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

Conformidade do Mercado e Gestdo do Risco: Reforgarosii
e de Produtos de Satide: Pr
com os cidaddos, p

D i do Setores Far
Reforgo da C Reforgara

de fi

do de

rainovagioea

is e

do setor,

da industria

gestdo proativa do risco.
nacional dos setores farmacéutico e de produtos de saide através do apoio té
mais e melhor i

.

eda

Methoria Continua e Eficiéncia Interna: Desenvolver uma cultura de melhorla continua e de criagdo de valor para os vérios clientes do INFARMED, L.P. e para a

Refor¢o do Posicionamento no Contexto Internacional: Reforgar a presenca do INFARMED, 1.P. nos

2013
Percentagem de pareceres de decisdes
de comparticipagio e de avaliagiio
prévia de novas substancias ativas, nd

publicados na pagina da internet do |
INFARMED.

2013
Nimero de medidas propostas de
p 3o do ¢ 1 23
do mercado. |
Numero de estudos para determinar o
impacto de medidas a implernentar 41

concluidos.
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Percentagem de registos de entidades

validados face ao total de registos
entrados

2013
Numero de notificagbes de reagdes 3061
adversas a medicamentos.
Nimera de notificagdes de incidentes
de dispositivos médicos ocorridos em 393

Portugal.
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INDICADORES 2013 2014 2015 2016 2017 Meta 2018 Tolerancia Valor critico Peso Més Analise Resultado Taxa de Realizagio Classificagao

Ndmero de amostras de matérias-
primas, medicamentos, produtos de
satde e produtos suspeitos de
falsificacio analisadas.

5.1 790 842 iaa B4 840 840 98 1050 100% dez. 18 840 100% Atinglu
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INDICADORES 2013 2014 Wis PUNES f 2017 Meta 2018 Tolerancia Valor critico Peso Més Andlise Resultado Taxs de Redlizagao Classificagdo

Percentagem de agdes de
6.1 aconselhamento regulamentar e 79,73% 80% 1 LIRS f oS 90,91% 80% 10% 100% 100% de2. 18 98,68% FEAR A Superou
cientifico realizadas. i
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INDICADORES 2013 2014 2015 B 2017 Meta 2018 Tolerdncia Valor critico Pesn filds Aavaliem B ltada Clazvitragie

Numero de agbes de colaboragio

| para
71 dos sejonfarmacéutico.¢ dos progutos 19 2 19 16 30 15 1 20 100% dez. 18 1s 100% Atinglu
de sadde e apoio a internacionalizagdo
e competitividade da induistria

farmacéutica nacional.
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INDICADORES 2013 2014 2015 2016 2017 Meta 2018 Tolerdncia Valor critico Peso Més Andlise Resultado Taxa de Realizagao Classificagio

Ndmero de processos de AIM em que
Portugal é Estado Membro Referéncia
. i I -

Mytua e Descentralizado) iniciados.

8.1 110 153 186 155 145 130 26 186 100% dez. 18 160 113,39% Superou
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INDICADORES 2013 2014 2015 2016 2017 Meta 2018 Tolerancia Valor critico Peso Més Andlise Itad Taxa de izaga Classificaga
1
Percentagem de medicamentos
centralizados analisados por Portugal
9.1 face ao total de medicamentos 6,52% 7,89% 8,51% 8,33% 13,89% 8% 2% 13,89% 100% dez. 18 10,81% 114,93% Superou
analisados por todos os Estados
Membros.

EFICIENCIA

INDICADORES 2013 2014 2015 2016 2017 Meta 2018 Tolerancia Valor eritico Peso Més Analise Resultad: Taxa de izagd Classificagd:

Percentagem de respostas a pedidos
10.1 externos de informagéo {canal escrito) 60,08% 81,35% 76,70% 86,45% 82,65% 75% 5% 86,45% 100% dez. 18 84,32% 120,35% Superou
dadas no prazo
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INDICADORES Meta 2018 Tolerdncia Valor critica Més Andlise Taxa de
S 1
1m1 1Smpo de resgostipadicos o 37,53 | 40% dez, 18 0 100% Atinglu
autorizacdo de ensaio clinico.
| e | | , |
1.2 Porcarttagam de falatdrios de nspegic 93,36% 86,47% 92,44% 94,23% | 91,45% 83% 3% 94,23% 30% dez, 18 86,75% 108,35% Superou
emitidos no prazo. | |
1 1 1 1 T 1
Percentagem de processos de | | |
avaliagdo de pedidos de
11.3 comparticipagdo em ambulatério e 87,68% | 86,10% 80,07% 80,34% 83,21% | 85% 5% 100% 30% dez, 18 78,89% 98,61% Néo atingiu
avaliagio prévia a utilizagdo nos |
hospitais concluidos no prazo. | |
QUALIDADE 0%
& wiri gasel (£ A} | 0] s
INDICADORES 2013 2014 2015 20186 2017 i Meta2018 Tolerdncia Valor critico Peso Més Andlise Itad: Taxa de lizaga Classificagd
— .. — . !
Grau de satisfagio dos eventos |
121 3 92,25% 99,25% 94,50% 95,25% l 97% 93% 5% 99,25% 100% dez. 18 90,50% 100% Atinglu
realizados. |
g uidsanloEs( &
|
INDICADORES 2013 2014 2015 2016 2017 Meta 2018 Tolerdncia Valor critico Pesa Pty Al Tava de Bralirsiao
1 t 1 4 y +
131 Numero de processos certificados 19 19 19 19 22 23 1 29 50% dez. 18 22 100% Alinglu
(norma NP EN 1SO 9001). | |
132 Nun{ero de ensaios acreditados no 100 s0% dez. 18 82 100% Atingiu
ambito da Norma EN ISO/IEC 17025
INDICADQRES 2013 2014 \ 2015 2016 2017 Meta 2018 Toleréncia Valor critico Peso Més Andlise Itad Taxa de Realizags Classificagd
Percentagem de colaboradores do
141 Infarmed que participaram em agdes 90,08% 84,78% 77,59% 75,30% 92,22% 80% 10% 92,22% 100% | dez. 18 94,52% 129,71% Superou
<de formacéo profissional. |

MOTA EXFLICATIVA

OE = Objetivo Estratégico; 0Op = Objetivo O fonal; R = E = Estimativa; NA = Ndo Aplicdvel; ND = Ndo Disponivel; F = Apuramento Final.

4.1. Estio incluidas as notificagdes em que ndo ocorreram reacdes adversas mas cuja i do de ificada é e i ]
11.1 Tempo contado em dias consecutivos.

11.2 Prazo meta 40 dias.

14.1 O grau de satisf; é calculad

WS TIFICATAT

A preencher nas fases de monitorizagiio e avaliagdo anual final. Ver folha anexa.
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EFICACIA 0% 46,71% 116,78%
00pt: Reforgara de avaliagio técnico-clantifica de forma a garantir o valer en 8¢ de & produtos de sadde (OE1) { R ) 15% 20,19% 134,63%
00p2: Apolar a definlgdo da politica do medicamento e dos produtos de salide (prop de madidas, impl de medidas e analise de Irnpacto} {OE 1) { R) 15% 15% 100%
0O0p3: Aumentar os nivels da Infermagio vaildada, relative acs processos de notificagBo / reglsto de dispositivos médices (QE 1) (R} 15% 18,22% 121,47%
OO0p4: Aumentar os nlveis de notificaciio e raforgar a gestéio proativa do risco (OE2) 10% 13,50% 135%
0O0p5: Alargar o amblto da provacio de qualidade & de ¢ produtos de sa(de. (OF 3) 10% 10% 100%
©Op6: Reforgar o5 mecanismos de apelo disponivels aes sectores nacionals farmacdutica & de produtos de salde { OF 3) 10% 12,34% 123,35%
©O0p7: Promover agbes de com vista & e da Industria de produgdo nacional { OF 3) 5% 5% 100%
0O0p8: Fomentar a agio de Portugal hos procedimentos comunitérlos {O€ 6) 10% 11,34% 113,39%
0Op%: Premover a imagam de rigor ¢ competéncia da agéncla pertuguesa no contexto Intarnaclonal {OF 6) 10% 11,19% 111,93%
ERCIENCIA : 30% 32,00% 106,65%
OO0p10: Assegurar e otlmizar as atividades de atendimente e resposta a pedidos de documentagio e de informaglo de clientes { OE 4) (R} 25% 30,09% 120,35%
00pll: Aumentar a eficiéncia dos principais processos de negécio ¢ suporte do INFARMED, 1.P. (tempos de resposta) (OF 5} { R} 75% 76,57% 102,09%
QUAUDADE 3% 31,78% 105,94%
00p12: Promover a divulgaciio de informagio e aumentar @ grau de satisfacio das agBes de lizadas d das aos de satde e plblico em geral (OE4) (R) 20% 20% 100%
OOp13: Garantir a quatidade e melhoria cantinua dos processos de negécio @ de suporte do INFARMED, 1.P, (Sistema de Gestdo da Qualidade} {OES) (R) 60% 60% 100%
00p14: Promover o desenvolvimento ¢ a retencio de recursos e competéncias (OE 8} (R ) 20% 25,94% 129,71%

RECLIRSOS HUMANOS, - 20318

EFfmvos EFETIVOS L] L)
PEsIGRALAQ (Planaastor] [Rmamdan)  PONTUACAS  PLANRADOS WEALZADGS DERIE B
Ly k01e Alr e PONTUACAD raNTUACAD
Dirféentes - Dire¢io Superior 3 3 20 60 60 0,00 0%
Dirigentes - Diregio Intermédia (12 e 22) e Chefes de Equipa 27 25 16 432 “a00 -32,00 7%
Técnicos Superiores (inclui Especialistas de Informatica) 254 227 12 3048 2724 -324,00 -11%
Coordenadores Técnicos (inclui Chefes de Secgdo) 0 o 9 0 0 0,00
Técnicos de Informética 2 0 8 16 ] -16,00 -100%
Assistentes Técnicos 82 79 3 656 632 -24,00 -4%
Assistentes Operacionais 5 6 5 25 30 5,00 20%

Outros {exemplos)

Médicos 0 o 12 0 0 0,00
Enfermeiros 0 o 12 0 ) 0,00
Administradores Hospitalares 4] 0 12 4] 0 0,00
Tecnicos Superiores de Saude 9 9 12 108 108 0,00 0%
Inspectores. 0 0 12 0 0 0,00
Investigadores 1 1 12 12. 12 N 3, 0,00 0%
Tecnicos de Diagndstico e Terapéutica 2 2 12 24 24 0,00 0%

2 de efetivos a exercer fungdes 360 357 348 348 354
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INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde, I.P.

LAt wd 018 8 eI
EXECUTALIO ENEDLTADD ENECUTADD EXECUTADD EXECLITADD

ORCAMINTD
INICIAL 2010

ONCAMENTE  GRCAMINTD
CONNIBIDD J0I8  EXECUTADD 1014

Despesas com Pessoal

13 564 842 13 697 820 13254354 13 336 407 14 263 803 14 067 579 15992 081 14 439763 -1552318 -10%

Aquisi¢des de Bens e Servicos Correntes 6401121 5730977 5569 106 5322613 4787 346 7678418 7388842 5032338 -2 356504 -32%
Outras Despesas Correntes e de Capital 2893 810 32881588 4107 903 2222738 1927 103 36243 828 25329548 25465 665 136117 1%

Outros Valores 25172317 1130318 22 000000 26494 743 29761558 1914 558 1878639 379280 -1499 359 -80%

11 Percentagem de pareceres de decisBes de comparticipagio e de avaliagdo prévia de novas substancias ativas, publicados na pagina da Internet do INFARMED. Site INFARMED I.P,, moni.semestral; DATS {excel)

21 Numero de medidas propostas de promogio do crescimento sustentdvel do mercado. Site INFARMED ).P., moni.semestral; DIPE (BEMED)

2.2 Namero de estudos para determinar o impacto de medidas a implementar concluidos. Site INFARMED L.P., moni.semestral; DIPE (BEMED)

31 Percentagem de registos de di: médicos - i is ativos, DI Médicos classes ia, lIb e Il e DIV's avaliados face ao total registado / notificado por distri Site INFARMED L.P., moni.semestral;SDIV {Oracle)

+ {inclui os DM aivo de codificagio),

4.1 Nimero de notificacGes de reagBes adversas a medicamentos. Site INFARMED I.P., moni. semestral Portal RAM

42 Numero de notificacdes de i dedi médlcos ocorridos em Portugal. Site INFARMED 1.P., moni. Semestral SVDM (Acess}

51 Numero de de matérias-pri a medi ds de saude e prod itos de ] Site INFARMED |.P., moni.semestral; GPCQ (Oracle)
6.1 Per de agdes de e clentifico Site INFARMED |.P., moni.semestral; GARC (Acess)

7.1 Numero de agBes de col o il | para d bvi dos setor edosp de saude e-apoio a i lizaggo e ividade da inddstria Site INFARMED 1.P., moni.semestral; BD {Excel}

farmacéutica nacional.

8.1 Numero de processos de AIM em que Portugal & Estado Membro éncia (p! di de h Mituo e do) iniciados. Site MED |.P., moni. [ P

91 de medi izad i por Portugal face ao total de medicamentos analisados por todos os Estados Membros, Site INFARMED L.P., moni.semestral; GPCQ (Oracle}
101 Percentagem de respostas a pedldos externos de informagdo (canal escrito) dadas no prazo. Site INFARMED I.P., moni. BD Producéo (Acess}

111 Tempo de resposta a pedidos de autorizagio de ensaio clinico. Site INFARMED 1.P., moni.semestral; Oracle SECL

11.2 Percentagem de relatérios de inspegdo emitidos no prazo. Site INFARMED 1.P., moni. semestral Gestdo Inspegdo (Acess}
113 de de avaliagiio de pedidos de participacdo em 6rio e avall préviaa nos hospitais luidos no prazo. Site INFARMED I.P., moni.semestral; DATS (excel)
12.1 Grau de satisfaggo dos eventos reallzados. Site INFARMED L.P., moni.semestral; BD Eventos (Excel}

b 131 Numero de processos certificados (norma NP EN iSO 3001). Site INFARMED L.P,, moni.semestral; Certificado SGS

13.2 Numero de ensaios acreditados no dmbite da Norma EN ISO/IEC 17025. Site INFARMED I.P., moni.semestral; Anexo Técnico do IPAC
14.1 de colaboradores do que par em agBes de formacio profissional. Site INFARMED 1.P., BD Formagao (Excel)

Tipo de Indicador
{4}

Meta Proposta 2018

face

Qbjetivo

Interinstitucionai




