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Por forma a concluir o percurso desenhado pelo Plano Estratégico do Infarmed em vigor, o ano de 2026
é o terceiro e Ultimo ano dedicado a prossecuc¢do desta importante agenda de transformacgdo que tem
como visdo fazer da nossa instituicdo “uma das melhores autoridades requladoras na Unido Europeia,
reconhecida pela inovagdo e pelo desempenho na regula¢do de medicamentos e tecnologias de saude”.
O Plano Estratégico assenta numa reconfiguragao institucional e reforco de competéncias como
autoridade reguladora, assume a exceléncia, a capacidade operacional, a efetividade e impacto da
regulacao no setor farmacéutico, na satide e na sociedade como designios fundamentais. De igual modo,
reconhece as condigGes para a atratividade e competitividade na retencdo de talento qualificado e
especializado como eixo estratégico essencial para o presente e para o futuro. Esta visdo reflete-se em
quatro pilares estratégicos focados no contexto interno e externo, com objetivos, iniciativas e metas
claramente definidas:

* Pessoas: valorizar mais os recursos humanos do Infarmed, oferecendo flexibilidade e oportunidades;
* Organizacao: posicionar o Infarmed como entidade pautada pela inovagdo, agilidade e produtividade;

* Regulagao: assegurar uma regulagGo baseada na melhor evidéncia, promovendo um sector
farmacéutico dindmico, sustentdvel e competitivo;

» Sociedade: reforcar a relevdncia do Infarmed na ciéncia e no sistema de saude, promovendo o didlogo
com os seus diversos parceiros, interlocutores e a sociedade civil.

No ano 2026, a atividade do Infarmed continuard a dar resposta aos relevantes desafios que se impdem,
nomeadamente, a acessibilidade e disponibilidade de tecnologias de saude, a sustentabilidade do Servico
Nacional de Sadde (SNS), e as exigéncias de qualidade e seguranca face a rapida e enorme evolugao
tecnolégica em novos tipos de medicamentos e dispositivos médicos. Portanto, em 2026 teremos um
papel decisivo na interse¢do entre a salde publica, o desenvolvimento cientifico, econdmico e social e a
sustentabilidade e desempenho do sistema de saude nacional, querendo ser reconhecidos por contribuir
positivamente para a evolugdo da ciéncia e atividade regulamentar a nivel europeu. Assim,
continuaremos a investir fortemente na melhoria e desenvolvimento da instituicdo, na capacitacdo dos
seus trabalhadores, na eficiéncia e simplificagdo dos processos e na transformacao digital.

Considerando os esforgcos que tém sido feitos anteriormente para efeitos do aumento da capacidade
organizacional do Infarmed, assim como as politicas em curso no ambito da Reforma do Estado,
consideramos que o ano de 2026 sera decisivo no que respeita a aprova¢dao de uma nova lei organica
com vista ao refor¢o da capacidade e do papel do Infarmed enquanto autoridade reguladora.

Assim, com vista a continuar a fazer face a estes importantes desafios e concluir a estratégia definida,
definimos para 2026 um novo Plano de Atividades exigente e agregador de toda a organizagdo. Seremos
capazes de cumprir a nossa missao com eficdcia e, concomitantemente, fortemente comprometidos com
a nossa Politica da Qualidade e ambiciosos na dinamizag¢do da melhoria organizacional, do aumento da
eficiéncia e do reforgo da nossa cultura de maximo rigor, profissionalismo e competéncia enquanto
reguladores ndo sé a nivel nacional como nas nossas responsabilidades internacionais.

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

Erica Rodrigues Viegas, vogal



Para o ano de 2026, o Plano de Atividades do Infarmed conclui a estratégia definida no seu Plano
Estratégico definido para o triénio 2024-2026 com vista a assegurar o cumprimento da sua missdo de
“garantir o acesso aos cidaddos e aos profissionais de saude a medicamentos de uso humano, dispositivos
médicos e cosméticos sequndo os mais elevados padrbes de saude publica colocando o conhecimento
técnico-cientifico e regulamentar ao servigo da sociedade”.

Suportado por uma visdo renovada de “Ser uma das melhores autoridades reguladoras na Unido
Europeia, reconhecida pela inovagéo e pelo desempenho na reqgulagéo de medicamentos e tecnologias de
saude”, o Infarmed assegurara exceléncia nacional no desempenho das suas atribui¢cdes e, deste modo,
contribuird também decisivamente para os objetivos da politica de saude.

Tendo sido fortemente reforcada a capacidade operacional do Infarmed durante a primeira metade deste
triénio, pretende-se que o ano de 2026 seja um ano exemplar em termos de exceléncia organizacional e
de resultados operacionais. Pretende-se concluir o caminho iniciado em 2024 e concluir a transformacao
organizacional preconizada na Visdo definida, alcancando melhorias relevantes ao nivel dos processos
internos, da modernizacdo dos diversos sistemas de informacao, da digitalizacdo e valoriza¢do dos dados,
da utilizagdo de ferramentas colaborativas e de inteligéncia artificial.

As 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 organizagdo agil e
eficiente. Por outro lado, destaca-se e ganha relevancia o desenvolvimento de atividades dirigidas ao
reforco da capacidade regulatéria 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.

O Plano de Atividades para 2026, mantendo a linha da visdo e da estratégia definidas para o triénio, dara
continuidade a operacionalizagdo do seu Plano Estratégico procurando ndo sé consolidar e desenvolver
os resultados obtidos nos anos anteriores mas, também, impondo objetivos e metas de exceléncia que
se possam traduzir num reconhecimento generalizado do Infarmed enquanto entidade de elevado
desempenho e impacto na sociedade.

Por ultimo, é relevante destacar a participagdo ativa do Infarmed em multiplos projetos estratégicos
transversais e projetos europeus inseridos em programas de financiamento (nomeadamente, EU4H,
HORIZON e UCPM2027), que evidenciam a posi¢do cimeira e reputacdo da autoridade nacional a nivel da
rede europeia de regulagao e avaliagao de medicamentos e tecnologias de saude.



O Infarmed — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P. é um instituto publico de
regime especial, integrado na administracao indireta do Estado.

MISSAO

Garantir o acesso aos cidadaos e aos profissionais de salide a medicamentos de uso
humano, dispositivos médicos e cosméticos segundo os mais elevados padrdes de
saude publica colocando o conhecimento técnico-cientifico e regulamentar ao servico
da sociedade.

As atribuicGes que prossegue decorrem da sua missdo e encontram-se definidas na Lei Organica (Decreto-
Lei n.2 46/2012 de 24 de fevereiro, na sua redacdo atual). No quadro das suas atribuicbes importa
salientar que, em Portugal, o Infarmed é:

A autoridade nacional competente, na area dos medicamentos de uso humano, ou seja, é a

—
entidade responsdvel pela avaliacdo cientifica e autorizagdo de novos medicamentos e @
o~ . oz TPl D
alteragdes a medicamentos ja em utilizacao;
A autoridade competente para os dispositivos médicos, sendo, nessa qualidade, responsavel Y
S
. . . .. 2H P ~ o A
por verificar a conformidade dos dispositivos médicos que, apds obten¢do de marcagdo CE ,,,,f;n}”
fl
concedida por um Organismo Notificado, que avalia o dispositivo, entram no mercado nacional;
A entidade que regula e fiscaliza os produtos cosméticos e, nessa qualidade, atua no sentido de Qﬂjﬁ
*\®
garantir que os cosméticos no mercado nacional cumprem os requisitos legais e que sdo seguros; gh
A agéncia responsavel pela avaliagao de tecnologias de satide e, nessa qualidade, é responsavel
x : : - . . . AN
pela gestdo do Sistema Nacional de Avaliagdo de Tecnologias de Saude (SiINATS);

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

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

O Infarmed prossegue, ainda, atribuicGes na esfera da monitorizacdo e supervisdo do mercado europeu
de medicamentos e produtos de saude, atuando nos dominios da inspeg¢do, monitorizacao e vigildncia da
seguranca de medicamentos, dispositivos médicos e produtos de salide e comprovagdao e controlo
analitico no ambito da qualidade e seguranga dessas mesmas tecnologias de saude.

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

A figura seguinte ilustra o modelo de regulacao, supervisdo e fiscalizacdo do mercado prosseguidos pelo
Infarmed no cumprimento da sua missdo e atribuicoes.

2 =

Gestao de Gestao de Licenciamentos
medicamentos produtos da de entidades
saude

iy

MUH e PS com seguranca,
qualidade e eficacia

Medicamentos e

produtos de 2. Entidades qualificadas -
saude % @ @ v ;
i
é@ LA 3. Entidades de acesso e i Protegao
Avaliagao Avaliacao Comprovacao sustentabilidade do SNS | dasaude
tecnico-cientifica tecnologias de qualidade v T
‘ da satde Y publica
Entidades 4. Disponibilidade do \\\
(far_r]na_cm. fabr.lcanros medicamento/gestao de e -
distribuidores entre acesso e
outros)
-y ([E=
= E Q 5. Informacao e comunicacao

Vigilancia de Inspecao Monitorizacao e
seguranca acompanhamento
do mercado

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

A Ser uma das melhores autoridades reguladoras na Unido Europeia, reconhecida pela
inovacgao e pelo desempenho na regula¢gao de medicamentos e tecnologias de satde.

A visdo do Infarmed estad alicercada em cinco valores que orientam a atitude e comportamentos a adotar
no desempenho da missao.
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VALORES ;é -T- @ l%] m

Competéncia Integridade Inovagao Exceléncia Compromisso

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

Ko~

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

Inovacdo: procuramos constantemente melhorar e simplificar, através da aprendizagem

@ continua e abertura a mudanga, tendo em vista a sustentabilidade organizacional
e ambiental.

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

P

patamares de desempenho.

¥ivY Compromisso: com a prossecucdo do interesse publico, centrados nos cidaddos e com demais
grupos de interesse com os quais trabalhamos.

Conforme a sua organica definida pelo Decreto-Lei n.2 46/2012 de 24 de fevereiro, na sua versdo atual,
a estrutura organizacional do Infarmed integra um 6rgao de direcdao, o Conselho Diretivo, um 6rgao de
fiscalizacdo, o Fiscal Unico, e diversos érgdos consultivos — o Conselho Consultivo e as Comissdes
Técnicas, entre as quais a Comissdo de Avaliacdo de Medicamentos (CAM), a Comissao de Avaliacdo de
Tecnologias de Salude (CATS), a Comissdo Nacional de Farmacia e Terapéutica (CNFT) e a Comissdo da
Farmacopeia Portuguesa (CFP). Os drgdos consultivos do Infarmed integram, ainda, o Conselho Nacional
de Publicidade de Medicamentos e Produtos de Saude.

Completam a estrutura organica do Infarmed as suas Unidades Organicas e Unidades flexiveis, que
espelham uma organizagdo funcionalmente orientada as principais areas de atuagdo: regulagdo,
supervisao e fiscalizacdo.

No inicio de 2025, foi concretizado o refor¢o da capacidade regulatéria do Infarmed através de alteragao
aos seus Estatutos aprovada pela Portaria n.2 4/2025/1, de 3 de janeiro, com reforco significativo da
capacitagdo e organizagdo interna, e consequente aprovagao, pelo seu Conselho Diretivo em reuniao
ocorrida a 06 de margo de 2025, de Regulamento Interno com novas Unidades, potenciando a melhoria
da eficiéncia e da capacidade de resposta as atuais exigéncias regulatorias nacionais e europeias.

Assim, o organograma representado na figura seguinte ilustra a estrutura organizacional do Infarmed
apos as alteracgGes referidas, ocorridas em janeiro e marco de 2025.
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Figura 2 — Organograma do Infarmed
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No contexto nacional, o Infarmed integra diversas comissdes e grupos de trabalho, participando em
estreita colaboracdo e cooperacdao com autoridades e entidades nacionais que, trabalhando em
conjunto, asseguram que os cidaddos e profissionais de saude tenham acesso e possam confiar nos
medicamentos e produtos de saude disponiveis no mercado portugués.

No dominio das politicas de internacionaliza¢cdo e inova¢do no ambito de estratégias de inovagao
tecnolégica e empresarial para Portugal, o Infarmed apoia e acompanha, por parte do Ministério da
Saude, varios programas nacionais, designadamente no ambito das atividades de promoc¢do de uma
agenda concertada de melhoria da inser¢do 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 2026 apenas
alguns exemplos de forma a refletir o papel ativo do Infarmed na colaboracao para a execucao destes
programas:

e Comissdao de Implementacdo e Monitorizacdo da Estratégia Nacional para a Doenca Renal
Cronica (CIMEN-DRC), criada pelo Despacho n.2 12635/2023, de 11 de novembro;

e Comissdao de Planeamento de Emergéncia da Saude, estabelecida pelo Despacho n.2
7474/2023, de 18 de julho;

e Equipa de projeto constituida pelo Despacho n.2 12986/2023, de 7 de dezembro, que define a
estratégia de utilizacdo, no Servico Nacional de Saude (SNS), dos instrumentos de
estratificacdo pelo risco clinico da populagdo portuguesa;

e Grupo de trabalho encarregue de avaliar e propor um modelo de financiamento e
monitorizacdo no ambito do acesso a medicamentos inovadores, Despacho n.2 10519/2025,
de 5 de setembro;

e Comissao de Acompanhamento da execu¢do do Acordo celebrado entre o Ministério das
Finangas, o Ministério da Saude, o Ministério da Economia e a industria farmacéutica, por
intermédio da APIFARMA — Associagao Portuguesa da Industria Farmacéutica, para o periodo
de 2016 a 2018, e mantido para o ano de 2024, que visa contribuir para a sustentabilidade do
Servico Nacional de Saude, garantir o acesso ao medicamento e reforcar as condi¢Ges de
atratividade para o investimento em Portugal, Despacho n.2 9115/2024, de 12 de agosto;

e Grupo de Trabalho para proposta do modelo de governacao da reserva estratégica nacional,
no seguimento da implementagdo da reserva estratégica europeia RescEU em territdrio
nacional, Despacho n.2 10903/2025, de 19 de setembro.

O Infarmed detém a certificacdo no ambito de processos do seu sistema de gestdo da qualidade, em
cumprimento com os requisitos da norma ISO 9001:2015. Esta certificagdo foi inicialmente atribuida
em 2002 e recentemente renovada, por meio de auditoria externa realizada pela entidade
certificadora, em maio de 2025, para um novo ciclo de até ao ano 2028.

O Laboratdrio do Infarmed é acreditado pelo IPAC — Instituto Portugués de Acreditacao, IP de acordo
com a NP EN ISO IEC 17025, desde o ano 2008. A sua competéncia técnica é igualmente reconhecida
a nivel europeu, desde 2008, através da participacdo no programa de auditorias de reconhecimento
mutuo (Mutual Joint Audit), coordenado pela European Directorate for the Quality of Medicines &
HealthCare (EDQM). Em novembro de 2024, o Laboratério do Infarmed foi alvo de uma Mutual Joint
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Audit que decorreu em simultdneo com a auditoria externa do IPAC no ambito da NP EN ISO
17025:2018. Estas auditorias permitem a manutencao do Infarmed na rede europeia de OMCL (Official
Medicines Control Laboratory) e na rede de laboratérios pré-qualificados reconhecidos pela
Organizacdao Mundial da Saude.

A certificacdo do sistema de gestdo da qualidade segundo a norma NP EN ISO 9001:2015 e a
acreditacdo de ensaios no laboratdrio pelo IPAC de acordo com a norma NP EN ISO 17025:2018
representam instrumentos fundamentais de rigor, credibilidade e eficiéncia para uma entidade publica
do Estado portugués.

A certificacdo NP EN ISO 9001:2015 assegura a implementacdo de praticas estruturadas de
planeamento, execucdo, monitorizacdo e melhoria continua das atividades, promovendo a
uniformizacdo de processos, a rastreabilidade da informacao e a transparéncia na tomada de decisao.
Este enquadramento contribui para uma gestdo mais eficaz dos recursos, uma maior satisfacdo das
partes interessadas e uma cultura organizacional orientada para resultados e melhoria permanente.

A acreditacdo de ensaios segundo a NP EN ISO 17025:2018 reforca a competéncia técnica do
laboratério, garantindo a fiabilidade e a validade dos resultados emitidos. Este reconhecimento pelo
IPAC assegura que os ensaios sdo realizados de acordo com requisitos técnicos e de gestdo
reconhecidos internacionalmente, promovendo a confianca dos clientes e entidades congéneres
europeias nos resultados obtidos e nos relatdrios produzidos.

Por outro lado, no ambito dos recursos humanos, a certificacdo do sistema de gestdo da conciliacao
entre a vida profissional, familiar e pessoal (SGC) em conformidade com a NP 4552:2022,
implementado pelo Infarmed, surge como um importante instrumento para promover o bem-estar
organizacional, visando ajustar as medidas de conciliagio em vigor as necessidades dos/as
trabalhadores/as e da organizacdo e permitindo medir o seu impacto no equilibrio entre as
responsabilidades profissionais, familiares e pessoais dos mesmos.

A manutencdo destes sistemas implica um conjunto de atividades regulares e sistematicas, incluindo
auditorias internas e externas, revisdes pela gestdo, calibragcdo e verificagdo de equipamentos,
avaliacdo de fornecedores, gestdo de ndo conformidades e a¢Oes corretivas, formacdo continua do
pessoal e analise de indicadores de desempenho. Estas agdes asseguram o cumprimento permanente
dos requisitos normativos, fomentam a melhoria dos processos e dos métodos de ensaio, e garantem
a conformidade com as obrigacdes legais e regulamentares aplicaveis.

Por outro lado, a manutencdo da certificacdo e da acreditacdo sdo condi¢Ges essenciais para o
cumprimento da missdo do Infarmed e para o seu reconhecimento enquanto entidade reguladora
nacional no contexto internacional em que se insere. Assim, representam uma estratégia de reforgo a
credibilidade, a transparéncia e a eficiéncia, assegurando qualidade institucional, alinhamento
internacional e confianga nos processos de regulagao e fiscalizagao.

Em sintese, a certificacdo e a acreditagdo constituem pilares de rigor técnico e de boa governacao,
traduzindo-se numa maior eficiéncia organizacional, numa gestdao baseada em evidéncia e numa
credibilidade institucional reforgada perante a sociedade e outras entidades de supervisao.

O Infarmed desenvolve um conjunto relevante de atividades através de parcerias de ambito nacional
e internacional. Através da colaboragdo com outras entidades e congéneres, nomeadamente a nivel
nacional, promove maior efetividade e racionalidade nas atividades reguladoras e colabora
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proactivamente no cumprimento de missdes de interesse publico. Ao estabelecer relagdes de parceira
com os agentes regulados promove também um ecossistema farmacéutico competitivo e alinhado
com o desenvolvimento econdmico do pais. Adicionalmente, a colaboracdo cientifica é objeto de
diversas parcerias, promovendo maior proximidade entre a atividade reguladora e o estado da arte do
conhecimento nas dreas de intervencdo do Infarmed.

Ao nivel internacional, o Infarmed promove também parcerias no ambito luséfono e é parceiro das
entidades mundiais de referéncia na area da saide e do medicamento.

Comissao Europeia

Agéncia Europeia dos Medicamentos
(EMA)

Heads of Medicines Agencies (HMA)
Heads of HTA Agencies Group (HAG)

European Directorate for the Quality of
Medicines (EDQM)

Network of official medicines control
laboratories (OMCLs)

Competent Authorities for Medical Devices
(CAMD)

Competent Authorities on Pricing and
Reimbursement (NCAPR)

The Valleta Declaration [Comité
Permanente]

Organizagdo Mundial da Saude (OMS)

Pharmaceutical Inspection Cooperation
Scheme (PIC/s)

Entidade Reguladora da Saude (ERS)
Autoridade da Concorréncia (AdC)
Autoridade Tributaria e Aduaneira (AT)
Policia Judiciaria (PJ)

Autoridade de Segurancga Alimentar e
Econdmica (ASAE)

Direcdo Geral da Saude (DGS)

Direcdo-Geral de Alimentacgdo e
Veterindria (DGAV)

Diregdo-Geral do Consumidor (DGC)

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

Administra¢do Central do Sistema de
Saude (ACSS)

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 I.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
Catodlica Portuguesa (FE-UCP)

Faculdade de Farmdcia da Universidade de
Coimbra (FFUC)

Faculdade de Farmacia da Universidade de
Lisboa (FFUL)

Escola Nacional de Saude Publica (ENSP)
Instituto Superior Técnico (IST)

Associacdes de Pessoas Com Doenca, 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 Misericordias Portuguesas (UMP)
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Secretaria Geral do Ministério da Saude
(SGMS)

Servigos Partilhados do Ministério da
Saude (SPMS)

Agéncia de Investigagdo Clinica e Inovagdo
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 (ICAD)

Conselho Nacional Antidopagem (CNAD)
Instituto Portugués da Qualidade (IPQ)

Instituto Portugués do Sangue e da
Transplantacgdo (IPST)

IP - RA Madeira

Associagdo Nacional das Farmacias (ANF)
Associacdo de Farmacias de Portugal (AFP)

Associagdo Nacional dos Importadores /
Armazenistas e Retalhistas de Produtos
Quimicos e Farmacéuticos (NORQUIFAR)

Associagdo Portuguesa da Industria
Farmacéutica (APIFARMA)

Associagdo de Distribuidores Farmacéuticos
(ADIFA)

Associacdo de Grossistas de Produtos
Quimicos e Farmacéuticos (GROQUIFAR)

Associagdo Portuguesa de Medicamentos
Genéricos e Biossimilares (Equalmed)

Associagao Portuguesa das Empresas de
Dispositivos Médicos (APORMED)

Associacdo da Industria de Cosmética,

Perfumaria e Higiene Corporal (AIC)

O Plano de Atividades para o ano de 2026 foi realizado de acordo com as linhas orientadoras previstas
ao nivel do Subsistema de Avaliagdo do Desempenho dos Servigos da Administragdo Publica
(SIADAP1) e as OrientacGes do Ministério da Saude para o ciclo de Gestdo. Este Plano reflete
igualmente a operacionalizacdo, para o presente ano e em continuidade aos dois anos anteriores, do
Plano Estratégico definido para o triénio 2024-2026.
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Enquanto instrumento de gestdo, o Plano de Atividades foi preparado de acordo com o referencial
previsto no processo de Planeamento, Controlo e Gestdo do Desempenho e na Politica de Qualidade
do Infarmed, transversais a todo o ciclo de gestdo, nas suas diversas fases — Planeamento Estratégico,
Planeamento Operacional, Monitorizagao e Avaliagdo.

/;-‘\\
N PESSOAS

Melhorar a experiéncia do colabor:

L{J ORGANIZACAO

Promover a agilidade organlzaciong

Integrar politicas de conciliagao na estratégia e nos processos

| Adaptar permanentemente processos e métodos de trabalho.
de gestao

as necessidades do cidadao. sistema de saude e parceiros

Investir no desenvolvimento permanente, através da
formacao e partilha de conhecimento e participagaoativa na
vida da organizagao

Estimular a melhoria continua

L1 REGULACAO SOCIEDADE

Regulagao com impacto positivo Mais participagao de clientes e par

Responder, em tempo, as necessidades do cidadao. sistema
de saude e entidades do setor

Promover a transparéncia

Promover uma maior integracao e colaboracao nos processos
Respeitar os requisitos legais aplicaveis ao setor de suporte a decisao

Antecipar desafios e inovar Reforcar a qualidade da relacao

Figura 4 — Vertentes da Politica da Qualidade do Infarmed

1.3.1. Enquadramento com planos superiores institucionais

O desenvolvimento do Plano Estratégico do Infarmed, para o triénio 2024-2026, envolveu adequada
ponderacdo sobre os desafios do sistema de salde, incorporando as principais referéncias nacionais e
europeias relativas a regulagao de medicamentos, produtos de satde e cosméticos. Para além destas
referéncias que serviram também de base a elaboragdo do Plano de Atividades para os anos 2024 e
2025, foram ainda tidas em conta outras referéncias posteriores para a elaboragdo do Plano de
Atividade de 2026.

Apresenta-se em seguida o conjunto de todas estas referéncias:

NACIONAIS

*  Programa do XXV Governo Constitucional;

*  Plano Nacional de Saude (PNS) 2030;

* OrientagGes do Ministério da Saude (SGMS);
* Lei do Orcamento do Estado para 2026;

* Lei das Grandes Opgdes para 2024-2028;

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

* Plano de Emergéncia e Transformacgao da Saude;
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* Reforma do Estado, promovida pelo XXV Governo Constitucional.

*  Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel;
* Prioridades da Comissdo Europeia, incluindo:
*  Estratégia Farmacéutica para a Europa (2020);
* Unido Europeia da Saude (2020);
* Estratégia da UE para a Saude.
* Estratégia da Rede Europeia de Agéncias de Medicamentos até 2028 da Agéncia Europeia
de Medicamentos (EMA) e Chefes das Agéncias de Medicamentos (HMA);
* Plano Estratégico dos Heads of HTA Agencies Group. Heads of Medicines Plan 2025-2028.
A nivel nacional, a construcdo do supramencionado Plano Estratégico incorporou as prioridades
nacionais definidas pelo Programa do XXV Governo Constitucional e, de forma mais detalhada, as
estratégias plasmadas no Plano de Emergéncia e Transformag¢do da Saude, de forma a garantir o
acesso atempado e equitativo aos cuidados de satide, com foco na reorganizacdo dos cuidados,
valorizacdo dos profissionais e inovacdo tecnoldgica. Destaca-se, ainda, a Reforma do Estado, cujas
linhas orientadoras foram anunciadas a 31 de julho de 2025 e aprovadas pela Resolu¢do do Conselho
de Ministros n.2 121/2025, de 12 de agosto, que tem o objetivo de construir um Estado mais agil,
digital, transparente e préximo dos cidaddos e empresas.

A construcdao do Plano de Atividades para 2026 da, assim, seguimento ao definido pelo Plano
Estratégico 2024-2026 e aos Planos de Atividades de 2024 e 2025, alinhando com a visdo de
modernizacdo do Estado, reforcando a eficiéncia regulatdria, a digitalizacdo dos seus processos, a
transparéncia na relagdo com os cidaddos e operadores econdmicos, e a valorizagdo dos seus
profissionais, contribuindo ativamente para uma Administracdo Publica mais moderna, orientada para
resultados e centrada nas necessidades da sociedade.

Para este Plano de Atividades importa ter em conta a necessidade de continuar a reforgar a partilha
de informacdo e comunicacdo, as interagdes horizontais e colaboracdo entre Dire¢es, Unidades e
Areas de desenvolvimento organizacional, privilegiando o trabalho conjunto, a troca de
conhecimentos e experiéncias, a eficiéncia e eficacia organizacional, bem como a capacidade de
adaptacdo e inovacdo organizacional. A elaboracdo do Plano de Atividades assegura naturalmente o
cumprimento das atribui¢cdes do Infarmed, nomeadamente observando o cumprimento da organica
definida pelo Decreto-Lei n.2 46/2012 de 24 de fevereiro, na sua versdo atual. Adicionalmente, segue
as disposicOes aplicaveis as principais atividades do Infarmed, assegurando o cumprimento do disposto
no Estatuto do Medicamento estabelecido pelo Decreto-Lei n.2 176/2006 de 30 de agosto, na sua
redacdo atual, pelas Regras Aplicaveis a Dispositivos Médicos determinadas pelo Decreto-Lei n.2
29/2024, de 17 de Junho, na sua redacdo atual, e pelo regime Juridico dos Produtos Cosméticos e de
Higiene Corporal, estabelecido pelo Decreto-Lei n.2 189/2002 de 24 de Setembro, na sua redagdo
atual. O alinhamento entre objetivos estratégicos, objetivos operacionais e os planos superiores
institucionais é apresentado no Quadro de Objetivos de organismos e planos superiores.

No ambito das suas competéncias, o Infarmed intervém em varias iniciativas internacionais,
transmitindo e partilhando a experiéncia e o conhecimento acumulado ao longo dos seus anos de
existéncia. Assume responsabilidades relevantes no contexto internacional, num total de 210
representagdes e participagdes em estruturas de diferentes areas de atividade:
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N.2 de
Area de atividade do Infarmed participagées /
representagoes

Avaliacdo, autorizacao e vigilancia de medicamentos para o mercado nacional e 52
europeu
Avaliagao e vigilancia de dispositivos médicos e cosméticos para o mercado 48
nacional e europeu
Investigacdo e Desenvolvimento (I&D) e Qualidade de medicamentos e produtos 5y
de saude
Inspecdo e Licenciamento e Supervisdo de Mercado 12
Avaliacdo de tecnologias de saude, Precos e Comparticipagdes, Horizon Scanning
Financiamento de medicamentos e dispositivos médicos 30
Desenvolvimento da rede europeia e internacional, cooperagdo, comunicagdo e 16
formacao

No contexto europeu, o Infarmed integra o Sistema Europeu de Avaliagdo e Autorizacdo de
Medicamentos e Produtos de Saude que, através de uma vasta rede de comités, comissdes e grupos
de trabalho, reflete a estreita colaboracdo e cooperagdo europeias entre autoridades regulamentares
que, trabalhando em conjunto, asseguram que os cidaddos e profissionais de saude tenham acesso e
possam confiar nos produtos disponiveis no mercado europeu.

O Infarmed integra varias redes a nivel europeu, abrangendo o espetro da sua acao regulatéria,
nomeadamente na Rede Europeia de Autoridades do Medicamento e do Dispositivo Médico, na Rede
de Autoridades Competentes em Precos e Comparticipacdes, bem como na Rede de Laboratdrios
Oficiais de Comprovac¢ao da Qualidade de Medicamentos, e em diversos comités e grupos de trabalho
sobre produtos cosméticos.

No dominio do acesso, assume-se como igualmente significativa a atividade no ambito da Rede
Europeia de Avaliacdo de Tecnologias de Satude que visa melhorar a disponibilidade de tecnologias de
saude inovadoras para os cidadaos e reforcar a qualidade da avaliacdo de tecnologias de saude a nivel
europeu, corporizando também a missdo 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 discussdo de alto nivel que visa
apoiar o desenvolvimento da base para trabalho conjunto em todas as atividades de Health Technology
Assessment (HTA) na Unido Europeia (UE) e a preparagdo das instituicGes e sistemas nacionais para a
adocgdo do Regulamento sobre HTA. Portugal, através do Infarmed, assumiu a lideranca deste grupo
até novembro de 2025.

O Infarmed também participa em varias Joint Actions do Programa EU4HEALTH que apoia as seguintes
prioridades da UE: implementac¢do da atual e futura legislagdo e estratégia farmacéutica europeia,
implementag¢do da regulamentacdo relativa aos dispositivos médicos e aos dispositivos médicos para
diagnéstico in vitro, implementagdo do Regulamento relativo aos ensaios clinicos, capacitacdo em
inteligéncia artificial e inspec¢des.

Os projetos permitirdo dotar as autoridades nacionais competentes dos meios e competéncias
necessarios a implementacado destas prioridades e estar mais bem preparadas para os futuros desafios,
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nomeadamente para a implementacao da futura legislacdo farmacéutica europeia, contribuindo para
a sustentabilidade e eficiéncia operacional do sistema europeu.

No dominio das relagdes internacionais, o Infarmed participa no International Cooperation Platform,
uma iniciativa coordenada e gerida pela Agéncia Europeia do Medicamento (EMA), em colaboragao
com a Direcdo-Geral da Satde e da Seguranca dos Alimentos (DG SANTE). O Grupo desempenha um
papel fundamental para a formacao de um didlogo mais estruturado sobre temas internacionais, entre
os responsaveis pelas relagdes internacionais na UE.

A presenca e representag¢do do Infarmed nestes foruns é fundamental, pela crescente complexidade e
exigéncia do sistema europeu e pela responsabilidade de participar nos processos de tomada de
decisdao e consequente capacidade de influenciar a definicdao de politicas e estratégias.

Através do planeamento e da organizacdo de eventos o Infarmed tem desempenhado um papel
fundamental na contribuicdo do posicionamento europeu e internacional. Os eventos
meticulosamente organizados sdo uma série de iniciativas cujo impacto é observavel e que permitem
promover a discussdo e avang¢os nos temas mais pertinentes na drea do medicamento e produtos de
saude, bem como reforcar colaboracdes e parcerias internacionais.

De referir ainda, as atividades de cooperacdao com as diversas agéncias reguladoras e entidades
congéneres dos Paises de Lingua Oficial Portuguesa e dos paises Ibero-americanos, representado
através da Rede EAMI, com uma participacdo ativa neste forum contribuindo para o intercambio de
informacdo, colaboracdo, conhecimento e boas praticas. Neste ambito, destaca-se, igualmente, a
participacdo do Infarmed no projeto europeu de apoio a criacdo da Agéncia Africana de
Medicamentos, em colaboragdo com a Autoridade Nacional Reguladora de Medicamento (ANARME)
de Mocambique e a Entidade Reguladora Independente da Saude (ERIS) de Cabo Verde.

O projeto, acompanhado pela Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA), que assegura a
coordenacdo, e pela Direcdo-Geral das Parcerias Internacionais (DG INTPA) da Comissdo Europeia, tem
como grande objetivo estratégico contribuir para a harmonizacdo da regulamentacdo farmacéutica
em toda a Unido Africana (UA).

A criacdo da AMA constitui-se como um passo decisivo para reforgar o acesso a medicamentos seguros,
eficazes e de qualidade em todo o continente africano e uma oportunidade estratégica para
aprofundar a cooperacdo com Mocambique e Cabo Verde, contribuindo para o fortalecimento de uma
rede africana de regulagdo sdlida e sustentavel.

Africa do Sul, Argélia, Argentina, Brasil, Canada, China, Coreia do Sul, Dubai,
Estados Unidos da América, Esténia, india, Jordania, Macau, Malasia,
Marrocos, México, Palestina, Porto Rico, Sérvia, Ucrania, Taiwan e Turquia.

Formada pelas agéncias ou direcbes de medicamentos vinculadas aos
ministérios da saude publica de 22 paises ibero-americanos (Andorra,
Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Colémbia, Costa Rica, Cuba, Equador, El
Salvador, Espanha, Guatemala, Honduras, México, Nicaragua, Panamj,
Paraguai, Peru, Portugal, Republica Dominicana, Uruguai e Venezuela).
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Portugal foi um dos 25 paises fundadores da PIC/s e participa ativamente na
produgdo de normas orientadoras aplicaveis as boas praticas de fabrico e
distribuicdo de medicamentos, bem como ao nivel da realizacdo de
inspegdes 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, Emirados Arabes
Unidos, Macau, Malta, Marrocos, México, Mocambique, Sao Tomé e
Principe, Timor-Leste e Tunisia.

O Infarmed analisa medicamentos provenientes de Angola, Cabo Verde e
Mocambique no ambito de acordos de colaboragdo com estes paises.
Participa no Programa das Nag¢des Unidas para o Desenvolvimento (PNUD)
com analise de medicamentos antirretrovirais, antituberculosos e
antimalaricos.

Acordos estabelecidos entre a UE e paises terceiros para efeitos de
reconhecimento do resultado das inspecdes e certificacdo boas praticas de
fabrico, assim como para aquando da importacdo dos medicamentos seja
dispensada a analise laboratorial pelo importador para efeitos de libertacao
de lote. Paises: Austrdlia, Canada, Estados Unidos da América, Israel, Japao,
Nova Zelandia, Suica.

Sistema Europeu de Avaliagdo de Medicamentos - baseia-se numa rede
constituida por cerca de 50 autoridades reguladoras dos paises membros do
Espaco Econdémico 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 satde publica e animal na Unido Europeia (UE). E responsavel
pela avaliagdo cientifica, supervisdo e controlo da seguranga dos
medicamentos, em colaboragdo com as autoridades nacionais.

Grupo que relune os responsaveis maximos de todas as autoridades
nacionais competentes de medicamentos da area humana e veterindria dos
30 paises do Espagco Econdmico Europeu. A sua atividade é centrada na
discussdo estratégica e tomada de decisdo sobre temas relacionados com a
regulacdo do medicamento com vista a coordenagdo e harmonizagdo entre
autoridades. Neste ambito, destaca-se a implementacdo de procedimentos
de autorizacdo de reconhecimento mutuo e descentralizado.

Integra o Conselho da Europa. O ambito de atuacgdo incide na defini¢ao de
padrées de qualidade comuns para controlar a qualidade dos
medicamentos e das substancias utilizadas na fabricacdo de medicamentos.
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O Grupo de Chefes de Agéncias é uma rede colaborativa focada na avaliacdo
de tecnologias de saude de forma a permitir uma partilha e discussdo 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 colaboragdo, a vigilancia do mercado e a comunicac¢do sobre
dispositivos médicos em toda a Europa.

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

O diagnostico, identificacdo de prioridades e oportunidades de melhoria, resultantes da analise de
orientacbes de Planos Superiores, encontram-se expressamente refletidos ao nivel do Plano
Estratégico 2024-2026.

A auscultacdo das partes interessadas (internos e externos) foi o instrumento estratégico utilizado para
identificar as preocupacdes, prioridades e expetativas de parceiros e outras partes interessadas na
acdo do Infarmed.

Na prossecucdo da sua missdo, o Infarmed relaciona-se com diversos interlocutores externos:
cidaddos e pessoas portadoras de doencga, profissionais de salde, industria farmacéutica, de
dispositivos médicos e de outras tecnologias de salde, distribuidores por grosso, farmacias, suas
associagcles ou ordens representativas, autoridades dentro e fora do setor da salde, investigadores,
universidades, drgdos de comunicacdo social, entre muitos outros. Jd& no plano interno, os
interlocutores internos sdo essencialmente os colaboradores e os peritos.

Com efeito, considerando a multiplicidade de produtos regulados, desde o medicamento mais
inovador, até ao simples termdmetro ou a indispensavel pasta de dentes, sdo partes interessadas
todos os cidaddos portugueses.

E, no entanto, possivel identificar alguns segmentos dentro deste universo, que em fung3o da sua
situacdo de saude, profissdo ou exercicio de atividade econdmica no setor, tém um interesse acrescido
na atividade do Infarmed. Esses segmentos sdo, desighadamente: as pessoas portadoras de doenca,
os profissionais de saude e instituicdes de salde, o Estado e entidades do setor.

As pessoas portadoras de doenga, que recorrem a cuidados de saude em situacdo de doenca,
necessitam de ver reforgadas as garantias de equidade no acesso aos cuidados de salde de
gue precisam, nos quais se inclui o acesso a medicamentos e/ou a produtos de saude.
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o Os profissionais de satude e as instituigdes de saude, pelas responsabilidades que assumem
na escolha de um medicamento e/ou produtos de saude para tratamento dos seus doentes,
tém um especial interesse na garantia de acesso a produtos seguros, eficazes e de qualidade
e na informacdo disponivel sobre esses produtos, que permita tomar decisdes informadas.

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

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

Profissionais @ Instituicoes
de saude de saude

Sociedade
cientificas

A andlise do contexto interno foi elaborada de acordo com a metodologia de analise SWOT. Esta
anadlise procurou identificar os principais fatores internos sobre as quatro dimensées de analise:

o Forgas (Strengths) o Oportunidades (Opportunities)
o Fraquezas (Weaknesses) o Ameacas (Threats)
De uma forma sintética, as conclusdes da analise encontram-se refletidas na matriz apresentada.

FORCAS D FRAQUEZAS &

Existéncia de equipas multidisciplinares, com elevado espirito de misséo e de Dificuldades de retencao de talento e captacdo de recursos humanos;

servico publico e elevada qualificagao e experiéncia:

Rigor técnico reconhecido a nivel nacional e internacional;
Marca INFARMED. | P,

Financiamento totalmente proveniente de receitas proprias.

Fll oPORTUNIDADES b &

Maior aproximacao e envolvimento do cidadao, profissionais de saude e
parceiros;

Politica da Uniao Europeia com maior enfoque numa abordagem comum as
questoes de saude;

Reforma do enquadramento regulamentar a nivel europeu (Legislacao
Farmacéutica Europeia, Taxas da EMA);

Autonomia e maior eficiéncia na utilizagao dos recursos (decorrentes

da implementacao do Plano ECO.AP)

Auséncia de autonomia para contratagao e valorizacao remuneratoria de recursos
humanos

Insuficiente articulacao e comunicacao horizontal com focono cliente e reduzida
visao transversal e integrada nos processos;

Dependéncia de peritos extemnos para atividades especificas.

A

Insuficiéncia de meios para fortalecer o posicionamento e influéncia no
contexto nacional e europeu e crescente pressao sobre a atividade (novas
obrigagoes).

Concorréncia com as agéncias congeneres;

Acreéscimo de competéncias sem correspondente capacitacao do Instituto;

Condicionamentos legais com impacto no recrutamento e retencao de FTE
(full-time equivalente).
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A andlise do contexto externo foi estruturada de acordo com a metodologia de andlise PESTAL,
avaliando os principais fatores macroeconédmicos ao nivel de seis dimensGes (Politica, Econdmica,
Social, Tecnoldgica, 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.

26



Plano de Atividades 2026 | INFARMED, I.P.

Aguerrana Europae a instabilidade geopolitica
Mudanca de ciclo politico na Comissao Europeia, com eleigdoes europeias

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

Alteracdo da organizacao e funcionamento do ecossistema da saude, com
criacdo da DE do SNS

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

Dependéncia da Europa na produgao de medicamentos e dispositivos medicos
em paises terceiros

Recuperacdo economica e social pos-COVID 19 e guerra da Ucrénia

Baixa competitividade da industria nacional

A pressao sobre a aprovacao, financiamento e disponibilidade de
medicamentos e dispositivos medicos

Mediatizacao dos assuntos em salde associada a déefice de literacia e
desinformacdo em saude

Consciencializagao do publico em relacao aos medicamentos e produtos de
saude

Aumento da resisténcia anti-microbiana

Figura 7 - Andlise PESTAL

ecnologico

A rapida evolucao tecnoldgica e cientifica, as implicacbes da inteligéncia
artificial nos medicamentos e dispositivos medicos e processos

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

Transformacao digital da prestacao de servicos de satde e da cadeia de
abastecimento (e-tools e e-business)

Novas tecnologias de saude

Ambiental

O previsivel reforco de regulamentacao relacionada com a eficiéncia
energetica e economia circular com impacto no funcionamento das
organizacoes

Sustentabilidade ambiental e combate ao desperdicio
Registo, Avaliacio, Autorizacdo e Restricdo de Produtos Quimicos (REACH)

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

Legal
A discussao da reformada Legislagao Farmacéutica Europeia

Implementacéo e publicacdo de novos regulamentos europeus relativos: a
dispositivos medicos e DIV, ensaios clinicos, taxas da EMA, HTA, European Health
Derta Space, Blood Tissues and Cells e Inteligéncia Artificial

RestricGes relativas a contratagao de recursos humanos e a aquisicacde bens e
servicos

Novo regimejuridico do Infarmed
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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 transformacgao digital;

Inovacgao;

Resisténcia aos antimicrobianos (RAM) e outras ameacas emergentes para a saude;
Desafios das cadeias de abastecimento;
Sustentabilidade da rede e exceléncia operacional.

A execugdo deste Plano de Atividades de 2026 serd monitorizada pelo Gabinete de Planeamento e
Qualidade (GPQ) do Infarmed, em estreita articulacio com o Conselho Diretivo, e de acordo com a
metodologia central definida no ambito do Processo de Planeamento, Controlo e Gestdo do

Desempenho.

— Modelo de governo

Forum

operacional

Forum
consultivo

% Trimestral i' CD e Diretores

Monitorizar o progresso dos indicadores, identificar desvios, mitigar

riscos e propor agdes de melhoria

@ Semestral ‘i’ CD e Conselho Consultivo

Rever o desempenho dos indicadores e recolher feedback

s . H . o -
Legenda: ] Periccidads T Participagio L&y Objetivo

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

monitorizagdo:

- Objetivos
© 0% 2 )
I\@ﬂ o |\ @/IQ?)'O @‘ﬂo
Garantir a implamentagao Monitorizar o desempenho Identificar discrepéncias Identificar & avaliar possiveis
dos objetivos estratégicos e dos indicadlares dos entre as metas pleneadas e riscos para mitigar impactos
operacionais objativos operacionais os resultados reais € ajustar, adversos

conforme necessério
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Serd dada especial importancia a monitorizagado trimestral da execuc¢do do Plano de Atividades, em
sede da qual serd acompanhado o progresso dos indicadores, identificados eventuais desvios face ao
programado, mitigados possiveis riscos e, sempre que necessario, propostas a¢des de melhoria. Com
efeito, serdo produzidos relatérios trimestrais de acompanhamento com toda a informacao relativa
ao desempenho da organizagao.

A monitorizacdo trimestral da execucdo do Plano ndo obsta a que as varias Dire¢des envolvidas
possam, sempre que necessario, tirar partido de mecanismos préprios de controlo dos indicadores
especificos, por exemplo com carater mensal.
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Plano de Atividades 2026 | INFARMED, I.P.

2. Estratégia e objetivos

2.1. 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).

OE, OEZ,

Pessoas Organizacao

Valorizar mais as pessoas, Posicionar o Infarmed como

oferecendo flexibilidade e entidade reguladora pautada pela

oportunidades inovacao, agilidade e
produtividade

OES: Ole4l,

Regulacao Sociedade

= il

\/7 Assegurar uma regulacao \/7 Reforgar a relevancia do Infarmed
baseada na evidéncia, na ciéncia e no sistema de saude,
promovendo um ecossistema promovendo o didlogo com o
farmacéutico dinamico, publico e a sociedade

sustentavel e competitivo

Figura 10 — Pilares Estratégicos
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Os objetivos estratégicos estdo em linha com principais planos nacionais e europeus de referéncia, de
gue sdo exemplo:

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

Plano Nacional de Saude;

Programa do Governo;

Programas da EU no dominio da salde;

Estratégia Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA/HMA).

Os Objetivos Operacionais (OOp) formulados para 2026 foram delineados na continuidade dos anos
anteriores que, por sua vez, tiveram por base os Objetivos Estratégicos definidos para o triénio 2024-
2026 cumprindo assim o propédsito de salvaguardar tanto a operacionalizacdo das atividades
recorrentes, como contribuir para a execucao do plano estratégico. Cada Pilar Estratégico comporta
um Objetivo Estratégico e quatro Objetivos Operacionais, sendo um destes, transversal aos quatro
pilares.

A relacdo entre os objetivos operacionais e as areas responsdveis pela sua execu¢do encontra-se
refletida em anexo ao presente documento.

Ao Plano de Atividades para 2026 cabe corporizar os objetivos operacionais que derivam do exercicio
estratégico do Infarmed e, deste modo, materializar o seu contributo anual para a politica de saude
enquadrada pelas anteriormente referenciadas determinag¢des e orientagdes do XXV Governo
Constitucional e, em particular, do Ministério da Saude, conforme apresentado em anexo ao presente
documento. Neste ambito, continua a salientar-se o alinhamento das atividades a desenvolver pelo
Infarmed com o principal referencial da politica de salde: o Plano Nacional de Satude 2030.

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

1. Reduzir as desigualdades OOp 11. | Contribuir para a sustentabilidade do
Servigo Nacional de Saude

1. i i .
Reduzir as desigualdades OOp 12. |Priorizar parcerias estratégicas e o

desenvolvimento cientifico

2. Promover o desenvolvimento de
comportamentos, culturas e comunidades OOp 10. |Envolver as partes interessadas e
saudaveis promover a participagdo civica

3. Minimizar as consequéncias das alteragdes
climaticas e outros determinantes ambientais na OOp 7. |Reforgar a capacidade regulatdria

saude
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4. Reduzir de um modo integrado a carga das

doencas transmissiveis e das ndo transmissiveis . L
¢ OOp 7. |Reforgar a capacidade regulatdria

4. Reduzir de um modo integrado a carga das

s = L OOp 11. | Contribuir para a sustentabilidade do
doengas transmissiveis e das ndo transmissiveis

Servigo Nacional de Saude

5. Manter sob controlo os problemas de saude
atualmente ja controlados
OOp 7. |Reforgar a capacidade regulatdria

Também como ferramenta de orientacdo da politica de saude, o Plano Nacional de Saude 2030 através
da sua Comissdao de Acompanhamento, listou por ordem de relevancia as doze necessidades em
relagdo aos determinantes de saude. A “Oferta e acessibilidade a medicamentos” é a necessidade
identificada com maior relevancia, ilustrando cabalmente a centralidade da intervencdo do Infarmed

para uma resposta da politica de saude as identificadas necessidades.

Assim, todas as atividades das principais atribuicdes do Infarmed na avaliacdo, acesso, financiamento,
regulacdo e monitorizacdo de medicamentos (e outros produtos de satde) sdo contribuidoras diretas
para a execucdo da politica de saude e basilares para o referido Plano Nacional de Saude.

Deste modo, o Plano de Atividades ora apresentado mantem o compromisso do Infarmed para com a
politica de saude que, sem prejuizo das suas atribuicdoes especificas e de se integrar num sistema
europeu de regulacdo, assegura dimensdes fundamentais da efetividade e sustentabilidade do sistema
de saude, nomeadamente através da regulacdo das tecnologias de saude mais utilizadas: o
medicamento e outros produtos de saude.

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

e Acdes promotoras da valorizagdo dos trabalhadores do Infarmed e do seu bem-estar, como é
exemplo a potenciacdo do sistema de conciliagdo entre vida profissional, familiar e pessoal e
da formagdo e desenvolvimento profissional;

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

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

e Priorizar iniciativas com elevado impacto na sociedade, de que sdao exemplo as ac¢des de
colaboragao com as associagdes de pessoas com doencas, as parcerias com o sistema cientifico
e tecnoldgico e medidas que contribuam diretamente para a sustentabilidade do Servico
Nacional de Saude;
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e Desenvolvimento e concretizacdo de uma estratégia de transformacdo digital, dinamizando
acOes de sensibilizacdo e dinamizagao de uma cultura organizacional orientada para o digital,
desenvolvendo e melhorando os seus sistemas de informacdo e maximizando a utilizacdo dos
dados com vista a producdo de informacdo e conhecimento, enquadrando-se
simultaneamente no contexto da transformacao digital da Administracao Publica portuguesa
e no contexto da transformacao digital das autoridades europeias suas congéneres.

Assinala-se, ainda, a importancia das medidas com o propdsito de melhorar e intensificar a
comunicagdo interna e externa do Infarmed, evidenciando atividade desenvolvida, mas, também,
impulsionando interagOes, parcerias e a partilha de informacao, de forma a potencializar uma melhor
relacdo do Infarmed com os seus colaboradores, stakeholders e com a sociedade.

O Infarmed encara o ano de 2026 ndo apenas como uma continuidade da prossecucdo da sua
estratégia aprovada, mas como um ano especialmente exigente e desafiante ao nivel da sua
transformacao e melhoria organizacional. Como ndo poderia deixar de ser, sdo também apresentadas
melhorias ao nivel das suas atividades “core” com vista a satisfacdo das necessidades dos stakeholders.

Sendo que, para a maioria dos indicadores definidos em sede de Plano de Atividades, o facto de as
metas estabelecidas anteriormente serem ja significativamente ambiciosas ndo permite que em 2026
se projete o seu incremento, atendendo nomeadamente a evolucdo previsivel das condicdes do
ambiente interno e externo que os enquadram.

Sem prejuizo, para objetivos diretamente relacionados com as atividades de negécio do Infarmed, para
o ano de 2026 foram definidas varias metas ainda mais exigentes que no ano anterior, abrangendo,
entre outras, dreas tao relevantes como a avaliacdao de medicamentos, a avaliacdo de ensaios clinicos,
a fiscalizagdo de dispositivos médicos e produtos cosméticos, a comprovagao da qualidade, a gestdo
da informagdo e comunicagdo, o envolvimento da participacdo de pessoas com doencga, ou, numa
perspetiva mais transversal, a simplificagdo de processos no ambito do Sistema de Gestdo da
Qualidade. Destas destacam-se, pela sua importancia e atualidade, as que foram definidas para os
seguintes indicadores:

e Indicador 7.3. “N.2 de novos medicamentos aprovados (processos de pedidos de AIM)”, com
meta de 450 e tolerancia de 100:

Um Protocolo efetuado com a Faculdade de Farmacia da Universidade de Coimbra para a
conclusdo de pedidos de AIM tem permitido dinamizar esta atividade durante o ano de 2025,
estando prevista a superagdao da meta fixada para este ano. O resultado alcangado em 2025
justifica a fixagdo de uma meta mais ambiciosa para este indicador, que mede uma atividade
de importancia fulcral no ambito das atribuicdes do Infarmed com impacto significativo na
promocdo do acesso ao medicamento.

e Indicador 12.1. “N.2 de agbes de formagdo ministradas”, com meta de 40 e tolerdncia de 10:

Durante 2025 tem-se verificado um reforco desta atividade associada a Direcdo de Avaliagdo
de Medicamentos, com a participagdo em foruns / sessdes / conferéncias que ndo se
encontravam previstos inicialmente. Para 2026 é previsivel a consolida¢do desta dinamica, o
gue justifica a fixacdo de uma meta mais ambiciosa para este indicador.

e Indicador 13.5. “N.2 de comunica¢bes especificas emitidas durante o ano”, com meta de 6 e
tolerancia de 1:
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Para 2026 foi alargado o ambito deste indicador para incluir outras comunicacdes especificas
gue ndo apenas as “newsletters”, tendo sido também aumentada a meta para refletir o
esforco do Infarmed em reforcar a comunicacdo com as partes interessadas e aproximar-se
dos cidadaos.

Indicador 7.6. “Percentagem de ag¢bes de monitorizagdo de Vigildncia de Dispositivos Médicos,
alertas Rapex e efeitos indesejdveis de Cosméticos tratados no prazo”, com meta de 96% e
tolerancia de 2%:

Este indicador respeita a atividades de fiscalizacdo que sdao consideradas prioritarias pela
Direcdo de Produtos de Saude, designadamente em contexto da seguranca, justificando o
elevado nivel de concretizacdo que se tem verificado nos ultimos anos. Este bom desempenho
e a importancia do indicador em causa justifica a fixacdo de uma meta mais ambiciosa para
2026.

Indicador 7.7. “N.2 de Dispositivos Médicos e Cosméticos fiscalizados”, com meta de 12500 e
tolerancia de 2000:

A meta deste indicador ja havia sido aumentada no Plano de Atividades de 2025 face a meta
de 2024. As competéncias do Infarmed ao nivel da fiscalizacdo de dispositivos médicos e
cosméticos sdo de especial relevancia para a sociedade atual. Assim, esta atividade continua a
ser um dos principais focos de mobilizacdo dos recursos do Infarmed, procurando, para o ano
2026, maximizar os seus resultados ao nivel da fiscalizacdo face ao ano anterior através do
incremento dos recursos humanos e do aumento da eficiéncia.

Indicador 7.8. “Percentagem de documentos solicitados emitidos no prazo relativos a
dispositivos médicos e cosméticos (certificados de venda livre e informacbes para
desalfandegamento relativos a dispositivos médicos; certidbes, certificados de venda livre e
documentos de conformidade relativos a cosméticos)”, com meta de 96% e tolerancia de 2%:

A emissdo destes documentos no prazo tem impacto significativo na industria e na economia,
pelo que é considerada uma atividade prioritaria pela Direcdo responsavel, justificando-se a
maior ambi¢do da meta para 2026.

Indicador 9.2. “N.2 de documentos / informagées elaborados ou respondidos no émbito do
sistema europeu de dispositivos médicos e cosméticos (CEF e Inquéritos relativos a Dispositivos
Meédicos, pareceres relativos a documentos europeus tais como guidances ou outros)”, com
meta de 260 e tolerancia de 40:

O resultado deste indicador depende do numero de pedidos apresentados, sendo expectavel
gue possa oscilar significativamente de ano para ano, o que efetivamente se tem verificado
guando se atende ao histdrico do mesmo. No entanto, os valores elevados registados nos
ultimos 2 anos (2024 e 2025) justificam a fixagdo de uma meta ainda mais ambiciosa para 2026.

Indicador 7.15. “N.2 de medicamentos analisados no dmbito do plano de supervisdo do
mercado”, com meta de 290 e tolerancia de 15:

A consisténcia de bons resultados alcancados nos anos mais recentes levou a fixacdo, para
2026, de uma meta mais ambiciosa.

Indicador 7.24. “Taxa de resposta dentro do prazo a pedidos de informagdo escritos recebidos
pelo CIMI”, com meta de 80% e tolerancia de 5%:

A equipa responsavel por esta atividade tem demonstrado estabilidade e um forte foco na
manutenc¢do de tempos de resposta ambiciosos, sendo 2026 o ano indicado para aumentar a
ambicdo da meta em questao.
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e Indicador 13.11. “N.¢ de seguidores/subscritores da comunicacéo digital do Infarmed -
Publicagbes periddicas e redes sociais (LinkedIn, X, YouTube)’, com meta de 148000 e
tolerancia de 2000:

Tendo em conta o dinamismo crescente da presenca do Infarmed nem publicacdes periddicas
e redes sociais, através do reforco e da qualidade das suas publicacGes, foi fixada para 2026
uma meta ainda mais exigente.

e Indicador 8.1. “Tempo médio de aprovagcdo de EC mononacionais”, com meta de 40 e
tolerancia de 5:

A meta deste indicador ja havia sido reduzida (isto é, visto a sua ambicdo incrementada, dado
ser um indicador de polaridade negativa) no Plano de Atividades de 2025 face a meta de 2024.
Os ensaios clinicos sao estudos destinados a identificar ou verificar os efeitos de um ou mais
medicamentos experimentais. O Infarmed autoriza a realizacdao destes estudos, monitorizando
a seguranca da utilizacdo dos medicamentos experimentais, e garantindo o acompanhamento
dos mesmos de acordo com a legislacdo aplicdvel. Destarte, a diminuicdo dos tempos de
aprovacdo vai ao encontro das necessidades e expetativas das partes interessadas do
Infarmed, procurando dinamizar esta importante atividade dentro das exigéncias de
seguranca aplicaveis.

e Indicador 10.4. “N.2 de iniciativas INCLUIR com participacdo de pessoas com doenga (eventos,
auscultagdes, capacitagdes, reunides...)”, com meta de 8 e tolerdncia de 2:

A meta deste indicador ja havia sido aumentada no Plano de Atividades de 2025 face a meta
de 2024. O projeto “Incluir” do Infarmed advém do reconhecimento da importancia do
contributo das pessoas com doenga, e seus representantes, na tomada de decisdo em saude,
bem como do seu contributo, em diversos dominios, através da partilha de experiéncias de
vida. Pretende-se, portanto, estreitar o relacionamento em diferentes areas onde o Infarmed
intervém, no sentido de disponibilizar as entidades representantes de pessoas com doenca
informacdo relevante no ambito dos medicamentos e produtos de saude, bem como de
promover a consulta a estas entidades em alguns processos de decisdo do Infarmed. Sendo
um dos pilares estratégicos do Infarmed a sua abertura a sociedade, e prosseguindo a
estratégia de envolver as partes interessadas e promover a participagdo civica, pretende-se,
desta forma, para o ano de 2026 intensificar esta atividade pelo que foi incrementado o nivel
de exigéncia da respetiva meta.

e Indicador 6.8. “Percentagem de processos no Gmbito do Sistema de Gestéo da Qualidade (SGQ)
com melhorias de redugéo / simplificagdo implementadas no ano, face ao universo de
processos identificados como prioritdrios pelo CD para o ano em curso”, com meta de 65% e
tolerancia de 10%:

Com base num estudo aprofundado, realizado no ano de 2024 (e revisto posteriormente em
2025), que permitiu estabelecer uma lista de processos do Infarmed identificados como
prioritarios para efeitos de melhoria/simplificacdo, em funcdo da sua criticidade e impacto,
para o ano de 2025 foi definido este indicador, inscrito também em QUAR, que visa
precisamente a concretizagdo das medidas de transformagao, melhoria e simplificagcdo destes
processos operacionais. Para o ano de 2026 mantem-se o indicador mas com uma meta mais
ambiciosa. As medidas referidas, cujo resultado e impacto poderdo ser verificados nos anos
subsequentes, decerto que contribuirdo de forma relevante para o aumento da eficacia, da
eficiéncia, da qualidade e da satisfacdo das partes interessadas.

No que respeita ao QUAR para o ano 2026, foram inseridos dois novos indicadores (tendo sido
eliminado um indicador do ano anterior), os quais acarretam acrescida responsabilidade. A nivel
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interno, salienta-se a insercdo do indicador “Satisfacdo dos colaboradores (score)” que reflete,
essencialmente, o clima organizacional no Infarmed tendo em conta as politicas de recursos humanos
gue tém sido implementadas. Por outro lado, foi ainda inserido, pela primeira vez, o indicador “Tempo
meédio de aprovagdo de Ensaios Clinicos mononacionais” . Este indicador em QUAR tem como finalidade
responder a um desiderato que foi inicialmente referido no Plano de Emergéncia da Saude de maio de
2024 (5. Programas Clinicos Prioritarios > Medida “O. Investigagdo clinica: especial mais ensaios
clinicos”) e mais recentemente reforcada no Programa do XXV Governo Constitucional, mais
precisamente em medida que se encontra especificada no Programa Setorial da Saude relativa a
Inovacdo na Saude que incide em “continuar a aposta nos mecanismos de apoio a Investigagdo Clinica
e de estimulo a aprovagdo de novos fadrmacos com elevado impacto na vida dos doentes, através de
modelos de financiamento baseados no valor em saude e na partilha de riscos”.

Relativamente aos indicadores que ja constavam do QUAR, salienta-se que os seguintes indicadores
tém metas mais ambiciosas no QUAR 26: “N.2 de novos medicamentos aprovados", "Taxa de resposta
dentro do prazo a pedidos de informagdo escritos recebidos pelo CIMI" e "Percentagem de processos
no dmbito do Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ) com melhorias de redugdo / simplificacdGo
implementadas no ano, face ao universo de processos identificados como prioritdrios pelo CD para o
ano em curso".

Para o ano 2026, o QUAR do Infarmed inclui um total de 8 objetivos operacionais (1 dos quais, Oop 13
“Reforcar a Comunicacdo”, contribui em simultaneo para a dimensdo Eficdcia e para a dimensao
Qualidade) e integra um total de 16 indicadores.

Destes objetivos operacionais definidos, 4 contribuem para dimensao Eficacia, 2 para a Eficiéncia e 3
para a Qualidade. Existem 5 objetivos (6 se consideramos o objetivo que contribui em simultdneo para
duas dimensdes) sdo classificados como “Relevantes” por se considerar que a sua concretizagdo
constitui um designio de importancia acrescida para esta organizacao.

Dos 16 indicadores definidos no ambito do QUAR, dois sdo novos (indicador “8.1. Tempo médio de
aprovag¢do de Ensaios Clinicos mononacionais” e indicador 1.1 “Satisfa¢do dos colaboradores (score)),
sendo que a sua inclusdo pretende responder a necessidade de destacar dreas de desempenho com
impacto significativo nas dimensGes abrangidas e destacadas pelo Programa do XXV Governo
Constitucional (no primeiro caso) ou na concretizacdo do objetivo estratégico relacionado com o
“Apostar na valorizacdo de colaboradores investindo na sua qualificagéo e motivagdo” (no segundo
caso).

De forma mais especifica, os objetivos operacionais e respetivos indicadores definidos para o QUAR
2026 do Infarmed encontram-se listados nas tabelas seguintes. Sem prejuizo, encontram-se
devidamente preenchidos no Modelo préprio, tal como definido pela Secretaria-Geral do Ministério
da Saude, em separado ao presente documento e replicado em capitulo préprio, mais adiante (ver
Capitulo 5.6).
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Plano de Atividades 2026 | INFARMED, I.P.

EFICACIA

00p9: Robustecer a colaboragdo internacional (OE 3)

INDICADORES

9.1 Posicionamento do PT-OMCL na analise de medicamentos centralizados no ambito do projeto coordenado pela EMA/EDQM

00p10: Envolver as partes interessadas e promover a participagdo civica (OE 4)

INDICADORES

10.1 Numero de notificagdes de reagdes adversas a medicamentos

00p11: Contribuir para a sustentabilidade do SNS (OE 4)

INDICADORES

111 Percentagem de relatérios e dashboards periddicos de monitorizagdo do mercado elaborados dentro do prazo definido

00p13: Reforgar a comunicagdo (OE 4) (R)

INDICADORES

131 Percentagem de relatérios de avaliagdo de novos medicamentos para apoio a utilizagdo publicados pelo Infarmed

Numero de medidas implementadas para informar cidaddos, profissionais de saide e outros interlocutores sobre a disponibilidade de

13.2 .
medicamentos

EFICIENCIA

0OOp7:Reforgar a capacidade regulatéria (OE 3) (R)

INDICADORES

7.1 Numero de dispositivos médicos, cosméticos e entidades do setor fiscalizados

72 Ndmero de novos medicamentos aprovados (processos de pedidos de AIM: medicamentos com novas substancias ativas, medicamentos
: biossimilares e medicamentos genéricos)

73 Taxa de resposta dentro do prazo a pedidos de informagdo escritos recebidos pelo CIMI

7.4 Tempo médio de emissdo de relatdrios de inspegdo

0OO0p8: Estimular a inovagdo e a competividade do ecossistema (OE 3)

INDICADORES

8.1 Tempo médio de aprovagdo de Ensaios Clinicos mononacionais

8.2 Percentagem de agdes de aconselhamento regulamentar e cientifico realizadas face ao total de pedidos

QUALIDADE

0OO0p1: Promover o bem-estar dos trabalhadores (OE 1) (R)

INDICADORES
1.1 Satisfagdo dos colaboradores (score)
1.2 Percentagem de consultas ndo obrigatdrias no dmbito de seguranga e satde no trabalho

0OO0p6: Promover a exceléncia operacional (OE 2) (R)

INDICADORES

61 Percentagem de processos no @mbito do Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ) com melhorias de redugdo / simplificagdo implementadas no
o ano, face ao universo de processos identificados como prioritarios pelo CD para o ano em curso

6.2 Grau de satisfagdo das partes interessadas do Infarmed

00p13: Reforgar a comunicagdo (OE 3) (R)

INDICADORES

13.3 Satisfagdo dos utilizadores do CIMI com o atendimento telefdnico (escala 0-9)
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A concretizacdo dos objetivos e metas assumidas exige uma criteriosa alocacdo dos recursos
necessarios pelo que a capacidade interna disponivel (recursos humanos, financeiros e tecnologia)
classifica-se como um importante fator critico de sucesso.

O Infarmed tem vindo a reforcar o seu mapa de pessoal contando, designadamente, com um
incremento significativo do numero trabalhadores, da carreira geral Técnica Superior, com e sem
vinculo de emprego publico previamente constituido, recrutados no ambito de diversos
procedimentos concursais.

Este reforco revela-se crucial para responder as crescentes exigéncias que tém vindo a ser colocadas a
esta entidade; todavia, importa nesta matéria assinalar que é necessario em média entre 2 e 6 anos
para que um trabalhador desempenhe as suas atividades com autonomia e seguranca técnica,
dependendo da fungdo e experiéncia anterior.

Por outro lado, a integracdo destes colaboradores implica um investimento de recursos para o seu
acompanhamento e formacdo durante esse periodo, o que impacta fortemente na dindamica e
produtividade da instituicdo. Neste sentido, o Infarmed tem vindo a desenvolver um conjunto de
iniciativas para promover uma mais rapida integracdo dos novos colaboradores.

A par destes técnicos especializados, integrados na carreira geral Técnica Superior, foram também
recrutados trabalhadores para as carreiras especiais médica e farmacéutica.

O Infarmed continua a debater-se com o desafio de manter os ativos especializados nas areas por si
reguladas, por incapacidade de competi¢cdo a nivel remuneratdrio, com as entidades reguladas que
procuram e recrutam estes quadros técnicos diferenciados.

Pese embora este desafio, estamos cientes que nos podemos diferenciar nas praticas organizacionais.
Com esse foco, assumimos, nos ultimos anos, a saide e o bem-estar como um pilar estratégico para
nossa a sustentabilidade e desempenho, onde o Sistema de Gestdo da Conciliagdo entre a vida
profissional, familiar e pessoal, assume especial relevancia enquanto fator promotor do bem-estar dos
colaboradores do Infarmed.

O Mapa de Pessoal do Infarmed para 2026 reflete o planeamento dos recursos humanos necessarios
a realizacdo da sua missdo, atribuicOes, estratégia e objetivos superiormente definidos, devidamente
enquadrados no conjunto das suas obrigag¢des, quer no plano nacional, quer no plano europeu.

As atribuicbes de regulacdo e supervisdo dos setores do medicamento, dispositivos médicos e
cosmeéticos, assegurados pelo Infarmed, requerem uma capacidade técnica especializada por parte dos
seus quadros e das suas comissOes técnicas. O desenvolvimento técnico-cientifico, na area do
medicamento e das tecnologias da saude, faz antever necessidades regulamentares capazes de dar
resposta a novos produtos, cada vez mais especificos e complexos, pelo que a carreira técnica superior
e as carreiras especiais, médica e farmacéutica, viram o nimero de postos de trabalho incrementados
neste ano.

Assim, no dominio dos recursos humanos, os desafios identificados traduzem a necessidade de dotar
o Infarmed de competéncias e qualificagdes em areas emergentes escassas no mercado de trabalho e,
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em particular, no mercado de
competéncia, designadamente:

Areas Clinicas

Oncologia, infeciologia, neurologia,
biotecnologia

Areas Tecnoldgicas

Biotecnologia, inteligéncia artificial

Analise de evidéncia clinica e econémica

Farmacocinética

trabalho publico, com especial

Gestao e Seguranga da Informacéo

Avaliacao
(medicamentos e produtos de saude, ensaios
clinicos)

Farmacoepidemiologia e
estudos observacionais

Gestao do risco de medicamentos e
produtos de saude

destaque para novas areas de

Data science/ analise de dados/ analise
preditiva

Tratamento e analise de dados de
efetividade

Modelagao e simulagao

Robotic process automation

Reengenharia de processos

Serd igualmente determinante dispor da capacidade para promover a retencao e desenvolvimento dos
seus colaboradores, maioritariamente com formacdo superior, que asseguram as atribuicées do
Infarmed nas suas diversas areas de intervencao.

O Mapa de Pessoal para 2026 prevé um total de 490 postos de trabalho com a seguinte distribuicado:

Diregdo Superior

Diregdo Intermédia

Avaliagdo, entrada e manutengdo no mercado

Area de supervis3o e fiscalizagdo de mercado

Area de acesso e utilizagdo de tecnologias de satde

Area de gestido, planeamento e coordenagdo executiva

CEIC

TOTAL

40
152
91
87
105

12
490

Com efeito, o Infarmed estimou 490 postos de trabalho no seu mapa de pessoal para 2026, dos quais
408 se encontravam ocupados no final de outubro de 2025.
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No presente Ciclo Estratégico, a formacdao detém um papel essencial, reforcando-se a aposta do
Infarmed na qualificagdo dos colaboradores, promotora do desenvolvimento de competéncias, da
inovacdo e da melhoria continua.

Sendo parte integrante dos processos de planeamento, monitorizacao e avaliacdo do desempenho, a
formacao constitui um elemento-chave para o reforco institucional e para a valorizagdo continua dos
seus colaboradores, fundamental para o desenvolvimento sustentado do Instituto.

O reforco da qualificacdo profissional tem constituido uma aposta estratégica, orientada para o
desenvolvimento continuo de competéncias técnicas e comportamentais. Esta valorizacdo dos
colaboradores, além do desenvolvimento técnico e pessoal, contribui para alicercar a capacidade de
resposta da organizacdo, promovendo a inovacao e a exceléncia.

Dando seguimento a estratégia formativa em dreas de formacgao técnica, contempladas no plano de
formagdo, cimenta-se a crescente articulagdo com a academia bem como entidades externas de
referéncia, particularmente visando a criacdo de respostas formativas que respondam as dreas de
necessidade identificadas, na drea dos Dispositivos Médicos ou Avaliagdo de Tecnologias da Saude,
entre outras.

Na dimensado transversal, a aposta formativa em quadros comuns de competéncias, partilhados com
toda a Administracdo Publica e alinhados com os objetivos do Instituto, contribui para consolidar a sua
atuagdo como organismo publico comprometido com o rigor, ética e qualidade dos servigos prestados.
Adicionalmente, a criagdo de percursos formativos especificos para o Infarmed nas areas da Etica,
Integridade e prevengdo da corrupcdo, e a sua disponibilizacdo aos colaboradores, reforcam o
compromisso institucional nestes dominios.

O aumento do desenvolvimento de competéncias em areas estratégicas e emergentes visa contribuir
para a procura de solugdes inovadoras e para a exceléncia da organiza¢gdo. Ao mesmo tempo, uma
maior aposta da formacdo em plataforma digital pretende contribuir para um acesso mais simples,
dindmico e motivador aos contelddos, bem como uma gestdo mais eficiente e integrada de todo o
processo formativo.
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Os recursos tecnoldgicos, pela sua capacidade de potenciar a transformagdo organizacional com que
o Infarmed se comprometeu no seu Plano Estratégico e cujo ciclo de gestdo se iniciou em 2024,
assumem uma importancia vital.

O Infarmed, ao longo dos anos, tem investido em tecnologia, conseguindo hoje que a maioria das suas
atividades sejam realizadas através de meios eletrdnicos, facilitando a interagdo com as entidades que
regula bem como com os seus parceiros nacionais e europeus.

Considerando o aumento da complexidade do sector do medicamento e dos produtos de saude e a
crescente dependéncia em sistemas e tecnologias de informacao foi elaborado um plano de projetos
tecnoldgicos alinhado com o plano estratégico da organizagao que tem como objetivos:

e Aumentar a agilidade dos processos e a usabilidade dos sistemas e tecnologias de informacao
com os inputs dos utilizadores internos e externos;

e Aumentar o nivel de integracdo entre os sistemas de informacdo internos e externos,
designadamente com os sistemas existentes a nivel europeu para a regulacdo de
medicamentos e produtos de saude;

e Assegurar a evolucdo dos sistemas de informacdo de forma a dar resposta as exigéncias do
sector e da nova regulamentacdo na drea dos medicamentos e produtos de saude;

e Garantir a conformidade com os requisitos legais nacionais e europeus no ambito da seguranca
de informacdo e cibersegurancga.

Com o aumento exponencial de dados transacionados pelo Infarmed é necessdrio garantir uma
governanga forte para potenciar a geragdo de informagado fundamental a todas as atividades e decisGes
da organizacdo. Assim, foram desenhadas um conjunto de iniciativas que irdo promover uma melhor
e maior utilizagdo dos dados.

As iniciativas tecnoldgicas delineadas, para o periodo 2025-2028, pretendem assim contribuir para a
implementa¢do de um novo modelo de organizacdo, mais simples e mais agil, que dé resposta as
necessidades de um sector cada vez mais desafiante e em continua transformacao.

Os meios necessarios ao financiamento das atividades do Infarmed s3o totalmente assegurados por
receitas proprias resultantes da cobranca de diversas taxas atribuidas por lei.

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

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

e Taxas de servico pagas como contrapartida de um servigo requerido ao Infarmed, a nivel da
participacdo como relatores e corelatores 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
autorizacgdo de introdugdo no mercado ou aconselhamento cientifico ou regulamentar);
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e Taxas de licenciamento de entidades nacionais, tais como fabricantes, distribuidores e
farmacias;

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

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

O mapa de origem e aplicacdo de fundos a seguir apresentado reflete o orcamento proposto para
2026:

Origem dos Fundos Aplicacao de Fundos

Fundos Préprios Fundos Préprios

Taxas 93 619 830 Despesas com Pessoal 30 144 370
Outras receitas 2 400 000 Agquisi¢do de Bens e Servigos 15 045 260
Sub-total Fundos Préprios 96 019 830 Outros Encargos Correntes 1150 000
Transferéncias da EU - Institui¢Ses 980 170 Aquisigdo de Bens de Capital 9992 250
Sub-total Fundos Europeus 980 170 Transferéncias correntes* 30 000 000
Sub-total Fundos Préprios 86 331 880
Despesas com Pessoal 355 630
Aquisicdo de Bens e Servigos 624 540
Sub-total Fundos Europeus 980 170

TOTAL 97 000 000 TOTAL 87 312 050

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

Aos objetivos operacionais encontram-se associados indicadores e metas, estruturados em planos
setoriais sob a responsabilidade das unidades organicas que, em funcdo das competéncias que lhes
estdo atribuidas, contribuem para a sua execucdo. Estes planos setoriais integram o scorecard
consolidado do Infarmed, com base nos quais é realizada a avaliagdao de desempenho da organizacao.

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

A DAM tem como missdo avaliar, autorizar e registar medicamentos de uso humano segundo os mais
elevados padrdes de qualidade, seguranca e eficacia.

Durante o ano de 2026, a DAM continuara a contribuir ativamente para uma estratégia que permita
otimizar a posi¢dao alcangada no ambito do sistema europeu e, no ambito das suas atribui¢des e
competéncias, prosseguir acdes que impactem a cadeia de valor de acesso ao medicamento, incluindo
de empresas de base nacional.

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

e Promover a eficiéncia dos procedimentos fomentando a otimizacdo e simplificacdo
processual revendo procedimentos e formas de trabalho;

e No ambito da transformacdo digital, dar continuidade ao desenvolvimento do sistema de
gestdo da avaliacdo (SGA), designadamente através melhorias aos processos de avaliagdo de
novos pedidos de AIM ALT e REN, incluindo interagdo com os sistemas europeus e a inclusdo
de dados de monitorizagao da atividade;

e Assegurar o posicionamento e competitividade do INFARMED no sistema europeu de
avaliacdo de medicamentos, nomeadamente em procedimentos de autorizacdo de
introdugdo no mercado por Reconhecimento Mutuo (RM) e Descentralizado, como Estado-
Membro de Referéncia, e em procedimentos de autorizagdo de introdugao no mercado por
procedimento Centralizado, e ainda, na avaliacdo de medicamentos o6rfdos (COMP) e
medicamentos pediatricos (PDO);

e Estimular o desenvolvimento do conhecimento técnico, cientifico e regulamentar na DAM, no
Infarmed e no sector farmacéutico nacional;

e Dar mais visibilidade externa a atividade regulamentar da DAM;

e Dar continuidade ao projeto e-Folheto Informativo, respetiva avaliagdo e andlise do seu
potencial alargamento;

e Apoiar a implementacdao de projetos-piloto de Inteligéncia Artificial no ciclo de vida do
medicamento;

e Participar nas Joint Actions IncreaseNET e UNICOM Next para promover a¢ées de melhoria
decorrentes e impulsionar a implementagao da ISO IMDF;
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Implementacdo das orientagdes relativas a avaliagdo de alteragdes nos termos das
autorizacbes de introdugcdo no mercado para medicamentos de uso humano, dando
seguimento a otimizacdo, simplificacdo e digitalizacao;

Dinamizar a estratégia em curso relativa a reclassificagdo de MSRM para MNSRM-EF e
MNSRM;

Acompanhar a conclusdo da revisdao da legislacdo farmacéutica europeia bem como a sua
implementacdo pratica;

Contribuir para o processo de implementacdo das normas relativas a interoperabilidade e
integracdo de sistemas, servicos e bases de dados (ex. SPOR) e para a identificacdo de
medicamentos (IDMP);

Apoiar e participar em iniciativas que permitam o desenvolvimento e implementagdo de
tecnologias, produtos, servigcos e processos inovadores em ambiente e contexto controlado
(regulatory sandboxes), exercendo as competéncias de supervisdo e de apoio técnico, nos
termos da legislacdo e regulamentacao aplicavel.

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

Constrangimentos na resposta e face a novas tecnologias e necessidade de desenvolvimento
de novas competéncias;

Mecanismos limitados de ligacdo aos sistemas de informacdo Europeu para controlos de
processos;

Elevado volume de processos, aumento da sua complexidade e exigéncia;

Potencial dificuldade na retencdo de recursos e conhecimento especializado de modo a
conseguir dar resposta as atividades propostas.

A DGRM tem por missdo a prote¢do da saude publica, garantindo a monitorizagao e avaliagdo da
seguranc¢a dos medicamentos de uso humano, a avaliagao de medidas de minimiza¢ao do risco e a
coordenacdo do Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNF).

Em 2026 sera dada continuidade as a¢des de promog¢do de uma abordagem proativa e preventiva da
supervisdao e monitorizagdo e de identificagcdo de dreas de especializagdo e interesse estratégico para
o desenvolvimento de vantagens competitivas, percecionadas pelo sistema europeu. Destaca-se,
ainda, a implementagao e execug¢do das seguintes iniciativas:

Reforco da posi¢do alcangada no ambito do sistema europeu enquanto relator do PRAC;

Organizag¢do do evento anual de farmacovigilancia e eventos direcionados para a indUstria e
cidad3os;

Participagcdao em campanhas de divulgacdao de farmacovigilancia e do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia;

Elaboragdo de trabalhos cientificos e sua divulgagao em publicagGes e em eventos nacionais
e internacionais;

Participacdao em atividades de digitaliza¢do, utilizacdo de dados e experimentac¢do e adogdo
de inteligéncia artificial.

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

Dependéncia de entidades externas;
Numero de processos elevado face aos recursos (humanos) disponiveis;

Potenciais dificuldades na reteng¢do de recursos humanos;
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e Falhas na comunicagdo sobre risco de medicamentos junto dos Profissionais de Saude e
Cidadaos.

No ano de 2026 e tendo por base a sua missdo, a DPS prosseguira desenvolvendo atividades de
fiscalizagdo do mercado, atividades colaborativas com diferentes entidades nacionais e europeias,
bem como de outras dreas geograficas, e atividades de informacdo e formagdo em matérias
relacionadas com as suas competéncias, nomeadamente no contexto regulamentar.

O préximo ano prevé-se muito desafiante no contexto regulamentar e normativo europeu, quer na
area dos dispositivos médicos quer na drea dos produtos cosméticos, em resultado de processos de
simplificacdo e ou aplicacao legislativa realcando-se:

e A discussdo da proposta da Comissdo Europeia a qual pretende reformar os regulamentos
europeus aplicdveis aos dispositivos médicos e dispositivos médicos de diagndstico in vitro;

e A continuacdo da discussdo e aplicacdo de medidas de curto e médio prazo propostas pela
Comissdo Europeia, com vista a facilitar e adequar a aplicacdo do atual quadro regulamentar
europeu dos dispositivos médicos;

e A continuacdo da discussdo e futura aplicacdo das alteracdes ao Regulamento europeu dos
produtos Cosméticos, introduzidas pelo processo de simplificacdo regulatéria na area dos
quimicos (OMNIBUS);

e A implementagdo do Regulamento relativo ao Espaco Europeu de Dados da Saude, do
Regulamento de Ciber-Resiliéncia e Regulamento da Inteligéncia Artificial (Al Act),
reconhecendo o potencial impacto na regulacdo e fiscalizacdo de dispositivos médicos e as
necessarias parcerias com autoridades nacionais (por ex: ANACOM, SPMS);

e O impacto do European Green Deal e da Chemical Strategy for Sustainability (CSS).

Também a nivel nacional continuaremos a adequar procedimentos e a elaborar propostas para a
melhor aplicacdo da legislagdo nacional aplicdvel a dispositivos médicos e cosméticos. Neste contexto,
realcamos o desenvolvimento de esforgos no sentido da constituicdo da Comissdo de Dispositivos
Médicos.

A DPS, em 2026, continuara a apoiar o ecossistema regulamentar nacional, nomeadamente no
contexto da inovagao.

No contexto dos sistemas de informacdo, e considerando que a aplicacdo formal da EUDAMED em
2026, serd dada continuidade ao projeto de integracdao de informag¢ao SIDM e EUDAMED.
Simultaneamente, continuara a participar no desenvolvimento da nova base de dados da vigilancia
de dispositivos médicos.

A nivel europeu daremos continuidade as atividades relacionadas com os projetos do EU4Health (por
ex.: JAMS) ou outros.

No contexto do exposto identificamos como potenciais riscos a execugao das atividades planeadas:

e O impacto da futura legislagdo respeitante aos sectores dos dispositivos médicos e
cosméticos, resultante dos processos de simplificacdo e reforma legislativa, das medidas de
curto e médio prazo destinadas a adequar a aplicagao do atual quadro regulamentar dos
dispositivos médicos, bem como da aplicacdo de legislacdo de caracter transversal®. Prevé-se,
assim, um acréscimo de responsabilidades e de atividades, incluindo novas atividades, o que
implicard na DPS a demanda por mais recursos e novas competéncias;

e Acoexisténcia e aplicagcdo simultanea de diferentes atos legislativos sectoriais aos dispositivos
médicos, tal como diretivas, regulamentos, atos de implementacao;

! Exemplos: European Green Deal de 2019 e Chemical Strategy for Sustainability (CSS), Regulamento de Ciber-Resiliéncia,
Regulamento relativo ao Espago Europeu de Dados da Saude e Regulamento da Inteligéncia Artificial
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e O impacto da recente legislagao nacional, portarias e normativos decorrentes;

e A auséncia da publicacdo do diploma nacional de enquadramento da legislagdo europeia
respeitante aos dispositivos médicos de diagndstico in vitro e portarias acessérias;

e Falta de capacidade de resposta a todas as atividades inerentes as competéncias da DPS e ao
necessario suporte das atividades de colaboracdo internas e externa, pelo aumento,
diversidade das mesmas;

e A necessidade de desenvolvimento de competéncias e refor¢o da equipa com técnicos com
valéncias tecnoldgicas especificas, entre elas competéncias em softwares e relacionadas com
IA, e andlise de dados, de forma a responder aos desafios da regulacdo e da inovacao;

e A complexidade do processo e tempo necessarios a instalacdo da Comissdo de dispositivos
médicos;

e O impacto daimplementacdo da EUDAMED no SIDM e nos processos da DPS;

e O alargamento do ambito de atuacdo aos dispositivos sem finalidade médica com
consequente aumento dos produtos a fiscalizar;

e O pouco conhecimento e falta de literacia na legislacdo aplicavel aos produtos de saude por
parte de novos players cobertos pela legislagdo, startups, micro e pequenas empresas,
investigadores, profissionais de saude, media, cidadao, etc.

A DIL tem por missdo assegurar o licenciamento e a supervisdao das entidades relacionadas com os
medicamentos de uso humano e de produtos de saude, tanto a nivel de todas as entidades envolvidas
no circuito do medicamento a nivel nacional, como no ambito de fabrico, farmacovigilancia e
realizagdo de ensaios clinicos a nivel internacional.

Adicionalmente, compete a DIL participar na avaliacdo de Sistemas de Inspetorados de outros Paises,
a pedido da EMA e PIC/S, bem como inspecionar no ambito da aprovacio de novos medicamentos
centralizados pela EMA, medicamentos em que PT é Estado Membro Referéncia ou medicamentos
com AIM nacional cujo fabrico estd sediado em paises terceiros, bem como centros de ensaios clinicos
sediados em paises terceiros.

As atividades a desenvolver enquadrar-se-ao na estratégia do INFARMED, I.P., de forma sumaria, ao
nivel de:

e Adotar modelos e instrumentos de inspegdo e licenciamento que confiram o grau de
transparéncia e previsibilidade exigivel e proporcionalidade adequada;

e Executar atividades de cooperagao com outras autoridades congéneres, promovendo uma
maior coordenacgao 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 Verificagdo Nacional de Medicamentos - NMVO;

e Licenciar e inspecionar as entidades do circuito do medicamentos e produtos de saude, bem
como as atividades relacionadas com a Candbis para fins medicinais, bem como coordenar o
Gabinete da Canabis para Fins Medicinais;

e Reforgar as atividades de fiscalizacdo e inspecdao no ambito da disponibilidade dos
medicamentos;

e Promover, em articulagdo com a drea de desenvolvimento para a Transformacgdo Digital, um
projeto na darea da transformacdo digital no ambito das atividades de inspecdo e
licenciamento, constantes do Portal Licenciamento+ e Inspecao+;

e Rever e atualizar o quadro legal e regulamentar relativo a transferéncia de farmacias, obras
em farmacias, distribuicdo por grosso de medicamentos, postos farmacéuticos moveis,
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substancias controladas e canabis para fins medicinais, servigos farmacéuticos hospitalares e
publicidade de medicamentos e dispositivos médicos;

e Reduzir os prazos de emissao dos certificados de importacdo e exportacdo de substancias
controladas, através da implementacdo de uma Plataforma National Drug System (NDS) das
Nacbes Unidas (UNODC);

e Antecipar e desenvolver novas areas de conhecimento para o desempenho da funcao.
Para o exposto, como exemplo de potenciais riscos as atividades, sdo destacados:

e Dificuldade de retencdo de colaboradores qualificados, nomeadamente inspetores para os
quais o processo de qualificacdo ndo é concluido no imediato;

e Acréscimo de novas dreas de competéncia que exijam conhecimento especializado,
relacionadas com a inovacdo de novos medicamentos e produtos de salde, novas areas de
inspec¢dao como canabis, terapias avangadas, terapia fagica, softwares de dispositivos médicos;

e Disponibilizacdo ndo atempada dos relatdrios de inspe¢do de empresas com base nacional ou
que atuem no ambito da investigacdo e desenvolvimento, fabrico e comercializacdo de
medicamentos criticos e essenciais;

e Acréscimo de novas areas licenciamento decorrentes de alteragdes legislativas, nacionais e
europeias, como registo de entidades nas areas de cosméticos, aprovacdo de escalas de
turnos de farmacias e respetivas alteragbes, servicos farmacéuticos em farmacias
comunitdrias, canabis para fins medicinais;

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

e Constrangimentos na area da inspecdo e licenciamento decorrente de processos de
investigacdo criminal em curso por parte da Policia Judicidria;

e Constrangimentos associados a harmonizacdo de praticas de atuacdo em contexto de
inspecao.

A DCQ, enquanto laboratdrio oficial de comprovagao da qualidade de medicamentos e produtos de
saude, apresenta como missdo a supervisdo laboratorial de medicamentos, cosméticos e
dispositivos médicos.

As atividades a desenvolver enquadram-se na estratégia do Infarmed, de forma sumaria, ao nivel
do aperfeicoamento de modelos de supervisdo com base no risco, da identificagdo e alargamento
de areas de especializacdo, do desenvolvimento de vantagens competitivas no contexto europeu e
da anélise laboratorial de medicamentos centralizados e de RM/DC, no dmbito do plano europeu
de supervisdo de mercado. Assinala-se, ainda, como ag¢bes especificas para o ano de 2026 as
seguintes:

e Transicdo e adaptacdo ao novo modelo digital implementado com a plataforma de gestdo
laboratorial LIMS;

e Projetos europeus de andlise de medicamentos centralizados, coordenados pela EMA e
EDQM, nomeadamente programas de analise de biosimilares e genéricos;

e Campanhas laboratoriais de andlise de cosméticos (ex.: desodorizantes) e de dispositivos
médicos (ex.: pensos adesivos);

e Garantia da competitividade na emissdo de COELL;
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Manutengdo da emissdao de CAUL;

Reforco de iniciativas que criem e disseminem conhecimento cientifico, nomeadamente,
acolhimento de estagios, participacdo em iniciativas de capacitacdo de profissionais e de
estudantes dos cursos das ciéncias da vida e da saude;

Colaboragdo ativa em iniciativas que promovam a literacia em saude e a confianca da
populacdo na qualidade e seguranga de medicamentos e produtos de saude.

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

Resisténcia a mudanga na implementac¢ao da ferramenta de gestao laboratorial LIMS;

Constrangimentos tecnoldgicos na implementacdo do novo software da rede
cromatografica;

Constrangimentos na aquisicdio de bens e servicos para assegurar as atividades de
supervisdao do mercado e de emissdao de COELL;

Constrangimentos na implementacdo de novas tecnologias na comprovacao da qualidade
de medicamentos;

Dificuldade no desenvolvimento de competéncias face as novas tecnologias e a especializacdo.

A DATS tem como missdo a avaliacdo do valor terapéutico e a relacdo custo-efetividade das
tecnologias de saude para efeitos de financiamento pelo SNS, a monitorizacdo da efetividade e a
reavaliacdo das condicGes de financiamento das tecnologias de saude.

As atividades a desenvolver enquadrar-se-do na estratégia do Infarmed, de forma sumdaria, ao
nivel de potenciar uma comunica¢do mais clara e transparente com todos os stakeholders, ao nivel
de decisdes de financiamento e em todas as fases do processo e melhorar a capacidade de
planeamento e priorizacdo, 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 2026:

Promover a implementacdo de alteragcdes ao SiNATS, por forma a adaptar o quadro
regulamentar aos diferentes tipos de processo, considerando também a legislacdo
europeia;

Consolidar participacdo no trabalho conjunto e em atividades de implementacdo do
regulamento europeu de Avaliagdo de Tecnologias de Saude, a nivel nacional e europeu,
estimulando o envolvimento das partes interessadas nas fases nacionais;

Promover a simplificacdo e otimiza¢do de procedimentos;

Garantir e aprofundar o envolvimento e participacdo das Associacbes de Doentes nos
processos de avaliacdo de tecnologias de saude;

Apoiar os desenvolvimentos tecnoldgicos do SIATS (Sistema de Informacdo para a
Avaliacdo das Tecnologias de Saude);

Desenvolvimento de modelo de priorizagdo para avaliagdo de DM;
Apoio a avaliacdo econdmica e de impacto do regime de dispensa em proximidade;

Aprofundar a colaboracdo entre a drea regulamentar e a drea de avaliagdao de tecnologias
de saude, nomeadamente nas atividades de identificacdo de tecnologias emergentes,
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harmoniza¢do de metodologias de geracdo de evidéncia cientifica e clinica e partilha de
informacdo, em articulagdo com a Direcdo de Avaliagdo de Medicamentos (DAM) e
congéneres europeias;

e Implementacdo de medidas de intervencao nos DM da drea da Cardiologia e da Cirurgia
Vascular, no ambito de Spending Review;

e Em colaboracdo com a Diregdo de Produtos de Saude (DPS) desenvolver um quadro de
regulacdo e avaliacdo de tecnologias digitais (Digital Therapeutics, DTx), em linha com
boas praticas e experiéncias internacionais.

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

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

e Desajustamento dos sistemas de informacdo a gestdo e eficiéncia da atividade de ATS e
monitorizacdo de contratos;

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

Acrescenta-se que a entrada de um nimero elevado de novos recursos humanos em 2024, sendo
uma oportunidade, constitui também um desafio pela necessidade exigente de integracao nesta
area especifica de atuacdo, para a qual, sobretudo nos processos mais complexos, sdo necessarios
alguns anos de experiéncia para se obter algum grau de autonomia.

A DGIC cabe assegurar que a informacdo e as mensagens relevantes para os diferentes publicos
(externos e internos) com os quais o Infarmed se relaciona sdo disponibilizadas e comunicadas do
modo eficaz. Esta missdo desdobra-se na perspetiva reativa, procurando responder da melhor
forma aos publicos que contactam o Infarmed, em busca de informacdo ou servicos, e na
perspetiva proactiva, identificando e implementando as iniciativas de comunicagdo e gestdo da
informacdo mais adequadas para ajudar na prossecugdo dos objetivos estratégicos do Infarmed.

As atividades a desenvolver enquadrar-se-do na estratégia do Infarmed, de forma sumadria, ao
nivel de aumentar a confianga através da disponibilizacdo de informacdo clara, completa e
atempada, com aposta na informacgao credivel e adaptada a utilizagdo pratica que colabore na
tomada de decisao e ainda no refor¢o da efetividade da comunicag¢do, adaptando a mensagem ao
destinatdrio. Destacam-se, para o ano de 2026, as acGes ao nivel de:

e Criar e implementar campanhas de comunicagdo dirigidas aos diferentes publicos, com
enfoque particular nos profissionais de salde, pessoas com doenca e cidaddos em geral
destacando-se uma presenca crescente e com maior impacto nas redes sociais;

e Satisfazer as necessidades de informacdo dos publicos que procuram o Centro de
Informacdo do Medicamento e Produtos de Saude, com enfoque particular nas
necessidades dos cidaddos, promovendo as adaptagdes a operagao que forem necessarias
para apoiar a implementacdo de medidas e a¢des previstas no Decreto-Lei n.2 49/2024,
de 8 de agosto, referente a disponibilizacdo de servicos digitais pela Administracdo
Publica;

e Desenvolver e implementar o novo Portal/Péagina Eletrénica do Infarmed;
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Dinamizar os renovados canais de comunicagdo interna (Revista interna INFARNEWS e
Intranet) procurando aumentar o conhecimento da atividade da organizag¢do e contribuir
para o envolvimento dos colaboradores com a mesma e promover a melhoria da
eficiéncia, bem como o acesso simplificado dos colaboradores aos recursos de que
necessitam em linha com os objetivos do pilar pessoas do plano estratégico;

Melhorar a gestao do ciclo documental na organizacao, procedendo a implementagdo de
solucdo de gestdo documental, procurando reforcar eficiéncia do processo e respetiva
rastreabilidade;

Apoiar estratégias e iniciativas de desenvolvimento de servicos digitais aplicada ao
atendimento a empresas e cidaddaos no ambito das atividades do INFARMED, em
alinhamento com a implementacgdo da Estratégia Digital Nacional;

Promover a adocdo de Linguagem Clara em toda a comunicacdo do INFARMED, através
da elaboracdo e implementacdo de diretrizes e orientagdes internas aplicaveis aos
conteudos dirigidos ao publico, da criagdo de instrumentos de simplificacdo de termos
médicos e regulamentares, e da consolidacdo de um modelo de comunicacdo em
linguagem simples e acessivel para diplomas legais, regulamentacdo e outros
documentos. Reforcar os mecanismos existentes de colaboracdo com associacdes de
pessoas com doencga, com vista a avaliar a eficacia da comunicacdo do INFARMED e
identificar oportunidades de melhoria continua.

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

Elevada dependéncia de contratacdo de servigos externos;
Reforgo e retencdo de pessoas nas equipas e respetivo conhecimento;

Constrangimentos que impegam que se avance com os projetos de base tecnoldgica
(calendarizagdo e processo de contratagcdo) nos prazos pretendidos.

A DSTI compete a gestdo, manutencdo e evolugdo dos sistemas e tecnologias de informacio,
garantindo o apoio a todos os utilizadores.
As atividades a desenvolver enquadrar-se-do na estratégia do Infarmed, de forma sumaria, ao nivel

de:

Alavancar a transformacdo organizacional nas oportunidades criadas pela tecnologia;

Promover a exploracdo de ferramentas de IA, em projetos piloto, e definir um modelo de
governacdo de IA para garantir que a sua implementacg&o gera valor para a organizagdo e que
é sustentavel a médio/longo prazo;

Apoiar as Dire¢Ges do Infarmed na implementacdo de projetos de sistemas de informacao,
designadamente o novo sitio eletrdnico, o sistema de gestdo documental e a integracdo dos
sistemas nacionais com os sistemas de informacgéao, na drea dos medicamentos e produtos de
saude, implementados a nivel europeu;

Estudar e implementar sistemas, solu¢cbes e servicos que estimulem e promovam a
produtividade e o trabalho colaborativo;

Assegurar a evolugdo e substituicdo dos sistemas e tecnologias de informacgdo que ja ndo
respondem as necessidades do sector e do Infarmed, nem aos requisitos legais, nacionais e
europeus, existentes na area da tecnologia;
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Implementar medidas a nivel tecnolégico que mitiguem riscos a nivel de seguranga de
informacao e ciberseguranca;

Participar ativamente nos grupos de trabalho, nacionais e europeus, com o objetivo de
garantir a interoperabilidade e partilha de informagdo entre os sistemas de informacdo do
Infarmed e os existentes a nivel nacional e/ou europeu;

Promover a exploracdo de ferramentas de IA em projetos piloto e a adogao de solugdes de Al
j& validadas como ferramentas de apoio em processos existentes, designadamente
apresentando fundamentacdo técnica para decisdes e desenvolvendo iniciativas formativas
para os colaboradores relativamente as solu¢des adquiridas/desenvolvidas, bem como dando
o suporte técnico adequado.

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

Alteracbes de ambito dos projetos de sistemas de informacdo devido a alteracdes na
legislacdo nacional e/ou internacional;

Inexisténcia de recursos externos para a implementacdo dos projetos pelo atraso na
contratacdo publica (fase interna ao Infarmed e externa);

Incapacidade de implementar os projetos planeados pela limitacdo ao nivel de colaboradores
internos.

Compete a DRHFP participar na definicdo da politica de recursos humanos, financeira e orgcamental.
No que concerne 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 execucdo do orcamento, produz analises econdmico-financeiras, assegura a gestao
administrativa dos procedimentos de contratacdo publica e a gestdo e manutencgdo do patrimdnio do
Infarmed.

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

de:

Promover e potenciar o sistema de conciliacdo entre a vida profissional, familiar e pessoal;
Assegurar o ambiente de trabalho promotor do bem-estar dos colaboradores;

Melhorar os espagos afetos a atividade e os espacgos sociais, investindo na eficiéncia de
recursos, reorganizagdo e equipamentos;

Desenvolver iniciativas de integragdo e acolhimento das pessoas;

Desenvolver e implementar programas e a¢Ges de formacgdo (interna e externa);
Investir no desenvolvimento de carreiras ajustado as necessidades da organizagao;
Promover o envolvimento dos colaboradores;

Gerir o orgamento por forma a garantir o financiamento das atividades e projetos chave do
Infarmed;

Estudar, propor e implementar medidas e solu¢gdes que promovam uma maior eficiéncia e
agilidade da aquisi¢cdo e contratualiza¢cdo de servigos e bens;

Promover iniciativas que reforcem o papel do Infarmed enquanto entidade ambientalmente
responsavel, nomeadamente através da reducdo dos consumos energéticos, hidricos e de
materiais;
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e Transpor mecanismos de gestdao de conflitos de interesses, em linha com as altera¢des das
regras europeias aplicaveis sobre a matéria;

e Rever a regulamentacdo e organizacdo da utilizacdo da frota automodvel, de forma a dar
cumprimento as obrigacdes legais sobre a matéria.

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

e Falta de correspondéncia entre as condicdes oferecidas pela organizacao e as expetativas e
necessidades dos colaboradores;

e Falta de adesdo as iniciativas propostas;

e Alnstituicdo contribuir de forma insuficiente com o compromisso assumido por Portugal na
utilizacao eficiente dos recursos energéticos e hidricos;

e Saida de recursos humanos (perda de conhecimento e experiéncia);

e Reposicao incompleta e extemporanea de pessoas com menos experiéncia, colocando
pressao nas equipas existentes;

e Colaboradores com competéncias insuficientes face as necessarias;

e Falhas na implementacdo das atualizacGes necessarias para garantir a conformidade com as
recentes exigéncias europeias sobre conflitos de interesse;

e Utilizacdo indevida da frota automovel;

e Restricbes orcamentais e outras condicionantes de natureza processual que impecam a
execuc¢do do orgamento.

A DIPE tem nas suas competéncias a andlise de dados e tendéncias de mercado de medicamentos e
dispositivos médicos, a monitorizacdo da acessibilidade e condi¢cdes de acesso dos cidaddos aos
medicamentos e produtos de salde, a realizagao de estudos e a identificagdo de dreas de promogdo
do uso racional de medicamentos. E também da competéncia da Direcdo de Informacdo e
Planeamento Estratégico o acompanhamento das medidas de politica de salide no contexto
internacional, a avaliagdo da sua aplicabilidade assim como estudar e propor a ado¢do de medidas
gue assegurem a sustentabilidade do setor.

As atividades a desenvolver enquadrar-se-do na estratégia do Infarmed, de forma sumaria, ao nivel
da potenciacdo da utilizacdo de dados em salde para apoio a tomada de decisdo, através da
elaboragado de estudos de analise de medidas politicas e estudos farmacoepidemioldgicos assim como
a promog¢ado de uma utilizagdo mais responsavel, melhorando a informagao de apoio aos decisores,
profissionais de saude e cidaddos. Para o ano de 2026, evidenciam-se as seguintes acdes especificas:

e Analise dos dados de utilizagdo, despesa e resultados em salde, que permitam complementar
o conhecimento, identificando oportunidades de melhoria a praticas na sua utilizacdo e
gestdo, identificar riscos e antecipar atividades de regulacdo de mercado, incluindo em
colaboragdo com as outras Dire¢des do Infarmed (Predictive analytics & Prescriptive
analytics);

e Contribuir para a defini¢do de politicas publicas baseadas em evidéncia, nomeadamente no
acesso, financiamento e uso racional de medicamentos e tecnologias de saude;

e Desenvolvimento e publicacdo de relatdrios e dashboards assim como ac¢Oes de cardcter
informativo e formativo relacionados com a utilizacdo e despesa com tecnologias de saude;
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Apoiar elaboragdo, gestdo e disponibilizacdo de informacdo estratégica, incluindo da
atividade do Infarmed nas diferentes areas, através da criacdo de dashboards interativos, a
publicacdo de relatdrios tematicos e a dinamizacdo de plataformas de comunicacao
institucional que traduzam a atividade do Infarmed em valor publico;

Aprofundar a utilizagao de dados de diferentes fontes, promovendo a articulagao com SPMS,
ACSS e DE-SNS e incorporando progressivamente capacidades de analise avangada com
cruzamento de informacdo dos diferentes sistemas nacionais;

Reforcar a disponibilizacdo interna de informacdo que contribua para a¢des de fiscalizacdo e
inspecdo do setor, nomeadamente em areas prioritarias a definir;

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

Promocdo de iniciativas conjuntas com o sistema cientifico e tecnolégico, nomeadamente
instituicdes de ensino superior.

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

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

Dificuldade no desenvolvimento de conhecimento especializado no tratamento de grande
volume de dados para o desenvolvimento de andlises especificas e interpretar e atuar sobre
a informacao disponibilizada, face a necessidade de assegurar outras atividades.

Compete ao GJC assegurar a assessoria juridica ao Conselho Diretivo e aos demais servicos do
Infarmed, bem como assegurar a producao legislativa na sua area de intervencao.
As atividades a desenvolver enquadrar-se-do na estratégia do Infarmed, de forma sumaria, ao nivel

de:

Garantir a continuidade dos servicos de apoio juridico no ambito das suas competéncias e
atribuicdes;

Estabelecer um modelo continuo da monitorizacdo de diplomas legais e regulamentos
aplicaveis a atividade do Infarmed, assegurando ainda que a informacdo disponibilizada ao
publico estd permanentemente atualizada;

Assegurar a instauracdo, instrucdo e conclusdo de processos de contraordenagdo antes de
decorrido o prazo prescricional;

Apoiar o reforco da articulagio do Infarmed com outras entidades relevantes,
nomeadamente a Autoridade Tributdria e Aduaneira (AT), a Autoridade de Seguranca
Alimentar e Econdmica (ASAE), a Autoridade da Concorréncia (AdC), a Entidade Reguladora
da Saude, entre outras;

Apoiar a¢Oes de otimizagado e simplificagdao regulamentar promovidas por outras dire¢des e
unidades.

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

Falta de recursos humanos;
Falta de clareza das regras legais aplicaveis;

Elevado volume de informacdo e dispersdo da mesma;
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Incumprimento de prazos legais.

O GPQ tem por missdo assegurar as atividades inerentes ao planeamento e controlo de gestdo do
Infarmed, promover a Politica da Qualidade, dinamizar uma cultura de gestdo voltada para o aumento
da eficiéncia, assegurar a manutencdo e melhoria do Sistema de Gestdo da Qualidade e a certificacdo
dos processos do Infarmed, assegurar a gestdo do risco organizacional e garantir o cumprimento da

legislagdo no ambito da prevencgao de riscos de corrupcdo e infragdes conexas.

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

Assegurar a manutencao e a renovacgao da certificacdo do sistema de gestdo da qualidade em
conformidade com a norma NP EN 1SO 9001:2015;

Promover o alargamento do ambito do sistema de gestdo da qualidade a outras areas do
Infarmed tendo em conta as alteragdes organicas em curso;

Promover a melhoria dos processos do Infarmed, potenciando a respetiva simplificacdo para
aumento da eficiéncia e da eficacia na satisfacdo das necessidades e expetativas das partes
interessadas;

Potenciar a melhoria do processo de Planeamento, Controlo e Gestdo do Desempenho por
evolucdo da plataforma informatica atual;

Dinamizar a melhoria do processo de Melhoria Continua por via da implementacdao de
melhorias e ferramentas de suporte ao Sistema de Gestdo da Qualidade;

Avaliar a satisfacdo das partes interessadas nas atividades do Infarmed em diversas
dimensdes e dominios;

Garantir o cumprimento das obriga¢des legais do Infarmed no ambito do Regime Geral de
Prevenc¢do da Corrupgao.

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

Insuficiente disponibilidade das equipas para a implementac¢do das melhorias nos processos
e para a plena aplicacdo dos instrumentos do sistema de gestdo da qualidade;

Dificuldades na aquisi¢cdo e/ou na implementagdo de novas ferramentas informaticas;

Constrangimentos ao nivel da disponibilidade das equipas para o cumprimento do Programa
Anual de Auditorias Internas;

Resisténcia a mudanga organizacional;
Insuficiente clareza e uniformidade nos documentos e ferramentas do sistema;
Falta de formagdo no requisito normativo e na aplicagdo dos instrumentos da Qualidade;

Dificuldades na obtenc¢do de resposta por parte de todos os inquiridos no ambito da avaliagdo
da satisfacdo.

O GRI tem por principal missdo assegurar o planeamento, coordenagdo e acompanhamento das
atividades do Infarmed, a nivel comunitario e internacional, em articulagdo com os servigos
competentes do Ministério da Salde no que respeita a assuntos europeus, internacionais e de
cooperagdo para o desenvolvimento.
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As atividades a desenvolver enquadrar-se-do na estratégia do Infarmed, de forma sumaria, ao nivel
de potenciacdo do trabalho colaborativo interno e externo e com projecdo no contexto europeu e
promover o desenvolvimento de conhecimentos sobre a regulacdao dos medicamentos dispositivos
médicos e produtos de saude. No ano de 2026, evidenciam-se como ag¢0es relevantes as seguintes
atividades:

Acompanhar as atividades do sistema europeu de regula¢cdo do medicamento e de produtos
de salde e das organizac¢Ges internacionais para apoio a tomada de decisdo e posicionamento
nacional, em colaboragdo com as dire¢des envolvidas;

Promover a divulgacdo de informacdo e conhecimento das atividades europeias e
internacionais na pdagina das relagdes internacionais no site do Infarmed;

Continuar a estreita colaboragdo com o Ministério da Saude e a Secretaria Geral do Ministério
da Saude para posicionar e representar Portugal e o Infarmed em diversos temas relacionados
com o medicamento e produtos de salde a nivel nacional e europeu;

Acompanhar em conjunto com as dire¢Ges envolvidas a negocia¢do da reforma da legislacao
farmacéutica e desenvolvimentos estratégicos em curso no plano europeu;

Apoiar a implementacdo dos acordos bilaterais com paises terceiros, em particular os PALOP,
no ambito da formacdo e capacitacdo e a participacao em iniciativas multilaterais;

Apoiar o reforgo a operacionalizagdo e monitorizagdo de mecanismos de cooperacao bilateral
e multilateral, nomeadamente no que se refere a internacionalizacdo de empresas
farmacéuticas de base nacional;

Sistematizar a elaboracdo de policy-briefs e promover a divulgacdo interna e externa da
representacdo e participagdo europeia e internacional do Infarmed;

Organizar os eventos do Infarmed com cardter anual e demais eventos que sejam
programados;

Implementar o projeto de apoio a criacdo da Agéncia Africana de Medicamentos;
Participar ativamente como membro permanente do secretariado da Rede EAMI;

Apoiar a participacdo do Infarmed em joint actions ao abrigo do EU4Health e outros
programas de financiamento europeu.

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

Auséncia de ferramentas digitais de apoio a execucdo das atividades para maior eficiéncia e
rapidez na resposta;

Insuficiente partilha de informacdo na organizacdo e conhecimento transversal de apoio a
decisdo;

Auséncia de férum dedicado para o fomento da internacionalizagdo das empresas
farmacéuticas de base nacional;

Mudangas nas estruturas dirigentes e pontos de contactos nas entidades congéneres e no
ambito das relagGes bilaterais.

A USS compete assegurar a gestdo integrada da disponibilidade de medicamentos, promover as

necessarias medidas de mitigacdo (por exemplo, concessdo de AutorizagGes de Utilizagdo Excecional)
e manter atualizada a lista de medicamentos cuja exportacdo ou distribuicdo para outros Estados
Membros da Unido Europeia depende de prévia notificacdo ao Infarmed, entre outras competéncias.
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Assegurar o apoio a Comissdo Nacional de Farmacia e Terapéutica (CNFT) no dmbito das suas
competéncias. E monitorizar as interrup¢des de abastecimento de dispositivos médicos.

As atividades a desenvolver enquadrar-se-do na estratégia do Infarmed, de forma sumaria e para o
presente ano ao nivel de:

Desenvolvimento da relacdo de trabalho colaborativa com os interlocutores do setor,
designadamente titulares de autorizacdo de introducdo no mercado, distribuidores por
grosso, farmdcias e hospitais, tendo em vista a monitoriza¢cdo do abastecimento do mercado;

Avaliacdo de impacto das notificagdes e situacdes de indisponibilidade de medicamentos;
Avaliagao dos pedidos de autorizagao de utilizagao excecional submetidos ao Infarmed;

Avaliacdo dos pedidos de cessacdo de comercializacdo e revogacao de AIM submetidos ao
Infarmed;

Articulacdo com a CNFT para emissao de pareceres e orientacdes clinicas em situa¢des de
indisponibilidade;

Controlo da distribuicdo intracomunitaria e exportacdo de medicamentos em situacdo de
escassez;

Em colaboracdo com as restantes Direcdes do Infarmed, avaliar a aplicacdo e impacto da
aplicacdo da Portaria n.2 235/2023, de 27 de julho, que define os critérios de criticidade de
medicamentos essenciais que justificam a aplicacdo de medidas especificas, de forma a
garantir o acesso e a manutencdao no mercado nacional desses medicamentos, promovendo
o interesse da industria farmacéutica no seu fabrico e comercializacdo, e fomentando a sua
disponibilidade em Portugal;

Avaliar o quadro legal, regulamentar e operacional aplicavel a gestdo de disponibilidade do
medicamento e produtos de saude, em particular nos aspetos relacionados ou aludidos na
reforma da legislagao farmacéutica e no Critical Medicines Act ou com a atividade realizada
no dambito da Agéncia Europeia do Medicamento e da Autoridade Europeia de Preparacdo e
Resposta a Emergéncias Sanitarias;

Reforcar e apoiar atividades de fiscalizacdo e inspecdo relacionadas com a gestdo de
disponibilidade de medicamentos e produtos de saude;

Reforgar a capacidade de monitorizagdo de abastecimento do mercado nacional, através da
implementacdo de sistemas, solucées e tecnologias de informagdo que permitam ao Infarmed
reforgar a capacidade de prevengdo e mitigacdo de impacto de situagdes de escassez de
medicamentos;

Preparagao das reunides da CNFT e atualizagao do FNM;

Articulagdo da CNFT com outras Diregdes (DATS/DIPE) com vista a reforcar o papel desta
comissao e a sua capacidade de intervengdo junto das entidades do SNS;

Apoiar atividades que contribuam para o refor¢o da capacidade industrial nacional,
nomeadamente quando estiverem em causa medicamentos criticos e essenciais;

Participar na Joint Action CHESSMEN sobre coordenagao e harmonizagao de procedimentos
de gestdo de ruturas de medicamentos, e organiza¢do da conferéncia final do projeto;

Participar no projeto RescEU para a constituicdo de uma reserva estratégica europeia em
Portugal, coordenado pelo SUCH (financiado pela Comissdo Europeia);

Participar na Joint Action Stockpile, sobre reservas estratégicas sustentdveis de
contramedidas médicas em situagdes de crise, que visa contribuir para uma melhor
preparacao em caso de ameacas transfronteiricas graves a saude;
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Monitorizar as interrupg¢des de abastecimento de dispositivos médicos conforme disposto no
regulamento (EU) 2024/1860, o qual impd&e ao fabricante de dispositivos médicos a obrigacdo
de informar a autoridade competente do Estado-membro;

Reforcar a comunicacdo e coordena¢do com profissionais de salde na area da gestdo da
disponibilidade, em particular os médicos.

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

Constrangimentos tecnoldgicos para avaliacdo e integracdao dos dados de indisponibilidade,
fabrico, distribuicdo, prescricao, dispensa, monitorizacao de stocks e consumo em tempo real.

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-do na estratégia do Infarmed, de forma sumaria, ao nivel

de:

Reforcar a participacao do Infarmed no EU Innovation Network;

Estimular a investigacdo clinica e translacional, promover a colaboragdao com o sistema
cientifico e académico e a disseminacdo de conhecimento cientifico e regulamentar a nivel
interno e nacional;

Reforcar as atividades de aconselhamento regulamentar ou cientifico, em especial a pequenas
e microempresas e empresas de base nacional, a fim de apoiar a investigacdo e
desenvolvimento e comercializacdo de novos medicamentos e produtos de salde;

Apoiar atividade de execucdo e ampliacdo de modelos regulatérios experimentais (regulatory
sandboxes) para tecnologias emergentes, em linha com a reforma da legislagdo farmacéutica
e as orientacOes do Biotech Act e a Estratégia Europeia para as Ciéncias da Vida.

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

Limitacdo de recursos humanos e técnicos que permitam executar as atividades a desenvolver
com consisténcia e adequada qualidade assim como garantir a continuidade e cumprimento
de planos de atividade e estratégicos; importante realcar os picos de solicitacdes devido a
alteracgdes legislativas e regulamentares;

Escassez de peritos internos e externos com conhecimentos em dreas especificas da ciéncia
farmacéutica e médica nas areas emergentes como terapias fagicas, Borderline Product
Classification, Engineered living materials for in situ production of therapeutics,
Nanotechnology-based medicinal products for human use, Faecal microbiota transplantation
entre muitas mais a que se adiciona a diversidade e complexidade dos produtos de saude;

Falta de plataforma eletrénica adequada que permita melhor gestdo e transparéncia
(acompanhamento e comunicagdo) do processo de aconselhamento mais eficaz por todas as
partes interessadas;

Auséncia de forum /sistema integrado de informac&o de partilha e discussdo interna que:
v' Permita identificar tendéncias emergentes através da andlise concorrente.

v" Propor, discutir e partilhar opinides sobre produtos limitrofes e de classificacdo para
facilitar o aumento da coeréncia e harmonizagdo em toda a UE.
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v" Discussdo de casos limitrofes em curso, nos quais é solicitada a opinido dos membros
antes de a autoridade competente emitir o parecer cientifico sobre a classificacdo do
produto.

v" Considera¢do do impacto da nova e futura legislacdo na classificacio de produtos
limitrofes.

O GSI tem como principal objetivo assegurar o cumprimento da legislacdo nacional e europeia em
matéria de Seguranca da Informacdo e Ciberseguranca. Compete-lhe ainda definir e implementar
medidas nos processos do Infarmed, em especial nos que suportam o Ciclo de Vida dos Medicamentos,
dos Produtos de Saude e das Entidades, garantindo a confidencialidade, integridade e disponibilidade
da informagao.

As atividades a desenvolver encontram-se alinhadas com a estratégia do Infarmed, nomeadamente
nos seguintes dominios:

Sensibilizacao e divulga¢do da importancia da Seguranca da Informacao e do papel do GSI no
normal funcionamento do Infarmed;

Desenvolvimento e implementagdao de programas de awareness e acdes de formacdo nas
areas da Seguranca da Informacao e da Ciberseguranga;

Concecgao, implementacao, operagao e melhoria continua de uma Framework de Governance
e Gestdo de Seguranca da Informacao e Ciberseguranca, alinhada com as melhores praticas
nacionais/internacionais bem como com o Regulamento NIS2, assegurando uma gestdo
integrada de todas as dimensdes e controlos de seguranca do Infarmed;

Apoio a implementacdao de ferramentas, solucGes, servicos e sistemas que promovam a
produtividade e o trabalho colaborativo de forma segura;

Operacionalizagao de um sistema de classificacdo de documentos e ficheiros da Organizacao;

Elaboracdo de orientagdes, politicas e regulamentos relativos a utilizagdo de inteligéncia
artificial generativa e de servigos em “cloud”;

Desenho e implementagdo de um Sistema de Gestdo de Seguranca da Informacao, sustentado
nas normas internacionais 1ISO/IEC 27001 e ISO/IEC 27002, que responda aos requisitos de
Seguranca do Infarmed.

No ambito das atividades acima descritas, identificam-se como potenciais riscos:

Limitagao de recursos humanos que comprometa a execugdo das atividades programadas;

Restrigdes orgcamentais na aquisicdo de solugGes destinadas a antecipar, mitigar ou resolver
incidentes de Ciberseguranca, bem como de ferramentas, servicos e sistemas que promovam
a produtividade;

Obrigacoes legais decorrentes da aprovacdo de nova legislagdo em matéria de Seguranga de
Informacao e Ciberseguranga, nomeadamente do regulamento NIS2;

Dificuldades no envolvimento organizacional traduzidas na insuficiente participacdo ativa de
todos os colaboradores e Diretores na salvaguarda da Seguranga da Informacao.

58



O Incluir prossegue o compromisso do Infarmed de identificar e criar formas de promover a
participacdao das pessoas com doenga, por via das entidades que as representam, nos seus processos
de decisdo. Advém do reconhecimento da importancia do contributo das pessoas com doenga, e seus
representantes, na tomada de decisdao em salde, bem como do seu contributo, em diversos dominios,
através da partilha de experiéncias de vida. Através do Incluir, pretende-se estreitar o relacionamento
em diferentes areas onde o Infarmed intervém, no sentido de disponibilizar as entidades
representantes de pessoas com doenca, as Associacdes de Pessoas com Doenca (APD), informacdo
relevante no ambito dos medicamentos e produtos de salde, bem como de promover a consulta a
estas entidades em alguns processos de decisdao do Infarmed.

As atividades a desenvolver enquadram-se na estratégia do Infarmed de envolver as partes
interessadas e promover a participacdo civica, nomeadamente por meio de iniciativas com
participacao de APD e reforcar a colaboracao destas entidades em processos de decisao.
Destacam-se, para o ano de 2026, as a¢des ao nivel de:

e Reforcar a colaboracdo de APD com novos processos do Infarmed no ambito do Incluir;

e Implementar capacitacdo assincrona essencial a participacdo de APD em processos do
Infarmed e criar condi¢des para implementar um sistema de registo e gestdo de entidades do
Incluir;

e Manter e incrementar consultas informais junto de APD sobre matérias associadas ao Incluir
e outros conteudos destinados aos cidadaos;

e Criar condicOes e oportunidades de relevar papel das APD no relacionamento com Infarmed
e inclusdo da sua perspetiva em diferentes dominios;

e Manter um canal de comunicacdo continuo e direto com APD por meio do correio eletrénico
institucional e da sua newsletter trimestral e fortalecer a relacdo de confianca com APD
partilhando anualmente a evolucdo e consolidacdo do programa em sede do Férum Incluir e
de relatdrio anual de atividades proprio;

e Preparar a avaliagdo do programa, em linha com as boas praticas internacionais e experiéncia
acumulada, tendo em vista a comemoragao do seu 10.2 aniversario (a ocorrer em janeiro de
2027);

e Em colaboragdao com os demais servigos do Infarmed, prosseguir o trabalho desenvolvido em
prol da adoc¢do de linguagem clara aplicavel a conteudos disponibilizados as APD e na
identificacdo de oportunidades de melhoria que contribuam para a eficacia da comunicacao
do programa.

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

e A escassez de recursos (financeiros, recursos humanos e conhecimento) das APD podem
limitar a sua capacidade de resposta e eficacia da sua participacdo no ambito do programa;

e Constrangimentos regulamentares que limitem e/ou obstaculizem novas formas de promover
a participa¢do nos processos de tomada de decisdo do Infarmed;

e Constrangimentos que impecam o avanco de projetos (calendarizagdo e processo de
contratacdo) nos prazos pretendidos.

A UIC tem como missdo assegurar as atividades necessdrias a autorizacdo de ensaios clinicos com
medicamentos de uso humano e de altera¢des substanciais a esses ensaios, segundo os mais elevados
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padrées de qualidade, seguranca e eficacia, bem como a monitorizacdo da seguranca dos
medicamentos experimentais.

Tem também por missdao assegurar as atividades necessarias a autorizacdo da realizacdo de estudos
de desempenho com dispositivos médicos e dispositivos médicos de diagndstico in vitro e as suas
alteragGes substanciais bem como as atividades de monitorizacdo destes estudos.

Durante o ano de 2026, a UIC continuara a contribuir ativamente para uma estratégia que permita
otimizar a posicdao alcancada no dmbito do sistema europeu e, no ambito das suas atribuicdes e
competéncias, prosseguir agdes que impactem a cadeia de valor de acesso ao medicamento, incluindo
de empresas de base nacional.

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

e Manter a avaliacdo expedita de ensaios clinicos mononacionais, assegurando a posicao
cimeira de Portugal no contexto europeu;

e Contribuir para o esforco europeu na redugdo de prazos de avaliacdo de ensaios clinicos
multinacionais;

e Incrementar o nimero de ensaios clinicos multinacionais em que Portugal atua como Estado

Membro Relator;

e Manter estreita colabora¢do com a AICIB e a CEIC, a industria farmacéutica e de dispositivos
médicos, os estabelecimentos de salude e outras entidades relevantes para a criacdo de
condicOes essenciais que estimulem a investigacdo clinica e a inova¢do biomédica no contexto
nacional;

e Promover a eficiéncia dos procedimentos fomentando a otimizacdo e simplificacdo
processual revendo procedimentos e formas de trabalho;

e Estimular o desenvolvimento do conhecimento técnico, cientifico e regulamentar na UIC, no
Infarmed e no sector farmacéutico nacional;

e Dar mais visibilidade externa a atividade regulamentar da UIC;

e Assegurar a cooperagao europeia no ambito da investigacdo clinica e desenvolvimento (1&D)
de medicamentos e dispositivos médicos.

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

e Constrangimentos na resposta aos desafios da regulagao e as novas tecnologias e necessidade
de desenvolvimento de novas competéncias;

e Mecanismos limitados de acompanhamento e controlo de processos;
e Aumento da complexidade e exigéncia dos processos;

e Potencial dificuldade na retenc¢do de recursos e conhecimento especializado de modo a
conseguir dar resposta as atividades propostas;

e Constrangimentos decorrentes da implementagdo dos regulamentos dos dispositivos
médicos e dos dispositivos médicos para diagndstico in vitro (a nivel nacional e europeu).

Destacam-se diversos 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 participa¢do ativa do Infarmed:
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A EATRIS é uma rede europeia de investigacdo clinica e de medicina translacional que preconiza uma
tipologia de investigacdo que facilita a transferéncia das descobertas cientificas para as praticas e
intervencdes no dia-a-dia. Tem como objetivo atrair mais investigacdo para Portugal e que os centros
especializados na area, hospitais e centros académicos clinicos portugueses, se possam candidatar e
integrar projetos de investigacdo conjuntos. Portugal integra a estrutura deciséria da EATRIS- ERIC, o
Board of Governors.

PAEC Plano de Ac¢do para a Economia Circular

Iniciativa do Ministério da Economia, o PAEC é um projeto que visa o reaproveitamento geral de meios,
contribuindo positivamente para dois tipos de sustentabilidade - econémica e ambiental -
inclusivamente na area da Saude. A Administracdo Central do Sistema de Saude, I.P (ACSS) coordena a
participa¢do do Ministério da Saude, mapeando as iniciativas das varias entidades.

Analysing the regulatory landscape for combined studies on the
COMBINE IVDR/MDR/CTR interface

O Projeto COMBINE, lancado pela Comissdao Europeia e as autoridades competentes dos Estados-
membros em matéria de ensaios clinicos e dispositivos médicos, visa identificar os desafios encontrados
pelos promotores na realizacdo de estudos combinados, isto &, estudos que envolvem um ensaio clinico
de um medicamento em paralelo com um estudo de desempenho de um diagndstico in vitro e/ou em
paralelo com uma investigacdo clinica de um dispositivo médico, e identificar possiveis solugdes para
esses desafios.

DARWIN EU® Data Analysis and Real World Interrogation Network

A Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) e a rede europeia de regulacdo de medicamentos criaram
um centro de coordenacdo para disponibilizar evidéncia de vida real sobre a utilizagdo, a seguranca e a
eficacia dos medicamentos para uso humano, incluindo vacinas, a partir de bases de dados de cuidados
de saude em toda a Unido Europeia (UE).

EATRIS-CONNECT Digital transformation as a tool to accelerate translational medicine

O EATRIS-CONNECT promovera o alinhamento transfronteirico na adogao e aplicagdo de ferramentas
digitais e ajudara a consolidar o panorama da Infraestrutura de Investigacdo Europeia (RI) ao fomentar
colaboragdes interdisciplinares entre Rl de diferentes setores e explorar como as Rl podem, juntas,
desbloquear a inovagdo no dominio digital, com um foco particular nas tecnologias habilitadas por IA.

International Horizon Scanning Initiative

A Iniciativa Internacional de Horizon Scanning foi langada em 2019 com o objetivo de unir recursos para
arecolha e compilagdo de dados, em larga escala, sobre as tecnologias de salide emergentes. A iniciativa
serve de base para a colaboragdo futura entre paises no planeamento estratégico de medicamentos e
outras tecnologias de saude, no que diz respeito a precos e financiamento, utilizacdo adequada das
tecnologias e gestdo dos sistemas de saude. A base de dados funcionara também como uma ferramenta-
chave de priorizacgdo, permitindo a identificacdo e avaliagdo precoce de medicamentos com potencial de
inovacgao.

Benchmarking of European Medicines Agencies
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Projeto de benchmarking entre as agéncias de medicamentos criado com o objetivo de contribuir para
o desenvolvimento de um sistema regulamentar de medicamentos baseado numa rede de agéncias que
operam com os padrdes de melhores praticas. O BEMA baseia-se na avaliacdo dos sistemas e processos
de cada agéncia em relagdo a um conjunto de indicadores que foram acordados nas seguintes areas:
sistemas de gestdo, avaliacdo de autorizacdo de introducdo no mercado, farmacovigilancia e inspecdo.
A avaliacao BEMA é uma oportunidade para identificar pontos fortes e melhores praticas nas agéncias e
quaisquer oportunidades de melhoria, contribuindo para uma harmonizag¢ao de praticas em toda a rede.

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

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

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

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

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

Increasing Capacity Building of
the EU medicines regulatory
network

Promover a harmonizacdo de defini¢es, praticas,
procedimentos e ferramentas na area da gestdo de
ruturas. Apoiar os Estados-Membros na
implementacdo de estruturas adequadas para a
gestdo e resposta a ruturas de abastecimento de
medicamentos.

Fortalecer a rede de autoridades europeias e atuar
conjuntamente em ag¢des de formagdo em inspecao
e auditorias JAP incluindo a melhoria da
capacitacdo, nomeadamente de  auditores
qualificados e apoiar o programa JAP.

Reforgo dos recursos e conhecimento por parte dos
Estados-Membros para a implementacdo da
avaliagdo coordenada da informagdo de seguranga
de EC, 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 determinagdo de preco de
produtos farmacéuticos mais transparentes a nivel
europeu.

Aumentar os conhecimentos e competéncias
regulamentares necessarias na rede europeia de
regulamentacao dos medicamentos e desenvolver
capacidades adicionais para enfrentar os desafios
dos desenvolvimentos cientificos.
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Joint Action on Antimicrobial
Resistance and Healthcare-
Associated Infections

Joint Action on Reinforced
Market Surveillance of Medical
Devices

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

Health Innovation Next
Generation Payment & Pricing

Models

Unlocking Real-World Data
with Al

Strategic reserves of medical

and  chemical,  biological,
radiological  and  nuclear
(CBRN) items

Apoiar os Estados-Membros na elaboragao e
atualizacdo de planos de acdo nacionais em matéria
de resisténcia antimicrobiana e na adogdo
generalizada de medidas avancadas de prevencao e
controlo de infegdes (PCl), tanto para as infe¢des
adquiridas na comunidade como para as infe¢des
associadas aos cuidados de saude, bem como de
estratégias de gestdo de antimicrobianos (EMA) nos
cuidados primarios e nos hospitais/instalacées de
cuidados continuados.

Apoiar o intercambio regular de informagdes de
fiscalizacdo do mercado entre as autoridades
competentes dos Estados-Membro, e a colaboragao
em atividades de fiscaliza¢des, incluindo atividades
de reforco das capacidades e competéncias. Apoiar
a cooperacdo de inspetores das autoridades

nacionais competentes responsaveis pela
fiscalizacdo do mercado de DM.
Promover o desenvolvimento da infraestrutura

legal, ética, regulamentar e operacional no dominio
da investigacdo 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 utilizacdo na tomada de
decisdes regulamentares e de avaliacdo 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 situagdes
de emergéncia de saude publica.
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5.

5.1.

Anexos

Fichas de atividades por unidade organica
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5.1.1.

Miss3o:

Atribuicdo:

Objetivo

Estratégico

Organizacao

Regulagdo

Diregdo de Avaliacdo de Medicamentos (DAM)

Plano de Atividades 2026 | INFARMED, I.P.

Autorizar e registar medicamentos de uso humano e seus ensaios clinicos segundo os mais elevados padrées de qualidade, seguranga e eficdcia.

Objetivo
Operacional

6. Promover a
exceléncia
operacional

7. Reforgar a
capacidade
regulatéria

Parametro

Eficacia

Eficiéncia

10%

60%

Indicador

6.1. N.° de agBes de melhoria para
favorecer a eficiéncia e a
sustentabilidade introduzidas

7.1. Percentagem de arbitragens
com Decisdes da Comisséo
Europeia (CE)/Acordos CMDh
(artigos 30°, 31° e 107° da Diretiva
2001/83/CE) com implementagéo
nacional concluida (considerando
o prazo aplicavel)

7.2. Tempo médio de aprovagao
de AUE para doente especifico

7.3. N.° de novos medicamentos
aprovados (processos de pedidos
de AIM)

7.4. N.° de processos de alteracéo
clinica aos termos de AIM (ALT)
concluidos

7.35. N.° de processos de
alteracao de qualidade aos termos
de AIM (ALT) concluidos

7.5. N.° de pareceres de
gualidade, seguranca e eficacia
emitidos

Indicador

Resultado Impacto

Realizagdo Resultado

Resultado

Realizagdo

Realizagdo

Artigo 3.2 da Portaria n.2 267/2012, de 31 de agosto, na sua redagdo atual.

Método de Calculo

N.° de a¢des de melhoria para favorecer a eficiéncia e a
sustentabilidade introduzidas

N.° de arbitragens com Decisdes da Comissé&o Europeia
(CE)/Acordos CMDh (artigos 30°, 31° e 107° da Diretiva
2001/83/CE) implementadas nacionalmente / N.°de
arbitragens com Decisdes da Comisséo Europeia
(CE)/Acordos CMDh com prazo limite até ao final do ano
(artigos 30°, 31° e 107° da Diretiva 2001/83/CE) x 100%

Média dos tempos de aprovagdo de AUE para doente
especffico (em dias de calendario)

N.° de processos de AIM aprovados

N.° de processos de alteracéo clinica aos termos de AIM
(ALT) concluidos (procedimentos nacional e de

reconhecimento mutuo e descentralizado em que Portugal é

EMR)

N.° de processos de alterag&o de qualidade e outras aos
termos de AIM (ALT) concluidos (procedimentos nacional e
de reconhecimento mutuo e descentralizado em que
Portugal é EMR)

N.° de pareceres de qualidade, seguranca e eficacia emitidos

Valores
Prévios

2024:5
2025 1°-3°T: na

2023:100%

2024: 100%

2025 1°-3°T:
100%

2019:7 dias
2020:6 dias
2021:5 dias
2022:5 dias
2023:5 dias
2024: 4 dias
2025 1°-3°T:
5,33 dias

2019: 426
2020: 368
2021: 548
2022: 532
2023: 491
2024: 589
2025 1°-3°T:
511
(corresponde a
processos
"concluidos")

2020: 3440
2021: 5543
2022: 5390
2023: 4293
2024: 4287
2025 1°-3°T:
2798

2020: 14245
2021: 11622
2022: 10907
2023: 15884
2024: 13329
2025 1°-3°T:
9301

2020 :6909
2021:6599
2022:6275
2023:6510
2024: 5503
2025 1°-3°T:
3660

Valor
critico
2026

Tolerancia
2026

Fonte de
verificacao

Meta 2026

2
(S:>2

(1-2) 3 100%

SGQ

NC:<1)

97%
(S:>99%
C:95%-99%
NC: < 95%)

2% 100%

SGA

16,6%

6,5 dias
S:<4
C:4-9
NC:>9

2,5 3 16,7%

SIATS/ ADE

450
S:>550
C:350-550
NC: <350

100 589 16,7%

SGA

2500
S:>3000
C:2000-
3000
NC: < 2000

500 5543 16,7%

SGA

11000
S:>12000
C:10000-
12000
NC: < 10000

1000 15884

SGA

16,7%

5000
(S: > 5500
C:4500-
5500
NC: < 4500)

500

SGA

6909 16,6%

Responsavel
pela execucéo

DAM DAM

DAM DAM

DAM DAM

DAM

Atividade
constante no
Orcamento

ASPFP

ASPFP

ASPFP

ASPFP

ASPFP

ASPFP

ASPFP

DAM/UAC; CAM

DAM/UAC; CAM

DAM/UAC; CAM

EMA
CMDh

DAM/UAC; CAM DAM/UAC; CAM

EMA
CMDh

Eventuais
dependéncias

EMA
CMDh

n.a.

CAM

CMDh

CMDh

CHMP
PRAC
DAM/UAC; CAM

CHMP CHMP CHMP

PRAC
DAM/UAC; CAM

CHMP

DAM/UAC; CAM

Entidades
colaboradoras

EMA
CMDh

DAM/UAC; CAM DAM/UAC; CAM

EMA
CMDh

EMA
CMDh

n.a.

CAM

CMDh

CMDh

CHMP
PRAC

CHMP

CHMP

CHMP
PRAC

CHMP

Constitucional
Programa Setorial - 11.

Contributo

®
=
k=l
=]
2|
=
7]
<
Is]
O

Salde
Plano Nacional da Saltde

Programa Setorial - 11. Saude

Programa Setorial - 11. Satde

orientacdes
estratégicas do

Plano Nacional da Satde 2030

Plano Nacional da Saude 2030
7.3.ii) Incluir: Cobertura Universal de Salde

2030

7.3.ii) Incluir: cobertura

Inovar

7.3.1iv) Preparar e antecipar o

universal de satde

futuro
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Objetivo

Estratégico

Regulacédo

Sociedade

Objetivo

: Parametro
Operacional

9. Robustecer a
colaboragéo
internacional

Eficacia

12. Priorizar
parcerias
estratégicas e o
desenvolvimento
cientifico

Eficacia

13. Reforcar a

T Eficacia
comunicagdo

Peso

10%

10%

10%

Indicador

9.1. N.° de rankings na rede
europeia de avaliag&o de
medicamentos (CHMP, EMR,

PDCO, COMP) em que Portugal
se encontra no conjunto dos 10

paises que mais contribui

12.1. N.° de a¢des de formagéo

ministradas

13.5. N.° de comunicagdes
especfficas emitidas durante o
ano

Indicador

Resultado

Realizagéo

Realizagéo

Método de Célculo

n.a.

N.° de acdes de formacao ministradas durante o ano

N.° de comunicacdes especificas emitidas durante o ano

Plano de Atividades 2026 | INFARMED, I.P.

Valores

a Meta 2026
Prévios

2019: 4 (8.° 3.5
20,30
2020: 3 (16.5
6.9,2.0,2.9
2021: 4 (9.°,
4°,1° 19
2022: 3 (20.9 6;

1219 2
2023485  S73
491919  pNei<y)
Ano: Total
(PosCHMP;

PosEMR;
PosPDCO;
PosCOMP)

2024: 3

2025 1°-3°T: na

nd. 40
. (S:>50
2024: 22 C: 3050

20251°-3°T: 45\ a0

6
2024: 4 (S:>7
20251°-3°T:na  C:5-7
NC: <5)

Tolerancia
2026

Valor
critico
2026

4

51

8

100%

100%

100%

Fonte de
verificagao

dados EMA + dados CMDh

Registos internos

Registos internos

Responsavel
pela execugéo

DAM

DAM

DAM

Atividade
constante no

ASPFP

ASPFP

ASPFP

Orcamento

Eventuais
DAM UAC e CAM dependéncias

n.a.

n.a.

Entidades
DAM UAC e CAM colaboradoras

n.a.

n.a.

Contributo

orientagdes
estratégicas do

Plano Nacional da Saude 2030
7.3.ii) Incluir: Cobertura Universal de Saude

Programa Setorial - 11. Satde

n.a.

n.a
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5.1.2. Dire¢do de Gestdo de Risco de Medicamentos (DGRM)
Missdo: Protegdio da saude publica, garantindo a monitorizagéo e avaliagéo da seguranga dos medicamentos de uso humano, a avaliagdo de medidas de minimizagéo do risco e a coordenagdo do Sistema Nacional
de Farmacovigildncia (SNF).
Atribuigdo: Artigo 4.2 da Portaria n.2 267/2012, de 31 de agosto, na sua redagdo atual

Objetivo

Objetivo

Estratégico Operacional

o
(N.° relatérios finais de (S 100% z e
avaliagdo de procedimentos 2019: 98% 70% dos O~ g 2R °
7.9. Percentagem de relatorios de farmacovigilancia no 2020: 98%  relatorios de % § g _ 2 § g
finais de avaliag&o de @ ambito da atividade do PRAC ~ 2021: 98% g,ASPUS/A ; S s o > g8 é
Eficiéncia procedmentos de § crcuadosnoprazo/Nowtal - 2022:94%  CTESY - opo o) 1os 60w SE 0 X & 0% 9 AERE
farmacovigilancia no ambito da s de relatérios finais de 2023: 96% circulados '-g 8 A Z:) < < S|g| 3 s 5
atividade do PRAC circulados no o4 avaliag&o de procedimentos ~ 2024: 98,18%  4ntes do 3 '§ g 8 p 'é g
prazo de farmacovigilancia no 2025 1°-3°T: prazo S0 g g z g
ambito da atividade do PRAC ~ 98,11% C:95%- L~ R
circulados) x 100% 100% @ ol
NC: < 95%) ~
7. Reforgar a
capacidgde 30% ) 100% g
regulatéria (5'7;;0::/: ¢ s ElA 2 «§
. ©
8 (N.° de materiais ;8;2 ggz; com S § Lé .‘:: }E g
o 7.10. Percentagem de materiais g  educacionais acordadosno )" 0, ame'c'edelu 3 z & 5 § S|z g5
Eficiéncia o N prazo/N.° de materiais ) aminimade q305.10006)  125% = 40% xS % o < g 8530
educacionais acordados no prazo T L 2023: 93% 15 dias 8 a 2 < < 3|3 & s
e educacionais acordados) x 2024: 98,910  Consecuivo o= < 2|2 8§
100% 2025 10.30T: S faceao ;s'; g ->8< £ s g
98,39% o © = 585s
100% @ g & alo
NC: < 93%) g "
s g . o B
- =] ®] NEE 3
%;Zg?;f;a o 8.3.N.2de evento§ prgmovidos g N.° de eventos pr(zmoyidos 2023: 2 (32>3 é :I E a o 8 % -g é g é ) ; g
- titividade Eficacia 10% pelo Infarmed no ambito da 2 pelo Infarmed no ambito da 2024: 4 C:1-3 1 4 100% e ?g o} % e 5 g|E|® 3 8|S g =]
Regulaggo ~ Competih farmacovigilancia < farmacovigilancia 20251-3°T:2  NC:<1) w2 o < [ ol ElEVE e°
do ecossistema x °oa o g8lg 2 o
20 s & § =
e i & el g
PT Relator de medicamentos % g
com AIM centralizada (n° de §. @
medicamentos com AM 3 %
centralizada para os quais % B
PT é relator do PRAC, s 3 7
comparado com o n° de x> f‘g‘
medicamentos com AIM Qe b _
centralizada para os quais g E £ g o
9.3 N° de rankings na rede cada um dos outros EM é e2ow S|y o 2
europeia de avaliagao de relator do PRAC); PT Lead 8589 Zl5 8|2
medicamentos no ambito do Member State na avaliacsio gEST S & E o
PRAC em que PT se encontra ° Unica de Relatérios 1 E % E é ) o2 ?’
9. Robustecer a nos 7 paises que mais contribuem E Periddicos de Seguranca de 2023: 1 (s>1 8 % 5 ‘é’, = & . . § = ﬁ =
colaborag&o Eficicia  20% (PT relator de medicamentoscom > medicamentos com AM n&o 2024: 1 ci11 0 2 100% = s g % & i i 8|5 5| @
internacional AlM centralizada, PT Lead g centralizada (n° de 2025 1°-3°T: na  NC:<1) % g% s a < < RS g
Member State na avaliagao tinica medicamentos com AIM n&o 538 g Sk
de Relatérios Periodicos de centralizada para os quais R = g o a
Seguranga de medicamentos com PT é Lead Member State na <§f % § g £ E g =
AIM nao centralizada) avaliagcdo Unica de Relatérios w § =) a g{ 2
Periédicos de Seguranca, 2 3 o
comparado com o n° de % E_ é
medicamentos com ndo AIM [ ==
oS
s £
5 £
3

Parametro

Indicador

Indicador

Valor
critico
2026

Valores Meta 2026 Tolerancia

Método de Calculo Prévios 2026

100%

centralizada para os quais
cada um dos outros EM é
Lead Member State na
avaliagdo Unica de Relatérios
Periédicos de Seguranca)

Fonte de
verificagao

Responsavel
pela execugédo

Atividade
constante no

Orcamento

Eventuais
dependéncias

Entidades
colaboradoras

Contributo

orientagdes
estratégicas do

67
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execucao

- Valor
Método de Calculo Va',°Tes Meta 2026 VEIEEIER critico
Prévios

Objetivo CRE Parametro Indicador

Fonte de
verificagéo

Estratégico Operacional

Atividade
constante no
Orcamento
Eventuais
dependéncias
Entidades
colaboradoras
orientacdes
estratégicas do

Tipo de Indicador
Responsavel pela
Contributo para as

2019: 11.583 z 208 o8 g &£8:

N. de notificagBes graves e~ 2020: 8.801* g o TS o3 o &Sl

10. Envolver as ~ h 2021: 39.267* I g = ] <] . 5| @

artes ndo graves submetidas S 10500 8 Q [ S Olg|= 3 £
i%teressa das e 10.1. N.° de notificacdes de £  diretamente pelos 2022: 26.932" " 3000 T S Z g 58 58 28 = %o o
romover a Eficacia 15% reagdes adversas a 8§ profissionais de salde e 2023:11.152 . gopo- 2500 13500 100% 58 o a & & g & & g = 2|5 3 g 2
partici aci0 medicamentos E utentes e submetidas pelos 2024 101-212 13000 o2 o < 8 Ig S 9 Zg ° S 2o 58

EMcap ¢ Titulares de AIM via 202: S;LG(-S?’OT: NC < 8000) o § 88 E35 Elo % ga

EudraVigilance £ 8 8 8 £ 5=

9 *Valor impactado por o 5 g 5 % E g t% o

externalidades o £ e [

2 3 g 8¢

&= 8 g & ol

o ag S 8lg= 3|2

12. Priorizar 12.2. N.° de artigos, abstracts ou 8 Nedeartigos, abstracts ou ) 20 s ] 2 S §|&
parcerias pésteres produzidos com ou sem & posteres produzidos com ou 2023:18 (S:>25 T o 2 i ] %g=slee
Sociedade  estratégicas e o Eficacia 15% N . S . R 2024: 24 C:15-25 5 26 100% o o o < £3 AN E R R
) parceria com academia e/ou @ sem parceria com academia : % 3 Q 7] c v 3 S EEREEE

desenvolviment B . ) A . 2025 1°-3°T: 15 NC:<15) wa < o ol S|lo &l &

P instituicGes de salde ox e/ou instituicGes de sadde °q = ElSle gl&

o cientffico = 8 g g[C1E g%

< = 5 3 [ S

O~ © = [=2) .

i S al 8§«

< a |~

= g 282

g N 5} 8 Nl g

© s 0|

ay Blsd 3|8

o 3 s g|= 3|5
13. Reforcar a 13.7. N.° de campanhas no K N.° de campanhas no ambito 2023: 2 (S:>4 S 4 E & 1%} = 8= 2 it °
coﬁlunic:géo Eficacia 10% ambito da farmacovigilancia, com ; da farmacovigilancia, com 2024: 3 C:2-4 1 5 100% § 303 o 3—, g 8 >é g 5 ; 'g 2
participagéo da DGRM e participagdo da DGRM 20251°-3°T: 1 NC:<2) Lg 2 o < g g R

< O|q

= § g o £8 o

£ = S [

o> &l 8 &l

[ T gl=



5.1.3.

Miss3o:

Atribuicdo:

Objetivo Objetivo

: Parametro
Operacional

Estratégico

Eficiéncia
Eficiéncia
7. Reforcar a
Regulagdo  capacidade
regulatéria
Eficiéncia
Eficiéncia

60%

Diregdo de Produtos de Satide (DPS)

Indicador

7.6. Percentagem de acdes de
monitorizag&o de Vigilancia de
Dispositivos Médicos, alertas
Rapex e efeitos indesejaveis de
Cosmeéticos tratados no prazo

7.7. N.° de Dispositivos Médicos e
Cosméticos fiscalizados

7.8. Percentagem de documentos
solicitados emitidos no prazo
relativos a dispositivos médicos e
cosmeéticos (certificados de venda
livre e informagdes para
desalfandegamento relativos a
dispositivos médicos; certiddes,
certificados de venda livre e
documentos de conformidade
relativos a cosmeticos)

7.31. N.°de pareceres técnicos
emitidos para resposta aos
diferentes stakeholders
(Industria, Hospitais, profissionais
de salde, Tutela, Autoridades
Nacionais, e outras)

Indicador

Resultado

Realizacao

Resultado

Resultado

Método de Calculo

(N.° de acdes de
monitorizacgao de Vigilancia
de Dispositivos Médicos,
alertas Rapex e efeitos
indesejaveis de Cosméticos
a tratados no prazo)/(N.° de
acdes de monitorizag&o de
Vigilancia de Dispositivos
Médicos, alertas Rapex e
efeitos indesejaveis de
Cosmeéticos a tratar)) x 100%

N.° de Dispositivos Médicos e
Cosmeéticos fiscalizados

(n° de documentos emitidos
no prazo relativos a
dispositivos médicos e
cosmeéticos - certificados de
venda livre e informagdes
para desalfandegamento
relativos a dispositivos
médicos; certidoes,
certificados de venda livre e
documentos de
conformidade relativos a
cosmeticos) / (n°de de
documentos emitidos
relativos a dispositivos
médicos e cosméticos -
certificados de venda livre e
informacdes para
desalfandegamento relativos
a dispositivos médicos;
certiddes, certificados de
venda livre e documentos de
conformidade relativos a
cosmeticos) x 100%

N.° de pareceres técnicos
emitidos em resposta a
solicitagdes dos stakeholders

Valores
Prévios

2019: 98,01%
2020: 98,79%
2021: 66,58%
2022: 95,10%
2023: 99,43%
2024: 99,62%
2025 1°-3°T:
99,16%

2019: 5342
2020: 6797
2021: 7110
2022: 7842
2023: 9991
2024: 12666
2025 1°-3°T:
10616

2019: 98,05%
2020: 94,75%
2021: 97,52%
2022: 98,29%
2023: 99,5%
2024: 96,76%
2025 1°-3°T:
100%

2024: n.d.

2025 1°-3°T: 84
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Valor
critico
2026

Tolerancia

Meta 2026 2026

96%
(S:>98%
C:94% - 98%
NC: < 94%)

2,0%

12500
(S:> 14500
C:10500 - 14500
NC: < 10500)

2000

96%
(S:>98%
C:94% - 98%
NC: < 94%)

2,0%

100
(S:>120
C:80-120
NC: < 80)

150

99,62%

15000

99,5%

25%

45%

20%

10%

BI;
G:\DPS\Qualidade\Registos\ano\l

BI;
G:\DPS\Qualidade\Registos\an

Bl; SVDM;

ndicadores
BSC;G:\DPS\DPS\0_Dispositivos Excel,G:\\DPS\Qualidade\Registos\a

Bl; G:\DPS\Qualidade\Registos\ano\Indicadores
BSC;G:\DPS\DPS\0_Dispositivos Medicos\ano (Excel:

Fonte de
verificagdo

o\Indicadores
G:\DPS\DPS\0_Dis

no\indicadores_ BSC;

Medicos\ano (Excel:

G:\DPS\UVPS\Registo_entradas/an

positiv

os Medicos\ano fExceI:

BSC;

Gestao_CEF_ano;

Gestao_CVL_ano; Gestao_Desalfandegamentos_ano)

Gestao_CVL ano;

Gestao_Geral_ano

Gestao_IC anc; Gestao_ED_ano;

)

Gestao_Geral_ano

)

Responsavel
pela execugdo

DPS/UVPS

DPS/DM/UVPS

DPS/DM

DPS/DM

Atividade
constante no

ASPFP

ASPFP

ASPFP

ASPFP

Orgamento

Eventuais
dependéncias

n.a.

n.a.

n.a.

n.a.

Entidades
colaboradoras

n.a.

n.a.

n.a.

n.a.

Contributo

Programa do XXV Governo

Plano Nacional da Saude 2030

Plano Nacional da Saude 2030
7.3. i) Incluir: cobertura universal de

Constitucional
Programa Setorial — 11. Saude

Plano Nacional da Saude 2030

universal de salde / Recuperar 7.3. ii) Incluir: cobertura universal de saude / Recuperar e Melhorar o

7.3. i) Incluir: cobertura

orientacdes
estratégicas do

saude / Recuperar e Melhorar o

Plano Nacional da Salde 2030

Acesso e a Intervencado

e Melhorar o Acesso e a

Acesso e a Intervencéo

7.3. i) Investir: promover e

Regulagdo, fiscalizagdo do mercado (desk review) e vigildncia dos produtos de satde, englobando os estudos clinicos, segundo os mais elevados padrées de protegdo da Saude Publica e garantindo a
conformidade do mercado e o acesso dos doentes, profissionais de saude e dos cidaddos em geral a produtos de satde conformes com os requisitos requlamentares aplicdveis.
Artigo 5.2 da Portaria n.2 267/2012, de 31 de agosto, na sua redagdo atual

MS

proteger a saude

Intervengéo
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Valore anci Mol
Método de Célculo o = Meta 2026 critico
Prévios 2026

Objetivo Objetivo

o : Parametro Indicador
Estratégico Operacional

Indicador
Fonte de
verificagéo
Responsavel
pela execugdo
Atividade
constante no
Orgamento
Eventuais
dependéncias
[SGELES
colaboradoras
Contributo
orientacdes
estratégicas do
MS

= [%2] —

N.° de documentos / 2 g Q i g
9.2. N.° de documentos / informac®@es elaborados ou 2019: 133 % '§ T Q g % z§
informagcdes elaborados ou respondidos no &mbito do 2026. 99 2 239 g %I g5=5
respondidos no ambito do sistema o sistema europeu de 202 1: 97 2w EI ! < 2 § g o %
9. Robustecer a europeu de dispositivos médicos e ’§ dispositivos médicos e 2022_' 371 5_26:? % g o35 h ‘g g in |5 % IS
colaboracao Eficacia 25% cosmeéticos (CEF e Inquéritos % cosmeéticos (CEF e 2023: 269 c( é;o-ggo 40 371 100% iyt ] g_) E Ol 2 E 3-) g g % 8 g g
internacional relativos a Dispositivos Médicos, g Inquéritos relativos a 202 4j 319 NC: <220) % £ % g 2 EI a < S f g o
areceres relativos a documentos ispositivos icos, ' “ags5 9§ 8|5 < @
lat d It Disposit Méd 2025 19-3°T 3 a3 g 2= 9
europeus tais como guidances ou pareceres relativos a 249 ’ 7 6 s0g % £ ;qc:_j 2
outros) documentos europeus tais & G o S| 8o

como guidances ou outros) 6 gg o 2 3

s §s % B &
S £o.af ge2g

%] o = 2
~ . . 0L %oe = On
N.° de agdes de literacia, % 8538 § 5= S
13.6. Percentagem de agdes de o formagéo e informag&o Sa) o %I g 2 3 g g 2

. . ~ . ~ . 0, = =2

literacia, formagéo e informagéo S realizadas/ 90% 2o 2355 o o|5 § €

. 13. Reforgar a - 0 i : & > N (S:>95% 23D KIS23 @ N @ @ o8 8
Sociedade A Eficacia 15% realizadas face as N N.° de acdes de literacia, nd . 5% 100% 100% D a0 = a o =l 5®
comunicag&o T AR x C:85% - 95% doao<ga® o ] < < Slogo
propostas/acordadas o} formagéao e informag&o . < 85 2520900 F < Sl- 2 o
: "2 NC: < 85%) T cecneco =2 21X ¢
superiormente propostas/acordadas 8, % % 8 2 8 & % 3 2
superiormente 5 =oEosL ZIEg
o QLo e ol 35 <
5 GB°CE §=3o

= o= 8 a2 e

(O] faa) O N~ O
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5.1.4. Direc¢do de Inspecdo e Licenciamento (DIL)

Missdo: Assegurar o licenciamento e a supervis@o 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 dmbito de fabrico, farmacovigilancia e realizagdo de ensaios clinicos a nivel internacional
Atribuicdo: Artigo 6.2 da Portaria n.2 267/2012, de 31 de agosto, na sua redagdo atual

. Valor
Método de Célculo Va',"fes Meta 2026 Ul critico
Prévios 2026 2026

Objetivo Objetivo

o : Parametro Indicador
Estratégico Operacional

Indicador
Fonte de
verificagéo
Responsavel
pela execucéo
Atividade
constante no
Orgamento
Eventuais
dependéncias
Contributo
orientacées
estratégicas do
MS

Entidades
colaboradoras

< 8 @
sz 8, %% 3
5258 f5,..0
z 2530 sa3gse
%] = oo w [ =
%] Q < © S 8 o ® NI
2019: 83,32% & = SRR
o . 0, Q ol & g.c = = =
7.11. Percentagem de o (Node o 2020: 80,93% 80% HF<ao< 8 Es88S5B8S O E
. ; - S licenciamentos/autorizagbes  2021: 81,48% 0 L= 0 = o k=] Q02,00 g+
L licenciamentos e autorizagdes £ ]’ (S:>85% JsSuwe =) T 2 o o8 g8EJ e
Eficacia concluidos dentro do prazo ] concluidos no prazo/N.°de  2022:69,24% .~ ™ 5% 9334% 300% wW g g 3 % = = %) g SRR
definido P & licenciamentos/autorizagbes  2023:93,34%  c. < 750 S O al a < s 2|8 888 g g g 58
concluidos) x 100% 2024: 89,11% S 9 Kle 3 gm s 288
. I o S z| -
2025 10-3°T: 2 g Sr8gogosylt
84.91% = 2 Slggs 5E85[2
sls58 ool
8|12 gw =z £ o
a - - ® ~
3]
o
0 Q3
2019: 20,07% g sS85
2020: 21,15% g g2
7.12. Percentagem de entidades 2021: 14,85% IS ols b % 5
inspecionadas face ao total de X] (N.° de entidades 2022:7,10 % (a 15% ‘§ _ a > 5 0| S ®
Eficacia 80% entidades licenciadas (fabricantes, g inspecionadas / N.° de partir de 2023 (S:>20% 50 26% 15.0% 2 g 'g.': © < X § -g § 53
distribuidores, farméacias @ entidades licenciadas) x ao meta reduziu C:10% - 20% ' = [a) 2 < < 8|5z &8 8
comunitérias, locais de venda de 14 100% para 10%) NC: < 10%) 8 g § % Q2
MNSRM, aquisigéo direta e cultivo) 2023: 9,56% g IS % 3 %
2024: 39,40% 8 5¢lE
7. Reforcar a 2025 1°-3°T: & 09_ E =
~ . [32]
Regulagéo capacidade 10,57% ~
regulatoria ®
2019: 193 5 o
2020: 250 Yoo B
2021: 187 R g
2022: 69 (a SN
partir de 2023: a é 9= 3|
(o] ; L la) c ]
7.13. N.° de inspegdes concluidas - ‘§« metz;e%zm 5_8090 § UEJ ) g g —(:, 2 3 e
Eficacia dispositivos médicos, cosméticos N N.° de inspec¢des concluidas . p N (, > 10 250 5,0% Qg 3 33 g g 8 5 % g 2
e entidades do setor 3 inspegoes para|  C: 70 - 90 =3 &) . S|B ElE 5
x cadaumdos  NC:<70) g <% 3=
tipos de g >é g § 3
inspecao) Slseglg
. O &~
2023: 41 EE 8=
2024: 80 5 S
2025 1°-3°T: 80 T
c 0 S ©
o ¢ TS5 <5 88¢
i 51 & @82 35CoaIAlS
2019: 8 dias 2 « g,-g ! agow cu'g
2020: 15 dias é 3l=18 gmﬁ S 55c-3le
: : S Mediados tempos de 2021:17.das 30 dias g 5 o SEEEERE 5 ® Tig2g
L 7.14. Tempo médio de emiss&o £ o e 2022: 17 dias (8:<20 ' 2 2 o @ 8 XS5 nEeE_NESQESE I
Eficicia . . - > emisséo de relatérios de ) ) 10 dias 8 25,0% 2 3 o olEls EWSed" 03] Sglon
de relatérios de inspegéo 2 ) . 2023: 14 dias C:20-40 = a @ < < 35255 E 9 3 235 o,
e inspecao 2024: 13 dias NC: > 40) s E S g a sag 2 g 808 £
o O 8 o =0 © &=
2025 1°-3°T: O 8" Eo S EQCEZZ
° 5 Q S = £
13,33 dias 8 5 58 °2s585¢9=
o > 98 =9 S g
< =3 g @ aa 2
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Valor Toleranci e
Método de Calculo a'o'es Meta 2026 SISaee critico
Prévios 2026 2026

Objetivo Sl Parametro Indicador

Estratégico Operacional

Indicador
Fonte de
verificagdo
Responsavel
pela execucao
Atividade
constante no
Orgcamento
Eventuais
dependéncias
Entidades
colaboradoras
Contributo
orientacdes
estratégicas do
S

(N.° de pecas publicitarias a 2 o
medicamentos, dispositivos 8 o L8 5
médicos e cosméticos o, g 2 o
dirigidas a profissionais de 2019: 20,07% g gl Y s
2 —- S| .2
7;13bzli.cli:t>zrrgas-n;ar?1eergi ::rrﬁ):r?t%z o saude e ao cidad&o avaliadas 2020: 26,92% s g e pa| § o
gis ositivos médicos e rodut’os 8 /N2 de pegas publicitarias 2021: 21,01% -30%0 .8 & i & '8 ‘_;’ g §
Eficécia POSIIVOS MECICOS € P S recebidas (considerando  2022:2494% _S°%% 506 2692% 200% @ g 3 a g g SERER
cosmeticos, dirigidos & &  medicamentos através do  2023:25.68% ok aenr N &) < Sl 2 B o5
profissionais de saude e ao @ . - -+ 49,0670 NC<25%) o o 5| 9| &
cidadzo avaliadas Sistema de Gestéo de 2024:30,11% w, 5[] g g o
Publicidade de 2025 1°-3°T: B g5 ¢ Zl&
Medicamentos, 0 méaximo de 29,86% S & 85§z
4.000 notificagdes/ano)) x é Q ol
80% 100% a ~
(]
(cont.) 0 g . o
5 289 492
Q o 5gS858g3
(N.° de respostas dadas a @, 5 £ 28a3o
pedidos de informagé&o no 2019: 95,06% @ 3 g 8'5 f@ ”nye ‘g
7.33. Percentanem de respostas o  ambito da Plataforma da 2020: 97,61% S g = ; ¢ d § 5
7. Ref o entag p ] Transparéncia no prazode  2021: 97,70% 93% S o a 28BS Lo gl
-Reforcara dadas no ambito da Plataformade £ R (S:>98% =3 u & @ @ SMEEFEEEEE
Regulagio capacidade ~ Eficacia L . > 10 dias Uteis / N.° total de 2022: 99,40% Dy 5% 99,40%  5,0% m 2 | o o2 8EU2EE S|
- Comunicagdes - Transparéncia e 2 . ) ~ : o, C:88%-98% = 3 2 c c 8BELET LT
regulatoria Publicidade & pedidos de informagé&o 2023:99,18% . < ggon) o o|S|88%Qh S g
recebidos no &mbito da 2024: 97,33% w, glol 2 g g9 g 3 o
Plataforma da 2025 1°-3°T: B 5 s58 g 82|y
Transparéncia) x 100% 98,14% 8 i =s&8s 85l
< g-58anls
5@ Q=093 ™
a 2 ] ~
— v ©
@ g m .8 g %
& 2582 ES0om
g 9 5855223533
c 5 2908408 .l adls
o s _goS.28%8¢
: 4 ® Olg|e2®c 3233
8.4. Percentagem dc-:Aped_ldos de o (N.° de pedidos de n.d. 80% 28 SSieg8888 1 0|8
aconselhamento no ambito de ] . X3 o XSle8L58pg w2
Eficacia 20% licenciamento de entidades s aconselhamento realizados  2024: 71,43% (s > 90% 10% 100%  100,0% o £ = o o s X2 B85 EQLES g3
2 em 30 dias / N.° total de 2025 1°-3°T:  C:70-90% ' 59, o 1) c c SElELETRSELES T
reguladas pelo Infarmed e de g ) o o NC: < 70%) 2., < olS|68® 8 d=woO
. - h . pedidos) x 100% 75% S gl s oSNS sl
inspecéo realizados em 30 dias i <Df §ol2EBT 2 S g 3|5
3 5 S5898o8%2
o < BOI o= Ocl=
g a Sxocs8ge =
w S=385&620ly
=3 o _ E ~
< = g



5.1.5.

Missdo:
Atribuicdo:

Objetivo

Objetivo

: Parametro
Operacional

Estratégico

6. Promover a

exceléncia Qualidade
operacional
Eficiéncia
Eficiéncia
7. Reforgar a
Regulacdo  capacidade
regulatéria
Eficiéncia
Eficiéncia

4%

60%

Dire¢do de Comprovacgdo de Qualidade (DCQ)

Indicador

6.2. Percentagem de
procedimentos revistos e
simplificados do SGQ no ambito
da norma NP EN ISO/IEC
17025:2015

(adequacéo do SGQ
a plataforma LIMS)

7.15. N.° de medicamentos
analisados no ambito do plano de
supervisdo do mercado

7.16. N° de cosméticos analisados
no ambito do plano de superviséo
do mercado

7.17. N.° de dispositivos médicos
analisados no &mbito do plano de
supervisdo do mercado

7.18. Percentagem de CAULs
emitidos dentro do prazo definido
(< 6 dias; prazo legal 7 dias)

Indicador

Realizagdo Realizagéo Realizacao Realizacao

Realizagdo

Supervis@o laboratorial de medicamentos, matérias-primas, cosméticos e dispositivos médicos.
Artigo 7.2 da Portaria n.2 267/2012, de 31 de agosto, na sua redagdo atual

Valores

Método de Célculo o
Prévios

n.a.
2024:53,37%
2025 1°-3°T:
n.a.

(N.° procedimentos revistos /
N.° total de procedimentos) x
100%

2021: 321
2022: 320
2023: 280
2024: 280
2025 1°-3°T:
211

N.° de medicamentos

2021: 71
2022: 60
2023: 140
2024: 140
2025 1°-3°T: 71

N.° de cosméticos

2021: 40
2022: 60
2023: 70
2024: 70
2025 1°-3°T: 46

N.° de dispositivos médicos

2021: 99%
2022: 97%
2023: 97%
2024: 97,49%
2025 1°-3°T:
99,60%

[N.° CAULs (< 6 dias) / N°
total CAULS] x 100%
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Valor
critico 2026

Tolerancia

Meta 2026 2026

50%
(S:>55%
C: 45% -

55%

NC: < 45%)

5% 70%

290
(S:>305
C: 275-305 15
NC: < 275)

321 50%

100
(S:>105
C: 95-105
NC: < 95)

5 110 30%

50
(S:>53
C: 47-53 3
NC: < 47)

55 15%

97%
(S:>98%
C: 96%-

98%

NC: < 96%)

1% 99% 5%

100%

Fonte de
verificacao

Lista de controlo de
documentos DCQ

GPCQ GPCQ
(Oracle) (Oracle)

GPCQ
(Oracle)

Portal CAUL

Responsavel
pela execucao

DCQ DCQ DCQ DCQ

DCQ

Atividade
constante no

ASPFP

ASPFP

ASPFP

ASPFP

ASPFP

Orgcamento

Eventuais
dependéncias

n.a.

n.a.

n.a.

n.a.

n.a.

Entidades
colaboradoras

n.a.

n.a.

n.a.

n.a.

n.a.

Programa do XXV Governc

Programa do XXV Governo Programa do XXV Governo Programa do XXV Governo Programa do XXV Governo

Constitucional
Programa Setorial - 11.

Constitucional Constitucional
Programa Setorial - 11.

Programa Setorial - 11.

Constitucional
Programa Setorial - 11.

Constitucional
Programa Setorial - 11.

Contributo

orientacdes

Saude
Plano Nacional da Saude

Salde Salde
Plano Nacional da Salde

Plano Nacional da Salde

Salde
Plano Nacional da Salde

Salde
Plano Nacional da Satde =1 cciiees el

2030 2030 2030
7.3.1) Investir: promover e

7.3.1) Investir: promover e  7.3. i) Investir: promover e

2030
7.3. ii) Incluir: cobertura

2030
7.3. i) Inovar

proteger a salde proteger a salde

proteger a salde

universal de saude
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Objetivo
Estratégico

Objetivo

: Parametro
Operacional

8. Estimular a
inovageo € a Eficiencia  25%
competitividade
do ecossistema
Eficacia
Regulacédo
Eficacia
9. Robustecer a
colaboragéo 10%
internacional
Eficacia
Eficacia
12. Priorizar
parcerias
Sociedade  estratégicas e o Eficacia 1,0%
desenvolvimento
cientifico

Indicador

8.5. Tempo médio de emissao de
COELL urgentes (prazo definido
de 7 dias)

9.4. Posicionamento do PT-OMCL
na andlise de medicamentos
centralizados no ambito do projeto
coordenado pela EMA/EDQM

9.5. Posicionamento do PT-OMCL
na andlise de medicamentos de
RM/DC no &mbito do projeto da
rede OMCL

9.6. Percentagem de amostras
analisadas no &mbito da
cooperagdo com os PALOPs face
ao total de amostras rececionadas

(disponibilidade analitica maxima
29 lotes, entregues até setembro)

9.8. N° de monografias
elaboradas/revistas para a
Farmacopeia Europeia e
Formulario Pediatrico Europeu

12.3. N.° de intercdmbios com a
academia (visitas ao laboratério e
estagios)

.
o
)
IS
D
k=)
=
o
o©
o
o
'_

Realizagdo Realizagdo Resultado

Realizagdo Realizagdo

Impacto

Método de Calculo

N.° total de dias / N° total
COELLs

Posicionamento do PT-
OMCL na andlise de
medicamentos centralizados
face ao n° de medicamentos
analisados pelos 42 OMCLs

Posicionamento do PT-
OMCL na analise de
medicamentos de RM/DC
face ao n° de medicamentos
analisados na rede OMCL
(30 EU + EEA)

(N.° de amostras analisadas /
Total de amostras
rececionadas) x 100%

N° de monografias

N.° de visitas/estagios

Valores
Prévios

2023: 6
2024: 3,33
2025 1°-3°T:
3,50

2021: TOP 3

2022: TOP 2

2023: TOP 3

2024: TOP 1

2025 1°-3°T:
n.a.

2021: TOP 5

2022: TOP 4

2023: TOP 6

2024: TOP 6

2025 1°-3°T:
n.a.

n.a.
2024: 100%
2025 1°-3°T:

n.a.

n.a

n.a.
2024: 7
2025 1°-3°T:
n.a.
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Tolerancia
Meta 2026 2026

(s:<4
C: 4-6
NC: > 6)

TOPS5
(S:<TOP 4
C:TOP 4-
TOP 6
NC: > TOP
6)

1

TOP 6
(S:<TOP5
C:TOP 5-
TOP 7
NC: > TOP
7)

100%
(S>105%
C: 95%-
105%
NC: < 95%)

5%

(S>4
C: 24
NC: < 2)

(S>8
C:4-8
NC: < 4)

Valor
critico 2026

3

TOP 1

TOP 4

110%

5

9

100%

55%

30%

10%

5%

100%

Fonte de
verificacao

GPCQ
MRP/DCP EDQM (Oracle)

Base de dados EDQM

GPCQ
peQ (Oracle)

DCQ

Responsavel pela
execugao

DCQ DCQ DCQ

DCQ DCQ

DCQ

Atividade
constante no

ASPFP

ASPFP

ASPFP

ASPFP

ASPFP

Orcamento

Eventuais
dependéncias

n.a.

n.a.

n.a.

n.a.

n.a.

n.a.

Entidades
colaboradoras

EDQM EDQM n.a.

EDQM n.a.

n.a.
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5.1.6. Dire¢do de Avaliagdo de Tecnologias de Satide (DATS)

Missdo: Avaliagdo do valor terapéutico e a relagdo custo-efetividade das tecnologias de saude para efeitos de financiamento pelo SNS, a monitoriza¢Go da efetividade e a reavaliagéo das condi¢bes de financiamento
das tecnologias de saude
Atribuicdo: Artigo 8.2 da Portaria n.2 267/2012, de 31 de agosto, na sua redagdo atual

L Valor
Método de Calculo Va',"fes Meta 2026 UL critico
Prévios 2026 2026

Objetivo Objetivo

: : Parametro Indicador
Estratégico Operacional

Indicador
Fonte de
verificagéo
Responsavel
pela execucao
Atividade
constante no
Orcamento
Eventuais
dependéncias
Entidades
colaboradoras
Contributo
orientacdes
estratégicas do

((T1-TO) / TO) x 100% x (-1)

[ 8
Em que: S 3
T1: Tempo médio de S o
L. E={ES 8 [}
avaliagdo de novas 718 8|
substancias ativas ou novas é 5% 5
x L indicagées (dias) submetidas - S| o
7.19. Reducao do tempo médio de apés 51_01_(202?2 e na ) g - § 2
avaliagéo de novas substancias ) o 10% n 2 o %) Oz o2
. R . o concluidas no ano em curso, 2024:34,64% (S: > 15% = O [ o~ < 320 s
ativas ou novas indicagdes (dias) Realizag&o excluindo os tempos das 2025 10-39T:  C: 5%-15% 5% 25% 25% < 9] % o< c oS w2
submetidos ap6s 1 de janeiro de B @ a < © >|b 6|8
2023 empresas e MS. n.a. NC: < 5%) x|% 32
TO: Tempo médio de >é £ 8l o
avaliag&o de novas Sl els
substancias ativas ou novas % 6-C_’ g §
indicagdes (dias) concluidas §, =
no ano anterior excluindo os g 0,3
tempos das empresas e MS.
g 3
(N.° de processos de 2 3
avaliagéo de 2g 8 °
comparticipagao e avaliacio 'g 2R %
prévia concluidos no ano em 3¢ g g
7. Reforcar a curso dentro do prazo / N.° 60% 3z = a3 2
Regulagdo capacidade Eficiencia  35% ;'20' IDIgrc?nt:gem de processos de processos concluidos no ”d v (S > 70% % 8 B " 8| = A S
regulatéria € avaliagao de comparticipagao € o iy, ano em curso) x 100% 2024:65,27% "Ly 10% 83,7%  50% =~ g [ 8k b 35 2|5
avaliagéo prévia de Medicamentos 2025 1°-3°T: 70% s 5 2 O c g 58 g
P n S
concluidos no prazo Nota: Processos concluidos 80,94% NC: < 50%) E ;<< © g -48_,
incluem os processos o % Z| -
aprovados, indeferidos ou g > 2 =]
arquivados (exceto arquivados na % E D_“f g
fase de avaliagdo administrativa) 5 =
e cancelados. < )
o ~
(N.° de processos de © e
. ~ C A
avaliag&o de DM e outras 2 )
tecnologias de satde 2/g8 o
concluidos no ano em curso @ 3R %
dentro do prazo definido / N.° S| g 2
de processos de avaliagéo = old Z|>
7.21. Percentagem de processos de DM e outras tecnologias n.a. 6 SO‘Z%O/ § o o £|7 0|5
de avaliacdo de dispositivos . . 2024: 94,129 (51> 90% o) b o HERCE
 avaliag p ' Resultiado  de saude concluidos no ano e 70%- 10% 100%  25% ol [ 8 g 318 5|5
médicos e outras tecnologias de em curso) x 100% 2025 1°-3°T: 90% 4 a 2 = S8 £ 5
, . U) 9
saude concluidos no prazo 86,67% NC: < 70%) g § g g §
Notas: . . '8 3 Z| o
O prazo definido exclui tempos ol D Q %
ndo imputaveis a DATS. % g g c
N&o esté&o incluidos processos 5 =
sem enquadramento nas < ™
o ~

Portarias aplicaweis



Objetivo Objetivo

: Parametro
Operacional

Estratégico

13. Reforgar a

[ Eficacia
comunicag&o
Sociedade
11. Contribuir
para a o
sustentabiidade £ CoC13
do SNS

35%

30%

Indicador

Indicador

13.8. Percentagem de relatorios
de avaliagéo de novos
medicamentos para apoio a
utilizacao publicados pelo
Infarmed

Impacto

11.1. Percentagem de pregos
maximos aprovados dentro do
prazo estabelecido

Resultado

11.2. Tempo médio de concluséo
de processos de aprovacéo de
preco (dias)

Resultado

11.3. Percentagem de contratos
com condi¢des de financiamento Realiza¢éo
monitorizados

Método de Calculo

(N.° de relatérios de
avaliac&o de novos
medicamentos para apoio a
utilizacéo publicados pelo
Infarmed / N.° de relatérios de
avaliag&o de novos
medicamentos para apoio a
utilizag&o concluidos) x 100%

(N.° de precos aprovados no
prazo / N.° total de precos
aprovados) x 100%

Média dos tempos de
conclusao de processos de
aprovacao de preco

(N.° de contratos com
condi¢des de financiamento
monitorizados / N.° total de
contratos com condi¢des de
financiamento) x 100%

Valores
Prévios

2019: 68,58%
2020: 94,23%
2021: 98,18%
2022: 93,88%
2023: 96,29%
2024: 97,65%
2025 1°-3°T:
100%

2019: 100%
2020: 100%
2021: 100%
2022: 100%
2023: 100%
2024: 100%
2025 1°-3°T:
n.a.

2019:1
2020: 1
2021:1
2022: 1
2023: 2
2024:1
2025 1°-3°T:
n.a.

n.a.
2024: 97,58%
2025 1°-3°T:
n.a.
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Valor
critico
2026

Tolerancia
Meta 2026 2026

95%
(S: > 99%
C: 91%-
99%
NC: < 91%)

4% 100% 100%

100%
(S: > 105%
C: 95%-
105%
NC: < 95%)

5% 125% 33%

2
(S:<2
C: 2
NC: > 2)

33%

60%
(S: > 70%
C: 50%-
70%
NC: < 50%)

10% 80% 34%

Fonte de
verificacao

DATS (excel)/SIATS

Excel

Excel

Excel

Responsavel
pela execucgéo

Direcéo

Direcéo

Direcao

Direcéo

Atividade
constante no

ASPFP

ASPFP

ASPFP

ASPFP

Orcamento

Eventuais
dependéncias

n.a.

CATS n.a.

n.a.

Entidades
colaboradoras

n.a.

n.a.

n.a.

n.a.

Programa do XXV
Governo Constitucional
Programa Setorial - 11.

Programa do XXV Governo

Contributo

Constitucional
Programa Setorial - 11.

Programa do XXV Governo

Programa do XXV Governo

Constitucional

Programa Setorial - 11. Salde
Plano Nacional de Saude 2030

Constitucional
Programa Setorial - 11. Salde

Saude
Plano Nacional de Saude

Salde
Plano Nacional de Saude

oes

orientac
estratégicas

Plano Nacional de Saude 2030

2030

2030
7.3.iv) Preparar e antecipar o 7.3. ii) Incluir: cobertura

7.3. V) Preparar e antecipar o

7.3. \v) Preparar e antecipar o

do MS

futuro

futuro

universal de salde

futuro
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5.1.7. Dire¢do de Gestdo de Informagdo e Comunicagao (DGIC)

Missdo: Garantir que a informagdo e as mensagens relevantes para os diferentes publicos (externos e internos) com os quais o Infarmed se relaciona sdo disponibilizadas e comunicadas do modo eficaz.
Atribuicdo: Artigo 9.2 da Portaria n.2 267/2012, de 31 de agosto, na sua redagdo atual

S Valor
Método de Calculo Val’ores Meta 2026 HOISENCIS critico
Prévios 2026 2026

Objetivo Objetivo

Parametro Indicador

Tipo de
Indicador

Estratégico Operacional

Fonte de
verificagdo
Responsavel
pela execucéo
Atividade
constante no
Orcamento
Eventuais
dependéncias
Contributo
orientacdes
estratégicas do
S

Entidades
colaboradoras

_ )
° S o
: =P
; L
2021: 99,60% 58 S
o (Média de satisfagao 2022: 99,20% 94,5% [ S8l 8
13.3. Grau de satisfacao 2 . . o 3 o o] I R
. 13.Reforcar a ) : : ¥ manifestada pelos clientes) / 2023: 97,35% (S:>99% 328 = L 3l E8l e
0, @ 0, 0, 0, by o < [ 25| ° S
Organizacao comunicacio Qualidade 25% ggqlgzstado pelos clientes do g_ Resultado méximo possivel) ~ 2024: 99.90%  C: 90%-99% 450%  100,00%  33% § § 8 gz) c c g S 5 S3
= x100% 20251°-3°T:  NC: < 90%) S s X|'e S £
99,80% g < g 52| ¢
= @ 8’1 % £
3 §lalzls
= S ®
O] o ™~
o
o g g
O O v O
74,74 S g § £SESg¢
2019: 74,74% 2« 5| & zgfaqNE
. 2020: % n O 3 8 39 9o
° (N.° de respostas escritas 282(1), gggi%(: 8 U| < 3 = § oS §, - % E
7. Reforcar a 7.24. Taxa de resposta dentro do k) dentro do prazo/ N.° de 2002 77 48% ?0%0 X § S a ) 2 ERT .§ %’__(L R
capacidade Qualidade  25% prazo a pedidos de informagéo > pedidos escritos) x 100% 2023 88 33% cﬁihsiﬁggm 500%  8833% 100% O g ) a c @ SEE £ i é. 55328
regulatoria escritos recebidos pelo CIMI & Considera-se o seguinte 2024- 83 05% NC: < 75%) O's Q < E g § o é %8 § L®
5 di e 0 g S 85 cgld
prazo meta: 5 dias 2025 19-3°T: s! é 8¢ E¢uE2d:z
86,45% o & §, 28885 E
=3 ;;5 aald
. © 0 9 o}
Regulacéo o § ® § E 23%
. € 2 §zc 388
£3 g_g 234 %8s
: 80 Sgg 28 T3
13.4. Satisfagéo dos utilizadores 2 gggg 2451 83 % g S o < St s § 8§z 19 g 2
13. Reforgar a ) Y ¢ ) Q Média das classificagtes o (S:>86 58 Q L < i Xl859%Ee TEETZ
comunicaco Qualidade  25% do CIMI com o atendimento S Lrribuidas pelos utilizadores 2024: 8,42 C: 8086 0,3 9 3% OF ) & i 2 ol2|g 2 E_ ©c~5gSa
¢ telefénico (escala 0-9) E P 202510-3T: 0" g o5 O < G LEe858 JE o
nd - 8¢ 50y gse =33
== 5 2T 588 §<lz
© Sl & wo® o=
al 2 g gLs8~=
< ~-33 aitlg
=372 R
©
N v 9
55 g £8
N.° subscritores das 38 g v o
13.11. N.°de de publicagdes periédicas . 148000 _-‘-f & Olgld 2| &
idores/subscritores da 2 (individuais e entidades) + 2023:129796 (S: > 150000 ERs o Z| 8| 98
13. Reforcar a L seguidores/subsc o 2024: 140606 ' 3> @ o § © 3|5z gl
o Eficacia 25% comunicagéo digital do Infarmed - 8 NUmero de 0.20T- C: 146000- 2000 185000 34% 2< Q o c c NEEE R
comunicagio S o IS ) . 2025 1°-3°T: Os A ] S|B| 5 &=
Publicag®es periédicas e redes = seguidores/subscritores nas na 150000 ot < ol 5|0 S|
sociais (Linkedin, X, YouTube) redes sociais (LinkedIn, X, h NC: < 146000) Qg §lolg g~
YouTube) o g 8 S0
=4 o S &
3 =
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5.1.8. Direg¢do de Sistemas e Tecnologias de Informagao (DSTI)
Missdo: Gestdo e atualizagdo dos recursos de informag@o, assim como gerir e monitorizar a arquitetura de sistemas de dados do Infarmed, garantindo o apoio a todos os utilizadores dos sistemas
Atribuicdo: Artigo 10.2 da Portaria n.2 267/2012, de 31 de agosto, na sua redacdo atual

execugao

Tolerancia Valor critico
2026 2026

Valores
Prévios

Objetivo
Operacional

Tipo de

Indicador Meta 2026

Objetivo Estratégico Parametro Peso Indicador Método de célculo Peso

Atividade
Orcamento
Eventuais

(ng
o &
20
c =
O ‘T
L o
>

%] %]
2 g v
o o
c S
e é é g o
5.2. Grau de satisfagéo dos =] zg 3 ]
.. =|
colaboradores e dirigentes - S 3 S 3 Ogod
L (Média dos resultados 70% o a S > S > >lelr Bl s
com as aplicaoes obtidos através de inquérito / na S: > 85% 5 = w w8 o8 XKo=3 s
. L. c > & = = =
informéticas do Infarmed,  Resultado o) (78 £ T8V 8 gssivel 2025 10-3°T: C(, oo, 15% 90% 0% 8 @ o 83 83 32582
. . . ~ . 0- 0 © =
incluindo as aplicagdes da N p n.a. ] < < Sa Sg TI28Yg:=
S A do inquérito) x 100% NC: < 55%) £2 €28 &g
sua Diregéo e as aplicagGes 5 5 E|lO g e
de suporte 9e g2 5 g8
o 50
g 8l g
e e *
5. Incentivar a
transformacao ..
Organizagéo digital e uma Eficiéncia 100% 4 @ T _ -g
melhor utilizag&o = = 9|8 8 g
s} < o8 o
dos dados o = 2ELST o
0 0 S| 5 0 T
g g ges293
S8 ®.g g
Olgsso~ .8
5.3. Percentagem de . 3 8 8 o N
cenag (N.° de atividades do 2 2, 2, gazzld-=
concretizagédo do Programa 82,5% o a 5 O 5 O o5 2° ¢ glg
! R, programa completadas no n.a. ' o = SRSt SRSt 9S>, 6w3 %
de Projetos identificados o o0 nor | (S:>90% a = n 28 g8 B R oeoa s &3
oMo orioritérios para 2026 Resultado  anoem curso/NCtotalde 2025 1°-3°T: = "0 7,5% 100% 90% ° Q % T3 &3 OlgoS o0E
P par atividades do programa) x 77,78% . o ° < 4 ‘% 4 ‘g. S| 5 E: =
pelo Conselho Diretivo NC: < 75%) I g X R ER °
100% o IS IS Xl2wgfg
3 ke ke o8B0 CEES
S < SlEo 8 28%qn
=] =] < S E
[%) 7] (1] g 0O
€ 8 BEES &
g &8 5335
S S o<
[ [ al =

Responsavel pela

constante no

dependéncias

Entidades
colaboradoras

Contributo para
as orientacdes

estratégicas do

78



5.1.9.

Missdo:
Atribuicdo:

Objetivo

Objetivo

: Peso
Operacional

o Parametro
Estratégico

1. Promover o

bem-estar dos  Qualidade  50%
trabalhadores
Pessoas
2 - Promover a
atratividade e o L,
Eficacia

sentimento de
pertenca

Direg¢do de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais (DRHFP)

Indicador

1.3. Percentagem de consultas
ndo obrigatérias no ambito de
seguranca e saude no trabalho

1.1. Satisfagéo dos colaboradores
(score)

Indicador bianual

Indicador Transversal

2.1. Taxa de retencao
Indicador Transversal

3.2. Percentagem de
colaboradores do Infarmed que
participaram em aces de
formacao profissional
Indicador Transversal

Tipo de
Indicador

Realizagao

Impacto

Estrutura

Resultado

Método de Calculo

(N.° de consultas
disponibilizadas / N.° de
consultas solicitadas dentro
dos limites contratualizados)
x 100%

N° questionérios com
respostas acima do ponto 2
>50% /N° total de
guestionarios submetidos

(Colaboradores no inicio do
periodo + colaboradores
contratados - saidas /
(Colaboradores no inicio do
periodo + colaboradores
contratados) x 100%

(N°. de colaboradores do
Infarmed que participaram
em acOes de formagéo
profissional realizadas no
ano (a) / N°. Total de
colaboradores do
Infarmed)(a) x 100%

(a) Colaboradores ativos a
31l/dez

Valores
Prévios

2021: 84,47%
2022: 96,70%
2023: 98%
2024: 100%
2025 1°-3°T:
100%

2020: 94,3%
2022: 91%
2024: 96%
2025 1°-3°T:
n.a.

2019: 90,69%
2020: 93,77%
2021: 87,69%
2022: 89,01%
2023: 91,9%
2024: 95,54%
2025 1°-3°T:
n.a.

2019: 96,28%
2020: 77,33%
2021: 98,17%
2022: 88,55%
2023: 80,4%
2024: 96,37%
2025 1°-3°T:
n.a.
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Tolerancia Valor

Meta 2026 2026

90%
(S:>95%
C:85% -

95%

NC: < 85%)

5% 100%

Meta: 90%

(S: > 95%

C: 85% -
95%
NC: <
85%)

5% 96%

90%
(S:>95%
C:85% -

95%

NC: < 85%)

5% 96,00%

70%
(S:>80%
C:60% -

80%

NC: < 60%)

10% 98,17%

critico 2026

Fonte de
verificagao

. Base de dados SST
Clima

Questionario do

Base de dados URH

Base de dados Formacéo

Participar na defini¢do da politica de recursos humanos, financeira e orcamental, nomeadamente no seu planeamento, execugdo, monitoriza¢do e avaliagdo
Artigo 11.2 da Portaria n.2 267/2012, de 31 de agosto, na sua redagdo atual

Responsavel
pela execucéo
Atividade
constante no

URH

URH avalia.
Trata-se de um
indicador partilhado

por todas as UO.

URH avalia.
Trata-se de um indicador

URH gere o processo.

Trata-se de um indicador
partilhado por todas as UO. partilhado por todas as UO.

AO

AO

AO

AO

Orcamento

Eventuais
dependéncias

n.a

n.a

n.a

n.a

Entidades
colaboradoras

n.a

na

n.a

n.a

Programa do XXV

Programa do XXV
Governo Constitucional Governo Constitucional

Programa do XXV Governo Agenda Transformadora Agenda Transformadora

Contributo

Programa do XXV Governo

orientacdes

para Portugal

para Portugal

Constitucional
Programa Setorial - 11. Saude Il. Reforma do Estado e II. Reforma do Estado ef ===z [lez i) el

Constitucional
Programa Setorial - 11. Saude

guerra a burocracia:

guerra a burocracia:

simplificar a vida dos

simplificar a vida dos
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Objetivo

Estratégico

Organizagdo

Objetivo

: Parametro
Operacional

6. Promover a
exceléncia
operacional

Eficacia

50%

Indicador

6.3. Percentagem de despesa
paga face & comprometida

6.4. Percentagem de receita
cobrada liquida face a receita
liquidada

Indicador

Resultado

Resultado

Método de Calculo

(Montante da despesa paga /
Montante de despesa
comprometida) x 100%

(Montante da receita cobrada
liquida / Montante de receita
liquidada) x 100%

Valores
Prévios

2019: 95,77%
2020: 95,64%
2021: 93,34%
2022: 96,12%
2023: 93%
2024: 92,57%
2025 1°-3°T:
n.a.

2021: 99,39%
2022: 99,32%
2023: 97%
2024: 97,43%
2025 1°-3°T:
n.a.
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Meta 2026

90%
(S:>95%
C: 85% -

95%

NC: < 85%)

95%
(S: >98%
C: 92% -

98%

NC: <92%)

Tolerancia
2026

5%

3%

Valor
critico 2026

96,12%

99,39%

50%

50%

Fonte de
verificacao

GERFIP

GERFIP

Responsavel
pela execucéo

DRHFP

DRHFP

Atividade
constante no

AO

AO

Orgamento

Eventuais
dependéncias

n.a

n.a

Entidades
colaboradoras

n.a

n.a

Contributo

Programa do XXV Governo

Programa do XXV Governo

Constitucional
Programa Setorial - 11.

orientacdes
estratégicas do

Constitucional
Programa Setorial - 11. Salde

Saude
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5.1.10. Gabinete de Planeamento e Qualidade (GPQ)

Miss3o:

Atribuicdo:

Objetivo
Estratégico

Organizagao

Coordenar as atividades inerentes ao Planeamento e Avalia¢Go de Desempenho do Infarmed, a implementagdo e evolugdo do seu Sistema de Gestdo da Qualidade segundo a norma NP EN ISO 9001:2015 e
sua certificagéio, e assegurar a evolugdo do exercicio europeu de Benchmarking entre as Agéncias europeias congéneres, (BEMA — Benchmarking of European Medicines Agencies) e a participagdo ativa do

Infarmed no mesmo

Artigo 12.2 da Portaria n.2 267/2012, de 31 de agosto, na sua redacdo atual

Objetivo

: Peso
Operacional

Parametro

Qualidade
6. Promover a
exceléncia 50%
operacional
Qualidade
Qualidade

Indicador 2025

6.6. Percentagem de
concretizagédo do Programa de
Auditorias Internas no &mbito do
Sistema de Gestéo da Qualidade
(NP EN ISO 9001)

6.7. Percentagem do &mbito do
Sistema de Gestéo da Qualidade
com renovagao/manutencéo da
certificagdo pela NP EN ISO 9001.
(Indicador transversal)

6.8. Percentagem de processos
no ambito do Sistema de Gestao
da Qualidade (SGQ) com
melhorias de redugéo /
simplificagéo implementadas no
ano, face ao universo de
processos identificados como
prioritarios pelo CD para o0 ano em
curso

(indicador transversal)

Tipo de Indicador

Impacto

Impacto

Impacto

Método de célculo

(N.° de Al concretizadas / N.°
de Al programadas) x 100%

(Ambito do SGQ Certificado /
Ambito do SGQ proposto a
Certificag&o) x 100%

(N.° de processos revistos e
simplificados no &mbito do
Sistema de Gestéo da
Qualidade (SGQ) / N.° de
processos identificados
como prioritarios para o ano
em curso em fungdo da sua
criticidade e impacto) x 100%

Valores Prévios

2019: 100%
2020:100%
2021: 100%
2022: 100%
2023: 100%
2024: 100%
2025 1°-3°T:
100%

2021: 100%
2022:100%
2023: 100%
2024: 100%
2025 1°-3°T:
100%

n.a.
2024: n.a.
2025 1°-3°T:
n.a.

auditorias como
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Valor
critico
2026

Tolerancia

Meta 2026 2026

100%
(S:100% das
auditorias

programadas +

(alargamento
do ambito de

certificacéo e/ou

realizagéo de

50% das
0% 125%

EA)

C:100% das

auditorias

internas

programadas

NC: <100% das

auditorias
internas

programadas)

90%
(S:>95%

5% 100%

C:85% a 95%

NC: <85%)

65%
(S:>75%

10% 100%

C: 55% - 75%

NC: < 55%)

100%

o

Certificado

Folha de Excel - procedimentos
reduzidos e simplificados 2026.xlIs

Fonte de verificagéo

Modelo M-Q-001 2024

Responsavel pela
execucéo

GPQ

GPQ

GPQ e DiregGes

Atividade constante
no Or¢camento

ASPFP

ASPFP

ASPFP

Eventuais
dependéncias

na

Entidade certificadora

Todas as Diregdes do Infarmed

Entidades
colaboradoras

Bolsa de Auditores Interna

Interna - estrutura de apoio a

Interna - Infarmed - estrutura de
apoio a fungéo qualidade (DD/GQ)

funcéo qualidade

(GQI Al)

Contributo para as orientacdes estratégicas do MS

Programa do XXV Governo

Constitucional
Agenda Transformadora para

Portugal
Il. Reforma do Estado e guerra a
burocracia: simplificar a vida dos
cidadéos e das empresas — Ponto 1
Ill. Criar riqueza, acelerar a economia

Programa do XXV Governo

Constitucional
Programa Setorial - 11.

Programa do XXV Governo Constitucional

Programa Setorial - 11. Saude

Saude
Plano Nacional da Satde

Plano Nacional da Saude 2030

e aumentar o valor acrescentado —

7.3. iii) Inovar

Ponto 6V. Servigos essenciais a

2030
7.3. iii) Inovar

funcionar para todos e com
qualidade, com complementaridade

entre oferta publica, privada e social

Programa Setorial — 11. Satde

Plano Nacional da Saude 2030

7.3. i) Inovar
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execucao

Valor
Valores E] .
Meta 2026 GHEENER critico

Prévios 2026 2026

Objetivo
Estratégico

Objetivo
Operacional

Contributo para as orientacdes estratégicas do MS

Parametro Indicador 2025 Método de célculo

Tipo de Indicador
Fonte de
verificagcao
Responsavel pela
Atividade
constante no
Orgamento
Eventuais
dependéncias
Entidades
colaboradoras

o & | © S
< © s> £ o ©
o = I o » 5 C > o = o - S
£ [ .0 © >0 ®© g5 g R
] > © QT O v > * c — =]
o) ) = o230 L 009 o [Ciae} | ©
S &ooQ . I
(Média dos resultados 2022: 76,6% % g g g E’ g g g § ‘g ng. 2 g g % g £ ﬁ
6.9. Grau de satisfag&o das partes £ - N 2023: 75,4% 70% > o X2EG L8567 g08 089825502
Q (o4 LL Q o 0 = = © ©
. . S obtidos através do inquérito / (S:>80% k] « g X365 NE DL EISS5D3
Qualidade interessadas do Infarmed s - . 2024: 83,2% : 10% 83,2% _ o o c = EltE go2-08c03888TE8E08mwzES
0 0 (o] =17} © ke [o+] = O T O
) £ Resultado méaximo possivel) C:60%-80% 8 [ 0 S| @ ScmgI8TOIT g S TS OB
(Indicador transversal) = % 100% 2025 1°-3°T: NC: < 60%) g < ol § SLEZLolZogy ;"T_u g 3 € S
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na 2 9% 23E8 fE$E5°2f g @
: § § =°78 25508 §§ & &
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© s =l BN
2019: 90,08% o< 2a g 3
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melhoria consideradas eficazes 5 consideradas eficazes / N.° 5 E o & -4 X|olw = 2
. i 8 ~ ! 2022:90,76%  (s:>90% o o 0SS A a ] TS X| 5= 9|=
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Indicador transversal 100% 2024: 99,16% ) 28 o =i S| G|~
(et versah 0 2025 1°-3°T: g8 % Eg S
- ®© © = fe) E
98,02% g3 < 8 5e
S S g
i 273 *oia
-8
2 3 s T
— o
o = o] o
£ £ 5 Zlgg
E o £
(N.° de documentos de § 8 I g RS
planeamento e monitorizagdo 2019: 97,30% o 3 g O 2 3
7.30. Percentagem de ° concluidos no prazo/N.de  2020: 98,67% . g g 2 - TS gl & §
7. Reforgar a documentos de planeamento e ] documentos) x 100% 2021: 96,72% S_9>5 g‘; " GE) 8 o & 8 o g 2 g g e
Regulagdo capacidade Eficiéncia monitorizag&o concluidos dentro 3 (Plano de Atividades; 2022: 97,62% c-( 93% - g;% 2% §8 % & g 258 38l gle
regulatoria do prazo definido & Sumério Executivo; 2023:9540% - < 9306 8O < g SEQ > & 5l
Relatérios de BSC, Relatério  2024: 97,44% a ® ¢ BN
de Atividades; QUAR e 2025 1°-3°T: T E 8 88 (ZD
monitorizag&o do QUAR). 100% = =2 e 885
2 = g glaa
o] i c o
s ° ] <
(] IE < o



Plano de Atividades 2026 | INFARMED, I.P.

5.1.11. Dire¢do de Informacao e Planeamento Estratégico (DIPE)

Missdo: Tratamento e andlise de dados de mercado de medicamentos e dispositivos médicos, a monitorizacdo da acessibilidade e condicGes de acesso dos cidaddos aos medicamentos e produtos de saude, a
realizagdo de estudos e a identificagcdo de dreas de promogdo do uso racional de medicamentos. E também da competéncia da Dire¢éo de Informagdo e Planeamento Estratégico o acompanhamento das
medidas de politica de saude no contexto internacional, a avalia¢éo da sua aplicabilidade assim como estudar e propor a ado¢do de medidas que assegurem a sustentabilidade do setor.

Atribuicdo: Artigo 13.2 da Portaria n.2 267/2012, de 31 de agosto, na sua redacdo atual

orientacdes
estratégicas do

val Toleranci Valor
Método de Calculo a,ores Meta 2026 | ' 0'€"aNC1a1 (o
Prévios 2026 2026

Objetivo ST Parametro | Peso Indicador

Estratégico Operacional

Indicador
Fonte de
verificag@o
Responsavel
pela execugéo
Atividade
constante no
Orgamento
Eventuais
dependéncias
Entidades
colaboradoras
Contributo

o L 8lo
g L
= » oG
10. Envolver as 102 N°d ha Nod ha ° g 5o 3 é
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Valor Toleranci N
Método de Calculo a’o.es Meta 2026 S critico
Prévios 2026 2026

Objetivo Objetivo

e : Parametro Indicador
Estratégico Operacional

.

o
°

IS4
)
=)
=

Fonte de
verificagéo
Responsavel
pela execugdo
Atividade
constante no
Orgcamento
Eventuais
dependéncias
Entidades
colaboradoras
Contributo
orientagdes
estratégicas do

e
>
o 3 2 5
w c S O =
o o c N o
= > 0 o 5
a Bl 3l &
12. Priorizar ) g s 3 § 5
. o . . . 2 © of ! =
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5.1.12. Gabinete Juridico e de Contencioso (GJC)

Missdo:
Atribuicdo:

Objetivo Objetivo

Parametro Indicador

Estratégico Operacional

7.25. % de pareceres juridicos /
esclarecimentos prestados de
modo efetivo (sem necessidade
de esclarecimentos adicionais, ou
de reformulag&o do parecer) e
dentro do prazo

7.26. % de processos de

o contraordenag&o concluidos até
Eficiéncia 100%  2/3 do prazo

7. Reforgar a
Regulacdo capacidade
regulatéria

7.27. % de propostas legislativas
produzidas no prazo de 10 dias

Indicador

Resultado Resultado

Resultado

Método de Calculo

(N.cde
pareceres/esclarecimentos
prestados de modo efetivo e
dentro do prazo / N.°
pareceres/pedidos de
esclarecimentos solicitados)
x 100%

(N.° de processos de
contraordenacao

concluidos até 2/3 do prazo /
N.° de processos

de contraordenag&o) x 100%

N.° de propostas legislativas
produzidas no prazo de 10
dias Gteis / N.° de propostas
legislativas

produzidas) x 100%

NOTA: Acontagem do prazo
suspende sempre que as
propostas aguardem
contributos/pareceres de outras
areas ou entidades
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Valores

o Meta 2026
Previos

95%
(S: > 99%
C: 95%-99%
NC < 95%)

n.a.
2025 1°-3°T:
95,16%

70%
nd (S: > 80%
C: 60%-80%
NC < 60%)

70%
nd (S: > 80%
C: 60%-80%
NC < 60%)

Tolerancia
2026

95%-99%

10%

10%

Valor
critico
2026

99,86%

90%

90%

34%

33%

33%

Fonte de
verificagéo

BD interna

BD interna

BD interna

Responsavel
pela execucdo

GJC

GJC

GJC

Atividade
constante no

ASPFP

ASPFP

ASPFP

Orgamento

Assegurar o apoio e assessoria juridica ao Conselho Diretivo e aos demais servigos do Infarmed, bem como assegurar a produgdo legislativa na sua drea de intervengdo.
Artigo 14.2 da Portaria n.2 267/2012, de 31 de agosto, na sua redagdo atual

Necessidade de proceder a

Eventuais
dependéncias

CD e Diregdes

CD e Diregdes

consulta pablica

INFARMED

INFARMED

Procedimento de
CD e restantes Diregdes

Autoridade Tributéaria e

Entidades
colaboradoras

Aduaneira na.

INFARMED
Stakeholders

ASAE

Contributo

Plano Nacional da Satide 2030
7.3. iv) Preparar e antecipar o

orientacdes
estratégicas do

n.a.

n.a.

futuro
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5.1.13. Gabinete de Relacdes Europeias e Internacionais (GRI)

Miss3o:

Atribuicdo:

Objetivo

Estratégico

Regulagéo

Sociedade

Planeamento, coordenagdo e acompanhamento das atividades do Infarmed, a nivel comunitdrio e internacional, em articula¢Go com os servigos competentes do Ministério da Saude no que respeita a

assuntos europeus, internacionais e de cooperagéo para o desenvolvimento.

Artigo 20.2 da Deliberagdo n.2 395-A/2025, de 14 de marco, do Conselho Diretivo do Infarmed

Objetivo
Operacional

9. Robustecer a
colaboragédo
internacional

Eficacia 50%

12. Priorizar

parcerias

estratégicas e o  Eficacia
desenvolvimento
cientifico

50%

Indicador

9.7. Percentagem de iniciativas
realizadas no ambito do trabalho
colaborativo e em rede a nivel
europeu e internacional, inlcuindo
acdes de cooperagéao bilateral e
multilateral, dentro dos prazos
previstos

12.5. Grau de satisfagdo dos
eventos realizados (considera-se
a seguinte escala: Insatisfatério,
Pouco Satisfatorio, Satisfatorio,
Bom e Muito Bom)

Indicador

Realizagédo

Impacto

Método de Calculo

(N.° de iniciativas realizadas
nos prazos previstos / N.° de
iniciativas com prazo de
resposta) x 100%
(consideram-se todas as
acdes preparatorias, de
execucdo e seguimento
conexas com a atividade
europeia e internacional)

(Média dos resultados
obtidos através dos
questionarios em cada
periodo / Resultado méaximo
possivel) x 100%

Valores
Prévios

2021:nd
2022: 92,75%
2023: 95,25%
2024: 92,08%
2025 1°-3°T:
97%

2019: 95,75%
2020: nd
2021: nd

2022: 93,93%.

2023 :96,00%

2024: 95,48%

2025 1°-3°T:
95,8%
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S Valor
Tolerancia

critico
2026 2026

Meta 2026

93%
(S:>98%
C:88%-98%
NC: < 88%)

5% 100%

93%
(S:>98%
C:88%-98%
NC: < 88%)

5% 100%

100%

100%

Fonte de
verificagéo

base de dados GRI (excel)

base de dados GRI (excel)

Responsavel
pela execugéo

GRI

GRI

Atividade
constante no

ASPFP

ASPFP

Orcamento

[SVERITETS
dependéncias

n.a.

n.a.

[SNEGES
colaboradoras

SGMS; MNE; MS;Diregoes do
INFARMED

Direcoes do INFARMED

Programa do XXV Governo

Constitucional

Contributo
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orientacdes

Programa Setorial — 11. Saude

economia e aumentar o valor

Plano Nacional da Satide 2030 |~ i-teeieet o)

acrescentado -Ponto 6
Programa Setorial — 11. Saude

7.3. iii) Inovar

Plano Nacional da Sautde 2030

7.3.iii) Inovar
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5.1.14. Unidade de Gestdo da Disponibilidade e para o Sistema de Satide (USS)

Missdo: Assegurar a gestdo integrada da disponibilidade de medicamentos, promover as necessdrias medidas de mitigagdo (por exemplo, concessdo de Autorizacées de Utilizacdo Excecional) e manter atualizada a
lista de medicamentos cuja exportagdo ou distribuicdo para outros Estados Membros da Uniéio Europeia depende de prévia notificagéo ao Infarmed
Atribuicdo: Artigo 15.2 da Deliberagdo n.2 395-A/2025, de 14 de margo, do Conselho Diretivo do Infarmed

val Toleranci Valor
Método de Calculo a,°TeS Meta 2026 olerancial . ico
Prévios 2026 2026

Objetivo Clajzie Parametro Indicador

Estratégico Operacional

Indicador
Fonte de
verificacdo
Responsavel
pela execucgéo
Atividade
constante no
Orgcamento
Eventuais
dependéncias
Entidades
colaboradoras
Contributo
orientagoes
estratégicas do
S

& ®
U) S
o [e) = @
Zuffraze;s;?;g‘gsngrgc:;m doe §  (N°ruurasavaladasem2  2024:9921%  95% ? o 8 g
Eficiéncia em lemp S dias/N°total de ruturas 2025 10-3T;  (5297% 2% 100%  50% < T o g ¢ w 53 9
adequado (<= 2 dias Uteis) @ o o o C:93%-97% D = 0 c c S|ls E & B
& notificadas) x 100% 99,24% NC: < 93%) 2 < 85w § g
7. Reforgar a o 2587 83lg
Regulacdo  capacidade 65% - g as § ;cD:r,s Q E
regulatoria 7.23. Percentagem de n.° de o ;gg ggggz" Z g9 S Olg Sg - = o
pedidos de AUE avaliados em B ) ) - I1,UG70 95% 883 = a 2l ﬁ £ N
Eficiéncia tempo adequado (<= 7 dias dteis) £ (N.° AUE avaliadas em 7 dias 2023: 99,19% (S:>97% 206 100% 50 © 8w g =5 o d I S8 L5 o g
poaded 2 /NO°totalde AUE)x 100%  2024:99,30%  C:93%-97% gus >~ 9 < < SE5855 5
2 2025 10-3°T:  NC:<93%) % 2 8 0 >lg o &5 §
97,33% & > §2$,§388
- o8 © T Z|
o dn SlE88 L o5
13.10. N de medidas N.° de medidas 2021 21 PR SRR
S : o implementadas para informar : 14 28 g 8|gogaal=
13. Reforgar a implementadas para informar S cidadaos, profissionais de 2022:19 : TEE o i S2c° =
Sociedade - Retore ~ Eficacia 35% cidadaos, profissionais de saude e 8 , » Profis: 2023: 16 (S.'>16 2 21 100 o3& 9 o g g a < g 3 N
comunicacéo outros interlocutores sobre a € saulde e outros interlocutores 2024- 16 C:12-16 SEg > @ s g ~
o oe ; = sobre a disponibilidade de i NC:<12) 88 4 k3
disponibilidade de medicamentos . 2025 1°-3°T: 27 549 14
medicamentos S =3 =
n & =



5.1.15. Gabinete de Aconselhamento Regulamentar e Cientifico (GARC)

Missdo:
Atribuicdo:

Objetivo Objetivo

Operacional

Estratégico

8. Estimular a
inovacao e a
competividade
do ecossistema

Regulacé@o

7. Reforgar a
capacidade
regulatéria

Indicador

8.7. Percentagem de anélises /
respostas dadas a pedidos de
aconselhamento regulamentar e
cientifico para medicamentos e
produtos de saude concluidas em
metade do tempo méaximo definido

8.8. Percentagem de acdes de
aconselhamento regulamentar e
cientifico realizadas face ao total
de pedidos

8.9. N.° de projetos de suporte a
investigag&o clinica nacional

7.29. N.° de acgbes de literacia,
formagdo e informacao realizadas
pelo GARC com vista a informar e
sensibilizar para temas
regulatérios

Tipo de
Indicador

Resultado

Resultado

Realizagao

Realizagao

Método de céalculo

(N.° de anélises/respostas
dadas a pedidos de
aconselhamento

regulamentar e cientifico para
medicamentos e produtos de

salde concluidos em menos
de 45 dias Uteis/ Total de
andlises/respostas
concluidas) x 100%

(N.° de acdes de
aconselhamento
regulamentar e cientffico
realizadas / N.° de pedidos
de aconselhamento) x 100%

N.° de projetos participados
e/ou concluidos de suporte a
investigagao clinca nacional

N.° de a¢Ges realizadas no
periodo

Valores Prévios

Meta 2026

50%
(S:>60%
nd C:40% - 60%
NC: < 40%)
2019:114,75%
2020: 98,81%
2022: 93,46% (S:>95%
2023:94,87%  C:75% - 95%
2024: 108% NC: < 75%)
2025 1°-3°T:
109,84%
2019: 6
2020: 5 s
2021: 11 (S:>8
2022: 7 C:6-8
2023: 9 NC:<6)
2024: 12
2025 1°-3°T: 9
2023: 6 (36 ,
. >
202:1. 6 . ob.7
2025 1°-3°T: 8 NC: <5)
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Tolerancia

2026

10%

10%

(6-8)

Valor

critico

2026

70%

115%

11

9

40%

40%

20%

100%

Fonte de
verificagao

Prestar servigos de aconselhamento regulamentar e cientifico nas dreas relativas a medicamentos, dispositivos médicos e cosméticos
Artigo 24.2 da Deliberagdo n.2 395-A/2025, de 14 de margo, do Conselho Diretivo do Infarmed

GARC (Acess+ Excel)

GARC (Acess+ Excel)

GARC (Acess+ Excel)

GARC ( Excel)

Responsavel
pela execucdo

GARC GARC

GARC

GARC

Atividade
constante no

ASPFP

ASPFP

ASPFP

ASPFP

Orcamento

Eventuais
dependéncias

INFARMED, CAM, CATS

INFARMED, CAM, CATS

INFARMED, CAM,
CATS

Entidades Externas

Entidades
colaboradoras

INFARMED, CAM, CATS

INFARMED, CAM, CATS

INFARMED, CAM,
CATS

Entidades Externas

Plano de Emergéncia da Saude (maio

2024)

5. Programas Clinicos Prioritarios
Medida “O. Investigagéo clinica: especial

mais ensaios clinicos”:
Programa do XXV Governo Constitucional

Programa do XXV

Programa do XXV

Programa do XXV Governo

Governo
Constitucional
Programa Setorial -

Governo
Constitucional

Programa Setorial -

Contributo

Agenda Transformadora para Portugal

Constitucional
Programa Setorial - 11. Saude

Il. Reforma do Estado e guerra a
burocracia: simplificar a vida dos cidadaos

orientagdes
estratégicas do

11. Saude
Plano Nacional da

11. Salde
Plano Nacional da

Plano Nacional da Salide 2030

e das empresas -Ponto 1
Ill. Criar riqueza, acelerar a economia e
aumentar o valor acrescentado - Ponto 6

7.3. iii) Inovar

Saude 2030

Saude 2030
7.3. i) Inovar

7.3. i) Inovar

Programa Setorial — 11. Saude

Medidas: Inovag&o na Saude
Plano Nacional da Satde 2030

7.3.iii) Inovar
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5.1.16. Gabinete de Seguranca de Informagdo (GSI)

Missdo: Cumprir com a legislacdo nacional e europeia no dmbito da Seguran¢a da Informagdo e Ciberseguranga e providenciar medidas, nos processos do Infarmed, em especial nos que suportam o Ciclo de Vida dos
Medicamentos, dos Produtos de Saude e das Entidades, assegurando a confidencialidade, integridade e disponibilidade da informagdo.
Atribuicdo: Artigo 24.2 da Deliberagdo n.2 395-A/2025, de 14 de margo, do Conselho Diretivo do Infarmed

orientacdes

o Valor
Método de calculo Valores Prévios | Meta 2026 HOICERC critico

2026 2026

Objetivo Objetivo

o : Parametro Indicador 2025
Estratégico Operacional

Indicador
Fonte de
verificagdo
Responsavel
pela execugéo
Atividade
constante no
Orgamento
Eventuais
dependéncias
Entidades
colaboradoras
Contributo

6.11. Percentagem de

seguranca da informacg&o

g
(N.° de colaboradores do 5 T
colaboradores do Infarmed que o . 80% 5 x
6. Promover a articinaram em acdes de 5 Infarmed que participaram / n.d. g ES _ & 2
Organizacao exceléncia Eficacia 100% P . p = ¢ = 8 N.° total de colaboradores do 2025 1°-3°T: _(S' > 90% 10% 100% 100% < 8 a S &
. sensibilizacdo/formacéo no c C:70% - 90% ) 7] =
operacional PO . £ Infarmed) x 100% n.a. NC: < 70%) P < o
ambito da ciberseguranca e : ° 8 a

I

Q

[}

Programa Setorial - 11. Saude

Base de dados da Formagcéo / Platafoma de
Programa do XXV Governo Constitucional
Decreto-Lei n.° 65/2021, de 30 de julho

Regulamenta o Regime Juridico da Seguranga do

Ciberespago e define as obrigagdes em matéria | =iz lecis oo
de certificacéo da ciberseguranca em execugéo

do Regulamento (UE) 2019/881 do Parlamento

Europeu, de 17 de abril de 2019
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5.1.17. Transversais

5.1.17.1. Conselho Diretivo

Valores Tolerancia Mol
Método de Célculo o Meta 2026 critico
Prévios 2026 2026

Objetivo Objetivo

o : Parametro Indicador
Estratégico Operacional

Indicador
Fonte de
verificagéo
Responsav
execucao
Atividade
constante
Orcamento
Contributo
orientacdes

Artigo 4.° “Objetivos e principios orientadores da |- 2iiclo[lo- 1o

Eventuais
dependénci

Entidades
colaborador

=

S| =

S g, 2
g S5 8 5
a S|ENE5 S
) Q o B oo
4.1. Percentagem de instrumentos (N de instrumentos 50% 5 2 % g o :. S
b —
4. Implementar regulamentares elaborados com & (Supera: >70%; a o %] g C S ©
. um novo vista a completa implementag&o & regulamentares elaborados / Cumpre: 30%- 8 o o 8 Bl g
Organizagao Eficacia 100% o . o N N° de instrumentos n.a. ) 20% 100% 100% ° o < o © N
modelo da lei organica (ap6s aprovacgéo da T . 70%; 3 < 2 2o o5
. L Jo] regulamentares previstos) x " a o] >SIh < >
organico nova lei organica do Infarmed no o4 100% N&o cumpre: < 3 2 © X085
ambito da Reforma do Estado) 30%) & 3 s SIEE2
o = S| 83T E
S HEE IR
5 §a g ®

O I §

o
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5.1.17.2. Gabinete de Planeamento e Qualidade

execugao

Valores Tolerancia NEol
Método de Calculo o Meta 2026 critico
Prévios 2026 2026

Objetivo Objetivo

o : Parametro Indicador
Estratégico Operacional

Tipo de Indicador
Fonte de verificagéo
Responsavel pela
Atividade constante
no Orcamento
Eventuais
dependéncias
Entidades
colaboradoras
Contributo para as
orientacdes
estratégicas do MS

©
o
« 'S
. 0, 9Q Fo
6.7. Percentagem do ambito do ;8;;110%2: ° § 3 E -
Sistema de Gest&o da Qualidade g (Ambito do SGQ Certificado / 2023: 100% 90% g o a £ 5 <
com renovagdo/manutengéo da g Ambito do SGQ proposto a 202 4: 100% C,g;f:z‘;% 5% 100% 25% £ % % 3 % 50O g
certificagéo pela NP EN ISO 9001. E Certificagéo) x 100% 2025 10.3°T: NC: <85%) & < g g8 e g
(Indicador transversal) 100% k=] 5 - .
° E g2 g
2 &g z
° "
2 R gi:
=] () ©
c g £ S o ﬁ
6.8. Percentagem de processos no (N.° de processos revistos e g3 8 23 5 % £
ambito do Sistema de Gestéo da A P E & » € ] [ §
, . simplificados no &mbito do gL 4] S 7 o -
Qualidade (SGQ) com melhorias ) = o= iS) o 2 'ﬁ = g
A ° Sistema de Gestéo da 65% =) s ° 55 BB S
de reducéo / simplificacdo g Qualidade (SGQ) / N2 de n.a. ) 5E % o & 2 - o 8‘ 8 .§ -1
implementadas no ano, face ao S S 2024: n.a. ,(s'>75% 10% 100% 25% > uQ o o o e85 ; ?g 3 -§
’ g processos identificados Py C: 55%-75% T oy o a 3 E g 8 e E &
universo de processos £ o 2025 1°-3°T: n.a. NC: < 55% S 9« o < = 322 2} 3 9
. " L como prioritarios para o ano : ) < O =} b= IS] e o9
identificados como prioritarios pelo = w s o £ .§ -3 s
6. Promover a em curso em fungéo da sua o N [C] e =] g = -
i 3 lénci lidade 100% CD para 0 ano em curso criticidade e impacto) x 100% 3 3 & g8 g b g o ' g E
Organizagéo excelencia Quali °  (indicador transversal) c? < ot & g z :g g =
operacional g e = % § 8 § § g P
£ s
g 2L
3 8 E. £
=2 = R
» e E 59
6.9. Grau de satisfag&o das partes g (Media dos resuitados 2022: 76'60/‘) 70% ° o & g 8 -§ -§ S g ﬁ%
interessadas do Infarmed g obtidos através do inquérito / 2023: 75,4% (S:>80% 10% 83.206 25% E e o © © §, o
(Indicador transversal) £ Resultado méximo possivel) 2024: 83,2% C: 60%-80% ' g o 2 < < o § £ §
T x100% 2025 1°-3°T: n.a. NC: <60%) g S
§ g 38
& 583
!;) S o [} o
S o 5g S5 E
2019: 90,08% e 5§ g§3
- 0 > = 4 0 ® w ©
6.10. Percentagem de acdes de (N.° de acdes de melhoria 2020: 82,17% 2} & ° 3 ok -§
; : - o . ) o 2021:96,85% 85% g 9 O ] — TS558
melhoria consideradas eficazes 2 consideradas eficazes / N. 2002 90.76% ) § s E o & TR © -%
nos processos certificados de g total de agdes de melhoria 2023j 90'5 40/0 c-(ii):/ug-og/;% 5% 100% 25% o8 = % % 2 g ‘5’“ g g S
acordo com a NP EN ISO 9001 E cujet eficacia foi avaliada) x 5 o 99'16"/3 NC: < 80%) }.21 % o < €l x
T I ks) ; =
(Indicador transversal) 100% 2025 10-30T: s % 15 P .§_ g
98,02% T S £ .
&g £8 2



5.1.17.3.

Objetivo

Objetivo

Estratégico Operacional

1. Promover o
bem-estar dos
trabalhadores

Pessoas

2. Promover a
atratividade e o
sentimento de
pertenca

3. Potenciar a
diferenciacéo
profissional

Parametro

Qualidade

Eficacia

Eficacia

34%

33%

33%

Direcao de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais

Indicador

1.1. Satisfagéo dos colaboradores
(score)

Indicador bianual

Indicador Transversal

2.1. Taxa de retengéo
Indicador Transversal

3.2. Percentagem de
colaboradores do Infarmed que
participaram em acdes de
formacéo profissional
Indicador Transversal

Tipo de Indicador

Impacto

Estrutura

Resultado

Método de Célculo

N° questionarios com
respostas acima do ponto 2
> 50% / N° total de
questionarios submetidos

(Colaboradores no inicio do
periodo + colaboradores
contratados - saidas /
(Colaboradores no inicio do
periodo + colaboradores
contratados) x 100%

(N°. de colaboradores do
Infarmed que participaram
em ag0es de formacéo
profissional realizadas no
ano (a) / N°. Total de
colaboradores do
Infarmed)(a) x 100%

(a) Colaboradores ativos a
31/dez

Valores
Prévios

2020: 94,3%
2022: 91%
2024: 96%

2025 1°-3°T: n.a.

2019: 90,69%
2020: 93,77%
2021: 87,69%
2022: 89,01%
2023: 91,9%
2024: 95,54%
2025 1°-3°T: n.a.

2019: 96,28%
2020: 77,33%
2021: 98,17%
2022: 88,55%
2023: 80,4%
2024: 96,37%
2025 1°-3°T: n.a.
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Valor
critico
2026

Tolerancia

Meta 2026 2026

Meta: 90%
(S:>95%
C: 85% - 95%
NC: < 85%)

5% 96% 100%

90%
(S:>95%
C:85% - 95%
NC: < 85%)

5% 96,00% 100%

70%
(S:>80%
C:60% - 80%
NC: < 60%)

10% 98,17% 100%

Fonte de verificag@o

Questionario do Clima

Base de dados URH

Base de dados Formagé&o

URH avalia.
Trata-se de um indicador partilhado por todas Trata-se de um indicador partilhado por todas

URH avalia.

URH gere o processo.
Trata-se de um indicador

partilhado por todas as UO.

Responsavel pela

execucao

as UO.

as UO.

Atividade constante
no Orgamento

AO

AO

AO

Eventuais
dependéncias

na

n.a

na

Entidades

oradoras

na

n.a

na

Programa do XXV Governo Constitucional

Contributo para as

Agenda Transformadora para Portugal

1. Reforma do Estado e guerra a burocracia:
simplificar a vida dos cidadéos e das empresas -

Programa do XXV Governo

Programa do XXV Governo Constitucional

orientagcbes
estratégicas do MS

Constitucional
Programa Setorial - 11. Salde

Programa Setorial - 11. Salde

Ponto 5

92



Avaliacao, entrada e

manutengdo no mercado

Area de supervisdo e

fiscalizagao de mercado

Area de acesso e utilizacdo
de tecnologias de saude

Area de gestao,
planeamento e

Presidente do
Conselho Diretivo
Vice-Presidente do
Conselho Diretivo
Vogal do Conselho
Diretivo

Pessoal Dirigente

Técnico Superior

Farmacéuticos

Médico
Assistente Técnico

Técnico Superior

Farmacéuticos

Técnico Superior de
Diagnostico e
Terapéutica

Assistente Técnico

Técnico Superior

Farmacéuticos

Médico
Assistente Técnico

Técnico Superior

Area de Saude; Area de Ciéncias

Analises Clinicas; Farmacia
Hospitalar; Genética Humana

Farmacologia Clinica

12.9 ano ou equivalente

Area de Saude; Area de Ciéncias;
Area de Tecnologias; Area de
Direito, Ciéncias Sociais e Servicos
Analises Clinicas; Farmacia
Hospitalar; Genética Humana

Analises clinicas e saude publica

12.9 ano ou equivalente

Area de Salde; Area de Ciéncias;
Area de Direito, Ciéncias Sociais e

Servicos; Area de Economia, Gestdo

e Contabilidade

Analises Clinicas; Farmacia
Hospitalar; Genética Humana
Farmacologia Clinica

12.9 ano ou equivalente

Area de Saude; Area de Direito,

Ciéncias Sociais e Servigos; Area de

Diregao intermédia de 1.° grau

Direcao intermédia de 2.° grau

Técnico Superior
Assessor Sénior
Assessor
Assistente
Assistente

Assistente Técnico
Técnico Superior

Assessor Sénior

Assistente
TSDT Especialista

Coordenador Técnico

Assistente Técnico

Técnico Superior

Assessor Sénior
Assessor
Assistente
Assistente
Assistente Técnico

Técnico Superior

13
27

95

28

72

10

68

72

13

16

94

27

63

59

60

12

12

15

95

25

67

10

67

66

a)
a)
a)

a)
a)

a)

a)
a)
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Numero de postos de
trabalho aprovados
em 2025

N.2 de postos de
trabalho
ocupados*

Diferencga
2025/2026

N.2 de postos de
trabalho vagos*

AtribuigGes Cargo/Grupo Area de formagdo académica e/ou | Categoria Profissional/Perfil N.2 de postos de

/Competéncias/Atividades Profissional profissional Profissional trabalho previstos

coordenagao executiva Economia, Gestdo e Contabilidade;
Area de Tecnologias

EspeC|a,I|§tas de Area de Tecnologias da Informacio EspeC|aI|§ta de informatica - 1 0 1 1 0 a)
Informatica grau 1 nivel 2
P Curso . . . 0 1
Tecnlcq Qe Tecnoldgico/Profissional/Outros Tfecmco de informatica - grau 2 1 1 0 a)
Informatica , nivel 1
nivel 11T

Coordenador Técnico 1 1 0 1 0 a)
Assistente Técnico 12.9 ano ou equivalente 19 3

Assistente Técnico 22 25 -3 a)
A55|ste|_1te Escolaridade minima obrigatdria  Assistente Operacional 8 6 2 8 0 a)
Operacional

Area de Saude; Area de Direito, I . 7 6 1 7 0 a)

Técnico Superior . o . Técnico Superior
P Ciéncias Sociais e Servicos P

CEIC
Assistente Técnico 12.9 ano ou equivalente Assistente Téchico

___“_“““-

- a data de 31 de outubro de 2025
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5.3.

Pilares
Estrategicos

Objetivos
Estrategicos

Objetivos
Operacionais

Quadro Objetivos Estratégicos/Operacionais

O

&

Pessoas

Apostar na valorizacao de
colaboradores investindo na sua
qualificacao e motivacao

1. Investir no bem-estar dos
colaboradores

2. Promover a atratividade e o
sentimento de pertenca

3. Potenciar a diferenciacao profissional

Organizagao

Reforcar o posicionamento do
Infarmed como uma organizacao agil e
eficiente

4. Implementar um novo modelo
organico

5. Incentivar a transformacao digital e
uma melhor utilizacao dos dados

6. Promover a exceléncia operacional
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5=

Regulacao

Fortalecer o Infarmed na regulacao
e no desenvolvimento do ecossistema

7. Reforcar a capacidade regulatoria

8. Estimularainovacaoea
competitividade do ecossistema

9. Robustecera colaboracao internacional

13. Reforcar a comunicacao

il

Sociedade

Reafirmar o compromisso do Infarmed
com a sociedade

10. Envolver as partes interessadas e
promover a participagao civica

11. Contribuir para a sustentabilidade do
Servico Nacional de Saude

12. Priorizar parcerias estrategicas e o
desenvolvimento cientifico

95
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5.4. Quadro Objetivos Estratégicos/Operacionais/Atribuicdes do Organismo/Planos Superiores Institucionais/Indicadores

Objetivo Objetivo : : : :
o : Enquadramento com planos superiores Instrumentos de planeamento dos servigos e organismos* Indicadores QUAR
Estratégico Operacional
o 1.1. Satisfagdo dos colaboradores (score)
Programa do XXV Governo Constitucional Objetivos de boa gestdo dos trabalhadores, designadamente (|, 4icador 1.1 do Plano)
1. Investir no bem- 0DS3 Agenda Transformadora para Portugal nos dominios da participacao dos trabalhadores na gestao
z§ estar dos opsg I Reforma do Estado e guerra a burocracia: simplificar a vida dos dos servicos, da seguranca e saude no trabalho, dos
3 colaboradores cidad3os e das empresas ambientes de trabalho saudaveis, da concilia¢do da vida 1.2. Percentagem de consultas n3o obrigatérias no
% Ponto 5 - No plano dos trabalhadores da Administracéo Publica, = profissional com a vida pessoal e familiar e da motivagdo. ambito de seguranga e sadde no trabalho
3 promover uma cultura de servigo publico de exceléncia. )
S (Indicador 1.3 do Plano)
a
S
g Programa do XXV Governo Constitucional
S
£ 2. Promover a Agenda Transformadora para Portugal
S .
g atrat.lwdade € ODs3 Il. Reforma do Estado e guerra a burocracia: simplificar a vida dos n.a. n.a
<
a8 sentimento de ODs8 cidadaos e das empresas
b Y & pertenca . .
o $ S Ponto 5 - No plano dos trabalhadores da Administracdo Publica,
4 S 3 promover uma cultura de servigo publico de exceléncia.
a S E
K] Q
S Programa do XXV Governo Constitucional
[\J]
‘g 3. Potenciar a oDs3  Agenda Transformadora para Portugal
‘§ diferenciagdo ops4  ll. Reforma do Estado e guerra a burocracia: simplificar a vida dos n.a. n.a
N profissional oDs8 | cidaddos e das empresas
% Ponto 5 - No plano dos trabalhadores da Administragdo Publica,
; promover uma cultura de servigo publico de exceléncia.
S
‘g Programa do XXV Governo Constitucional
Q
< 13. Reforgar a ODS3 Il. Reforma do Estado e guerra a burocracia: simplificar a vida dos
comunicagio ODS16 | cidaddos e das empresas n.a. n.a
Ponto 5 - No plano dos trabalhadores da Administracdo Publica,
promover uma cultura de servigo publico de exceléncia.
Q
KIS Programa do XXV Governo Constitucional
S
g ’g Agenda Transformadora para Portugal
° QEJ §, o ODS3 Il. Reforma do Estado e guerra a burocracia: simplificar a vida dos
'S, § 5 & 4 Implementarum ODS8  cidad3os e das empresas
= Ig; § % novo modelo ODs9 Ponto 1 - No plano da simplificagdo dos procedimentos. n.a. n.a
e S g v | organico ODS16
s =
o ° 8 ODS17 | Decreto-Lein.2 43-B/2024, de 2 de julho
S S Resolucdo do Conselho de Ministros n.2 121/2025, de 12 de agosto
g .,
E Ponto 3, alinea b)
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Regulagao

Fortalecer o Infarmed na regulacdo e

no desenvolvimento do ecossistema

5. Incentivar a
transformacgao

digital e uma 0ODSs9
melhor utilizagao
dos dados**
6. Promover a ODS3
exceléncia ODSs9
operacional 0ODS16
13. Ref

elorara ODS16
comunicagao
7. Reforgar a
capacidade ODSs3

regulatoria**

Programa do XXV Governo Constitucional

Agenda Transformadora para Portugal
Il. Reforma do Estado e guerra a burocracia: simplificar a vida dos
cidadaos e das empresas

Ponto 2 - No plano da digitalizagdo da Administragdo Publica.

Plano Nacional da Saude 2030
7.3.iii) Inovar
7.3.iv) Preparar e antecipar o futuro

Programa do XXV Governo Constitucional

Agenda Transformadora para Portugal
Il. Reforma do Estado e guerra a burocracia: simplificar a vida dos
cidadaos e das empresas
Ponto 1 - No plano da simplificagdo dos procedimentos.
[Il. Criar riqueza, acelerar a economia e aumentar o valor
acrescentado
Ponto 6 - Promover a concorréncia, a liberdade economica e a
regulagdo especializada independente nos setores requlados.
Programa Setorial — 11. Saude

Plano Nacional da Saude 2030
7.3.iii) Inovar

Programa do XXV Governo Constitucional

Agenda Transformadora para Portugal
Il. Reforma do Estado e guerra a burocracia: simplificar a vida dos
cidadaos e das empresas

Ponto 1 - No plano da simplifica¢éio dos procedimentos.
Programa Setorial — 11. Saude

Plano Nacional da Saude 2030
7.3. 1) Investir: promover e proteger a saude

Programa do XXV Governo Constitucional

Programa Setorial — 11. Saude

Plano Nacional da Saude 2030
7.3. i) Investir: promover e proteger a saude

Programa do XXV Governo Constitucional

Programa Setorial — 11. Saude

Plano Nacional da Saude 2030
7.3. i) Incluir: cobertura universal de saude

n.a.

n.a.

Objetivos relacionados com a avaliagao pelos cidadaos -
utilizadores ou clientes do servico, em particular nos servicos
que tenham atendimento publico ou prestem servico direto a
cidaddos e empresas ou, na auséncia desta condicdo, com a
avaliacdo por outras partes interessadas, nomeadamente
entidades publicas.

n.a.

n.a.

n.a.

n.a

6.1. Percentagem de processos no ambito do
Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ) com
melhorias de redugdo / simplificacdo implementadas
no ano, face ao universo de processos identificados
como prioritarios pelo CD para o ano em curso

(Indicador 6.8 do Plano)

6.2. Grau de satisfacdo das partes interessadas do
Infarmed

(Indicador 6.9 do Plano)

n.a

7.1. Numero de dispositivos médicos, cosméticos e
entidades do setor fiscalizados

(Indicadores 7.7, 7.13, 7.16 e 7.17 do Plano)

7.2. Numero de novos medicamentos aprovados
(processos de pedidos de AIM: medicamentos com
novas substancias ativas, medicamentos
biossimilares e medicamentos genéricos)

(Indicador 7.3 do Plano)
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Objetivo Objetivo : : : :
! ! Enquadramento com planos superiores Instrumentos de planeamento dos servigos e organismos* Indicadores QUAR

Estratégico Operacional

Programa do XXV Governo Constitucional

Agenda Transformadora para Portugal
Il. Reforma do Estado e guerra a burocracia: simplificar a vida dos
cidaddos e das empresas

Ponto 1 - No plano da simplifica¢do dos procedimentos.
Programa Setorial — 11. Satde (Indicador 7.24 do Plano)

7.3. Taxa de resposta dentro do prazo a pedidos de
n.a. informacdo escritos recebidos pelo CIMI

Plano Nacional da Saude 2030
7.3. ) Investir: promover e proteger a salde

Programa do XXV Governo Constitucional

Agenda Transformadora para Portugal
Il. Reforma do Estado e guerra a burocracia: simplificar a vida dos
cidad3os e das empresas
Ponto 1 - No plano da simplificagdo dos procedimentos.
[Il. Criar riqueza, acelerar a economia e aumentar o valor
acrescentado
Ponto 6 - Promover a concorréncia, a liberdade econémica e a (Indicador 7.14 do Plano)
regulagdo especializada independente nos setores regulados.
Programa Setorial — 11. Salude

7.4. Tempo médio de emissdo de relatérios de
n.a. inspegao

Plano Nacional da Saude 2030
7.3. i) Incluir: cobertura universal de salde

Plano de Emergéncia da Saude (maio 2024)

5. Programas Clinicos Prioritarios
Medida “O. Investigagado clinica: especial mais ensaios clinicos”:
“(...) pretende-se criar infraestruturas para o desenvolvimento
da investigagdo clinica, promover o acesso a tecnologias (Indicador 8.1 do Plano)
inovadoras para os doentes e posicionar Portugal como um dos
paises mais atrativos para a condugéo de estudos clinicos na
Unido Europeia”.

8.1. Tempo médio de aprovagdo de Ensaios Clinicos
mononacionais

8. Estimular a
inovagao e a ODSs3
competitividade do | ODS9
ecossistema

Programa do XXV Governo Constitucional n.a.

Agenda Transformadora para Portugal
Il. Reforma do Estado e guerra a burocracia: simplificar a vida dos
cidad3os e das empresas

Ponto 1 - No plano da simplificagéo dos procedimentos.
lIl. Criar riqueza, acelerar a economia e aumentar o valor
acrescentado (Indicador 8.8 do Plano)

8.2. Percentagem de a¢Oes de aconselhamento
regulamentar e cientifico realizadas face ao total de
pedidos

Ponto 6 - Promover a concorréncia, a liberdade econémica e a
regulacgdo especializada independente nos setores regulados.
Programa Setorial — 11. Saude
Medidas: Inovagéo na Saude
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Sociedade

Reafirmar o
compromisso do Infarmed com a sociedade

9. Robustecer a
colaboragao
internacional

13. Reforgar a
comunicagao

10. Envolver as
partes interessadas
e promover a
participagao civica

11. Contribuir para
a sustentabilidade
do SNS

12. Priorizar
parcerias
estratégicas e o
desenvolvimento
cientifico**

ODS3
ODS 4
ODS17

ODS9

ODS3
ODS16
ODS17

ODS3

ODS3
ODS 4
ODS17

Plano Nacional da Saude 2030

7.3.iii) Inovar

Programa do XXV Governo Constitucional

Programa Setorial — 11. Saude

Plano Nacional da Saude 2030
7.3.iii) Inovar

Programa do XXV Governo Constitucional

Agenda Transformadora para Portugal

Il. Reforma do Estado e guerra a burocracia: simplificar a vida dos

cidadaos e das empresas

Ponto 1 - No plano da simplificagdo dos procedimentos.

Programa Setorial — 11. Saude

Plano Nacional da Saude 2030

7.3. 1) Investir: promover e proteger a saude

Programa do XXV Governo Constitucional
Programa Setorial — 11. Saude

Plano Nacional da Saude 2030
7.3.iv) Preparar e antecipar o futuro

Programa do XXV Governo Constitucional

Programa Setorial — 11. Saude

Plano Nacional da Saude 2030
7.3.iii) Inovar
7.3.iv) Preparar e antecipar o futuro

Programa do XXV Governo Constitucional

Agenda Transformadora para Portugal

lIl. Criar riqueza, acelerar a economia e aumentar o valor

acrescentado

Ponto 6 - Promover a concorréncia, a liberdade economica e a
regulagdo especializada independente nos setores requlados.

Programa Setorial — 11. Saude

n.a.

Objetivos relacionados com a avaliacao pelos cidadaos -
utilizadores ou clientes do servico, em particular nos servicos
que tenham atendimento publico ou prestem servico direto a
cidaddos e empresas ou, na auséncia desta condicdo, com a
avaliacdo por outras partes interessadas, nomeadamente
entidades publicas.

n.a.

n.a.

n.a.

9.1. Posicionamento do PT-OMCL na analise de
medicamentos centralizados no ambito do projeto
coordenado pela EMA/EDQM

(Indicador 9.4 do Plano)

13.3. Satisfacdo dos utilizadores do CIMI com o
atendimento telefénico (escala 0-9)

(Indicador 13.4 do Plano)

10.1. Numero de notificacGes de reacOes adversas a
medicamentos

(Indicador 10.1 do Plano)

11.1. Percentagem de relatérios e dashboards
periédicos de monitorizacdo do mercado elaborados
dentro do prazo definido

(Indicador 11.5 do Plano)

n.a.
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Objetivo Objetivo
Estratégico Operacional

Enquadramento com planos superiores Instrumentos de planeamento dos servigos e organismos* Indicadores QUAR

Plano Nacional da Saude 2030
7.3.iii) Inovar

Programa do XXV Governo Constitucional 13.1. Percentagem de relatdrios de avaliagdo de
Programa Setorial — 11. Saude novos medicamentos para apoio a utilizagdo
n.a. publicados pelo Infarmed

Plano Nacional de Saude 2030
7.3. i) Incluir: cobertura universal de saude

(Indicador 13.8 do Plano)

Programa do XXV Governo Constitucional

13. Reforgar a ODSs3
comunicagio oDS17 Agenda Transformadora para Portugal

Il. Reforma do Estado e guerra a burocracia: simplificar a vida dos
cidad3os e das empresas

Ponto 1 - No plano da simplifica¢do dos procedimentos.
Programa Setorial — 11. Saude

13.2. Numero de medidas implementadas para
informar os cidadaos, profissionais de saude e outros
interlocutores sobre a disponibilidade de
medicamentos

n.a.

(Indicador 13.10 do Plano)

Plano Nacional de Saude 2030
7.3. i) Incluir: cobertura universal de saude

* - De acordo com as orientagGes do Conselho Coordenador da Avaliagdo dos Servigos (CCAS).

** _ Destacam-se 0s projetos transversais europeus e projetos europeus cofinanciados plasmados em Plano de Atividades e que concorrem diretamente ao cumprimento destes objetivos.

100



Plano de Atividades 2026 | INFARMED, I.P.

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

OE1. Pessoas

otvacas e s e e qualmcagao ) o - o o o o i
motivagao

Q00000 OO0 OO
00z | Promovera atratidade & o sentimento de pertenca © O Q0 0 OO0 00000000 O
© QOO0 00O ORLOOOOOO OO
copes Rt comuncci © PO OOOOOOOOOOOO OOV

OE2. Organizagao

Reforgar ’ pOS|CI0namento do Infarmed e organlzagao agll ) o o - o - o - -
eficiente

00pa. | Implementar um novo modelo organico

00ps. | Incentiva a transformagéo digtal o uma methor utizaggo dosdados (L) (L) () () () () © © 0 O © O © © © © © © ©
0006, | Promover a exceléncia operacional @@ 0 © © © O © © 0 O © © QO © O © © @ (%)
00pas. | Reforgar a comunicacio @ @ @ @ @ @ @ @ @ @ @ @ @ () @ @ © @ @

Legenda:
o Unidades organicas responsaveis
() Unidades organicas envolvidas
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OE3. Regulagao

Fortalecer o Infarmed na regulagao e no desenvolvimento do ecossistema

00p7. | Reforcar a capacidade regulatoria

00pa. | Estimular ainovacéo e a competitividade do ecossistema

00Opo. | Robustecer a colaboracao internacional

00p13. | Reforgar a comunicagao

OE4. Sociedade

Reafirmar o compromisso do Infarmed com a sociedade

0Op10. | Envolver as partes interessadas e promover a participacao civica

0O0p11. | Contribuir para a sustentabilidade do Servigco Nacional de Saude

00p12. | Priorizar parcerias estratégicas e o desenvolvimento cientifico

00pa3. | Reforcar a comunicagao

Legenda:
o Unidades organicas responsaveis
() Unidades organicas envolvidas

Plano de Atividades 2026 | INFARMED, I.P.

©O0 000 000V VLV Lvwe 00
© 0 0 0 O © o © o

© 0 0 O o o
© ©

© © O
© O o © O
© QO O O © O o o ©
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5.6. Quadro de Avaliacao e Responsabilizacao

< * GeADAP

Plano de Atividades 2026 | INFARMED, I.P.

REPUBLICA

PORTUGUESA

SAUDE

o

Infarmed

Aunaridace Nacional

do Medicamenta
 Produtas d 1P

Ministério da Satde

NOME DO ORGANISMO|

MISSA0 DO
ORGANISMO

ANO: 2026

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satde, I.P.

Regular e supervisionar os setores dos medicamentos de uso humano e dos produtos de satide, garantindo o acesso dos profissionais da satide e dos cidaddos a medicamentos e produtos de saude de qualidade, eficazes e seguros.

OE1 Apostar na valorizaggo d ind i motivagio
02 Reforgar o posici do Infarmed como 50 4gil e eficiente
0E3 Fortalecer o Infarmed d

oE4 Re: isso do Infarmed iedad

EFICACIA
00p9: Robustecer a colaboragdo internacional (OF 3)

OBJECTIVOS ESTRATEGICOS

OBJECTIVOS OPERACIONAIS

INDICADORES Férmula
91 do PT-OMCL na andlise de ambito do proj b do PT-OMCL na anslise de aon.2 de lisados pelos 42 OMCLs
00p10: Envolver as partes interessadas e promover a participac3o civica (OF 4)
INDICADORES Férmula
101 irmero d e reaces adversas N.2 de notificagd ndo idas di I is de saide e utentes e submetidas pelos Titulares de
AIM via EudraVigilance
00p11: Contribuir para a sustentabilidade do SNS (OE 4)
INDICADORES Férmula
11 de rel periédicos de 5 dentro do prazo definido (N.2 de rel uid definido / total de relatéri x100%
00p13: Reforgar a comunicagio (OE 4) (R)
INDICADORES Férmula
. N (N.2 de relatérios de avaliagéo de novos medi io 3 utilizagéo publi farmed / N.2 de relatérios de avaliagio
1 d i de lo Inf:
- pelo Infarmed de novos apoio 3 utilizaga X100%
i ) . .
132 Niimero de medidas implementadas para informar cidadgos, saude e sobre N.2 de medidas implementadas

medicamentos

2021

TOP3

2021

nn

2021

100%

2021

98,18%

2022

26921

2022

100%

2022

93,88%

2023 2024 2025 (12-30T) Meta 2026 Tolerancia
ToP3 ToP1 n.d. TOPS 1

2023 2024 2025 (12-3¢T) Meta 2026 Tolerancia
11152 11212 8966 10500 2500

2023 2024 2025 (12-3¢T) Meta 2026 Tolerancia
100% 100% 95,24% 90% 0%

2023 2024 2025 (12-30T) Meta 2026 Tolerancia
96,29% 97,65% 100% 95% %

16 16 27 14 2

Valor critico

ToP1

Valor critico

13500

Valor critico

100%

Valor critico

100%

21

Peso

100%

Peso

100%

Peso

100%

Peso

50%

50%

Més Anilise

Més Andlise

Més Andlise

Més Anilise

Resultado

Resultado

Resultado

Resultado

Taxa de Realizagéo

Taxa de Realizagéo

Taxa de Realizaio

Taxa de Realizacéo

22%

Classificagdo

24%

Classificago

24%

Classificagdo

30%

Classificagdo

A3

AL

A2

AL

A3

B1
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EFICIENCIA- 30%
00p7:Reforcar a capacidade regulatéria (OE 3) (R) 75%
INDICADORES Férmula 2021 2022 2023 2024 2025 (12-32T) Meta 2026 Toleréncia Valor critico Peso Més Analise Resultado Taxade Realizagio  Classificagio
7.1 d médicos, tidad N.2 de médicos, tidad 7287 5334 9921 12956 10813 12730 2018 15415 35% A B1 3
i d i dos ( de pedidos de AIM: medi sncias ati
72 enéricas) N.2 de processos de AIM concluidos 548 532 491 589 511 450 100 589 35% A3 Bl P
73 Taxa de dop didos d i bidos pelo CIMI (N.2 de respostas escritas dentro do prazo / N.2 de pedidos escritos) x 100%. Considera-se o seguinte prazo meta: 5 dias 69,64% 77,48% 88,33% 83,05% 86,45% 80% 5% 88,33% 15% A B1 P
74 Tempo médio de emissio de relatérios de inspecio Média dos tempos de emissdo de relatérios de inspegio 17 dias 17 dias 14 dias 13 dias 13,33 dias 30 10 8 14% A2 B3 N
00p8: Estimular a inovagio e a competividade do ecossistema (O 3) 25%
INDICADORES Férmula 2021 2022 2023 2024 2025 (12-32T) Meta 2026 Tolerancia Valor critico Peso Més Analise Resultado Taxade Realizaggo | Classificagio
Média dos tempos de EC ionais (em dias de i legal 106 dias)
81 Tempo médio de aprovagéo de EC mononacionais (ndo se incluem ensaios clini ionai i de orige imi jam oli origem biologica na na 65 49,75 3167 a0 B 32 50% A2 B1 N
(sem AIM), ATMPs, GMOs, Bacteriéfagos ou FIH)
82 agdes de e cientifico realizadas face ao total de pedidos (N.2 de agdes de aconselhamento regulamentar e cientifico realizadas / N.2 de pedidos de aconselhamento) x 100% 93,75% 93,46% 94,87% 108,00% 109,84% 85% 10% 115% 50% A2 B3 P
‘QUALIDADE 40%
00p1: Promover o bem-estar dos trabalhadores (OE 1) ( R) 0%
INDICADORES Férmula 2021 2022 2023 2024 2025 (12-30T) Meta 2026 Toleréncia Valor critico Peso Més Analise Resultado Taxade Realizagio  Classificagdo
11 Satisfacdo dos colaboradores (score) Ne ionari ima de 2250% / N® total de questionarios submetidos na 91% na 96% n.a. 90% 5% 96% 50% Al B4 P
12 de consultas bito de seg ¢a e satide no trabalho (N.2 de consultas disponibilizadas / N.2 de consultas solicitadas dentro dos limites contratualizados) x 100% 84,47% 96,70% 98% 100% 100% 90% 5% 100% 50% A3 B3 P

(00p6: Promover a exceléncia operacional (OE 2) ( R) 7=

INDICADORES Férmula 2021 2022 2023 2024 2025 (12-32T) Meta 2026 Tolerancia Valor critico Peso Més Andlise Resultado Taxa de Realizagdo Classificagdo
o 4mbito do Sistema de Gestdio da Qualidade (SGQ) Ihorias de redugdo / simplificaga (N2 de istos e simplifi 4mbito do Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ) / N.2 de processos identificados como

6.1 o ano, face a0 universo d i m pelo CD p: prioritérios para o ano em curso em fungio da sua criticidade e impacto) x 100% na na na na nd. 65% 10% 100% 50%

62 Grau de satisfagdo das partes interessadas do Infarmed (Média dos resultados obid do inquérito / Resultado méximo possivel) x 100% na 76,60% 75,40% 83,20% nd. 0% 10% 83,20% so%

Al B1 P

AL B3 P

00p13: Reforgar a comunicagdo (O 3) (R) 20%

AL B2 P

INDICADORES Férmula 2021 2022 2023 2024 2025(12-32T) | Meta2026 Tolerancia Valor critico Peso Més Andlise Resultado Taxa de Realizagio | Classificagio
133 Satisfagdo dos utilizadores do CIMI com o atendimento telefénico (escala 0-9) Meédia das classificagdes atribuidas pelos utilizadores na 85 8,4 " g2 " g2 " 83 " 03 9 100%

NOTA EXPLICATIVA

[OE = Objetivo Estratégico; O0p = Objetivo Operacional; R = Relevante; E = Estimativa; NA = Nao Aplicavel; ND = Nao Disponivel; F = Apuramento Final.

Nota: Dado no existirem,  data de do QUAR, resultados finais anuais relativos a 2025, optou-se no que respeita a dlassificagdo dos indicadores (letra B) por comparar a meta proposta para 2026 com a meta definida para 2025.

JUSTIFICAGAO DE DESVIOS

|A preencher nas fases de monitorizagdo e avaliagdo anual final. |
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TAXA DE REALIZACAO DOS OBJECTIVOS

OBJETIVOS OBJETIVOS PLANEADO % EXECUTADO % RE;?::CI;; o
RELEVANTES % RELEVANTES 01.01.2025 31.12.2025 Papyan
EFICACIA 30% 0%
00p9: Robustecer a colaboragdo internacional (OE 3) 6,6% 2% 0%
00p10: Envolver as partes i promover 5 (0E4) 7,2% 24% 0%
oop11: Contribuir para a sustentabilidade do SNS (O 4) 7,2% 24% 0%
00p13: Reforgar a comunicagéo (OE 4) (R) 9% R 30% 0%
EFICIENCIA 30% 0%
00p7: Reforgar a capacidade regulatria (OE 3) (R) 22,5% R 75% 0%
00p8: Estimular a inovaga d (0E3) 7,5% 25% 0%
QUALIDADE 40% 0%
oop1: Promover o bem-estar dos trabalhadores (OE 1) (R ) 16% R 40% 0%
00p6: Promover a exceléncia operacional (OE 2) (R) 16% R 40% 0%
00p13: Reforgar a comunicagéo (OE 3) (R) 8% R 20% 0%
71,50%

RECURSOS HUMANOS - 2026

EFETIVOS EFETIVOS RH RH
[(ZELEELLE) (Realizados) PONTUACAO PLANEADOS REALIZADOS DESVIO DESVIO EM %
1-1-2026 31-12-2026 PONTUACAO PONTUACAO
Dirigentes - Direcio Superior 3 20 60 -60,00
Dirigentes - Direcdo Intermédia (12 e 22) e Chefes de Equipa 40 16 640 -640,00
Técnicos Superiores (inclui Especialistas de Informatica) 315 12 3780 -3780,00
Coordenadores Técnicos (inclui Chefes de Secgdo) 2 9 18 -18,00
Técnicos de Informética 1 8 8 -8,00
Assistentes Técnicos 69 8 552 -552,00
Assistentes Operacionais 8 5 40 -40,00
Outros (exemplos) - - - -
Médicos 13 12 156 -156,00
Enfermeiros 12 0 0,00
Administradores Hospitalares 12 0 0,00
Tecnicos Superiores de Sadde (carreira especial Farmaceutica) 37 12 444 -444,00
Inspectores 12 [ 0,00
Investigadores 12 0 0,00
Tecnicos de Diagnéstico e Terapéutica 2 12 2 -24,00
Ne de efetivos a exercer fungdes 349 332 342 386 490 (ACOMPLETAR)
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RECURSOS FINANCEIROS - 2026 (Euros)

2025
2021 2022 2023 2024 EXECUTADO ORCAMENTO INICIAL ORCAMENTO ‘ORCAMENTO DESVIO EM %
EXECUTADO  EXECUTADO EXECUTADO EXECUTADO o 00 2026 CORRIGIDO 2026  EXECUTADO 2026

Orgamento de Funcionamento 2699044400€  2743536027€  2813949378€  29877294,15€  27092622,38€ 57312050,00 € 0,00€ 000€ 0,00€ #DIV/0!
Despesas com Pessoal 15513410,00€  15802450,55€  16604328,45€  1817382033€  1587564828€ 30500000,00€ 0,00€ " /o
Aquisiges de Bens e Servios Correntes 7123687,00€  717302376€  8745177,06€ 8847251826  8067618,82€ 15669 800,00€ 0,00€ " oo
Outras Despesas Correntes e de Capital 4353347,00€  44598859€  2789988,27€  2856222,00€  314935528€ 11142250,00€ 0,00€ T oo
0,00€ " sowvjor

Outros Valores 3000000000€  25025000,00€  30000000,00€  30000000,00€  15000000,00€ 30000000,00 € 0,00€ 0,00€ 0,00€ " v/
0,00€ T oo

0,00€ 7 upiv/or

INDICADORES FONTES DE VERIFICACAO
9.1 Posicionamento do PT-OMCL na analise de medicamentos centralizados no dmbito do projeto coordenado pela EMA/EDQM EDOM
101 Nimero de notificagdes de reagdes adversas a medicamentos Bl Ficheiro Excel da DGRV
("Dashboard_2026")
111 Percentagem de relatérios e iddicos de itorizagdo do mercado dentro do prazo definido Ficheiro Actividade DIPE
13.1 Percentagem de relatérios de avaliagdo de novos medicamentos para apoio a utilizagdo publicados pelo Infarmed DATS (excel)/SIATS
) o . o o . . N Varias (Cl, area do site, comunicagdes,
132 Nimero de medidas implementadas para informar cidadzos, profissionais de satide e outros sobrea de 8
novos projetos de SI, etc)
GPCQ (Oracle)
BI;
G:\DPS\Qualidade\Registos\ano\Indicad
71 Numero de di: itit médicos, éticos e enti do i ores BSC;G:\DPS\DPS\0_Dispositivos
3 . etor Medicos\ano (Excel: Gestao_CEF_ano;
Gestao_CVL_ano; Gestao_IC_ano;
Gestao_ED_ano; Gestao_Geral_ano)
Portal Inspegdio + ; EudaMED
7.2 Numero de novos medicamentos aprovados (processos de pedidos de AIM: il com novas ancias ativas, i iossimil e i éri SGA
G:\DGIC\CCA\Gestao\Monitori; cc
73 Taxa de resposta dentro do prazo a pedidos de informago escritos recebidos pelo CIMI N \DGIC\CCA\Gestao\Monitorizacao_
7.4 Tempo médio de emisso de relatérios de inspecio Portal Inspegio+
G:\UIC\QUALIDADE\INDICADORES_OPER
ACIONAIS\ano;
81 Tempo médio de aprovagdo de EC mononacionais G:\UIC\EC\EC_CTIS (Excel
EC_CTIS_Gestao);
SGA
8.2 de agdes de e cientifico reali face ao total de pedidos GARC (Acess+ Excel)
11 Satisfagdo dos colaboradores (score) Questionario do Clima
12 Percentagem de consultas ndo obrigatdrias no ambito de seguranca e satide no trabalho Base de dados SST

Folha de Excel -

rocedimentos
Percentagem de processos no ambito do Sistema de Gesto da Qualidade (SGQ) com melhorias de redugéo / simplificagio P

6.1 . . X e reduzidos e
implementadas no ano, face ao universo de como pelo CD para 0 ano em curso e
simplificados
2026.xIs
6.2 Grau de satisfagdo das partes interessadas do Infarmed Resultados do Inquérito
G:\DGIC\CCA\Gestao\Monitorizacao_CC
133 Satisfagdo dos utilizadores do CIMI com o atendimento telefénico (escala 0-9) A \ \ceay \ -
o de fadicador =
(A) _________________________________________________________________________________________________|

B1- Meta proposta com melhoria de desempenho face ao ano anterior
Meta Proposta 2026 |p; . \eta proposta abaixo do desempenho face ao ano anterior
face a0 Ano Anterior
(2025) B3 - Meta proposta sem melhoria face a0 ano anterior

(B) B4 - Sem histérico disponivel do ano anterior

B5 - Nio aplicavel (para novos indicadores)

Identificagéo do
Indicador
(o]

REGRA: sdo considerados objectivos mais relevantes aqueles que, somando os pesos por ordem decrescente de contribuigdo para a avaliagdo final, perfagam uma percentagem superior ou igual a 50%, resultante do apuramento de, pelo menos, metade dos objectivos.

Infarmed, dezembro de 2025

106



O plano de formagdo centra-se num
reforco do desenvolvimento e capacitacao
individual e organizacional, cimentando
uma mudanga estruturada

PLANO DE
FORMACAO
2024/2026

Reforco do desenvolvimento e
capacitacao

INFARMED - Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saude, IP




Plano de Formagdo 2024/2026

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I. P.



Plano de Formagdo 2024/2026

[ndice
INOICE c.urerereetereeeeee e ete e tecte e e e e et et et et e sae st e e ae e s e e s e e e e e e e et e s e s e eaeeseeaeeneesse e e s e s e aesaeeneenaentenean 2
INAICE @ FIGUIAS ...ueeeueereeneeieiieeeiteeseeisessesssesseessessessesssesssessesssessesssesssesssessessssssesssesssessesssessasssens 3
ANGLISE 0@ CONTEXLO oiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiititreeettetterererererer ettt e ettt etseseeteteetetteeetetesteseeteeeeeeeeseseaearanees 4
e[V ETe [ T[T o o I =T { = £=Y 4 [0l R RSP 4
AT [o e (Y= oo o] [o =T oF- F USSPt 5
T Yel o] o T =T g - Yo [o] ¢ Y- USSPt 6
Dados globais € INVESTIMENTO.....cccccuiiieiciiee e e e e tre e e e e bte e e e s bae e e e sraaeeeenraeaenans 7
O Processo de Gestao da FOrMAGA0 ...ccuuuciiereeeriirenieriennniereennsseseennsseseennsseseensssssesnnssssssnnssssssnssssnees 9
(0 il [ 3o [N oo T 1 - Yor- SRS 11
Diagndstico de Necessidades FOrmativas.......cccccoiieeeeiiieeeciiieceiiiiienecesreneneesnenesesssenssesssennsssssennns 17
RESUITAOS. ¢ttt ettt e e bt e e s bt e e bt e e s abeesbte e s bt e ebbeesabeesabaeesabeeeneeas 17
[ ETa o X [0 o] ¢ 4 - Yot 1o TR TRRRN 18
EStrat@gia de INTEIVENGA0 . .iii i iiiii ettt e e e e et e e e s aaa e e e sabaeeesansseeessnnneeen 19
Caracterizagdo genérica do Plano de FOrMaga0......cceucuriieiiiieeeiiiiiee e e esree e e sree e s snree e e e 21
Resultados € iMPaCtOs ESPEIATOS ......uueiiicuiiieiiiiieeecieee et e e et e e s e e e s sbre e e s staeeessnsaeeessasaeeeens 22
(DAY U == ok o J PR 22
CoNSIAEragoes fiNAIS.......iiiieeiiiiieiiiiiieiiiiirieetireeetesaeeetesnsssstesnssessesnsssssesnsssssesnsssssennssssssnnsnans 22
ANEXOS .iireuniirirnniiiiratiitiraeiirtitseiirttsseiettesssietttsssetttssssesttsssiesttsssesttsssietttsssistersssssttrsssssternssestens 24
Anexo | — Areas de formagdo transversal identificadas nas respostas a auscultagdo (DNF) .......... 24
Anexo Il - Areas de formagao previstas - Plano de formagao 2024/2026 ............ccccueeeureernersnnennnns 25

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I. P.



Plano de Formagdo 2024/2026

[ndice de Figuras

Figura 1 - Processo de Gestao da FOIMAaGta0......cuiiiuieiiiiiieeiiiiiee e ceitee e ssieee e ssetee e s e sbee e s e sbee e s ssnreeessareeas 9
Figura 2 — Etapas do Ciclo de FOIMAaga0 ....uuiiiuiiiiiiiiieecciiieeseiitee sttt e e s st e e s ebee e e s saee e e s sbaeeessseneessnnes 11
Figura 3 — Etapas do Diagndstico de Necessidades FOrmativas ........ccooecvveeeiriiiieincieeesscieeeseieee e 12
Figura 4 — Momentos da concretizagao das agoes de formagao.......cccvcveeeirciieeincieee s 15
Figura 5 - Niveis de avaliagdo de eficacia (Kirkpatrick) .......ccccoeveeiieeecii e 16
Figura 6 — Calendarizagao prevista das agdes, por ano do ciclo formativo........ccceceeeeivciieeincieennnns 21
Figura 7 - Volume vs custos de formagdo previstos, POr @n0.........ccveeeeciieeeeeiieeeescieeeeeciieeeeesveeeeeenes 21
Figura 8 - Areas de formacdo transversal identificadas NO DNF..........ccceovvuiueeeivereeeieeceeeee s 24
Figura 9 - Areas de formagdo - PF 2024/2026 ........cccucueieeeeeeeeeieeeeeseeseeeeeseesieesstsaeee s essvess s sssaeesenas 26

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I. P.


file://///vsrvfs01.infarmed.local/Grupos/DRHFP/URH/09_GESTAO_FORMACAO/2023_2024/02%20-%20PLANEAMENTO/Plano%20Formação%202024_REV_PP_20240314.docx%23_Toc161395837

Plano de Formagdo 2024/2026

Analise de contexto

Enquadramento estratégico

A formacdo é uma das ferramentas mais eficazes que as organiza¢des tém ao seu dispor para
potenciar o desempenho organizacional, promovendo o desenvolvimento de competéncias das suas

pessoas e alicercando a estratégia que se pretende adotar na organizagao.

O INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I. P., integra o plano de
formagcdo nos seus documentos de planeamento e gestdo, sendo essencial garantir a sua
convergéncia, alinhamento e articulagdo com outros instrumentos de gestdo estratégica

implementados no Infarmed.

Para 2024-2026, o Plano Estratégico delineado estabelece como um dos seus objetivos, investir na
qualificacdo, (des)envolvimento e motivacdo das pessoas, fomentando a atratividade e retengdo e
reforcando a capacidade do Instituto para atingir os seus objetivos através do desenvolvimento de
conhecimento, aptidées e comportamentos dos seus trabalhadores. A linha orientadora da
intervencgdo estrutura-se em torno de quatro pilares:

1. promover o bem-estar dos trabalhadores;

2. promover a atratividade e o sentimento de pertenca;
3. potenciar a diferenciacdo profissional;
4

reforcar a comunicagao.

A formacgdo planeada, quando em articulagdo com o planeamento e monitorizagdo da atividade e
com a avalia¢do do desempenho, constitui uma importante ferramenta para a prossecugao destes
objetivos. Embora o pilar que visa potenciar a diferenciagdo profissional seja aquele no qual a

formagao assume maior preponderancia, esta suporta igualmente a intervengao nos restantes.

No plano juridico, a formacdo é regulada pelo Decreto-Lei n? 86-A/2016, de 29 de dezembro, na sua
redagdo atual, que aprova o Regime de Formagao Profissional na Administragao Publica e que, entre
outras matérias, define as dreas estratégicas que deverdao ser privilegiadas pelos organismos

publicos. Na elaboragdo do presente plano foram consideradas as areas estratégicas de cidadania,

inovacdo e competéncias digitais, previstas no diploma e que encontram respaldo nas necessidades

de formacao identificadas.

Adicionalmente, a reestruturagao organizacional do modelo de trabalho no Infarmed, implementada

ao longo dos ultimos anos que prevé a integragao da atividade em teletrabalho e presencial, em
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alternancia, justifica a necessidade de reforgar algumas areas de formacdo transversal, que visam
colmatar lacunas intensificadas pela distancia e diversidade de modalidades de trabalho atualmente

adotadas.

Esta mudanca no contexto organizacional, acelerado pela pandemia, veio introduzir igualmente
alteracGes ao nivel das metodologias e tipologia de oferta formativa, o que legitima o reforco

estratégico em dreas que visem o desenvolvimento de competéncias digitais e transforma a prépria

abordagem a formacado, favorecendo uma maior individualizagdo dos planos e aposta em agGes

desenvolvidas digitalmente.

Neste sentido, procurou-se adaptar os instrumentos de auscultacdo para levantamento de
necessidades formativas, permitindo simultaneamente a identificacdo de necessidades individuais e
de servigo. Os resultados do levantamento efetuado possibilitaram assim a agregacdo em areas de
formacao globais, procurando uma sistematizagdo temdtica das necessidades individuais e de servico

identificadas.

O plano previsto para o proximo ciclo formativo, que o presente documento corporiza, resulta entdo
do levantamento prévio de necessidades e centra-se no reforco do desenvolvimento e capacitagdo
quer individual quer organizacional, procurando alicercar e cimentar uma mudanca estruturada na

organizagao.

Revisao metodologica

O processo de planeamento da formacdo é objeto de revisdo nos diversos momentos de preparacao

formal dos planos formativos, resultando em alteracGes de natureza estratégica e metodoldgica.

Em termos globais, o presente plano mantém, na sua esséncia, a estrutura adotada no plano de
formacdo anterior. A principal alteracdo consiste na abordagem agora mais centrada no individuo,
visando uma maior aproximacao da oferta as necessidades individuais, sem descurar a importancia

do alinhamento transversal nas areas estratégicas para a organizacao.

Esta alteracdo advém da ambicdo de, em resposta a apreciacdo dos colaboradores relativamente ao
seu envolvimento no levantamento de necessidades e quanto a adequacdo da formacdo recebida a
respetiva funcdo, incrementar no presente plano uma abordagem mais dirigida e personalizada quer

no diagndstico de necessidades quer nas respetivas respostas formativas.
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Para levar a cabo este designio, foram introduzidas modificacdes na metodologia e nos respetivos
instrumentos de levantamento de necessidades, onde o objetivo foi possibilitar a identificacdo de
necessidades individuais, procurando responder numa perspetiva one-to-one, as areas especificas de
cada um dos colaboradores, sem perder de vista o seu enquadramento na respetiva Direcao ou

Unidade.

Ao mesmo tempo, é alterada a estratégia de implementacdo e gestdo do prdprio plano, que visa
promover, simultaneamente, um maior envolvimento dos colaboradores na gestdo do seu plano de
desenvolvimento individual, incentivando a adog¢do de uma cultura assente na autonomia e

responsabilidade, e a aproximacgdo aos servigos.

A presente metodologia de diagndstico de necessidades formativas esta a ser implementada pela
primeira vez neste formato, de modo a possibilitar uma maior adequacdo do processo de
planeamento de formacdo as necessidades especificas dos/as colaboradores/as e de cada servico,

sem prejuizo de futuras revisdes e aperfeicoamentos no sentido de identificar melhorias.

Principios orientadores

O processo de construcdo do presente Plano de Formagdo teve em consideracdo os seguintes

principios:

- Reforco de competéncias digitais; as alteracGes estratégicas decorrentes de uma maior oferta

formativa assente essencialmente em cursos desenvolvidos numa modalidade formativa a distancia;
as fortes alteragGes laborais vigentes globalmente conduzem progressivamente a maiores desafios
ao nivel das competéncias e qualificacGes necessdrias, nomeadamente no que diz respeito a uma
maior necessidade de uso de ferramentas tecnoldgicas e digitais, num contexto cada vez mais global
e hibrido.

- Abordagem centrada no_individuo (planos de desenvolvimento individual); diagnéstico de

necessidades de formagdao assente em dareas de formagao especificas e transversais para cada
colaborador, efetuada por cada direcdo/unidade em conjunto com a sua equipa, procurando
responder a necessidades individuais em integracao com necessidades de cada Unidade Organica;

- Reforco do envolvimento dos colaboradores no diagndstico; levantamento levado a cabo de modo

articulado entre DirecBes possibilitando uma correlacdo direta individual entre a formagdo proposta

e a formacdo frequentada, conforme constante em Plano e Base de Dados;
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- Agregacdo de necessidades em dreas formativas afins, sempre que possivel, no sentido de

possibilitar uma maior rentabilizacdo do investimento e discussdo intrinseca de contelddos e
conceitos transmitidos;

- Aposta em modalidades formativas a distancia; refor¢co da formagdao com recurso a plataformas de

formacado e aprendizagem a distancia, com maior expressao nos ultimos anos no caso da formacao
em Inglés, por exemplo, e cuja oferta formativa tem vindo a ser progressivamente refor¢ada e objeto
de avaliacdo positiva em diversos féruns pelos colaboradores;

- Recurso a plataformas de formacdo, nomeadamente em areas transversais, respondendo as areas

e necessidades de formacao identificadas em funcdo das alteracdes aos contextos de trabalho atuais;
esta modalidade formativa constitui-se, por isso, também como uma das vertentes de resposta a

formacao transversais, nomeadamente digitais, entre outras — e.g. NAU; EUNTC.

A elaboracdo do Plano de Formacdo norteou-se ainda pelas seguintes premissas, que deverao

igualmente ser observadas na sua implementacao:

l. Assegurar a todos os trabalhadores uma ou mais a¢des de formacao durante o periodo em

que estiver em vigor, de acordo com identificacdo direta via DNF.
1. Incluir agdes de formacao especifica por unidade organica — necessidade funcional;
Il Incluir ac6es de formacgao especifica por colaborador — necessidade individual;

V. Refletir o levantamento conjunto da totalidade das a¢des priorizadas de cariz transversal

identificadas como prioritarias pelos colaboradores via DNF;

V. Incluir as dreas de formacao transversal obrigatérias, quando identificadas pelas unidades

organicas responsaveis;

VI.  Organizar e uniformizar as ac¢Ges de formacdo em dreas estratégicas de formacado,

resumidas no anexo |l do Plano

Dados globais e investimento

O presente de Plano de Formacao engloba sumariamente:

- Um total de 56 areas de formacdo, que se consubstanciam em 205 acGes formativas, prevendo-se
um total de 6516 participacdes, com um volume de formacdo total de 41 258 previsto durante o

triénio.
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- Abrangéncia de formagdo de acordo com identificacdo direta via diagndstico de necessidades
formativas, visando assegurar a todos os trabalhadores uma ou mais a¢Ges de formagao durante o

periodo em que estiver em vigor.

- Periodo de implementacio do presente plano e ciclo formativo previsto para trés anos (2024/2026),
acompanhando o ciclo de vigéncia do Plano Estratégico delineado para igual periodo - iniciando-se
em 2024, com eficdcia retroativa, englobando as a¢bes que, de forma pontual e com carater
excecional, foram realizadas desde o inicio de 2024 até a data da sua aprovacdo, e terminando em

31 de dezembro de 2026.

- Investimento por parte do Infarmed de 573 091,73 €, que corresponde a um aumento de
investimento face ao planeado no ciclo formativo anterior. O referido reforco de investimento
cimenta-se: 1) na estratégia adotada que coloca o foco nas necessidades individuais incrementando
as respetivas respostas formativas; 2) no reforco de formagdo em areas que visam colmatar lacunas
resultantes da crescente necessidade de adaptacdo a mudancga decorrente de alteracGes do contexto
interno e externo a organizacdo e a novas formas de trabalhar, como sdo exemplo a recente
integracdo de um numero significativo de novos colaboradores, a implementagdo do Regulamento
de Teletrabalho ou as Tecnologias Emergentes; 3) na aposta em metodologias de formacdo a

distancia com incremento do respetivo investimento.
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O Processo de Gestao da Formacao

Nos ciclos de formacgdo anteriores, verificou-se uma mudancga ao nivel da periodicidade do periodo
de implementacao do plano de formacao, passando de uma periodicidade anual para uma plurianual.
No presente plano de formagdo a periodicidade ira manter-se definindo-se um ciclo formativo de

trés anos, apds aprovacao do presente plano.

O planeamento da formacdo consubstancia-se através do seguinte:

Plurianual (triénio)

Auscultagdo de cada Servigo, via Dirigente:

- Auscultacdo de necessidades de cada colaborador e do servigo, via dirigente -
possibilitando uma visdo global face aos objetivos organizacionais e um
planeamento integrado estratégico de cada servico

- Auscultagdo de necessidades dos trabalhadores (individuais) - via dirigente

- Auscultacdo de necessidades em areas especificas e transversais de formacgao,
por servigo: Email + Ficheiro Excel (DNF), com identificagdo por servico e
colaborador das necessidades de formagao (especificas e priorizagdo das areas
transversais)

- Mapa formativo individual — para ajuste “fino” das formagdes previstas e
realizadas, por trabalhador e ajuste, quando necessario.

Figura 1 - Processo de Gestdo da Formagdo

O processo de gestdo da formacgao e respetivos procedimentos a ele inerentes estdo centralizados
na URH, em todas as fases do ciclo formativo. Complementarmente, e dada a especificidade das
necessidades e func¢des de cada servico, e um maior envolvimento individual de cada colaborador/a
no seu proprio processo de desenvolvimento de competéncias, prevé-se a designagao estratégica de

interlocutores para a formagdo em cada servico.

A designacdo de um interlocutor para a drea da formagdao tem como objetivo a aproximacgao da
realidade formativa as necessidades especificas de cada servigo, possibilitando um ajuste em tempo
real em fun¢do da realidade e necessidades intrinsecas a cada drea atuag¢do. Ao mesmo tempo,
permite um acompanhamento mais proximo de todas as etapas do ciclo de formagdo por parte dos
servicos, bem como a execug¢do e monitorizagdo do presente plano de forma ainda mais interligada
com cada unidade organica. A responsabilidade da gestdo de formagdo manter-se-a centralizada na
URH, a quem compete a gestao do processo, prevendo-se que a implementacao da mesma seja
apoiada em cada servico pelo/a interlocutor/a, a designar em articulacdo com o/a respetivo/a

dirigente.
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Este/a elemento sera o/a interlocutor/a privilegiado/a para os assuntos relacionados com a gestdo
da formacdo, sendo o elo de ligacdo e de articulagdo direta entre o respetivo servico e a URH no que
concerne a implementacao estratégica das diversas etapas do ciclo de formacdo e terd as seguintes

responsabilidades:

- Assegurar / apoiar, na respetiva unidade, o processo de recolha de informagdo no dmbito do

Diagnéstico de Necessidades Formativas;

- Colaborar na elaboracado do Plano de Formacao, designadamente no que concerne a articulacao
direta com os servicos com o objetivo de proceder a identificacdo de acdes formativas do servico,
clarificacdo de objetivos e competéncias a desenvolver, identificacdo nominativa dos participantes,

entre outras;

- Participar na Execucdo e Monitoriza¢do do Plano de Formacao do servico, assegurando as atividades

necessarias a execucdo das acoes de formacdo previstas, designadamente:

a) articular com os colaboradores para assegurar o processo de proposta, pesquisa e inscrigdo
nas acoes;

b) colaborar na organizacdo e contratualizacdo das acGes a promover e apoiar nos aspetos
logisticos conducentes a realizacdo de inscricoes;

c) reportar trimestralmente a URH a formacdo realizada pela respetiva unidade em
instrumento a preparar e disponibilizar pela URH;

d) apoiar o dirigente na realiza¢cdo da avaliacdo da eficacia da formacdo do servico, no ambito

das ac¢Oes realizadas.
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O Ciclo de Formacao

O Plano de Formacao insere-se no Ciclo de Formacao,

desenvolvendo-se ao longo das varias etapas.

Figura 2 — Etapas do Ciclo de Formagdo

Diagnadstico de Necessidades Formativas

O Diagnéstico de Necessidades Formativas visa a identificagdo das necessidades de formacdo face as
competéncias demonstradas pelos trabalhadores e as competéncias necessdrias a realizagdo dos

objetivos, por dreas de formagdo e numa Jtica transversal do Servico.

Nesta etapa do ciclo formativo pretende-se recolher e estruturar a informagdo necessaria a
elaboracdo do Plano de Formacao. Esta identificacdo de necessidades foi operacionalizada através

de um conjunto de etapas:
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Auscultagio aos servigos (via dirigente/trabalhador) ]
J

¢ Levantamento de necessidades de formacgdo dos servigos via dirigente, realizada em conjunto
com as suas equipas: envio de mapa com identificagdo nominal do(s) trabalhador(es) e do
respetivo servigo, para levantamento de necessidades conducente a elaboragdo do mapa
formativo. Foi solicitado que cada dirigente, conjuntamente com as suas equipas, efetuasse o
levantamento de necessidades de desenvolvimento em areas de formagéao técnica especifica e
definindo prioridades dentro das dreas de formacgdo de cariz transversal (articulagdo dirigente -
colaborador).

¢ Solicitada, via dirigente, a indicacdo de necessidades formativas das suas equipas face aos
objetivos do instituto, para identificar areas de formagdo de natureza especifica relacionadas
com o servigo, areas de formagdo de natureza especifica relacionadas com necessidades
individuais do(s) colaborador(es) e areas de formacgdo de natureza transversal (areas
comportamentais, linguas, gestdo da qualidade, competéncias digitais, entre outras).

—[ Avaliagdao das necessidades identificadas }

e Clarificagdo de necessidades identificadas

¢ Harmonizagdo do mapa formativo proposto por cada diregdo

¢ Avaliagdo das necessidades identificadas, grau de prioridade e pertinéncia para o servigo

o Clarificagdo e uniformizagdo das dreas identificadas propostas e ajustamento, caso necessario.

—[ Tratamento e andlise da informagao (URH) }

¢ Tratamento e analise (qualitativa e quantitativa) da informagdo recolhida.

* Harmonizagdo e preparagdo da elaboragdo do Plano de Formagdo com base no levantamento e
or¢amentagao efetuados

Figura 3 — Etapas do Diagndstico de Necessidades Formativas

As necessidades identificadas incidem sobre diferentes niveis de abrangéncia:

1. Transversal — areas de necessidades comuns a todos os trabalhadores, independentemente
da area de atividade — caso das areas comportamentais, tecnolégicas linguas, gestdo da
qualidade, competéncias digitais, regulamentares, SST, qualidade, cidadania, entre outras.

2. Especifica — dreas de necessidade individual comum a uma dada fungdo, cargo, carreira,

entre outras, eminentemente em areas técnicas e cientificas.

Simultaneamente sdo distinguidos diferentes niveis de intervencgao:

1. Organizacional - necessidades comuns a toda a organizacdo (decorrem dos objetivos);
2. Funcional - necessidades comuns a uma determinada fun¢do ou grupo profissional;
3. Individual - necessidades de um trabalhador (ex. SIADAP, objetivo individual, atribuicdo de

novas fungoes);
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No sentido de possibilitar um planeamento e distribuicdo das a¢cdes temporalmente, nomeadamente
atendendo a que o presente plano tem uma durac¢do plurianual, procurou-se elencar niveis de

prioridade em cada acdo, conducentes a agilizacdo das mesmas.

Esta etapa é fundamental para que as a¢des de formacao atinjam os seus objetivos, possibilitando
um maior ajustamento do plano de formacgdo as necessidades do servico e dos trabalhadores, e

favorecendo o envolvimento de todos no processo.

No ambito do Diagndstico de Necessidades Formativas em apreco foram revistos e reformulados
alguns instrumentos e ferramentas de recolha de informacdo, face a metodologia e instrumentos
utilizados no ultimo Plano de Formacao. Esta reestruturacao teve como objetivo a uniformizacao dos
instrumentos de recolha, por servico, possibilitando uma maior facilidade na homogeneizacdo dos

dados recolhidos e da informacgdo veiculada pelos diferentes servigos.

Planeamento da Formacao

Esta fase é desenvolvida tendo por base o diagndstico de necessidades formativas; tem como
objetivo a identificacdo de areas de formacdao que serdo objeto de desdobramento em acdes de

formacao, a realizar durante o Ciclo Formativo.

Decorrida a primeira fase, de identificacdo das necessidades, através de cada servico, foram
analisadas e identificadas as areas de formagdo globais, priorizando-as em fungdo das informagdes

fornecidas para cada servigo.

O presente plano resulta do exercicio de uniformiza¢do acima descrito, integrando as necessidades
de formagao por areas, é plurianual, e contempla as dreas que englobam as diferentes necessidades
de formagdo identificadas, a realizar ao longo do ciclo de formagao, de acordo com as areas

apresentadas no Anexo Il

Para a elaboragdo do presente plano foram ainda contabilizadas as previsdes quanto ao numero de
horas, agdes, participagdes e encargos necessarios para executar o previsto no presente documento

relativamente a cada drea de formacao identificada.

A semelhanca da estratégia adotada no Plano formativo anterior, a extensdo do ciclo formativo
mantém-se plurianual, numa perspetiva de continuidade e procurando possibilitar uma melhor
capacidade de resposta face as necessidades identificadas. A diversidade e especificidade das

necessidades formativas dos colaboradores do Infarmed, assim como a sua extensa abrangéncia,
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conduz a que um ciclo formativo anual seja insuficiente para garantir a sua execucdo. Os ciclos
formativos plurianuais, mais longos, possibilitam o seu encontro e continuidade face a linha
estratégica seguida pelo Infarmed, fomentando o desenvolvimento profissional dos colaboradores
atendendo aos objetivos definidos e reforcando o desempenho e competéncias estratégicas quer a

nivel organizacional quer a nivel individual.

Atendendo a extensdo temporal do Plano, para garantia de uma melhor adequacdo das ag¢des as
necessidades, minimizando a probabilidade de ocorréncia de eventuais riscos de enviesamento,
prevé-se, no decorrer da sua implementacado, a existéncia de momentos de revisdo e ajustamento
das necessidades de formacdo, se necessdrio. Sem prejuizo da existéncia de momentos de

auscultagdo mais estruturados, o plano é atualizado numa base continua.

Importa salientar que o Plano de Formacgdo é um documento de apoio, refletindo uma previsdo com
base em estimativas de necessidades, podendo oscilar o valor executado por acdo em funcgdo de
eventuais necessidades de ajustamento ao previsto, sem, porém, comprometer o orcamento global

aprovado.

Considerando a atual modalidade formativa predominante, assente sobretudo em modalidades
online e hibridas de formac¢do, bem como a intervencdo prevista a breve trecho para as salas de
formacao, condicionando a sua utilizagdo, privilegiam-se a¢des que decorram no formato online ou

fora das instala¢des do Infarmed.

O presente Plano de formacdo é aprovado através de deliberacdo do Conselho Diretivo.

Execug¢ao e Monitorizagao da formacao

Nesta etapa visa-se a realizacdo das a¢Oes de formacdo planeadas na etapa anterior, que poderdo

ser do tipo:

- Formagdo interna/interna: formac3o lecionada por formador/a interno/a (certificado ou n&o), cuja

organizacdo e logistica sera desenvolvida internamente;

- Formagdo externa/interna: formacdo lecionada por formador/a externo/a, cuja organizacio e

logistica sera desenvolvida internamente;

- Formacgdo externa/externa: formacdo lecionada por formador externo/a, cuja organizagio e

logistica sera desenvolvida pela entidade formadora.

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I. P.



Plano de Formagdo 2024/2026

Assim, os procedimentos a adotar visando a concretizagao das a¢des variam em fungao do tipo de

formacao, sendo operacionalizados em trés momentos: pré-realizacao; realizacao e pds-realizacdo.

eApoio antes da formagdo; a sua
operacionalizagdo depende do
tipo de formagao:

» Externa/externa: pesquisa de
ofertas de mercado,
calendarizagdo, informagdo ao/a

*Apoio a formagdo, assegurando
apoio administrativo, logistico e
de acompanhamento do/a
formador/a e formandos/as
durante a agdo - aplicavel
apenas no caso de formagdo

*Apoio a conclusdo da formagao;

e Validagdo das listas de
presengas;

e Registos;

¢ Encaminhamento de
certificados..

interna/interna e

participante e respetivo/a
externa/interna.

diretor/a e inscri¢do do do/a
participante.

eInterna/Interna e
Externa/Interna: concegdo e
organizagdo das agoes planeadas
a realizar no formato
intraempresas e a medida do
Infarmed, designadamente: a)
definir conteudos e elaborar
programas que respondam as
necessidades formativas
identificadas. b) identificar os/as
formandos/as para cada uma
das a¢bes/sessbes; c) contratar
0s meios e equipamentos
necessarios a concretizagdo das
acoes de formagdo; d) convocar
os/as formandos/as

Figura 4 — Momentos da concretiza¢@o das agdes de formagdo

Avaliagao da formagao

A avaliacdo da formacdo pressupde a confirmagcdo que quer os objetivos do Infarmed, quer os

objetivos da formacdo foram atingidos (isto €, que a formacao foi eficaz).

A avaliacdo da eficicia da formacdo, no que diz respeito a metodologia e fatores a avaliar é
assegurada de acordo com o modelo de Kirkpatrick, tanto na avaliagdo a curto prazo — referente a
informacdo de retorno do formando, realizada imediatamente apds a conclusdo da agdo e incidindo
essencialmente sobre metodologias e recursos utilizados; como na avaliacdo a longo prazo -
referente, quando aplicavel, a avaliacdo de desempenho e produtividade do formando no posto de

trabalho.
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O modelo de Kirkpatrick estabelece diferentes niveis para avaliagdo de eficacia:

¢ Aplicado
questionario aos
formandos apods a
conclusao da agao
para aferir o grau de
satisfagcdo quanto a
determinados
parametros da
formacao,
nomeadamente
sobre metodologias
e recursos utilizados.

avaliacdo, pelo/a
formador/a, da
aprendizagem dos/as
formandos/as
assente em
determinados
parametros
mediante
preenchimento do
mapa de avaliagdo
dos formandos.
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Figura 5 - Niveis de avaliagdo de eficdcia (Kirkpatrick)

As acdes de formacgao desenvolvidas e organizadas internamente, independentemente da natureza
do formador (interno ou externo), serdo objeto de avaliagdo, sempre que possivel, por parte dos
formandos e dos formadores. Excetuam-se as ag¢6es de curta duragdo e/ou com elevado nimero de
participantes em sala que tenham por objetivo sensibilizar ou informar, as quais apenas serdo

aplicados os modelos de avaliacdo da formac&o por parte dos/as formandos/as.

Reports

A formacao profissional realizada pelo Infarmed é objetivo de andlise e reportada anualmente aos

seguintes organismos:

- ao INA, através do Relatdrio de Gestdo da Formagdo (RGF);

- a DGAEP, por via do Balango Social do Infarmed,;
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Diagndstico de Necessidades Formativas

O Plano de formacdo 2024/2026 integra 56 areas de formacdo, no ambito das quais se prevé a

realizacdo de 205 ac¢des, contabilizando um total de 6516 participagdes.

Para o presente Plano de Formag¢do foram auscultados todos os servicos e colaboradores, via
dirigente, tendo-se obtido uma taxa de reposta de cerca de 89%. Contempla as necessidades de
formacao identificadas no ultimo levantamento, sendo que do total de necessidades de formacdo
individuais sinalizadas cerca de 78% sdo de colaboradoras do género feminino e 22% sdo de

colaboradores do género masculino.

O levantamento efetuado no ambito da referida auscultagcdo previa a identificacdo de areas de
necessidades de formacgéo técnica especifica de relevo para os/as colaboradores/as de cada unidade
organica, por um lado, e simultaneamente identificacdo de prioridades dentro das areas de formacgao
de cariz transversal, de acordo com as necessidades e preferéncias de cada colaborador/a da unidade
organica. Para cada colaborador, na 12 fase de levantamento, foram solicitadas a indicacdo de até
duas areas de formacdo de natureza especifica (da funcdo ou area de atuacdo) e até duas areas de

formacao preferenciais de cariz transversal.

A situacdo especifica dos novos colaboradores que iniciaram fung¢Ges no periodo apds o
levantamento de necessidades subjacente a elaboracdo do presente documento, sera sinalizada as
respetivas unidades, no sentido de que os colaboradores visados possam ser incluidos nas areas de
formacao e a¢des previstas no documento presente, sem prejuizo de analisar caso a caso a eventual
necessidade de formagdes especificas, que poderdo ser analisadas e submetidas a autorizagdo

superior via proposta de formagao extraplano.

Resultados

Resultante do exercicio de levantamento descrito anteriormente, foram identificadas as areas de
formacao priorizadas de acordo com as necessidades apontadas pelos colaboradores, através dos
respetivos servigos, quer na vertente de formacdo especifica, quer na vertente de formacgao
transversal. O resultado do exercicio acima descrito encontra-se espelhado na tabela infra, refletindo

o resumo das adreas de formacdo transversal mais identificadas pelos/as colaboradores/as.
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Tabela 1 - Principais dreas de formagdo transversal identificadas pelos colaboradores

Areas formagao transversal Prioridade 1 Prioridade2 TOTAL % COLAB

Andlise de dados - Excel 61 43 104 37,96%
Transformacao digital 17 30 47 17,15%
Organizagdo do trabalho e gestdo do tempo e da

produtividade 22 19 41 14,96%
Linguas estrangeiras — Inglés 24 10 34 12,41%
Competéncias de inovagdo 17 13 30 10,95%
Apresentagdes e comunicagdo escrita 14 10 24 8,76%
Conciliagdo entre a vida pessoal, profissional e

familiar 12 11 23 8,39%
Curso basico de primeiros socorros 8 12 20 7,30%
Apresentacdo resultados (eg. Dashboards) 5 14 19 6,93%
CPA 8 7 15 5,47%
Comunicacao e relacionamento interpessoal 8 4 12 4,38%
Gestdo e execucdo de projetos 6 4 10 3,65%

Além da informacdo resultante da auscultacdo feita aos servicos onde foi solicitada a identificacdo e
diagndstico de necessidades de formacdo, para a elaboracdo do presente documento foram ainda
tidas em conta outras fontes. De destacar, neste ambito, a informacado referente a necessidades de
formacdo sinalizadas no ambito do projeto de Gestdo da Mudanca, de acordo com as areas
estratégicas de formacdo identificadas na sequéncia, bem como a auscultacdo das partes
interessadas significativas no ambito do SGC, que assinala dreas de relevo para a capacitacdao dos

colaboradores do Infarmed.

Plano de Formacgao

O presente Plano de Formacdo do Infarmed constitui-se como um dos documentos que contribuem
para a concretizagdo dos objetivos estratégicos definidos no ambito do Plano Estratégico delineado

para 2024-2026.

Com base nos resultados obtidos do diagndstico, aliado aos dados das restantes fontes de
informacdo, foram identificadas d4reas estratégicas que, no contexto organizacional atual, se
revestem de particular importancia. Face aos modelos de trabalho cada vez mais hibridos, o reforco
em competéncias de autonomia, organiza¢do e gestdo de trabalho foram dareas identificadas como
de extrema relevancia. Foi realcada também a importancia do reforco na prevengao de aspetos
relacionados com novos desafios que tém vindo a surgir, nomeadamente no que esta relacionado

CcOm 0s riscos psicossociais.
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No ambito das dreas de formagdo mais transversais foram levadas em linha de conta as
recomendacgdes e imperativos legais aplicados a areas de intervencao especificas, como é o caso da
formagdo nas areas da Etica, Igualdade ou Direitos Humanos, decorrendo de necessidades
identificadas no ambito de normativos legais especificos e nomeadamente da recente
implementacdo da Estratégia Nacional Anticorrupgao. Além da identificacdo de areas de necessidade
pelos préprios colaboradores, adicionaram-se as necessidades de formagao sinalizadas no ambito de
projetos em curso, contribuindo estas diversas fontes de informacdo para as dreas de formacao

transversal incluidas no Plano de Formagado do Infarmed.

Na componente de formagdo que incide sobre a cidadania foram incluidas a¢Bes de natureza
transversal, abarcando dreas temadticas nos dominios da igualdade e da conciliacdo. O foco
estratégico nestes vetores decorre nao soé de orientagGes estratégicas governativas, como do reforco
da adocdo de medidas de conciliacdo e igualdade pelo Infarmed, consubstanciadas quer pela
implementacdo do Sistema de Gestdo da Conciliacdo entre a vida profissional, familiar e pessoal,
quer pelas acbes previstas no ambito do Plano para a Igualdade de Género, reforcando a intervencao

e adocdo de medidas promotoras da igualdade e da conciliagdo nas areas referidas.

Agregada a informacao e das diversas fontes, foram identificadas dreas de formagdo, destinatarios e

encargos estimados e definida a estratégia de intervencao (ANEXO ll).

Estratégia de intervengao

- O presente plano de formacéao tera como periodo de implementagdo o triénio seguinte ao da sua

aprovacdo, acompanhando o ciclo de gestao estratégica 2024-2026.

- Tem prevista a alteracdo da modalidade de formacdo principal de interna para externa, sendo

privilegiadas acGes com recurso a metodologias de ensino a distancia, dando preferéncia a acdes em
formato online ou que decorram fora das instalagdes do Infarmed; esta reformulacdo prende-se com
a mudancga de panorama organizacional, com mais ac¢des digitais e coadunadas com novos modelos

de trabalho.

- Alinhamento de areas de formacdo transversal com as areas estratégicas de capacitacdo definidas

para a Administra¢do Publica, nomeadamente no dambito da Capacitacdo Digital e Inovacdo, bem

como o disposto nos Diplomas Legais enquadradores de areas de formacdo prioritarias e obrigatérias
para as instituicdes. Realgam-se, neste dominio, as a¢des enquadradas face aos imperativos legais

dispostos no ambito da Estratégia Nacional Anticorrupcdo, a par do reforco em areas transversais
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relacionadas com os Direitos Humanos, lgualdade ou prevencdo do Assédio Laboral, com

enquadramento legal especifico.

- De destacar a formagao em areas tecnoldgicas e ao nivel comportamental, com o intuito de apoiar
a transformacdo prevista atendendo ao contexto laboral e de desenvolvimento organizacional,

através do reforco das competéncias comportamentais, tecnoldgicas e digitais dos colaboradores,

dotando-os de ferramentas coadjuvantes com o cenario de mudanca.

- Privilegiam-se as a¢Oes de formacdo que decorram em territério nacional; se comprovadamente,

em territério nacional a oferta de formacdao nao for adequada as necessidades formativas do
trabalhador, a titulo absolutamente excecional, poderd ser equacionada a frequéncia de formacao

gue se realize no estrangeiro, desde que a necessidade seja devidamente fundamentada.

- Para efeitos de elaboracdo do presente pano, face ao estipulado no ambito Regime de Formacao

Profissional da Administracdo Publica, cf. Decreto-Lei n2 86-A/2026, ndo sdo consideradas acdes de

formacao profissional as que se insiram no sistema educativo, nomeadamente acdes de formacao

gue confiram grau académico (Licenciaturas, Mestrados e Doutoramentos), pelo que ndo foram

consideradas na presente proposta.

- Similarmente, ndo integram o presente de Plano de formacao a frequéncia de a¢des consideradas

fora do ambito da formacao profissional, designadamente pds-graduacdes e formacado graduada, as

quais deverdo ser alvo de objeto de proposta extraplano e analise casuistica individual.

- Pretendendo ir ao encontro das necessidades individuais de cada colaborador/a, o presente plano
prevé o reforco de aposta de formagdo em dreas estratégicas definidas como drea especifica e

individual, procurando-se fomentar um papel mais ativo das pessoas no desenvolvimento do seu

proprio percurso formativo; ao mesmo tempo, visa uma maior especificidade e adequabilidade da

resposta formativa as necessidades reais de cada colaborador e unidade organica, pela identificacdo

de pontos de contacto que visam um reforgo quanto a aproximagdo entre os servigos e a URH.

- O modelo de aproximagao aos servigos, prevé a designacao de um interlocutor para a formacao,

este agente terd, entre outras responsabilidades elencadas atras no texto, a de desencadear os
procedimentos inerentes a realizacdo das a¢des de formacdo de natureza especifica (mais técnica),

bem como assegurar a necessaria articulagdo para a realizagcdo das demais agoes.

- O modelo de formagao profissional adotado prevé a flexibilidade, a par do foco na resposta a

necessidades individuais identificadas e autorizadas pelos responsdveis dos servigos; visa reforcar a
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autonomia e envolvimento dos colaboradores no seu préprio percurso e desenvolvimento

profissionais.

- Nao tendo sido possivel definir no presente levantamento as areas de formacdo para 100% dos

colaboradores, por motivos diversos como integracdo posterior ao processo de levantamento de

necessidades, especificidades inerentes ao posto de trabalho e/ou outros, esta previsto que nesses
casos, as necessidades e alternativas de formacgao sejam avaliadas posteriormente e as propostas
integradas nas areas preexistentes ou analisadas casuisticamente através de propostas de formacao

extraplano.

Caracterizacdo genérica do Plano de Formacao

Para a implementa¢do do presente ao longo do triénio previsto para a sua vigéncia, estima-se a

distribuicdo da seguinte forma:

2024 2392 13778 175055,0 €
2025 2462 15590 215429,9 €
2026 1662 11890 182 606,8 €
Total 6516 41258 573091,7 €

Figura 6 — Calendarizagdo prevista das agdes, por ano do ciclo formativo

15590 240,00€
15000 13778 220,00 € g
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11000
82,61 €
75,06 € 180,00 €
9000 160,00 €
7000 140,00 €
5000 120,00 €
3000 100,00 €
1000 80,00 €
2024 2025 2026
mmm Volume de formagao Custos

Figura 7 - Volume vs custos de formagdo previstos, por ano
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Resultados e impactos esperados

O presente plano formativo visa:

- o refor¢o ao desenvolvimento de competéncias necessarias ao exercicio de fungdes;

- melhoria do desempenho profissional dos/as colaboradores/as;

- melhoria e otimizacdo do desempenho organizacional;

- permitir uma maior proximidade de cada colaborador/servico com o modelo estratégico de
formacao profissional do Infarmed, procurando progressivamente uma maior aproximacao entre as
necessidades identificadas e a resposta estratégica a essas mesmas necessidades;

- promover e reforcar competéncias em areas promotoras do bem-estar organizacional;

- promover a qualidade, eficdcia e eficiéncia em todos os dominios de atividade.

Divulgacgao

O presente plano de formacdo serd divulgado na Intranet, aos/as dirigentes e aos/as
trabalhadores/as. Aos/as dirigentes é ainda dado conhecimento do plano formativo da sua diregéo,
prevendo-se o envio da proposta formativa global individual, de acordo com as areas aprovadas em
Plano de Formac3o, a cada colaborador/a e possibilitando a atualizacdo ou revisdo da informacdo

nele constante, caso se justifique.

Consideracgdes finais

O processo de gestdao da formagdo apresenta algumas alteragdes em relagao ao ciclo formativo
anterior. Primeiramente, a duracdo do ciclo formativo de trés anos pretende aproximar o periodo de
abrangéncia do modelo estratégico definido. A par do diagnéstico de necessidades, e da
complexidade da implementacdo do prdprio plano, conduzem a que em ciclos plurianuais seja
possivel imputar uma perspetiva de continuidade ao desenvolvimento profissional dos
trabalhadores/as, contribuindo para um maior ajustamento entre necessidades identificadas e

resposta estratégica.

A semelhanca dos ciclos anteriores, é reforcada a aposta na formacdo transversal e especifica,
alterando-se a modalidade, de um registo eminentemente interno e a decorrer nas instalagdes do
Infarmed, para dar, neste contexto, preferéncia a agdes que decorram online ou fora das instalages

do instituto.
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A estratégia implementada tem por base uma perspetiva de continuidade alinhada com os
pressupostos em que assentam as politicas de desenvolvimento dos trabalhadores visando: 1.
Aproximar o ciclo formativo ao ciclo estratégico; 2. Fomentar uma maior proximidade de cada
colaborador/servico com o modelo estratégico de formacdo profissional do instituto, procurando
uma maior aproximacdo entre as necessidades identificadas e a resposta a essas mesmas
necessidades; 3. Reforcgar a articulagdo entre os objetivos institucionais e a formagdo promovida,

melhorando globalmente o desempenho organizacional do Infarmed.

Este Plano prevé um investimento por parte do Infarmed para os préoximos 3 anos de 573 091,7€ e
41 258 de volume de formagdo (n? participacdes x n2 horas), estando previstos momentos de revisao

e implementacdo de medidas de ajustamento, se necessarias.

O presente Plano de Formacgdo para 2024/2026 foi aprovado pelo Conselho Diretivo do Infarmed,
conforme Deliberagdo n.2 39/CD/2024, de 11/04/2024, tendo obtido um parecer favoravel da

Comissdo de Trabalhadores.
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Anexos

Anexo | — Areas de formac3o transversal identificadas nas
respostas a auscultacao (DNF)

Areas formagdo transversal Frequéncia % de
Preferéncias
Andlise de dados - Excel 37,96%
Transformacgdo digital 17,15%
Organizagao do trabalho e gestao do tempo e da produtividade 14,96%
Linguas estrangeiras — Inglés 12,41%
Competéncias de inovagado 10,95%
ApresentagGes e comunicagao escrita 8,76%
Conciliagao entre a vida pessoal, profissional e familiar 8,39%
Curso basico de primeiros socorros 7,30%
Apresentagdo resultados (eg. Dashboards) 6,93%
CPA 5,47%
Comunicagao e relacionamento interpessoal 4,38%
Gestdo e execugao de projetos 3,65%
Lideranca 3,28%
Gestdo documental 2,92%
Atendimento 2,92%
Workshops tematicos de satide ocupacional (e.g. nutri¢do; saide; bem-estar) 2,92%
Alto desempenho 2,55%
Gestdo da informagao 2,19%
Gestdo do Desempenho 2,19%
Riscos Psicossociais e stress no trabalho 2,19%
Arquivo digital 1,82%
Linguas estrangeiras — outra 1,82%
Processamento Texto — Word 1,82%
Técnica redagdo online 1,82%
Seguranga da informagao - boas praticas 1,46%
Ferramentas para colaboragdo online 1,46%
RGPD 1,09%
Gestao do risco organizacional na AP 1,09%
Etica e integridade 0,73%
Igualdade de género e ndo discrimina¢do 0,36%
Igualdade e nao discriminagao no mercado de trabalho 0,36%
Biblioteconomia 0,36%
Curso avaliagdo de literatura médica 0,36%
Bases de dados Access 0,36%
Andlise de dados / Formacgao - Excel - Word — PowerPoint 0,36%
Gestdo do risco organizacional na AP 0,36%

Norma 19011 e Metodologias GQ; Gestdo do Risco

Figura 8 - Areas de formagdo transversal identificadas no DNF
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Anexo Il - Areas de formacao previstas - Plano de formacao

2024/2026

2024/2026
ABRANGENCIA Area formagao N2 participantes Volume::l € Orgam'ento
Formagao Previsto
1 -Transversal | Assuntos juridicos 15 210 1 350,00 €
Atendimento 8 168 1 200,00 €
Cidadania 730 1510 28 650,00 €
Comunicagao digital 30 60 1 800,00 €
Comunicagao pessoal e organizacional 224 2856 46 500,00 €
Etica e integridade 133 399 18 240,00 €
Formagdo obrigatéria AP 16 1040 10 400,00 €
Gestao da Informagao 328 1124 2 100,00 €
Gestao da qualidade 105 1740 8 100,00 €
Gestdo de pessoas 148 656 13 500,00 €
Gestdo organizacional 631 3608 53 100,00 €
Inovagao 90 270 10 800,00 €
Linguas estrangeiras 81 3123 44 114,00 €
Saude e Seguranga no Trabalho 861 3256 24 025,00 €
Segurancga da Informagao 1726 4284 2 520,00 €
Suporte Tecnoldgico 265 2405 4 505,80 €
1 - Transversal
Total 5391 26709 270904,80 €
2 - Especifica Administracdo de Sistemas 3 120 9 075,00 €
Analise de dados 6 3 2700,00€
Assuntos juridicos 37 750 9340,00€
Assuntos regulamentares 132 624 20 247,50 €
Atendimento 2 42 300,00 €
Avaliagao de tecnologias de saude 19 617 16 150,00 €
Avaliagao do medicamento 30 828 16 401,00 €
Avaliagao econémica 1 16 150,00 €
Boas praticas 50 687 15 600,00 €
Clinica 14 504 6 300,00 €
Comunicagdo digital 46 161 6 770,00 €
Condugao 5 40 2 500,00 €
Contratagdo publica 5 66 1175,00 €
Cosmeéticos 13 171 2 670,00 €
Dispositivos médicos 92 859 23 785,00 €
Farmacoepidemiologia 4 112 3960,00 €
Farmacovigilancia 18 211 3590,00 €
Formacgao obrigatéria AP 13 972 12 520,00 €
Gestdo da Informagao 13 100 2 550,00 €
Gestao de conteuidos 5 91 1 820,00 €
Gestdo de pessoas 28 84 -
Gestdao documental 21 395 4124,00 €
Gestdo financeira 10 98 2 950,00 €
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Gestdo organizacional 171 1801 57 100,00 €
Inovagao 2 74 560,00 €
Investigagdo 2 14 720,00 €
Investigacao - andlise de dados 25 420 8 950,00 €
Laboratorial 48 607 15163,93 €
Logistica 2 14 600,00 €
Negociagao 1 14 630,00 €
Politica de Satude 35 329 12 200,00 €
Politica do medicamento 1 7 450,00 €
Protocolo 1 32 150,00 €
Qualidade 26 196 5210,00 €
Saude - diversos 46 258 18 960,00 €
Saude e Seguranga no Trabalho 62 761 7 000,00 €
Secretariado 6 84 1 800,00 €
Seguranga da Informacdo 123 2198 4 315,00 €
Suporte Tecnolégico 4 57 2 645,00 €
Terapias avangadas 3 40 1055,50 €

2 - Especifica

Total 1125 14549 302 186, 93 €

Figura 9 - Areas de formacédo - PF 2024/2026
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