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PARECER DESPACHO

1. Concordo com o presente parecer.

2. A considerag3o do Senhor Secretério de Estado
Adjunto do Ministro da Salde, no que se refere a
alteracdo de objetivos constantes do ponto 3 do
presente parecer técnico.
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Francisco George
Diretor-Geral da Saude

PARECER TECNICO: SIADAP 1
Monitorizagdo do 12 Semestre do QUAR de 2012 do INFARMED - Autoridade
Nacional do Medicamento e dos Produtos de Saude I.P., emitido pela Diregdo-
Geral da Saude - Nucleo de Planeamento Estratégico e Avaliagdo (de acordo com
Despacho do Ministro da Satide n25/2012 de 22 de Mar¢o)

1. ENQUADRAMENTO

O INFARMED - Autoridade Nacional dos Medicamentos e produtos de Saude I.P. (INFARMED)
remeteu & Direcdo-Geral da Saude (DGS), através de correio eletrdénico e oficio, com entrada no dia
23 de Agosto e 02 de Novembro corrente, a monitorizagdo do QUAR (Quadro de Avaliagdo e
Responsabilizacdo) relativa ao primeiro semestre de 2012, assim como um pedido de alteragdo de

objetivos/indicadores em duas fases.

Cumpre assim analisar os documentos apresentados de modo a emitir um parecer técnico sobre o

assunto em causa.
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2. ANALISE

Da andlise global dos resultados apresentados verifica-se que o QUAR do INFARMED, em geral,
apresenta uma taxa de execugdo boa, tendo varios indicadores com previsdo de cumprimento no
final do ano, caso se mantenham as taxas de execucdo do primeiro semestre e/ou tendo por base as

justificacGes do INFARMED.

Importa referir, no entanto, que trés dos seus indicadores suscitaram duvidas em relagao aos seus

resultados devido a auséncia de informagdo. Verifica-se esta situagdo nos seguintes indicadores:

a) Indicador 4 [Percentagem de registos de dispositivos médicos - implantdveis ativos classe lll e

DIV's avaliados face ao total registado/notificagdo por distribuidores];
b) Indicador 18 [NUmero de novos processos certificados (Norma NP EN ISO 9001:2008)];

c) Indicador 19 [Percentagem de colaboradores do INFARMED que participaram em agdes de

formagao profissional].

De mencionar que alguns dos seus objetivos operacionais e indicadores nos permitem conjeturar a
necessidade de alteragcdo. A identificacdo desta situacdo foi acompanhada por dois pedidos de

alteracdo de indicadores por parte do INFARMED, designadamente:

a) Indicador 1 [Nimero de medidas propostas de promogdo do crescimento sustentdvel do
mercado apresentadas (planos de agdo)], do Objetivo Operacional 1 [Apoiar a defini¢cdo da
politica do medicamento e dos produtos de satde (propostas de medidas, implementagdo de

medidas e analise de impacto)].

Este indicador apresenta, em junho de 2012, uma taxa de realizagdo de 0%, tendo em

consideragdo a meta de “6 planos de a¢do” e o resultado de zero.

O INFARMED propde a alteragdo da meta (para um intervalo de 2 a 4) e do valor critico (para
5) deste indicador, referindo que decorre “da aprovagdo de vdrias medidas no final de 2011 e

inicio de 2012 que estéio em fase de implementagéo e a assinatura do acordo com a APIFARMA
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que prevé alguma estabilidade de medidas politicas, fazem reduzir o resultado deste

indicador”.

Considerando estarem em causa raz8es politicas ndo previsiveis a justificar o pedido de
reformulacdo do indicador 1 (conforme prevé a alinea d) do artigo 8.2 da Lei n.2 66-B/2007, de
28 de Dezembro), concorda-se com o solicitado referindo-se que deve constar no QUAR de

2012 do INFARMED, apds homologagdo da Tutela, o seguinte conteudo:

e Indicador 1 — NUmero de medidas propostas de promogao do crescimento
sustentavel do mercado apresentadas (planos de acdo);

o Meta—3; Tolerancia — 1; Valor Critico — 5.

Indicador 2 [NUmero de estudos para determinar o impacto de medidas a implementar e
implementadas concluidos], do Objetivo Operacional 1 [Apoiar a definigdo da politica do
medicamento e dos produtos de salde (propostas de medidas, implementagdo de medidas e

analise de impacto)].

Este indicador apresenta, em junho de 2012, uma taxa de realizagdo de 100%, tendo em

consideracdo o intervalo de meta de “20 a 30 estudos” e o resultado de 14.

O INFARMED propGe a alteragdo do valor critico deste indicador de 38 para 31, referindo que

decorre “de incorre¢bes de texto”.

Considerando que n&o sdo apresentadas razdes politicas e/ou administrativas ndo previsiveis a
justificarem o pedido de reformulag¢do do indicador 2 (conforme prevé a alinea d) do artigo 8.2
da Lei n.2 66-B/2007, de 28 de Dezembro), e tendo ainda em conta que a alteragao proposta
condicionara o resultado de desempenho, conclui-se que ndo estdo reunidas as condi¢des

necessarias a reformulacéo do indicador, pelo que se emite parecer negativo ao solicitado.

Indicador 3 [Nimero de pareceres de decisGes de comparticipagdo e de avaliagdo prévia de
novas substancias ativas, publicados na pagina de internet do INFARMED], do Objetivo
Operacional 2 [Reforcar a componente de avaliagdo técnico-cientifica de forma a garantir o
valor terapéutico acrescentado e a vantagem econdmica de medicamentos e produtos de

saude].
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Este indicador apresenta, em junho de 2012, uma taxa de realizagdo de 32%, tendo em

consideragdo o intervalo de meta de “20 a 30 pareceres” e o resultado de 4.

O INFARMED propde a alteragdo do valor critico deste indicador de 38 para 31, referindo que

decorre “de incorre¢des de texto”.

Considerando que ndo sdo apresentadas raz&es politicas e/ou administrativas ndo previsiveis a
justificarem o pedido de reformulagdo do indicador 3 (conforme prevé a alinea d) do artigo 8.2
da Lei n.2 66-B/2007, de 28 de Dezembro), e tendo ainda em conta que a alteragdo proposta
condicionard o resultado de desempenho, conclui-se que ndo estdo reunidas as condi¢Ges

necessarias a reformulagdo do indicador, pelo que se emite parecer negativo ao solicitado.

Indicador 4 [Percentagem de registos de dispositivos médicos - implantaveis ativos classe Ill e
DIV's avaliados face ao total registado/notificacdo por distribuidores], do Objetivo Operacional
3 [Aumentar os niveis da informacdo validada, relativa aos processos de notificagdo/registo de

dispositivos médicos].

Este indicador ndo apresenta valores referentes a taxa de realizagdo e ao resultado, tendo um

intervalo de meta de “75% a 85% de registos”.

O INFARMED propde a alteracdo do descritivo deste indicador referindo que decorre “de

incorregbes de texto”.

Apesar de considerarmos que ndo estdo em causa razdes politicas e/ou administrativas ndo
previsiveis a justificarem o pedido de reformulacdo do indicador 4 (conforme prevé a alinea d)
do artigo 8.2 da Lei n.2 66-B/2007, de 28 de Dezembro), e uma vez que a sua alteragdao nao
condicionara o resultado de desempenho, concorda-se com o solicitado referindo-se que deve

constar no QUAR de 2012 do INFARMED, apds homologacgdo da Tutela, o seguinte contetdo:

e Indicador 4 — Percentagem de registos de dispositivos médicos - implantdveis ativos
classe Ill, classe lla, Ilb e DIV's avaliados face ao total

registado/notificagdo por distribuidores.
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Indicador 5 [Numero de notificacdes de reacdes adversas a medicamentos finalizadas no
SVIG], do Objetivo Operacional 4 [Aumentar os niveis de notificagdo e reforgar a gestdo

proactiva do risco].

Este indicador apresenta, em junho de 2012, uma taxa de realizagdo de 131,5%, tendo em

consideracdo o intervalo de meta de “2.350 a 2.450 notificagdes” e o resultado de 1578.

O INFARMED propde alteracdo do intervalo de meta (para um intervalo de 3.000 a 3.400) e
valor critico (para 4.000) deste indicador referindo que decorre “do forte impacto positivo
provocado pela Diretiva 2010/84/EU, que vem permitir aos doentes notificarem diretamente
situagBes de reacBes adversas ocorridas com eles proprios. Trata-se de um numero absoluto de
dificil previsdo, jd identificado no 12 trimestre, embora no 22 trimestre tenha diminuido o

aumento”.

Considerando estarem em causa razdes politicas e administrativas ndo previsiveis a justificar o
pedido de reformulacéo do indicador 5 (conforme prevé a alinea d) do artigo 8.2 da Lei n.2 66-
B/2007, de 28 de dezembro), concorda-se com o solicitado referindo-se que deve constar no

QUAR de 2012 do INFARMED, apds homologagdo da Tutela, o seguinte contetdo:

e Indicador 5 — NuUmero de notificagbes de reagGes adversas a medicamentos
finalizadas no SVIG;

o Meta—3200; Tolerancia — 200; Valor Critico — 4000.

Indicador 6 [NUumero de notificacBes de incidentes de dispositivos médicos ocorridos em
Portugal], do Objetivo Operacional 4 [Aumentar os niveis de notificagdo e reforcar a gestdo

proactiva do risco].

Este indicador apresenta, em junho de 2012, uma taxa de realizagdo de 135%, tendo em

consideragdo o intervalo de meta de “200 a 280 notificagdes” e o resultado de 198.

O INFARMED propde alteracdo do intervalo de meta (para um intervalo de 270 a 330) e valor
critico (para 375) deste indicador referindo que decorre da influéncia das “notificacbes de

incidentes dos implantes mamdrios PIP e por um ligeiro aumento das restantes notificagbes”.
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Considerando estarem em causa razdes politicas e administrativas ndo previsiveis a justificar o
pedido de reformulagdo do indicador 6 (conforme prevé a alinea d) do artigo 8.2 da Lei n.2 66-
B/2007, de 28 de Dezembro), concorda-se com o solicitado referindo-se que deve constar no

QUAR de 2012 do INFARMED, apés homologagdo da Tutela, o seguinte contetdo:

e Indicador 6 — NUmero de notificacbes de incidentes de dispositivos médicos
ocorridos em Portugal;

o Meta—300; Tolerdncia — 30; Valor Critico — 375.

Indicador 7 [NUmero de amostras de matérias-primas e medicamentos analisadas], do
Objetivo Operacional 5 [Alargar o ambito da comprovagdo da qualidade (complexidade e

diversidade) de medicamentos e produtos de saude].

Este indicador apresenta, em junho de 2012, uma taxa de realizagdo de 85,25%%, tendo em

consideracdo o intervalo de meta de “760 a 840 amostras” e o resultado de 341.

O INFARMED propde a alteracdo do descritivo deste indicador referindo que decorre “de

incorregdes de texto”.

Apesar de considerarmos que ndo estdo em causa razdes politicas e/ou administrativas ndo
previsiveis a justificarem o pedido de reformulagdo do indicador 7 (conforme prevé a alinea d)
do artigo 8.2 da Lei n.2 66-B/2007, de 28 de Dezembro), e uma vez que a sua alteragdo ndo
condicionara o resultado de desempenho, concorda-se com o solicitado referindo-se que deve

constar no QUAR de 2012 do INFARMED, apds homologagdo da Tutela, o seguinte conteddo:

e Indicador 7 — Numero de amostras de matérias-primas, medicamentos e produtos de

saude analisadas.

Indicador 16 [Percentagem de processos de avaliagdo de pedidos de comparticipagdo em
ambulatério e avaliagdo prévia a utilizagdo nos hospitais concluidos no prazo], do Objetivo
Operacional 12 [Aumentar a eficiéncia dos principais processos de negdcio e suporte do

INFARMED (tempos de resposta)].
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Este indicador apresenta, em junho de 2012, uma taxa de realizagdo de 74,65%, tendo em

consideragdo o intervalo de meta de “75% a 85%” e o resultado de 59,72%.

O INFARMED propde alteragdo do intervalo de meta (para um intervalo de 70% a 80%) e valor
critico (para 94%) deste indicador referindo que decorre da “ faléncia de recursos humanos
(saida de 3 colaboradores e substituicdo por 2) além da alocagdo de recursos a dois projetos
eletrénicos em desenvolvimento. Apesar das limitagbes em recursos humanos registou-se uma

maior quantidade de processos avaliados e concluidos que em anos anteriores”.

Considerando estarem em causa razdes politicas e administrativas nao previsiveis a justificar o
pedido de reformulacdo do indicador 16 (conforme prevé a alinea d) do artigo 8.2 da Lei n.2
66-B/2007, de 28 de Dezembro), concorda-se com o solicitado referindo-se que deve constar

no QUAR de 2012 do INFARMED, ap6s homologagdo da Tutela, o seguinte contetdo:

e Indicador 16 — Percentagem de processos de avaliagdo de pedidos de
comparticipagdo em ambulatério e avaliagdo prévia a utilizagdo nos
hospitais concluidos no prazo;

o Meta—75; Tolerancia — 5; Valor Critico — 94.

Indicador 18 [NUmero de novos processos certificados (Norma NP EN ISO 9001:2008)], do
Objetivo Operacional 14 [Garantir a qualidade e melhoria continua dos processos de negdcio e

de suporte do INFARMED].

Este indicador apresenta, em junho de 2012, uma taxa de realizagdo de 74,65%, tendo em

consideragao o intervalo de meta de “75% a 85%” e o resultado de 59,72%.

O INFARMED propde a alteracdo do descritivo deste indicador referindo que decorre “de

incorregdes de texto”.

Apesar de considerarmos que ndo estdo em causa razBes politicas e/ou administrativas ndo
previsiveis a justificarem o pedido de reformulag¢do do indicador 18 (conforme prevé a alinea
d) do artigo 8.2 da Lei n.2 66-B/2007, de 28 de Dezembro), como também a sua altera¢do ndo
condicionara o resultado de desempenho, concorda-se com o solicitado referindo-se que deve

constar no QUAR de 2012 do INFARMED, ap6s homologacgdo da Tutela, o seguinte conteudo:
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e Indicador 18 — NUimero de processos certificados (Norma NP EN I1SO 9001:2008).

De recordar que, segundo comunicado do Secretdrio de Estado da Administragdo Publica, na
sequéncia do procedimento escrito iniciado em 29 de Abril de 2011 e finalizado a 6 de Maio de 2011,
foi aprovado pelo Conselho Coordenador de Avaliagdo dos Servigos (CCAS), a fixagdo da taxa maxima
de realizacdo de objetivos e indicadores em 135% (mantendo-se a taxa de realizagdo associada ao
valor critico em 125%), com aplicacdo na avaliagdo de desempenho dos organismos a partir de 2011,
inclusive. Quer isso dizer que os desvios positivos sdo limitados a 35% da meta, ndo podendo ser

valorizadas taxas de realizagdo de objetivos e indicadores acima dos 135%.

3. PROPOSTA

Face a andlise, propde-se o envio do presente parecer para homologag¢do da Tutela, nos termos

acima referidos, da alteracdao do QUAR 2012 do INFARMED relativamente a:
e Meta e valor critico do indicador 1;
e |Indicador 4;
e Meta e valor critico do indicador 5;
e Meta e valor critico do indicador 6;
e Indicador 7;
e Meta e valor critico do indicador 16;
e Indicador 18;

A decisdo que recair sobre a presente proposta sera posteriormente enviada ao dirigente do

INFARMED.

A consideragdo superior,

28 Novembro 2012

Ndcleo de Planeamento Estratégico e Avaliagdo
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