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Ministério da Satide
INFARMED - Nacional do Med ep de Saude, I.P.
Regular e supervi: os sectores dos medi e prod de satde, segundo os mais elevados padrdes de proteccdo da satde pablica e garantir o acesso dos profissionais de satide e dos cidadios a 8 de satde de qualidade, eficazes e seguros.
OBIECTIVOS ESTRATEGICOS
DESIGNACAO
OE1 Sustentabilidade do Sistema de Satde: Contribuir para a sustentabilidade do sistema de satde através do uso racional de medicamentos e produtos de satide e da utilizagdo efetiva e eficiente dos recursos.
OE2 Conformidade do Mercado e Gestao do Risco: Reforgar os instrumentos de lizagas dode i gestdo proativa do risco.
OE3 do Setores F: é e de Produtos de Satde: Promover a inovagéo e a competitividade da inddstria nacional dos setores farmacéutico e de produtos de satide através do apoio técnico-cientifico e da colaboragio institucional.
OE4 Reforgo da C 3o: Reforgar a 3o com os cidaddos, e dades do setor, ib mais e melhor informagdo sobre medi e desatdee aimagem do D, I.P. como
OES Melhoria Continua e Eficiéncia Interna: Desenvolver uma cultura de melhoria continua e de criagdo de valor para os vérios clientes do INFARMED, L.P. e para a sociedade em geral, os e a eficié dos recursos.
OE6 Reforgo do Posicionamento no Contexto Internacional: Reforgar a presenga do INFARMED, I.P. nos europeu e do a inovagdo cientifica e a evolugdo do mercado e di Ilvendo recursos e éncias dife .
OBJECTIVOS OPERACIONAIS
EFCACIA z bt o e Smaa S g 0w

|00pliReforea cangmica de'medicamentas & produtos de saud (El (R

INDICADORES 2013 2014 2015 2016 2017 Meta 2018 Tolerancia Valor critico Peso Meés Anilise Resultada Taxa de Realizacio Classificagdo

Percentagem de pareceres de decises
de comparticipagdo e de avaliagio

1a prévia de novas substancias ativas, nd 85,71% 97,22% 90,32% 87,50% 90% 5% 97,22% 100%
publicados na pagina da Internet do
INFARMED.

00p2: Apoiara definicao da politica do medicamento'e dos produtos de satide (propostas de medldas, ([mplénientacao de med|das & analise de impacto) (OE 1) [R)

INDICADORES 2013 2014 2015 2016 2017 Meta 2018 Tolerdncia Valor critico Peso Més Anilise Resultado Taxa de Realizagio Classificagdo
Nimero de medidas propostas de

21 promocao do crescimento sustentavel 23 15 6 5 5 s 1 23 50%
do mercado.

Nimero de estudos para determinar o
2.2 impacto de medidas a implementar a1 20 26 21 20 20 § 20 50%
concluidos.

da dispositivos médicos (OE3) (R)

INDICADORES 2013 2014 2015 2016 2017 Meta 2018 Tolerdncia Valor critico Peso Més Andlise Resultado Taxa de Realizagdo Classificagdo

de registos de
31 validados face ao total de registos 95,33% 97,00% 99,52% 97,08% 98,75% 92,50% 2,50% 99,52% 10036
entrados

de notificacio e reforcar a gastao proativa do rlsco

INDICADORES 2013 2014 2015 2016 2017 Meta 2018

Valor critico Peso Més Analise Resultado Taxa de Realizacio Classificagio

Nimero de notificagdes de reagdes

. 3461 4618 5690 5698 6067 6700 300 8375 50%%
adversas a medicamentos.

Numero de notificacdes de incidentes
4.2 de dispositivos médicos ocarridos em 393 460 479 726 736 600 100 736 50%
Portugal.
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ORGANISMO
00p5: Alargar o ambito da comprovagao de qualidade {complexidade e diversidade) de medicamentos e produtos de sandes (0 0,0
INDICADORES 2013 2014 2015 2016 2017 Meta 2018 Tolerancia Valor critico Peso Més Andlise Resultado Taxa de Realizagdo Classificacdo
Nimero de amostras de matérias-
5.1 primas, medicamentos, produtos de 790 842 844 249 840 840 98 1050 100%

satide e produtos suspeitos de
falsificagdo analisadas.

res naclonals farmaceutico ed: prg@u?o; glé’sr de

INDICADORES

2013 2014 2015 2016 2017 Meta 2018 Tolerancia Valor eritico Peso Més Analise Resultado Taxa de Realizacio Classificagdo

Percentager de agdes de
6.1 aconselhamento regulamentar e 79,733 80% 77,63% 82,19% 90,91% 80% 1036 100% 1007
cientifico realizadas.

INDICADORES 2013 2014 2015 2016 2017 Meta 2018 Tolerancia Valor critico Peso Més Analise Resultado Taxa de Realizacio | Classificacdo

Mumero de agées de colaboracio

P paTa .
dos setor farmacéutico e dos produtos
de satide e apoio a internacionalizagdo
e competitividade da industria
farmacéutica nacional.

19 25 19 16 30 15 1 30 100%

Fomentaraacaode Portugal nos procedimentos comunitarios {OF 6)

INDICADORES 2013 2014 2015 2016 2017 Meta 2018 Tolerdncia Valor critico Peso Més Analise Resultado Taxa de Realizagio Classificagdo

Nimero de processos de AIM em que
Portugal é Estado Membro Referéncia
[{ de

Miituo e Descentralizado] iniciados.

INDICADORES 2013 2014 2015 2016 2017 Meta 2018 Tolerancia Valor critico Peso Més Anilise Resultado Taxa de Realizagio Classificagdo

Percentagem de medicamentos
centralizados analisados por Portugal

9.1 face ao tatal de madicamentos 6,52% 7,805 8,51% 8,33% 13,893 8% 2% 13,89% 1003
analisados por todos os Estados
Membros.

INDICADORES 2013 2014 2015 2016 2017 Meta 2018 Tolerancia Valor critico Paso Més Anilise Resultado Taxa de Realizagio Classificagdo

Percentagem de respostas a pedidos
10.1 externos da informac3o (canal escrito) 60,083 81,35% 76,70% 86,45% 82,65% 75% 5% 86,45% 100%
dadas no prazo
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INDICADORES 2013 2014 2015 2016 2017 Meta 2018 Tolerancia Valor critico Peso Més Anilise Resultado Taxa de Realizacio

Classificagdo

Te de a a pedidos di
111 mp.o E_'esWs‘ 3 P X osgR 37,53 33 27,25 36,25 37 30 10 19 40%
autorizagdo de ensaio clinico.

Percentagem de relatérios de inspegio

112 o
emitidos no prazo.

93,36% 86,47% 92,44% 94,23% 91,45% 83% 3% 94,23% 30%

Percentagem de processos de
avaliagio de padidos de

1.3 comparticipagio em ambulatério e 87,68% 86,103 80,07% 20,345 79,73% 85% 5% 100% 0%
avaliagdo prévia a utilizag3o nos
hospitais concluidos no prazo.

QUALIDADE : e = : Sar S
|00p12; Promover a divulgagao de Informagao & aumentar ngraue satisfagdo das acoes de comunicacao realizadas destinadas aos profissionals de satide & piiblico em ge)

INDICADORES Meta 2018 Tolerancia Valor critico Més Anilise Resultado Taxa de Realizacio

Grau de satisfagdo dos eventos

. 92,25% 99,25% 94,50%
realizados,

95,25% 93% 5% 99,25% 10034

00p13: Garantira qualidade e melhoria contlnua dos processos de negdclo'a de suporteda | ma de Gestao da Qualidade) (OES) (R)"

INDICADORES 2013 2014 2015 2016 2017 Meta 2018 Tolerancia Valor critico Peso Més Anilise Resultado Taxa de Realizagdo

Classificagio

Nimero de processos certificados

19 19 18 19 22 23 1 29 50%
(norma NP EN SO 9001).

13.1

Nimero de ensaios acreditados no
13.2 o o nd nd nd nd
ambito da Norma EN ISO/IEC 17025

INDICADORES 2013 2014 2015 2016 2017 Meta 2018 Toleréncia Valor critico Peso Més Andlise Resultado Taxa de Realizagdo

Classificacdo

Percentagem de colaboradores do
14.1 Infarmed que participaram em acées 90,08% 84,78% 77,59% 75,30% 92,22% 20% 10% 92,22% 100%
de formagdo profissional.

INOTA EXPLICATIVA

OE = Objetivo Estratégico; 0Op = Objetivo O ; R =Rels E =Estimativa; NA = Nao Aplicavel; ND = Ndo Disponivel; F = Apuramento Final.

4.1. Estdo incluidas as notificagdes em que ndo ocorreram reages adversas mas cuja i dode a notificada é e necessita a
11.1 Tempo contado em dias consecutivos.

11.2 Prazo meta 40 dias.

14.10graude 30 é call

JUSTIFICACAO DE DESVIOS

A preencher nas fases de monitorizagdo e avaliagio anual final.
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TAXA DE REALIZACAO DOS OBJECTIVOS

PLANEADO % EXECUTADO %

00p1: Reforcar a componente de avaliac3o técnico-cientifica de forma a garantir o valor & ea ds e predutos de saude (OE1) (R) 15%

00p2: Apoiar a definicdo da politica do medicamento e dos produtos de satde de medidas, 30 de medidas e analise de impacto) (OE 1)  R) 15%

00p3: Aumentar os niveis da informac3o validada, relativa aos de 30 / registo de i médicos (OE1) (R) 15%

00p4: Aumentar os niveis de notificac3o e reforcar a gest3o proativa do risco (OE2) 10%

00pS5: Alargar o ambito da p ¢3o de qualidade (: it e de e produtos de satide. (OE 3) 10%

00p6: Reforgar os mecanismos de apoio disponiveis acs sectores nacionais farmacéutico e de produtos de saiide ( O 3) 10%

00p7: Promover agdes de 3 com vista 3 izac3o e q da indistria de produc3o nacional ( OF 3) 5%

00p8: Fomentar a ac3o de Portugal nos procedimentos comunitérios (OE 6) 10%

‘00p9: Promover a imagem de rigor e & da agéncia no contexto 10%

EFICIEN s = === === == S3%

00p10: Assegurar e otimizar as atividades de atendimento e resposta a pedidos de documentag3o e de informac3o de clientes ( OE4) (R) 25%

0Q0p11: Aumentar a eficiéncia dos principais processos de negécio e suporte do INFARMED, I.P. (tempos de resposta) (OE 5) ( R) 75%

QUALIDADE e = = = e = S = S - 30% = =z
00p12: Promover a divulgagdo de informag3o e aumentar o grau de satisfag3o das acdes de 3 aos is de sadde e publico em geral (OE4) (R ) 20%

00p13: Garantir a qualidade e melhoria continua dos pracessos de negdcio e de suporte do INFARMED, 1.P. (Sistema de Gest3o da Qualidade) (OES) (R) 60% a
00p14: Promover o desenvolvimento e a reteng3o de recursos e competéncias (OE 6) (R ) 20%

RECURSOS HUMANOS=2018

EFETIVOS EFETIVOS RH RH
DESIGNACAQ {Planeados) [Reallzados) PONTUACAOS  PIANEADOS REALIZADOS DESVIO DESVIO EM %
1-1-2018 31-12-2018 FONTUACAO PONTUACAD
Dirigentes - Diregdo Superior 3 20 60 0 -60,00
Dirigentes - Direg3o Intermédia (12 e 22) e Chefes de Equipa 27 16 432 (] -432,00
Técnicos (inclui de a 254 12 3048 ) -3048,00
Coordenadores Técnicos (inclui Chefes de Secgdo) o S o o 0,00
Técnicos de Informatica 2 8 16 o -16,00
Assistentes Técnicos 82 8 656 0 -656,00
Assistentes Operacionais 5 5 25 [} -25,00
Outros (exemplos) =
Médicos ] 12 0 o 0,00
Enfermeiros ] 12 0 0 0,00
Administradores Hospitalares 0 12 0 1] 0,00
* Tecnicos Superiores de Satde 9 12 108 0 -108,00
Inspectores 0 12 o 0 0,00
Investigadores 1 12 12 0 -12,00
Tecnicos de Diagnéstico e Terapéutica 2 12 24 0 -24,00

iDIV/01

0 Organismo.
Ne de efetivos a exercer funges
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RECURSOS FINANCEIROS =2016 (Euros)

ORCAMENTO
{NICIAL201

2013 2014 2015 2016 2017
EXECUTADO EXECUTADO EXECUTADO EXECUTADO EXECUTADO

ORCAMENTO ORCAMENTO

DESIGNAGAO * CORRIGIDO 2018 EXECUTADD 2017

DESVIO DESVIOEM %

Orgamento de Funcionamento 14067579,00

o #DIV/0!

Despesas com Pessoal 7678418,00 o #DIV/0!
AquisigGes de Bens e Servicos Correntes 36243828,00 0 #DIV/0!
Outras Despesas Correntes e de Capital 0 #DIV/0!
Outros Valores 1914558,00 o #DIV/0!
#DIV/0!

INDICADORES FONTES DE VERIFICACAO.

11 Percentagem de pareceres de decisGes de comparticipagdo e de avaliagio prévia de novas substancias ativas, publicados na pagina da Internet do INFARMED. Site INFARMED 1.P., moni.semestral; DATS (excel)
21 Nimero de medidas propostas de promogdo do crescimento sustentdvel do mercado. Site INFARMED 1.P., moni.semestral; DIPE (BEMED)
22 Numero de estudos para determinar o impacto de medidas a implementar concluidos. Site INFARMED 1.P., moni.semestral; DIPE (BEMED)
31 Percentagem de registos de di: médicos - if ativos, Médicos classes Ila, llb e lll e DIV's face ao total registado / notificado por Site INFARMED 1.P., moni.semestral;SDIV (Oracle)
. (inclui os DM alvo de codificagdo).
4.1 Nidmero de notificagGes de reages adversas a medicamentos. Site INFARMED L.P., moni. semestral Portal RAM
4.2 Nimero de Ges de de médicos em Portugal. Site INFARMED I.P., moni. Semestral SVDM (Acess)
5.1 Numero de de matérias-pril a di desaude e d itos de falsi :{ lisad: Site INFARMED I.P., moni.semestral; GPCQ (Oracle)
6.1 P deagdes de | e cientifico realizad Site INFARMED I.P., moni.semestral; GARC (Acess)
71 Nimero de agdes de colat af | para d h dos setor e dos prod de satde e apoio a internacionalizagdo e competitividade da industria Site INFARMED 1.P., moni.semestral; BD (Excel)
farmacéutica nacional.
8.1 Numero de processos de AIM em que Portugal é Estado Membro & d Mituo e D lizado) iniciados. Site INFARMED L.P., moni.semestral; Gestproc
9.1 Py de por Portugal face ao total de medicamentos analisados por todos os Estados Membros. Site INFARMED 1.P., moni.semestral; GPCQ (Oracle)
101 Percentagem de respostas a pedidos externos de informagao (canal escrito) dadas no prazo. Site INFARMED 1.P., moni. BD Produg&o (Acess)
111 Tempo de resposta a pedidos de autorizagdo de ensaio clinico. Site INFARMED 1.P., moni.semestral; Oracle SECL
11.2 Percentagem de relatdrios de inspe¢do emitidos no prazo. Site INFARMED 1.P., moni. semestral Gestdo Inspegdo (Acess)
113 P de de 3o de pedidos de comparticipagdo em 6rio e avaliagdo prévia a 30 nos hospitais concluidos no prazo. Site INFARMED 1.P., moni.semestral; DATS (excel)
121 Grau de satisfagdo dos eventos realizados. Site INFARMED I.P., moni.semestral; BD Eventos (Excel)
131 Nimero de processos certificados (norma NP EN 1SO 9001). Site INFARMED 1.P., moni.semestral; Certificado SGS
13.2 Nimero de ensaios acreditados no ambito da Norma EN ISO/IEC 17025. Site INFARMED 1.P., moni.semestral; Anexo Técnico do IPAC
141 P de do que em agdes de 3 Site INFARMED 1.P., BD Formagdo (Excel)




