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Ministério da Satde

Junto do Ministro da Sagde

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamenta e Produtos de Saade, I.P.

IMISSAQ DO ORGANISMO Regular e supervisionar os sectores dos maticamen 05 € produtos de Satde; segundo os mais elevados padraes de proteccio da saiide publica e garantir o acesso dos profissionais de saide e dos cidadios 3 madicamantos & produtos de satde de qualidade, eficazes e

seguros.

OBJECTIVOS ESTRATEGICOS

DESIGNACAD

OF 1 Sustentabilidade do Sistema de Sadde: Contribuir para a sustentabllidade do sistera de sadde através do uso racional de medicamentos e produtos de satde e da ul
OE 2 Conformidade do Mercado e Gestio do Risco: Reforgar os instrumentos de fiscali agdo, comprovagio de qualidade, gestio proativa do risco.

OE 3 Desenvolvimento do Setores Farmacéuticos e de Produtos de Sadde: Promover a inovagdo e a competitividade da indistria nacional dos setores farmacéutico e de produtos de satide através do apoio técnico-cientifico e da colaboragdo institucional.

OE 4 Reforco da Comunicagdo: Reforcar a comunicagio com os cidaddos, profissionais e entidades do setor, disponibilizando mais e melhor informagdo sobre medicamentos e produtos de sadide e consolidar a imagem do INFARMED, I.P. como Autoridade Reguladora.
OE 5 Melhoria Continua e Eficiéncia Interna: Desenvolver uma cultura de melhoria continua e de criagdo de valor para os vérios clientes do INFARMED, I.P. e para a sociedade em geral, otimizando os processos e garantindo a eficiéncia dos recursos.

OE 6 - Reforgo do Posicionamento no Contexto Internacional: Reforgar a presenga do INFARMED, I.P. nos contextos europeu e internacional, acompanhando a inovagdo cientifica e a evolugdo do mercado e desenvalvendo recursos e competéncias diferenciados.

zacdo efetiva e eficiente dos recursos.

OBJECTIVOS OPERACIONAIS
EFICACIA

(00p1: Reforgar a componente de avaliagdo técnico-cientifica de forma a garantir o valor terapéutico acrescentado e a E....umn_.:. mnoaaa_nw de medicamentos e _...BwEom de uu,.am {OE1)(R) "

Peso: 15,0
INDICADORES 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 Meta 2015 Tolerdncia Valor critico Peso Més Andlise Resultado Taxa de Realizagdio  Classificagdo
Percentagem de pareceres de decisdes de

comparticipagdo e de avaliagdo prévia de novas

11 . . J na na na na na na 85,71% 90% 5% 100% 100%
substancias ativas, publicados na pagina da

internet do INFARMED.

Peso: 15,0

INDICADORES 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 Meta 2015 Tolerdncia valor critico Peso Meés Andlise Resultado  Taxa de Realizagdo  Classificagio
21 zum..:wa de medidas propostas de promogic do na na 6 7 3 55 is s 1 23 5%

crescimento sustentavel do mercada.

Numero de estudos para determinar o impacto de
2.2 medidas a implementar e implementadas 14 19 41 35 a7 a1 80 20 5 80 50%

concluidos.

P0p3: Aumentar os nivels da informacdo validada, relativa aos processos de notificacdo / registo de dispositivos médicos (OE 1)

Peso: 10,0

'NDICADORES 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 Meta 2015 Tolerdncia Valor critico Peso Més Analise Resultado Taxa de Realizagdo  Classificagdo

_ummq.m.mimmma de registos de dispositivos na s i i 80,61% 81,61% 81,04% 80% 5% 100% 100%
medaicos

POp4: Aumentar os niveis de notificacio e reforcar a gestiio proativa do rlsco {OE2)

3.1

Pesc: 10,0

NDICADORES 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 Meta 2015 Toleréncia Valor critico Peso Més Andlise Resultado Taxa de Realizagdo  Classificagdo

1] ificagd
Nirers de notificacaes de feagties adicisna 1725 2038 2167 2786 3104 3461 4618 5000 350 6250 50%
medicamentos finalizadas no $VIG

Nimero de notiflcagfes de infidentes de na na 233 270 394 393 460 380 30 460 50%
dispaositivos médicos ocorridos em Portugal.

Op5: Alarger o dmbito da comprovacdo de qualidade (complexidade e diversidade) de medicamentos e produtos de satide (O 2)

Peso: 10%
NDICADORES 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 Meta 2015 Tolerdncia Valor critico Peso Més Andlise Resultado Taxa de Realizagcdo
Niimero de amostras de matérias-primas a
i-1  medicamentos, produtos de satide e produtos na 840 B34 796 850 790 842 84D 84 1050 100%

suspeitos de falsificacdo analisadas.
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NFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P.

00p&: Reforgar os mecanismos de apolo disponiveis aos sectores nacionais farmacautico e de. produtos de saide ( OF 3)

NDICADORES 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 Meta 2015 Tolerdncia Valor critico Pesa Més Andlise Resultado Taxa de Realizagio  Classificagdo

o Percentagem de agles de acanselhamento na na 2% 935 94,7% 79,73% 80% 70% 10% 94,70% 100%
regulamentar e cientifica realizadas,

Peso:

INDICADORES 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 Meta 2015 Tolerdncia Valor critico Peso Més Andlise Resultado Taxa de Realizagdo  Classificagdo

. | S
i1 Numero de A¢Bes de colaboragdo institucional na 19 20 14 18 19 25 20 1 25 100%
desenvolvidas.

Peso: 10%

INDICADORES 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 Meta 2015 Tolerdncia Valor critica Peso Més Andlise Resultado  Taxa de Realizagdo
|

Niimero de processos de AIM em que Portugal é
R i iment
1 [Estado Membro Referéncia (procedimantos de na 7 158 239 226 110 153 100 10 239 100%
Reconhecimento Miituo e Descentralizado)

iniciados.

Peso: 10%
DICADORES 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 Meta 2015 Tolerdncia Valor critico Peso Més Andlise Resultado Taxa de Realizagdo  Classificacio

Percentagem de medicamentos centralizados
5l m:m__.mmuom por Portugal face ao total de s 4 7% 9% 11,6% 657% 7,89% 8% 19 11,60% 100%
w medicamentos analisades por todos os Estados

| Membros.

00p10; Assegurar e otimizar as atividades de atendimento e resposta a pedidos de documentacioe &.w Informac3o de clientes { OE 4) { R ) am.mo" 25%

_4c_n>uommm 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 Meta 2015 Tolerdncia Valor critica Peso Més Anilise Resultado Taxa de Realizagdo  Classificacdo
. 39,35% 60,08% 81,35%
10.1 um.‘.nm_.:mmm__._._ de resgostas a pedidos externos na na na * prazo meta 15 * prazo meta 15 * prazo meta 15 70% 5% 81,35% 100%
de infermagdo dadas no prazo dias dias dins

00p11: Aumentar.a eficléncia dos principais processos de negécio e suporte do INFARMED, I.P. (tempos de resposta) (OE 5} ( R)

DICADORES 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 Meta 2015 Tolerdncia Valor critico Peso

Resultado  Taxa de Realizagio  Classificacio

Tempo médio de resposta a pedidos de

g A a3 42 42 41 40,44 37,53 33 36 4 29 40%
autorizagdo de ensaio clinico.

11,0 Percentagem de relatérios de inspecedo na na 91% 89,73% 88,43% 93,36% 86.47% 83% 3% 91% 30%
emitidos no prazo

Percentagem de processos de avaliagio de
pedidos de comparticipa¢do em ambulatério e
avaliagdo prévia a utilizagdo nos hospitais
concluidos no prazo

na 73% 43,9% 85% 51,85% 87,68% B6,10% 85% 5% 100% 30%

Paso: 20%

DICADORES 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 Meta 2015 Tolerdncia Valor critico Peso Més Andlise Resultado Taxa de Realizacdo Classificagdo

|
L.H Grau de satisfacdo dos eventos realizados na na na na na 92,25% 99,25% 93% 5% 100% 100%
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INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saide, I.P.

00p13 Garantir a qualidada e melhoria continua dos processos de negécio e de suporte do INFARMED, LLP. (Sistema de Gestdo da Qualidade) (OE5) (R ) Peso:

INDICADORES 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 Meta 2015 Tolerdncia Valor critico Peso Més Andlise Resultado Taxa de Realizagdo  Classificagdo
Nimero de processos certificados (norma NP EN
13.1 a 10 14 17 18 19 19 9 24 100%
31 150 5001:2008) " 1 0

00p14 Promover o desenvolvimento e a retencdo de recursos e competéncias {OF 6) [ R )

INDICADORES 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 Meta 2015 Tolerdncia Valor critico Pesa Més Andlise Resultado Taxa de Realizagdo  Classificagio

Perceritagem de colaboradores do Infarmed que
participaram em a¢des de formagdo profissional

4.1 na na na 101,54% 91,21% 50,08% 84,78% 80% 10% 101,54% 100%

NOTA EXPLICATIVA

OE = Objetivo Estratégico; OOp = Objetivo Operacional; R = Relevante; E = Estimativa; NA = No Aplicavel; ND = N3o Disponivel; F = Apuramento Final.

3.1 - implantéveis ativos, Dispositivos Médicos classes I1a, IIb, Il e DIV's avaliados face ao total registado / notificado por distribuidores. (inclui as DM alvo de codificacdo).
4.1 - * Estdo incluidas as notificagSes em que ndo ocorreram reacGes adversas mas cuja informagdo de seguranga notificada é relevante e necessita monitorizagdo.

10.1 - Percentagem de respostas dadas por escrito (*) Considera-se o seguinte prazo-meta: 10 dias.

11.2 - (%) Considera-se o seguinte prazo-meta: 40 dias

STIFICACAQ DE DESVIOS

A preencher nas fases de monitorizago e avaliagio anual final.

TAXA DE REALIZACAO DOS OBJECTIVOS

EFICACIA

00p1: Reforcar a componente de avaliagio técnico-cientifica de forma a garantir o valor terapéutico acrescentado e a vantagem econdmica de medicamentos e produtes de saide (OE1) (R) is

00p2. Apoiar a definicdo da politica do medicamento e dos produtos de saude (propostas de medidas, implementago de medidas e analise de impacto) (OE 1)(R) 15

0G0p3: Aumentar os niveis da informagdo validada, relativa aos processos de notificacdo / registo de dispositivos médicos (OF 1) 10

0O0p4: Aumentar os niveis de notificacdo e reforcar a gestac proativa do risco (OE2) 10

00p5: Alargar o d3mbito da comprovagdo de qualidade (complexidade e diversidade) de medicamentos e produtos de saide (OE2) 10

0O0p6: Reforgar os mecanismos de apoio disponiveis aos sectores nacicnais farmacéutico e de produtos de saide ( OF 3) 10

0Q0p7: Promover ag@es de celaboragdo institucional com vista A internaciona lizagdo e competitividade da inddstria de produgdo nacional { OF 3) 10

00p8: Fomentar a agio de Porlugal nos procedimentos comunitarios (OE 6) 10

O0p9: Promover a imagem de rigor e competéncia da agéncia portuguesa no contexto internacional (OE 6) 10

EFICIENCIA S ; 7 y x 0y g
J0p10: Assegurar e otimizar as atividades de atendimento e resposta a pedidos de documentagio e de informagdo de clientes { OE4) (R ) 25

J0p11: Aumentar a eficiéncia dos principais processos de negocio e suporte do INFARMED, I.P. ({tempos de resposta) (OE S) { R} 75

QUALIDADE g s 2 - : Sy e R R 5 N R R TR e e S0 T ; !
DOp12: Promover a divulgagdo de informacdo e aumentar o grau de satisfagdo das agdes de comunicagdo realizadas destinada aos profissionais de satide e publico em geral (OE 4) {R ) 20

00p13: Garantir a qualidade e melhoria continua dos processos de negécio e de suporte do INFARMED, L.P. (Sistema de Gestdo da Qualidade) (OE 5) (R } 60

00p14: Promover o desenvolvimento e a retengdo de recursos e competéncias {CEB)(R) 20

!
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NFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Sadde, I.P.

RECURSOS HUMANOS - 2015

DESIGNACAO EFETIVOS (E) EFETIVOS (F)

PONTUACA DESVIO DESVIO EM %
31-12-2015 31-12-2015 e PLANEADOS REALIZADOS X

RH RH

Dirigentes - Diregdo Superior

Dirigentes - Diregdo Intermédia (12 e 22) e Chefes de Equipa

27 18 432
écnicos Superfores (inclui Especialistas de Informatica) 247 12 2964
Assistentes Técnicos 89 B 712
ssistentes Operacionais 7 5 35
utros, especifique
Meédicos 1 12 12
| Técnicos Superiores de Salide 7 12 84
| Técnicos de Diagnéstice e Terapéutica 2 12 24
| Investigagdio Cientifica 1 12 12
Informatica (técnica de informdtica) 1 8 8
Ne de efetivos a exercer fungées 327 241 327 324 311 360 357 385
RECURSOS FINANCEIROS - 2015 (Euros)
) ORCAMENTO ORCAMENTO  ORCAMENTO
DESIGNACAD DESVIO DESVIO EM %
ES! ¢ INICIAL CORRIGIDD EXECUTADO "
Or¢amento de Funcishamento 33.104.104,00 €
Despesas com Pessoal 14 706 037.00 €
Aquisices de Bens e Servigos Correntes 10807 550,00 €

QOutras Despesas Correntes e de Capital

7.590.517,00 €
PIDDAC

23.000.000,00 €

Outros Valores
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21
2.2
31
4.1

51
6.1
7.1

9.1

101
11.1
1.2
11.3
121
131
141

Numero de medidas propostas de promogdo do crescimento sustentével do mercado
Nimero de estudos para determinar o impacto de medidas a implementar e implementadas concluidos

Percentagem de registos de dispositivos médicos - implantdvels ativos, Dispositivos Médicos classes 113, b, Il e DIV's avaliados face ao total registado / notificado por distribuidores.

Numero de notificagbes de reagSes adversas a medicamentos finalizadas no SVIG

Nimero de notificagies de incidentes de dispasitivos médicos ocorridos em Portugal

Nuimero de amostras de matérias-primas a medicamentos analisadas

Percentagem de agOes de aconselhamento regulamentar e cientifico realizadas

Ndmero de AgGes de colaboragio institucional desenvolvidas

Nimero de processos de AIM em que Portugal é Estado Membro Referéncia (procedimentos de Reconhecimento Mituo e Descentralizade) iniciados
Percentagem de medicamentos centralizados analisados por Portugal face ao total de medicamentos analisados por tados os Estados Membros
Percentagem de respostas a pedidos externos de infermagao dadas no prazo

Tempo médio de resposta a pedidos de autorizagio de ensaio clinico (em dias)

Percentagem de relatérios de inspecgao emitidos no prazo

Percentagem de processos de avaliagio de pedidos de comparticipagdo em ambulatdrio e avaliagdo prévia 3 utilizagio nos hospitais coneluidos no prazo
Grau de satisfa¢do dos eventos realizados

Numero de processos certificados (norma NP EN SO 9001:2008)

Percentagem de colaboradores do Infarmed que participaram em a¢Ges de formagdo prefissional

Percentagem de pareceres de decisées de comparticipagdo e de avaliagio prévia de novas substancias ativas, publicados na pdgina de Internet do INFARMED

FONTES DE VERIFICACAQ
Site INFARMED LP,, meni.semestral; DAEOM (Excel)

Site INFARMED |.P., moni.semestral; DAEOM (Excel)

Site INFARMED I.P., moni.semestral; DAEOM (Excel)

Site INFARMED I.P., moni.semestral; SDIV (Oracle}

Site INFARMED L.P., moni,semestral; SVIG

Site INFARMED |.P., moni.mensal; SVOM (Acess)

Site INFARMED |.P., moni.semestral; GPCQ (Oracle)

Site INFARMED I.P., moni.semestral; GARC (Acess)

Site INFARMED I.P., moni.semestral; BD (Excel)

Site INFARMED 1.P., moni.semestral; Gestproc

Site INFARMED I.P., moni.semestral; GPCQ (Oracle)

Site INFARMED 1.P., moni.semestral; BD CIMI; (Acess)

Site INFARMED 1.P., moni,semestral; Oracle SECL

Site INFARMED |.P., moni.semestral; Gest3o Inspegdo (Acess)
Site INFARMED I.P., moni.semestral; DAEOM (Excel)

Site INFARMED L.P., meni,semestral; BD Eventos (Excel)

Site INFARMED I.P,, meni.semestral; Certificado SGS

Site INFARMED I.P., moni.semestral; BD RH






