscimo de novas areas de competéncia que exiam conhecimento especializado,
relacionadas com a inovagao de novos medicamentos e produtos de saude;

e Constrangimentos a atividade de licenciamento e inspegao decorrentes da dinamica e do
numero de entidades do circuito do medicamento e produtos de saude;

e Constrangimentos associados a harmonizagao de praticas de atuagdo em contexto de

inspecao.

DIRECAO DE COMPROVACAO DA QUALIDADE (DCQ)

A DCQ, enquanto laboratério oficial de comprovagao da qualidade de medicamentos e produtos de
saude, apresenta como missdo a supervisao 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 do alargamento e aperfeicoamento de modelos de supervisao com base no risco, da
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identificacdo de areas de especializacdo, para o desenvolvimento de vantagens competitivas no
contexto europeu e da andlise de medicamentos de RM/DC e centralizados no ambito do plano
europeu de supervisdo de mercado. Assinala-se, ainda. como agdes especificas para o ano de 2024
as seguintes:
e Implementacao da plataforma LIMS (de acordo com o cronograma do projeto);
e Analise de medicamentos, cosméticos (ex: produtos de higiene intima, aguas de coldnia
para criangas, aftershaves) e dispositivos médicos (ex: seringas e aguthas).
e Garantia da competitividade na emissao de CAULs e COELLs;
» Visitas de estudantes dos cursos de ciéncias farmacéuticas e outras areas das ciéncias da
vida e da saude, e acolhimento de estagiarios (minimo 3 meses).

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

e Dificuldades na implementacio da ferramenta de gestao laboratorial LIMS de acordo com
as varias etapas descritas no cronograma;

e Constrangimentos na aquisicdo de bens e servicos para assegurar as atividades de
supervisao do mercado e de emissao de COELL:

s Constrangimentos na implementacdo de novas tecnologias na comprovagao da qualidade
de medicamentos;

e Desenvolvimento de competéncias para resposta face a novas tecnologias.

DIRECAO DE AVALIAGAO DE TECNOLOGIAS DA SAUDE (DATS)

A DATS tem como missao a avaliagao do valor terapéutico e a relagao custo-efetividade das
tecnologias de saude para efeitos de financiamento pelo SNS, a monitorizagdo da efetividade e a
reavaliagao das condicdes de financiamento das tecnologias de saude.

As atividades a desenvolver enquadrar-se-3o na estratégia do Infarmed. de forma sumaria, ao
nivel de potenciar uma comunicagdo mais clara e transparente com todos os stakeholders, ao nivel
de decisbes 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 saude. Sublinham-se ainda as
seguintes iniciativas, previstas para o ano de 2024:

e Estudo e Revisao da Legislagao SINATS, por forma a adaptar o quadro regulamentar aos
diferentes tipos de processo, considerando também a legistagao europeia;

e Execucdo e colaboragao em atividades de implementagao do regulamento europeu de
Avaliagdo de Tecnologias de Saude, a nivel nacional e europeu;

e  Prossecugao da simplificagcdo de procedimentos;
Melhoria do processo de articulagdo com as Associagoes de Doentes;

¢ Implementacao do modelo de priorizacdo para avaliagao de DM;

e Implementagado de regime de financiamento na area da nutrigdo clinica.

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

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

e Desajustamento dos sistemas de informagao a gestdo e eficiéncia da atividade de ATS e
monitorizacao de contratos;

e Necessidade de reforco do apoio a uma comunicagao ajustada aos diferentes stakeholders.

Acrescenta-se que a entrada de um numero elevado de novos recursos humanos, sendo uma
oportunidade. constitui também um desafio. pela necessidade exigente de integragdo nesta area
especifica de atuagao.
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DIREGCAO DE GESTAO DE INFORMACAO E COMUNICACAO (DGIC)

A DGIC cabe assegurar que a informagao e as mensagens relevantes para os diferentes publicos
(externos e internos) com os quais o Infarmed se relaciona sdo disponibitizadas 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 informagao ou servigos, e na perspetiva
proactiva, identificando e implementando as iniciativas de comunicacao e gestdo da informacgao mais
adequadas para ajudar na prossecugao dos objetivos estratégicos do Infarmed.

As atividades a desenvolver enquadrar-se-do na estratégia do Infarmed, de forma sumaria, ao
nivel de aumentar a confianga através da disponibilizacdo de informagao clara, completa e
atempada, com aposta na informagao credivel e adaptada a utilizagdo pratica que colabore na
tomada de decisao e ainda no reforgo da efetividade da comunicacao, adaptando a mensagem ao
destinatéario. Destacam-se, para o ano de 2024, as agdes ao nivel de:

e  Criar e implementar campanhas de comunicagao nas redes sociais dirigidas aos diferentes
publicos, com enfoque particutar nas que contribuam para o aumento da literacia em saude
dos cidad3os;

e Satisfazer as necessidades de informacdo dos publicos que procuram o Centro de
Informagdo do Medicamento e Produtos de Saude, com enfoque particular nas
necessidades dos cidadaos;

e Renovar e dinamizar os canais de comunicacdo interna (Newsletter DeNosParaNos e
Intranet) para aumentar o conhecimento da atividade da organizagdo e contribuir para o
envolvimento dos colaboradores com a mesma.

Para o exposto, como exemplo de potenciais riscos as atividades, sdo destacados:
e Elevada dependéncia de contratacdo de servigos externos.
e Retencdo de pessoas na equipa e respetivo conhecimento e garantir a atualizagdo da
informacao que constitui a base de conhecimento;
e Constrangimentos que impegam que se avance com o desenvolvimento de uma nova
intranet (calendarizacao no plano de projetos tecnolégicos e processo de contratagao).

DIREGAO DE SISTEMAS E TECNOLOGIAS DE INFORMAGAO (DSTI)

A DSTI compete a gestao e atualizagdo dos recursos de informagao, assim como gerir e monitorizar
a arquitetura de sistemas de dados do Infarmed, garantindo o apoio a todos os utilizadores dos
sistemas.
As atividades a desenvolver enquadrar-se-do na estratégia do Infarmed, de forma sumaria, ao
nivel de:
e Alavancar a transformagao organizacional nas oportunidades criadas pela tecnologia;
e Implementar os projetos identificados no programa de projetos Evolucdo do sistema de
business Intelligence do Infarmed 2024-2026;
e Garantir a manutencao e evolugao dos sistemas e tecnologias de informagao de forma a
dar resposta as necessidades do Infarmed.
e Implementar os projetos identificados no programa de projetos Seguranga de Informacao
e Ciberseguranca 2023-2025.
Para o exposto, como exemplo de potenciais riscos as atividades, sao destacados:
e Alteragdes de ambito dos projetos de sistemas de informacao devido a alteragées na
legistagao nacional e/ou internacional.
e Inexisténcia de recursos extemos para a implementacdo dos projetos pelo atraso na
contratacdo publica (fase interna ao infarmed e externa);
e Incapacidade de implementar os projetos planeados pela limitagdo ao nivel de
colaboradores intemos;
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DIREGAO DE RECURSOS HUMANOS, FINANCEIROS E PATRIMONIAIS (DRHFP)

Compete a DRHFP participar na definigdo da politica de recursos humanos, financeira e orcamental.
No que conceme aos recursos humanos, assume o seu planeamento e gestdo, potenciando e
desencadeando praticas de desenvolvimento individual e organizacional, alicercadas no respeito
pela individualidade e promotoras do bem-estar. No ambito financeiro e patrimonial, elabora e
acompanha a execugao do orcamento, produz andlises econdmico-financeiras, assegura a gestao
administrativa dos procedimentos de contratagao publica e a gestao e manutengéo do patriménio
do Infarmed,
As atividades a desenvolver enquadrar-se-ao na estratégia do Infarmed, de forma suméria, ao
nivel de:

e Promover e potenciar o sistema de conciliagdo entre a vida profissional, familiar e pessoal.
Assegurar as condigoes fisicas adequadas ao bem-estar dos colaboradores;
Desenvolver iniciativas de integracao e acolhimento das pessoas;
Desenvolver e implementar programas e agdes de formacao (interna e externa);
Investir no desenvolvimento de carreiras ajustado as necessidades da organizagao;
Promover o envolvimento dos colaboradores;
Gerir o orcamento por forma a garantir o financiamento das atividades e projetos chave do
infarmed.

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

e Falta de correspondéncia entre as condigbes oferecidas pela organizagao e as expectativas
e necessidades dos colaboradores;
Falta de adeséo as iniciativas propostas;

e Alnstituicdo contribuir de forma insuficiente com o compromisso assumido por Portugal na
utilizacao eficiente dos recursos energéticos e hidricos;
Saida de recursos humanos (perda de conhecimento e experiéncia);
Reposicao incompleta e extemporanea de pessoas com menos experiéncia, colocando
pressao nas equipas existentes;
Colaboradores com competéncias insuficientes face as necessarias;

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

DIREGAO DE INFORMAGAO E PLANEAMENTO ESTRATEGICO (DIPE)

A DIPE tem nas suas competéncias o tratamento de dados de mercado de medicamentos, a
monitorizacao da acessibilidade e condicdes de acesso dos cidadaos aos medicamentos e produtos
de saude, a realizagdo de estudos e a identificagdo de areas de promogado do uso racional de
medicamentos. E também da competéncia da Diregdo de Informagao e Planeamento Estratégico o
acompanhamento das medidas de politica de saude no contexto internacional, a avalia¢cao da sua
aplicabilidade assim como estudar e propor a adogao de medidas que assegurem a sustentabilidade
do setor.

As atividades a desenvolver enquadrar-se-do na estratégia do Infarmed, de forma sumaria, ao
nivel da potenciagédo da utilizagdo de dados em saude para apoio a tomada de decisao, através da
elaboragao de estudos farmacoepidemiolégicos e a promogao de uma utilizagao mais responsavel,
melhorando a informagao de apoio aos decisores, profissionais de saude e cidadaos. Para o ano de
2024, evidenciam-se as seguintes agoes especificas:

e Desenvolvimento e publicacao de relatorios, dashboards e realizacao de webinars ("Manhas
Informativas”) e outras agdes de formagao e informagao;

e Desenvolvimento de dossiers de andlise de politicas, de ambito tematico, que permitam um
conhecimento atualizado e proposta de atuacdo atempada nos diferentes ambitos da
politica do medicamento e DM;

e Andlise dos dados de utilizagdo, despesa e resultados em saude, que permitam
complementar o conhecimento, identificar riscos e antecipar atividades de regulacdo de
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mercado, incluindo em colaboracdo com as outras diregoes do Infarmed (Predictive
analytics & Prescriptive analytics),

e Promover uma melhoria continua nos instrumentos de recolha e andlise de informagao
através do desenvolvimento de melhoria da qualidade e funcionalidade do sistema de
business intelligence (Bl) que existe na DIPE (BEMED),

e Desenvolvimento de sinergias com outras entidades ao nivel europeu na utilizagdo de
dados de mundo real para apoio a tomada de decisao, através da participa¢do no projeto
Real4Reg com financiamento Horizon Europe;

e Desenvolvimento de uma area especifica no site do Infarmed que proporcione um acesso
facil e integrado aos dados sobre utilizagdo, despesa e resultados da utilizagdo de
medicamentos e DM, potenciando assim a utilizagdo desta informagao no apoio a decisao
(area publica e area para as entidades do SNS com dashboards dinamicos)

Para o exposto, como exemplo de potenciais riscos as atividades, sdo destacados:
e Dificuldade no aproveitamento dos dados em satde disponiveis por falta de ferramentas
adequadas ao tratamento e analise de grande volume de dados:
« Dificuldade no desenvolvimento de conhecimento especializado no tratamento de grande
volume de dados para o desenvolvimento de analises especificas e interpretar e atuar sobre
a informagao disponibilizada;
e Varias entidades a atuar na mesma area, com eventual sobreposicao de atividades.

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 alteragoes a legislagdo em vigor, potenciando o
conhecimento de temas regulatérios e legais no sector.
As atividades a desenvolver enquadrar-se-do na estratégia do Infarmed, de forma sumaria, ao
nivel de:
e Garantir a continuidade dos servigos de apoio juridico no ambito das suas competéncias e
atribuigdes;
e Assegurar a instauragao, instrugdo e conclusdo de processos de contraordenacgao antes de
decorrido o prazo prescricional,
e Apoiar a elaboracdo de propostas de diplomas legislativos no ambito das atribuicdes do
Infarmed, incluindo, as propostas de transposicio nacional da legisla¢do europeu;
e Promover a¢des de informagdo com o fim de desenvolver um maior conhecimento e
entendimento da legislacao;
Para o exposto, como exemplo de potenciais riscos as atividades, so destacados:
e Falta de clareza das regras legais aplicaveis
e Elevado volume de informagao e dispersao da mesma,;
e Incumprimento de prazos legais.

GABINETE DE PLANEAMENTO E QUALIDADE (GPQ)

O GPQ Tem por missdo coordenar as atividades inerentes ao Planeamento e Avaliagdo de
Desempenho do Infarmed, a implementag3o e evolugdo do seu Sistema de Gestdo da Qualidade
segundo a norma NP EN ISO go01:2015 e sua certificacdo, e assegurar a evolugdo do exercicio
europeu de benchmarking entre as Agéncias europeias congéneres, (BEMA — Benchmarking of
European Medicines Agencies) e a participagao ativa do Infarmed no mesmo.
As atividades a desenvolver enquadram-se na estratégia do Infarmed, de forma sumaria, ao nivel
de:
e Assegurar a consisténcia e evolugao do sistema de gestdo da qualidade de acordo com a
Norma NP EN ISO g001:2015;
e Assegurar a participagao do Infarmed no exercicio de benchmarking europeu (BEMA);
e Promover a transformacao processual por simplificagdo dos processos integrantes no SGQ
. permitindo a agilizagdo e resposta as solicitagoes externas;
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e  Promover a methoria do processo de Planeamento, Controlo e Gestao do Desempenho por
aperfeicoamento da plataforma atual

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

e Dificuldade de reforco da Bolsa de auditores que inviabilize a identificacdo de equipas
auditoras para cumprimento do Plano;

« Dificuldade da diminuta equipa na melhor resposta face ao volume e diversidade de
atividades:

e Resisténcia a mudanca, falta de clareza processual, falta de formagao no requisito
normativo;

e Pouca disponibilidade de equipas multidisciplinares aptas a promoverem resultados
estratégicos esperados no ambito da transformagao organizacional e na concretizacao de
atividades de carater transversal.

GABINETE DE RELACOES INTERNACIONAIS E DESENVOLVIMENTO (GRID)

O GRID tem por principal missao 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-3o na estratégia do Infarmed, de forma sumaria, ao
nivel de potenciagdo do trabalho colaborativo interno e externo e com proje¢ao no contexto europeu
e promover o desenvolvimento de conhecimentos sobre a regulacdo dos medicamentos
dispositivos médicos e produtos de saude. No ano de 2024, evidenciam-se como agoes relevantes
as seguintes atividades:

e Acompanhar as atividades da rede europeia do medicamento para apoic a tomada de
decisao e posicionamento nacional. em colaboragdo com as diregdes envolvidas;

e Promover a divulgagdao de informagdo e conhecimento das atividades europeias e
internacionais na pagina das relagées internacionais no site do Infarmed;

e Acompanhar em conjunto com as diregées envolvidas a negociagao da reforma da
legislagao farmacéutica;

e Apoiar a implementagdo dos acordos bilaterais com paises terceiros, em particular os
PALOP, no ambito da formagao e capacitagao;

e Organizar os eventos do Infarmed com carater anual (Conferéncia Anual, Dia da
Farmacovigilancia, INCLUIR, Férum dos Reguladores Luséfonos, Férum dos Fabricantes,
Manhas informativas).

Para o exposto, como exemplo de potenciais riscos as atividades, sdo destacados:
e Ineficaz partilha de informagao na organizacdo e conhecimento transversal de apoio a
decisao;
e Falta de recursos humanos qualificados;
e Mudangas nas estruturas dirigentes e pontos de contactos nas entidades congéneres e no
ambito das relagoes bilaterais.

UNIDADE DE PROJETOS INTERINSTITUCIONAIS E PARA O SISTEMA DE SAUDE

(USS)

A USS Compete assegurar a gestao integrada da disponibilidade de medicamentos, promover as
necessdarias medidas de mitigagdo (por exemplo, concessdo de Autorizagbes de Utilizagao
Excecional) e manter atualizada a lista de medicamentos cuja exportacao ou distribuicao para outros
Estados Membros da Unido Europeia depende de prévia notificagao ao Infarmed. Articulagao com a
CNFT para prestacao de orientagoes clinicas.

As atividades a desenvolver enquadrar-se-ao na estratégia do Infarmed, de forma sumaria e para
o presente ano ao nivel de;
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e Andlise de informagao relativa a disponibilidade de medicamentos e respetivas medidas de
mitigagdo, incluindo a implementagdo de a¢des que contribuam para a gestdo da
disponibilidade de medicamentos (revisao do regulamento de gestdo da disponibilidade de
medicamentos);

e Participagdo e promocgao da joint action CHESSMEN sobre ruturas de medicamentos,
coordenado pela AIFA (financiado pela Comissdo Europeia) e organiza¢do da reunido geral
do projeto;

e Levantamento de requisitos para o desenvolvimento de um sistema de informagao de
gestao integrada de stocks, que ligue a oferta e a procura;

e  Participagao no projeto RescEU para a constituicdo de uma reserva estratégica europeia em
Portugal, coordenado pelo SUCH (financiado pela Comissao Europeia),

e Reforco da comunicacdo e coordenagédo com profissionais de saude na area da gestao da
disponibilidade, em particular médicos.

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

e Constrangimentos tecnolégicos para avaliacao e integragdo dos dados e indisponibilidade
de dados de fabrico, distribui¢do, prescrigao, dispensa e consumo em tempo real;

e Unidade criada recentemente e em fase de consolidagao.

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 areas relativas a medicamentos, dispositivos médicos
e cosméticos.
As atividades a desenvolver enquadrar-se-ao na estratégia do Infarmed, de forma sumaria, ao
nivel de:
e Divulgacio ativa do Gabinete de Aconselhamento Regulamentar e Cientifico do Infarmed.
|.P. e os seus servigos;
e Desenvolver e implementar programas e agdes de formagdo (intema e externa) para
qualificacao especifica de peritos internos e externos;
e Melhorar a comunicagao interna e externa, incluindo site versao portuguesa e inglesa:
e Estimutar a dinamizagdo de agdes de formagdo e de informagao relativas a atividades
reguladas destinadas aos stakeholders.
e  Criar maior proximidade com definigdo de protocolos e iniciativas conjuntas com o sistema
cientifico e tecnolégico com envolvimento da academia.

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

e Falta de plataforma eletronica adequada que permita melhor gestdo e transparéncia
(acompanhamento) do processo de aconselhamento mais eficaz pelas partes interessadas;

e Necessidade na implementacdo de mecanismos para a partilha de informacao interna e
externa (em processo),

e Limitagao de recursos técnicos que permitam executar as atividades a desenvolver;

e Inexisténcia de peritos internos e externos com conhecimentos em areas especificas,

e Picos de solicitagdes devido a alteragoes legislativas.

4.1. Atividades e projetos estratégicas transversais

Destacam-se onze projetos de carater estratégico, pela sua relevancia e potencial
impacto para a ciéncia e atividade regulamentar e/ou ecossistema farmacéutico, a nivel
nacional e/ou internacional e da saude, que contam com a participagao ativa do Infarmed

no ano de 2024
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- regulagao medicamentos |

4.2. Projetos estratégicos transversais cofinanciados

Concomitantemente, e ainda no ambito de iniciativas e agoes estratégicas de grande
relevo para o ecossistema farmacéutico e para a edificagao da ciéncia e atividade
regulamentar, assinalam-se onze projetos europeus enquadrados em trés programas de
financiamento (EU4H, HORIZON e UCPM2027):

CHESSMEN

Joint Action on Coordination and
Harmonization of the Existing
Systems Against Shortages of
Medicines - European Network.

JA11

Joint Action on Quality of
Medicines and Implementation of
the Pharmaceutical
Legislation/Strategy

Promover a harmonizagdo de definicdes, praticas,
procedimentos e ferramentas na area da gestdo de
ruturas. Apoiar os Estados-Membros na implementagao
de estruturas adequadas para a gestdo e resposta a
ruturas de abastecimento de medicamentos.

Fortalecer a rede de autoridades europeias e atuar
conjuntamente em agdes de formagao em inspegao e
auditorias JAP incluindo a melhoria da capacitagao,
nomeadamente de auditores qualificados e apoiar o
programa JAP.
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Programia

SAFECT
Safety assessment cooperation
and facilitated conduct of clinical
trials (SAFE CT)

EURIPIED

Development of early warning
features and guidance in the area
of pricing through the EURIPID

IncreaseNET
increasing Capacity Building of the

. EU medicines regulatory network

| JAMRAI_2.0

Joint Action on Antimicrobial
L and  Healthcare-

CT-Luso

Ethics and Regulatory Capacity
Building Partnership for Clinical
Trials in Portuguese-speaking
African Countries

HE HiPrix
Health Innovation Next Generation
Payment & Pricing Models

Real4Reg
Unlocking Real-World Data with
Al

rescEU

Strategic reserves of medical and
chemical, biological, radiological
and nuclear (CBRN) items
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Reforco dos recursos e conhecimento por parte dos
Estados-Membros para a implementacio da avaliacéo
coordenada da informagdo de seguranga de ECs, tal
como previsto pelo Regulamento Europeu de Ensaios
clinicos.

Desenvolver novas funcionalidades na base de dados
EURIPID que permitam as autoridades nacionais
competentes e entidades responsaveis pela decisdo de
financiamento comunicar eficientemente com o
objetivo de promover procedimentos de determinagao

de preco de produtos farmacéuticos mais
transparentes a nivel europeu.
Aumentar os conhecimentos e competéncias

regulamentares necessarias na rede europeia de
regulamentacdo dos medicamentos e desenvolver
capacidades adicionais para enfrentar os desafios dos
desenvolvimentos cientificos.

Apoiar os Estados-Membros na elaboracdo e
atualizacdo de planos de agao nacionais em matéria de
resisténcia antimicrobiana e na adogao generalizada de
medidas avancadas de prevengdo e controlo de
infe¢des (PCI), tanto para as infegbes adquiridas na
comunidade como para as infecdes associadas aos
cuidados de satide, bem como de estratégias de gestao
de antimicrobianos (EMA) nos cuidados primarios e nos
hospitais/instalagées de cuidados continuados.

Apoiar o intercambio regular de informacées de
fiscalizagdo do mercado entre as autoridades
competentes dos Estados-Membro, e a colaboracao
em atividades de fiscalizagoes, incluindo atividades de
reforco das capacidades e competéncias. Apoiar a
cooperacdo de inspetores das autoridades nacionais
competentes responsaveis pela fiscalizagdo do
mercado de DM.

Promover o desenvolvimento da infraestrutura legal,
ética, regulamentar e operacional no dominio da
investigagao clinica nos Paises Africanos de Lingua
Oficial Portuguesa.

Desenvolver novos modelos de financiamento de
medicamentos inovadores.

Desenvolver, otimizar e implementar métodos de
inteligéncia artificial para a analise de dados do mundo
real (RWD) e a sua utilizagdo na tomada de decisoes
regulamentares e de avaliagdo de tecnologias de saude
ao longo do ciclo de vida do produto.

Desenvolver e manter um stock de produtos
farmacéuticos e de equipamentos médicos, em
Portugal, capaz de responder a ameagas e situagoes de
emergéncia de saude publica.
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