‘Alto Comissariado
Saide

QUAR 2010

1.0rganismo:

INFARMED -

Nacional dos e Produtos de Satde, IP

2. Missdo:

Regular e supervisionar os sectores do medicamento, dos dispositivos médicos e dos produtos cosméticos e de higiene corporal segundo os mais elevados padrdes de protecgdo da sadde piblica e garantir o acesso dos
profissionais de saide e dos cidaddos a medicamentos, dispositivos médicos e produtos cosméticos e de higiene corporal de qualidade, eficazes e seguros.

3. Objectivos Estratégicos (OE)

Objectivos Estratégicos

OE2

Conformidade do Mercado e Gestdo do Risco: Reforcar os instrumentos de
fiscalizagéo, comprovagdo de qualidade, gestdo proactiva do risco.

Reforgo da Comunicagéc: Reforgar a comunicagdo com os cidaddos, profissionais e
entidades do sector, disponibilizando mais e melhor informagdo sobre medicamentos e
produtos de satde e consolidar a imagem do INFARMED, L.P. como Autoridade
Requladora.

Melhoria Continua e Eficiéncia Interna Desenvolver uma cultura de melhoria continua
e de criagdo de valor para os vdrios clientes do INFARMED, I.P. e para a sociedade em
geral, optimizando os processos e garantindo a eficiéncia dos recursos.

OE4

Reforgo do Posicionamento no Contexto Internacional Reforcar a presenca do
INFARMED, IP. nos contextos europeu e internacional, acompanhando a inovagdo
cientifica e a evolugdo do mercado e recursos e i
diferenciados.

OE6

do Sectores F e de Produtos de Sadde Promover a
inovagdo e a competitividade da inddstria nacional dos sectores farmacéutico e de
produtos de satde através do apoio té ttifico e da colaboragdo instituci

Sustentabilidade do Sistema de Satide Contribuir para a sustentabilidade do sistema
de saidde através do uso racional de medicamentos e produtos de sade e da utilizagdo
efectiva e eficiente dos recursos.

»

. Objectivos Operacionais (OP)

Ponderagéo:

Monitorizagdo

Aumentar os niveis de notificagdo e reforcar a gestdo proactiva de riscos (OE1) Ponderagdo: 1° Semestre
Desvio Taxa de realizagdo (face
Indicadores 2009 2010 Meta Peso Fontes de Verificagdo Resultado (face & meta N M Observagdes
a meta semestral)
semestral)
Indg . Nimero de notificagdes de reacgdes adversas a medicamentos registadas e analisadas 716 2025 0% ) o svie/ 1048 % 103%
(farmacovigilancia) site - monitorizagdo trimestral Quar Infarmed
Nimero de notificagdes de incidentes de dispositivos médicos DM: Access / .
§ IR . ., Meta anual corrigida de
Ind2 - ) gntende-se por "incidentes", os "incidentes” ou “quase incidentes” de dispositivos médicos na 100 20% site - monitorizacdo trimestral Quar Infarmed 88 76% 176% 35 para 100
notificados. .
Percentagem de registos de dispositivos médicos por fabricantes nacionais avaliados, DM: Access /
Ind3 - face ao total de registos concluidos ou cuja conclusdo da avaliagdo estd dependente do na 80% 30% site - monitorizago trimestral Quar Infarmed 95% 19% 19%
"cliente”
OP2  Fomentar a actuagdo de Portugal como Estado Membro de Referéncia (OE4) Ponderagdo: 20%|
Indicadores 2009 2010 Meta Peso Fontes de Verificagdo
i AL P bro Referénci
Inga - Nimero de processos de ATM em que Portugal é Estado Membro Referéncia ” 0 100% )  Gestproc 42 8% L68%
(procedimentos de Mdtuo e Descentralizado) iniciados site - monitorizacdo trimestral Quar Infarmed
op3  Reforcar os mecaristos de apoio disportveis aos sectores nacionis farmacgutico e de Ponderagho: i
produtos de saide (OE5)
Indicadores 2009 2010 Meta Peso Fontes de Verificagdo
Ings . Percentagem de acgdes de e cientifico face ao e 0% 100% ) | GARCiExcel/ p— 2 112%
total de pedidos site - monitorizagdio trimestral Quar Infarmed
Promover acgdes de col do il com vistaa il ionalizagdo e
oP4 Ponderagéo: 15%|
competitividade da indstria de produgdo nacional (OE5) 8
Indicadores 2009 2010 Meta Peso Fontes de Verificagdo
Nimero de acg8es de colaboragdo institucional desenvolvidas )
5} 10 100% BD: DEIC 12 140% 240%
Ind6 - Entende-se por "acgdes de colaboragdo”, as acgdes incluidas em projectos como o Pharma Portugal, Lean 9 % site - monitorizagdo trimestral Quar Infarmed /o o
65igma, Plataforma com Angola, excluindo-se as accdes e trabalho preparatdrios.
Alargar o &mbito da comprovagdo da qualidade idade e diversidade) de
op5 Ponderagdo: 20%|
medicamentos e produtos de satide (OE1) 8
Indicadores 2009 2010 Meta Peso Fontes de Verificagdo
P ) . ) BD AMOSTRAS: Access .
Ind7 - Nimero de amostras de matérias-primas, medicamentos e produtos de satde analisadas 800 697 50% _ " A cce 315 -10% 90%
site - monitorizagdo trimestral Quar Infarmed
Devido a lapso na
utilizagdo da férmula do
indicador, na
) ) ) monitorizagdo do 1°
P I I P :
Indg . Percentagem de amostras de medicamentos centralizados analisadas por Portugal, face na - 0% ) o 8D AMOSTRAS: Access o o o srimestre foi indicado um
ao total de amostras analisadas por todos os Estados Membros site - monitorizagdo trimestral Quar Infarmed o
resultado de 7%. Na
realidade a andlise destas
amostras sé estd prevista
para o 2° semestre.
Garantir a fiscalizagdo das entidades intervenientes nos circuitos do medicamento e -
oP6 b : Ponderagéo: 15%|
dos produtos de salde, reforcando a componente de gestdo de risco (OE1)
Indicadores 2009 2010 Meta Peso Fontes de Verificagdo
P I : A
Indo gem de entidades i face ao total de entidades licenciadas na 20% 100%  Gestdo de Processos de Inspeccdo: Access 8% -20% 80% Meta semestral de 10%.
site - monitorizagdo trimestral Quar Infarmed
Apoiar a definigdo da politica do medicamento e dos produtos de saide (propostas de
P P : %
OF7 | edidas, implementagio de medidas e analise de impactc) (OE6) nderccdo 2
Indicadores 2009 2010 Meta Peso Fontes de Verificagdo
Ind10 - Nimero de medidas propostas de promogdo do crescimento sustentdvel do mercado na 4 100% » o » DAEOM: Excell 6 200% 300%
apresentadas (planos de acgdo) site - monitorizagdo trimestral Quar Infarmed




Ponderagi E
ops mover a modernizagdo e a desr o dos processos de trabalho (OE3) ‘ Ponderago: 30%
Indicadores 2009 2010 Meta Peso
B *)
Percentagem de Realizagdo do Programa EVOLVERE 80 Programa Evolvere
Ind11 = Oprograma constituides por um conjunto articulado de projectos de modernizagio e desmaterializagio dos na 65% 40% site - monitorizagdo trimestral Quar Infarmed 66% 2% 102%
processos de trabalho do INFARMED.
BD: MNSRM: SVIG; aplicagdo on-line de submissdo de
alferagdes tipo Tpor procedimento nacional e tipoIT de
segurangal, SDIV, aplicago on-line de PCHC submissdo
. . g . dos processos de introdugdo e manutengdo de
T %
Tndtg - 10X de submissdo de pedidos ou notificacdes em suporte electrdnico, face o fotal de 90% %3 60% medicamentos no mercado, submissdo de pedidos de 93% 0% 100%
pedidos ou notificagdes recebidas pelo INFARMED e c pes
comparticipagdo de medicamentos, Relatério de
Actividades.
Site - monitorizagdo trimestral Quar Infarmed
n i - h ’
opg|Assequrar e optimizar os actividades de afendimento ¢ resposta a pedidos de — e
e de informacdo de clientes (OE2)
Indicadores 2009 2010 Meta Peso
CIMI e RP: A
Ind13 - Percentagem de respostas a pedidos externos de informagdo dadas no prazo de 1 dia 55% 55% 100% e - moni?oriza;:nb m,”‘ ° . Q:::‘I‘n iﬂi::e; 73% 33% 133%
n B — b n
opto | Aumentar a eficiencia dos principais processos de negdcio e suporte do INFARMED — e
(tempos de resposta) (OE3)
Indicadores 2009 2010 Meta Peso Fontes de Verificagdo
Gesttio de P de Tnspecgdo: A
Ind14 - Percentagem de relatérios de inspecgdo emitidos no prazo de 40 dias na 80% 30%  Gestdo deProcessos de Inspecgo: Access 90% 13% 113%
site - monitorizagdo trimestral Quar Infarmed
Ind15 - Tempo médio (em dias) de resposta a pedidos de autorizagdo de ensaio clinico 42 2 40% 80: Excel a 2% 102%
P postaap “ site - monitorizagdo trimestral Quar Infarmed| g
Percentagem de relatérios de monitorizado concluidos no prazo definido " (relstérios de
condices de acesso ao mercado e de utilizago de medicamentos + relatdrios e andlise dos.
i is pelo cr do mercado + relatdrios sobre monitorizagdo da
dispensa de dispositivos médicos incluidos o protocolo da diabetes) 25 DAEOM: Excel / 1abel
Ind16 - Considera-se conclusio no prazo : relatdrios i @ na 85% 30% }  BDDAEOM: Excel / tabela prazos 76% 1% 89%
medicamentas - dias 20 ¢ 30 de cada més: ’ andlise . site - monitorizag@o trimestral Quar Infarmed|
crescimento do mercado - dia 30 do més seguinte ao fecho do trimestre: relatdrios sobre monitorizagdo da
dispensa de dispositivos médicos incluidos no protocolo da diabetes - dia 30 do més seguinte ao fecho do
imestre.
E
A - ) )
opyy Promever a divlgagiode informagdo e aumentar o grau de sfisfogdo dos acges de Rt -
ccomunicagdo realizadas destinada aos profissionais de satide e piblico em geral (OE2)
Indicadores 2009 2010 Meta Peso Fontes de Verificagdo
75% BD Eventos: Excel
Ind17 - Percentagem de event indice de satisfagdo positi 100% 100% 33% 133%
ercentagem de eventos com fndice de satisfagdo positiva na ite - monitorizagda trimestral Quor Infarmed
Garantir a qualidade e melhoria continua dos processos de negécio e de suporte do
opt2 Ponderagdo: 80%|
INFARMED (Sistema de Gestdo da Qualidade) (OE3) CERED
Indicadores 2009 2010 Meta Peso Fontes de Verificagdo
Meta corrigida de 47
63. Desvio e t
Ind18 - Nimero de ensaios acreditados (Norma EN ISO/IEC 17025) 45 63 50% 61 3% 97% para 63, Desvio e faxa
de realizagéo calculados
face & meta anual.
12 Desvio e taxa de
Ind19 - Nimero de processos certificados (Norma NP EN ISO 9001:2008) 9 50% Certificado da S6S| 10 7% 83% realizagdo calculados

face a meta anual.




