Quadro )\valiagéo e Responsabilizagdo (QUAR) - SIADAP 1 - Minist. )da Satde 4 gty -
_ 'HOMOLOGO !
¢ infarmed = -t

Autoridade Nacional do Medicamento .
e Produtos de Saude 1.P. . } CcrrT

Ministério da Saude

>
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OBJECTIVOS ESTRATEGICOS

DESIGNACAO

OE 1 Sustentabilidade do Sistema de Satde: Contribuir para a sustentabilidade do sistema de satde através do uso racional de medicamentos e produtos de satde e da utilizagdo efetiva e eficiente dos recursos.

OE 2 Conformidade do Mercado e Gestdo do Risco: Reforgar os instrumentos de fiscalizagdo, comprovagéo de qualidade, gestdo proativa do risco.

OE 3 Desenvolvimento do Setores Farmacéuticos e de Produtos de Satde: Promover a inovagao e a competitividade da industria nacional dos setores farmacéutico e de produtos de satde através do apoio técnico-cientifico e da colaboragao institucional.
OE 4 Reforgo da Comunicagao: Reforgar a comunicagdo com os cidaddos, profissionais e entidades do setor, disponibilizando mais e melhor informagéo sobre medic e prod de saude e lidar aimagem do INFARMED, I.P. como Autoridade
OE 5 Melhoria Continua e Eficiéncia Interna: Desenvolver uma cultura de melhoria continua e de criagdo de valor para os varios 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 presenca do INFARMED, I.P. nos contextos europeu e internacional, acompanhando a inovagdo cientifica e a evolugdo do mercado e desenvolvendo recursos e competéncias

OBJECTIVOS OPERACIONAIS
ERICAGIA 7 e

5

Peso: 15,0
INDICADORES 2011 2012 2013 2014 2015 Meta 2016 Tolerancia Valor critico Peso Més Andlise Resultado Taxa de Realizagdo Classificagao

Percentagem de pareceres de decisdes de

articipagdo e de avaliagio prévia d

I A s e e na na na 85,71% 97,22% 90% 5% 97,02% 100% Jan. 2017 90,32% 100% A
novas substancias ativas, publicados na
pagina da Internet do INFARMED.

Peso: 15,0
INDICADORES 2011 2012 2013 2014 2015 Meta 2016 Tolerancia Valor critico Peso Més Analise Resultado Taxa de Realizagdo Classificagdo
Niumero de medidas propostas de
21 do do cresci avel do 7 3 23 15 6 5 1 23 50% Jan. 2017 5 100% A
mercado.

Numero de estudos para determinar o

22 impacto de medidas a implementar 35 47 41 80 26 20 5 80 50% Jan. 2017 21 100%
concluidos.

00p3: Aumentar os niveis da informagdo validada, relativa aos processos de notificagdo / registo de dispositivos médicos (OE 1) (R) Peso: 12,0

INDICADORES 2011 2012 2013 2014 2015 Meta 2016 Tolerancia Valor critico Peso Més Analise Resultado Taxa de Realizagao Classificagdo

Percentagem de registos de dispositivos
médicos - implantaveis ativos,
Dispositivos Meédicos classes lla, lib e Il e .
¢ " s na 80,61% 80,61% 81,04% 82% 80% 5% 100% 100% Jan. 2017 80,41% 100% A
DIV's avaliados face ao total registado /
notificado por distribuidores. (inclui os
DM alvo de codificagdo).

i |

O0p4: Aumentar os cacdo e reforgar a ge: proativa do risco (OE2) 3

INDICADORES 2011 2012 2013 2014 2015 Meta 2016 Tolerancia Valor critico Peso Més Andlise Resultado Taxa de Realizagdo Classificagdo
Numero de notificagdes de reagdes

41  adversas a medicamentos finalizadas no 2786 3104 3461 4618 5690 5000 350 8125 50% Jan. 2017 5698 105,58% H
SVIG.

Numero de notificagdes de incidentes de

4.2 dispositivos médicos ocorridos em 270 394 393 460 479 420 40 479 50% Jan. 2017

726 135% S
Portugal.
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0Op5: Alargar 0 ambito da comprovacao de qualidade (complexidade e diversidade) de medicamentos e produtos de saiide. (OE 3)

Peso: 10,0

INDICADORES 2011 2012 2013 2014 2015 Meta 2016 Tolerancia Valor critico Peso Més Analise Resultado Taxa de Realizagdo Classificagao

Numero de amostras de matérias-primas
di t ad
gi  2Medkamentos; produtosce saudere 796 850 7% 842 844 840 98 1050 100% Jan. 2017 849 100% A
produtos suspeitos de falsificagao

analisadas.

00p6: Reforcar os mecanismos de apoio disponiveis aos sectores nacionais farmacéutico e de produtos de saude { OE 3)

Peso: 8%
INDICADORES 2011 2012 2013 2014 2015 Meta 2016 Tolerancia Valor critico Peso Més Andlise Resultado Taxa de Realizagdo Classificagdo
Percentagem de agGes de
6.1 T e cientifi 93,33% 94,74% 79,713% 80% 77,63% 70% 10% 94,74% 100% Jan. 2017 82,19% 112,32% S
realizadas.

O0p7: Promover agoes de colaboragdo institucional com vista a internacionalizaco e competitividade da induistria de produg3o nacional { O 3)

INDICADORES 2011 2012 2013 2014 2015 Meta 2016 Tolerancia Valor critico Peso Més Analise Resultado Taxa de Realizagdo Classificagao

Numero de agdes de colaboragdo
instituci para d i dos
7y fetenlamaciuticoedosprodutosde 14 18 19 2 1 15 1 2 100% Jan. 2017 16 100% A
salide e apoio a internacionalizagdo e
competitividade da industria
farmacéutica nacional,

0O0p8: Fomentar a a¢do de Portugal nos procedimentos comun

Peso: 10%
INDICADORES 2011 2013 2014 2015 Meta 2016 Tolerancia Valor critico Peso Més Andlise Resultado Taxa de Realizagdo Classificagdo
Namero de processos de AIM em que
81 :’“"“ga' © E“"‘;:"embm Referéncia 239 225 110 153 186 100 10 239 100% Jan. 2017 155 109,89% s

Mudtuo e Descentralizado) iniciados.

00p9: Promover a imagem de rigor e competéncia da agéncia portuguesa no contexto internacional (OE 6) Peso: 10%

INDICADORES 2011 2012 2013 2014 2015 Meta 2016 Tolerancia Valor critico Peso Més Andlise Resultado Taxa de Realizagdo Classificagdo

Percentagem de medicamentos

entralizado: lisad Portugal face
0 o r o e O PORTOIES 9,09% 11,63% 6,52% 7,89% 8,51% 8% 2% 11,63% 100% Jan. 2017 8,33% 100% A
ao total de medicamentos analisados por

todos os Estados Membros.

00p10: Disponibilizar através do Portal da Transparéncia do SNS, indicadores de desempenho ou de resultado no ambito da saude do cidadao. (OE 4) Objetivo Interinstitucional Peso: 5%

INDICADORES 2011 2012 2013 2014 2015 Meta 2016 Tolerdncia Valor critico Peso Més Andlise Resultado Taxa de Realizacdo Classificagdo

Numero de novos indicadores

10.1  disponibilizados no Portal da na na na na na 7 1 4 100% Jan. 2017 7 135% S
Transparéncia do SNS.

EFICIENCIA ; e
O0p11: Assegurar e otimizar as atividades de atendimento e resposta a pedidos de documentagéo e de informagdo de clientes (

OE4)(R)
INDICADORES 2011 2012 2013 2014 2015 Meta 2016 Tolerancia Valor critico Peso Més Andlise Resuitado Taxa de Realizagdo Classificagdo

Percenta d ostas a pedidos
11 (REhasemiaS e SRl B 58,79% 39,35% 60,08% 81,35% 76,70% 70% 5% 81,35% 100% Jan. 2017 86,45% 135% s
externos de informagao dadas no prazo.
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NOME DO ORGANISMO INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salude, I.P.

(00p12: Aumentar a eficiéncia dos principais processos de negdcio e suporte do INFARMED, I.P. (tempos de resposta) (OE 5) ( R)

Peso: 75%
INDICADORES 2011 2012 2013 2014 2015 Meta 2016 Tolerancia Valor critico Peso Més Analise Resultado Taxa de Realizagdo Classificagdo
121 emPomédio de resposta a pedidos de 4 0,48 37,53 33 27,25 30 10 19 0% Jan. 2017 36,25 100% A
autorizagdo de ensaio clinico.
N . ) .
127 Percentagem de relatdrios de inspegdo 89,73% 88,43% 93,36% 86,47% 92,44% 83% 3% 93,36% 30% Jan. 2017 94,23% 127,10% s
emitidos no prazo.
de de iaga
de pedidos de comparticipagao em
12.3  ambulatério e avaliagdo prévia 85,04% 51,85% 87,68% 86,10% 80,07% 85% 5% 100% 30% Jan. 2017 80,34% 100% A
utilizag@o nos hospitais concluidos no
prazo.
QUALIDADE : R R e T L R S h - 30%
Promover a divulgacdo de informacdio e aumentar o grau de satisfacdo das agdes de cominucagio realizadas destinadas aos profissionais de satide e piiblico em geral (OE 4) (R ) Peso: 20%
INDICADORES 2011 2012 2013 2014 2015 Meta 2016 Tolerancia Valor critico Peso Més Andlise Resultado Taxa de Realizacdo Classificagdo
Grau de satisfagao dos eventos "
131 : na na 92,25% 99,25% 94,50% 93% 5% 99,25% 100% Jan. 2017 95,25% 100% A
realizados.
00p14: Garantir a qualidade e melhoria continua dos processos de negécio e de suporte do INFARMED, I.P. (Sistema de Gestdo da Qualidade) (OE 5) (R) Peso: 60%
INDICADORES 2011 2012 2013 2014 2015 Meta 2016 Tolerancia Valor critico Peso Més Analise Resultado Taxa de Realizagdo Classificagdo
143 Nimerode processos certificados (norma 17 18 19 19 19 20 1 2 100% Jan. 2017 19 100% A
NP EN ISO 9001).
00p15: Promover o desenvolvimento e a retencdo de recursos e competéncias (OE 6) (R ) Peso: 20%
INDICADORES 2011 2012 2013 2014 2015 Meta 2016 Tolerancia Valor critico Peso Més Andlise Resultado Taxa de Realizagdo Classificagao
Percentagem de colaboradores do
15.1  Infarmed que participaram em agdes de 101,54% 91,21% 90,08% 84,78% 71,59% 80% 10% 101,54% 100% Jan. 2017 75,30% 100% A
formagao profissional.

INOTA EXPLICATIVA

OE = Objetivo Estratégico; OOp = Objetivo Operacional; R = Relevante; E = Estimativa; NA = Ndo Aplicavel; ND = N&o Disponivel; F = Apuramento Final.
4.1 - Estdo incluidas as notificacdes em que ndo ocorreram reagdes adversas mas cuja informagdo de seguranga ificada é rel er ita monitorizagdo.

11.1 - Percentagem de respostas dadas por escrito (*) Considera-se o seguinte prazo meta: 15 dias corridos (correspondem a 10 dias de acordo com o CPA).
12.1 - Tempo contado em dias consecutivos

12.2 - Considera-se o seguinte prazo-meta 40 dias.
13.1 - O grau de satisfagdo é calculado percentualmente.

JUSTIFICAGAO DE DESVIOS

|A preencher nas fases de monitorizagdo e avaliagdo anual final. |




Quadro )\valiagéo e Responsabilizagao (QUAR) - SIADAP 1 - Minisi. )da Saude

&P infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Saude |.P.

Ministério da Saude

NOME DO ORGANISMO INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P.

TAXA DE R;\—LIZACAO DOS OBIECTIVOS

EXECUTADO %

EFICACIA g REE R Ty R . B T Sy %  40% 105,75%
0Op1: Reforgar a de iagdo técnico-cientifica de forma a garantir o valor éutico ac ea de i ep de saude (OE1) (R) 15 100%
0O0p2: Apoiar a definigdo da politica do medicamento e dos produtos de saude (p! de medidas, i do de medidas e analise de impacto) (OE 1) (R) 15 100%
00p3: Aumentar os niveis da informagdo validada, relativa aos processos de noti / registo de di: itivos médicos (OE 1) (R ) 12 100%
0OOp4: Aumentar os niveis de notificagdo e reforgar a gestdo proativa do risco (OE2) 10 120,29%
0O0p5: Alargar o ambito da comp ¢do de i i e diversidade) de medicamentos e produtos de saude. (OE 3) 10 100%
00p6: Reforgar os i de apoio disponiveis aos sectores nacionait éutico e de p de saude ( OE 3) 8 112,32%
00p7: Promover agdes de colaboragdo instituci com vista a internaci i e competitividade da industria de produgdo nacional ( OE 3) 5 100%
0O0p8: Fomentar a agao de Portugal nos procedimentos comunitarios (OE 6) 10 109,89%
0O0p9: Promover a imagem de rigor e competéncia da agéncia portuguesa no contexto internacional (OE 6) 10 100%
00p10: Disponibilizar através do Portal da Transparéncia do SNS, indi es de ou de no ambito da satide do cidaddo. (OE 4) Objetivo Interinstitucional 5 135%
EFICIENCIA 0 i e i ' ; 30%  114,85%
0O0p11: Assegurar e otimizar as atividades de atendimento e resposta a pedidos de documentagéo e de informagdo de clientes ( OE 4) (R ) 25 135%
00p12: a eficiéncia dos principais processos de negécio e suporte do INFARMED, I.P. (tempos de resposta) (OE 5) ( R) 108,13%
QUALIDADE PR ; R S S A o s ot B T i 5 D T e e AR I L DR ;
0O0p13: Promover a di o de i cdoe o grau de sati das agdes de i i a0s pi ionais de saude e publico em geral (OE 4) (R ) 100%
0OO0p14: Garantir a qualidade e melhoria continua dos processos de negécio e de suporte do INFARMED, I.P. (Sistema de Gestdo da Qualidade) (OE 5) (R ) 60 100%
00p15: Promover o desenvolvimento e a retengdo de recursos e competéncias (OE 6) (R ) 20 100%

RECURSOS HUMANOS - 2016
FET! TIVI F| RH RH

pEISNAChO ESIE—IIZ-(;(S)I(:) E;:-u-g;l(s) BNTUACAD PLANEADOS REALIZADOS eI DESVIOEMLY
Dirigentes - Dire¢do Superior 3 3 20 60 60 0,00 0%
Dirigentes - Diregdo Intermédia (12 e 22) e Chefes de Equipa 27 25 16 432 400 -32,00 7%
Técnicos Superiores (inclui Especialistas de Informatica) 249 222 12 2988 2664 -324,00 -11%
Coordenadores Técnicos (inclui Chefes de Secgao) 0 0 9 0 0 0,00
Técnicos de Informatica 1 0 8 8 0 -8,00 -100%
Assistentes Técnicos 89 81 8 712 648 -64,00 -9%
Assistentes Operacionais 6 6 5 30 30 0,00 0%
Outros (exemplos)

Meédicos 0 0 12 0 0 0,00

Tecnicos Superiores de Satude T 8 12 84 96 12,00 14%

Inspectores 0 0 12 0 0 0,00

Investigadores 1 1 12 12 12 0,00 0%

Tecnicos de Diagnostico e Terapéutica 2 2 12 24 24 0,00 0%

Ne de efetivos a exercer fungGes 324 311 360 357 348 385 348
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RECURSOS FINANCEIROS - 2016 (Euros)

DESIGNAGAO

ORCAMENTO INICIAL

Orgamento de Funcionamento

Despesas com Pessoal

ORCAMENTO

T {
ORCAMENTO CORRIGIDO EXECUTADO

DESVIO DESVIO EM %

15772 499,00 € 14508 890,00 € 13336 406,88 € -1172483,12€ -8%
Aquisi¢des de Bens e Servigos Correntes 10966 317,00 € 6659 085,00 € 5322613,20€ -1336471,80€ -20%
Outras Despesas Correntes e de Capital 6457 000,00 € 4647 000,00 € 222273840€ -2424 261,60 € -52%
Outras despesas correntes 29341431,00€ 27 738000,00 € 26 430091,51€ -1307908,49 € -5%
Fundos Comunitarios 364 063,00 € 364 063,00 € 64651,12€ -299 411,88 € -82%
Total 62901 310,00 € 53917 038,00 € 47376501,11€ -6 540 536,89 € -12%
INDICADORES FONTES DE VERIFICACAO
1.1 Percentagem de pareceres de decisGes de comparticipagdo e de avaliagdo prévia de novas substancias ativas, publicados na pagina da Internet do INFARMED. Site INFARMED I.P., moni.semestral; DATS (excel)
2.1 Numero de medidas propostas de promogao do crescimento sustentavel do mercado. Site INFARMED I.P., moni.semestral; DIPE (excel)
2.2 Numero de estudos para determinar o impacto de medidas a implementar concluidos. Site INFARMED 1.P., moni.semestral; DIPE (excel)
3.1 Perc de registos de dispositi médicos. Site INFARMED I.P., moni.semestral;SDIV (Oracle)
4.1 Numero de notificacdes de reacdes adversas a medicamentos finalizadas no SVIG. Site INFARMED 1.P., moni.semestral; SVIG
4.2 Numero de notificagdes de de di meédicos ocorridos em Portugal. Site INFARMED |.P., moni.semestral; SVDM (Acess)
5.1 Numero de de maté P! a i prod de saude e produtos de i a Site INFARMED 1.P., moni.semestral; GPCQ (Oracle)
6.1 Percentagem de agdes de I e cienti i Site INFARMED 1.P., moni.semestral; GARC (Acess)
7.1 Numero de agdes de colaboragao i para dos setor f: e dos produtos de satide e apoio a internacionalizagdo e (...) Site INFARMED I.P., moni.semestral; BD (Excel)
8.1 Numero de processos de AIM em que Portugal é Estado Membro Referéncia (pr de Muituo e Di iniciados. Site INFARMED |.P., moni.semestral; Gestproc
9.1 Per de i c i por Portugal face ao total de medicamentos analisados por todos os Estados Membros. Site INFARMED 1.P., moni.semestral; GPCQ (Oracle)
10.1 Numero de novos i no Portal da P ia do SNS. Site INFARMED 1.0., moni. semestral
11.1 Percentagem respostas a pedidos externos de informagdo dadas no prazo Site INFARMED 1.0., moni. Semestral; BD CIMI (Acess)
12.1 Tempo médio de resposta a pedidos de autorizagdo de ensaio clinico. Site INFARMED 1.P., moni.semestral; Oracle SECL
12.2 Percentagem de relatorios de inspe¢ao emitidos no prazo. Site INFARMED 1.P., moni.semestral; Gestdo Inspegdo (Acess)
12.3 Percentagem de processos de avaliagdo de pedidos de comparticipagdo em ambulatdrio e avaliagdo prévia a utilizagdo nos hospitais concluidos no prazo. Site INFARMED I.P., moni.semestral; DATS (excel)
13.1 Grau de satisfagdo dos eventos realizados. Site INFARMED 1.P., moni.semestral; BD Eventos (Ecel)
14.1 Numero de processos certificados (norma NP EN SO 9001). Site INFARMED I.P., moni.semestral; Certificado SGS
15.1 Percentagem de colaboradores do Infarmed que participaram em agdes de formagdo profissional. Site INFARMED I.P., moni.semestral; BD RH



