Ministério:

Organismo:

MISSAO

Ministério da Salude

INFARMED - Autoridade Nacional dos Medicamentos e Produtos de Salde, I.P.

O INFARMED, |.P. tem por missao regular e supervisionar os sectores do medicamento, dos dispositivos médicos e dos produtos cosméticos e de

higiene corporal segundo os mais elevados padrées de protecgéo da saude publica e garantir o acesso dos profissionais de salde e dos cidaddos

a medicamentos, dispositivos médicos e produtos cosméticos e de higiene corporal de qualidade, eficazes e seguros.

Objectivos Estratégicos (OE)

OE 1 Promover a utilizagéo racional e segura dos medicamentos e dos produtos de saude, contribuindo para a eficiéncia e sustentabilidade do

sistema de saude.

OE 2 Implementar a nova estrutura organica do INFARMED, |.P. com vista ao desenvolvimento de um novo sistema de gestdo da qualidade, de
modo a optimizar a eficiéncia interna e promover uma cultura de gestdo do desempenho.

OE 3 Reforgar a intervencéo no Sistema Europeu de Avaliagdo e Supervisdo do Medicamento e Produtos de Saude.

OE 4 Contribuir para o aumento da competitividade do sector farmacéutico e produtos de salide através do apoio técnico-cientifico a inovagéo.

Objectivos Operacionais (OO)

OO 1 Reforcar a actividade de vigilancia pés-comercializacao. Ponderacéo: 25%
Indicadores 2006 2007 2008 Meta Pes Resultado Taxa de Classificacéo Desvio
o) realizacéo
1. Farmacovigilancia: Namero de 1283 1422 1560 30% 1746 112% Superou +12%
notificagdes de reaccbes adversas S: >1590
a medicamentos registadas e )
analisadas. C: 1530-1590
NC: <1530
2. Inspeccédo: Numero de inspecgdes 1250 1604 1650 35% 1495 91% Na&o atingiu -9%
efectuadas. S: >1670
C: 1630-1670
NC: <1630
3. Comprovacéo da qualidade: 1417 1658 1750 35% 1893 108% Superou +8%
Ndmero de amostras analisadas. S:>1770
C: 1730-1770
NC: <1730
0O 2 Reforgar o envolvimento de Portugal nos procedimentos europeus de autorizagao de introdugédo no Ponderacéo: 25%
mercado de medicamentos.
Indicadores 2006 2007 2008 Peso Resultado Taxa de Classificacao Desvio
Meta realizacéo
1. Procedimento de 12 10 20 40% 28 140% Superou +40%
reconhecimento mutuo: Nimero S 522
de processos submetidos como ]
estado membro de referéncia C:18-22
(processos validados pelos estados NC: <18
membros envolvidos).
2. Procedimento descentralizado: 0 2 8 60% 17 213% Superou +113%
Ndmero de processos submetidos S >9
como estado membro de referéncia i
(processos validados pelos estados C:7-9
membros envolvidos). NC: <7
OO 3 Aumentar a validacdo da informagédo cedida em sede de registo ou notificagdo de dispositivos médicos Ponderacéao: 20%
por fabricantes nacionais.
Indicadores 2006 2007 2008 Peso Resultado Taxa de Classificacao Desvio
Meta realizagéo
Numero de validagGes de registo ou 70 219 230 100% 398 173% Superou +73%
notificacGes de dispositivos médicos S: 240
por fabricantes nacionais.
C: 220-240
NC: <220
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00 4 Implementar o sistema de aconselhamento cientifico e regulamentar as empresas da industria Ponderacéo: 15%
farmacéutica e de produtos de saude.
Indicadores 2006 2007 2008 Peso Resultado Taxa de Classificacao Desvio
Meta realizagédo
Numero de acgdes de - - 5 100% 10 200% Superou +100%
aconselhamento cientifico e S: >6
regulamentar realizadas.
C:4-6
NC: <4
OO0 5 Reforcar a intervencéo do INFARMED, |.P. no apoio a internacionalizagdo do sector farmacéutico e de Ponderacéo: 15%
produtos de saude.
Indicadores 2006 2007 2008 Peso Resultado Taxa de Classificagdo Desvio
Meta realizagédo
Numero de acg¢Bes de promogéo 5 6 7 100% 7 100% Atingiu 0%
(conferéncias, reunifes, ac¢bes de S: >8
formacao e accdes de ]
sensibiliza¢&o/divulgagao). C:6-8
NC: <6
Eficiéncia Ponderacéo: 30,0%
OO0 6 Optimizar ainformacao para os profissionais de salde e cidad&os. Ponderacéo: 30%
Indicadores 2006 2007 2008 Peso Resultado Taxa de Classificacao Desvio
Meta realizacéo
Taxa de respostas dadas no préprio 51% 52% 54% 100%
dia em que o pedido é formulado. S: >550% 55% 102% Superou +29%
(N° respostas dadas no préprio dia/Total . "
de respostas dadas) x 100 C: 53%-55%
NC: <53%
OO 7 Promover a utilizagdo das modernas tecnologias de informag&o com vista a desmaterializagéo e Ponderacéo: 40%
optimizagéo de processos.
Indicadores 2006 2007 2008 Peso Resultado Taxa de Classificacao Desvio
Meta Realizacédo
Taxa de submisséo de pedidos ou 41% 79% 85% 100% 84% 99% Atingiu 0%
notificacdes em suporte electrénico. S >86%
(N° pedidos ou notificag8es recebidos C: 84%-86%
em suporte electrénico /Total de pedidos ’
ou notificagdes recebidos) x 100 NC: <84%
OO 8 Reduzir os tempos de avaliagdo das notificacGes de incidentes e reac¢cdes adversas associadas a Ponderacéao: 30%
dispositivos médicos.
Indicadores 2006 2007 2008 Peso Resultado Taxa de Classificacéo Desvio
Meta realizag@o
Taxa de notificagdes de incidentes e 96% 97% 97,5% 100% 98% 100% Atingiu +0,5%
reaccOes adversas validadas num S: >98%
prazo igual ou inferior a 5 dias.
e ) C: 97%-98%
(N° de notificagdes validadas num prazo
igual ou inferior a 5 dias / Total de NC: <97%
notificac6es validadas) x 100
‘ Qualidade Ponderacéo: 30,0%
OO0 9 Aumentar o numero de servigos certificados para a Qualidade. Ponderacéo: 35%
Indicadores 2006 2007 2008 Peso Resultado Taxa de Classificagéo Desvio
Meta realizagédo
Numero de servigos certificados. 2 3 4 100% 4 100% Atingiu 0%
S:>4
C:4
NC: <4
Qualidade (cont.)
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OO 10 Aumentar o numero de procedimentos normalizados. Ponderacéao: 30%
Indicadores 2006 2007 2008 Peso Resultado Taxa de Classifica¢ao Desvio
Meta realizacéo
NUmero de procedimentos 146 155 230 100% 263 114% Superou +14%
normalizados aprovados. S: >240
C: 220 - 240
NC: <220
OO 11 Aumentar a satisfacéo dos clientes. Ponderacéo: 35%
Indicadores 2006 2007 2008 Peso Resultado Taxa de Classificacao Desvio
Meta realizacéo
indice de satisfagdo global dos - 87,4% 89% 100% 87,5% 98% Atingiu -0,5%
clientes externos. S >90%
C: 88%-90%
NC: <88%

Eficacia 40% 151% Superou
Eficiéncia 30% 100% Cumpriu
Qualidade 30% 104% Superou

122% Bom

Dirigentes Superiores 20 100 100 0
Dirigentes Intermédios 16 512 480 -32
Técnico Superior 12 1512 1116 -396
Técnico Superior de Saude 12 168 156 12
Inspecgao 12 132 108 -24
Médica 12 24 24 0
Investigacao 12 312 264 -48
Informatica 12 192 72 -120
Técnica 12 72 72
Técnicos de arquivo, Biblioteca e Documentagdo 8 8 0
Técnicos de Diagnostico e Terapéutica 8 16 16 0
Administrativa 8 648 544 -104
Auxiliar Administrativo 5 25 5 -20
Operativa 5 5 5 0
Motorista 5 30 25 -5
Tesoureiro 8 8 8 0

251

259
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Orcamento de Funcionamento

26.469.353,00€

22.938.250,57€

-3.531.102,43€

Agquisicéo de bens e servigos

11.293.250,00€

8.519.641,78€

-2.773.608,22€

13.506.317,00€

Despesas com o Pessoal 13.437.409,15€ -68.907,85€

Outras despesas correntes 1.669.786,00€ 981.199,64€ -688.586,36€

PIDDAC 0.00€ 0.00€ 0e
Outros — Investimento 2.281.203,00€ 1.919.904,18€ -361.298,82€
Outros — FEDER 2.237.700,00€ 0.00¢€ -2.237.700.00€
Outros — Transferéncias de Capital 17.438,00€ 17.437,29€ -0,71€

Nota: O valor da coluna Estimado corresponde ao Orgamento Corrigido.

NOTA EXPLICATIVA: A)  S: Superou; C: Cumpriu; NC: Nao cumpriu.

B) Pedidos ou notificagdes enviados em suporte electrénico: Todos os pedidos ou notificagdes
ndo enviados exclusivamente em suporte papel

JUSTIFICAGAO DOS DESVIOS: -

1. Numero de notificagbes de reaccles adversas a medicamentos
registadas e analisadas.

SVIG (Sistema de Vigilancia de Medicamentos de Uso Humano); Relatério
de Actividades e Relatério de Actividades.

Numero de inspeccdes efectuadas.

Gestao de Processos de Inspeccéo e Relatdrio de Actividades.

Numero de amostras analisadas.

Base de Dados da Direc¢ao de Comprovacao da Qualidade (DCQ) e
Relatério de Actividades.

4.  Numero de processos submetidos por procedimento
reconhecimento mutuo como estado membro de referéncia
(processos validados pelos estados membros envolvidos).

Drug Base, GestProc, CTS (Communication Tracking System) e Relatério
de Actividades.

5. Numero de processos submetidos por procedimento
descentralizado como estado membro de referéncia (processos
validados pelos estados membros envolvidos).

Drug Base, GestProc, CTS e Relatério de Actividades.

6. Numero de validagdes de registo ou notificagdes de dispositivos
médicos por fabricante.

Relatorio de Actividades.

7. Numero de acgBes de aconselhamento cientifico e regulamentar
realizadas.

Relatério de Actividades.

8. Numero de acgGes de promogao (conferéncias, reunides,
accdes de formagao e accdes de sensibilizagdo/divulgagao).

Relatério de Actividades.

9. Taxa de respostas dadas no préprio dia em que o pedido é
formulado.

Base de dados “Produgdo” do CIMI e Relatério de Actividades.

10. Taxa de submisséo de pedidos ou notificagdes em suporte
electronico.

Base de dados de Medicamentos néo Sujeitos a receita Médica (MNSRM);
Base de dados de Delegados de Informac&o Médica (DIM); SVIG;
Aplicacéo online de submissao de alteragdes tipo | por Procedimento
Nacional; Relatério de Actividades.

11. Taxa de notificacdes de incidentes e reacgdes adversas
validadas num prazo igual ou inferior a 5 dias.

Relatério de Actividades.

12. Numero de servigos certificados.

Relatério de Actividades.

13. Numero de procedimentos normalizados aprovados.

Relatérios da Gestédo da Qualidade e Relatério de Actividades.

14. Indice da satisfacdo global dos clientes externos.

Inquérito de satisfagdo aos clientes e Relatério de Actividades.
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