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Ministério da Salde

MISSAO:
Regular e supervisionar os sectores dos medicamentos e produtos de saide, segundo os mais elevados padroes de proteccdo da satude publica e garantir o acesso dos profissionais de satide e dos cidaddos a medicamentos e produtos de satde de
qualidade, eficazes e seguros

Objectivos Estratégicos

DESIGNACAO

OE 1 - Sustentabilidade do Sistema de Saude Contribuir para a sustentabilidade do sistema de satde através do uso racional de medicamentos e produtos de saldde e da utilizagdo efectiva e eficiente
dos recursos.

OE2 - Conformidade do Mercado e Gestdo do Risca Reforgar os instrumentos de fiscalizagdo, comprovagdo de qualidade, gestdo proactiva do risco.

OE3 - Reforgo da Comunicagdo: Reforgar a comunicagdo com os cidad3os, profissionais e entidades do sector, disponibilizando mais e melhor informag&do sobre medicamentos e produtos de satide e
consolidar a imagem do INFARMED, I.P. como Autoridade Reguladora.

OE 4 - 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, optimizando os
processos e garantindo a eficiéncia dos recursos.

OE5 - Reforgo do Posicionamento no Contexto Internacionat Reforgar a presenga do INFARMED, I.P. nos contextos europeu e internacional, acompanhando a inovag3o cientifica e a evolugdo do

mercado e desenvolvendo recursos e competéncias diferenciados.

OE6 - Desenvolvimento do Sectores Farmacéuticos e de Produtos de Satide:Promover a inovagdo e a competitividade da industria nacional dos sectores farmacéutico e de produtos de satde através do apoio técnico-
cientifico e da colaboragdo institucional.

Objectivos Operacionais

Eficacia 40,0
02: Apoiar a definigdo da politica do medicamento e dos produtos de satide (propostas de medidas, implementag¢ido de medidas e analise de impacto)

INDICADORES 2009 2010(E) META 2011 Tolerancia Valor critico PESO Més RESULTADO TAXA REALIZACAO CLASSIFICAGAO

Numero de medidas propostas de promogdo
1 do crescimento sustentdvel do mercado na 4 6 0 50%
apresentadas (planos de acgdo)

Numero de estudos para determinar o
2 impacto de medidas a implementar e na 13 15 13-17 50%
implementadas concluidos

01: Reforcar a componente de Avaliagdo técnico-cientifica de forma a garantir o valor terapéutico acrescentado e a vantagem econémica de medicamentos e produtos de satide.

INDICADORES 2009 2010(E) META 2011 Tolerancia Valor critico PESO Més RESULTADO TAXA REALIZAGAO CLASSIFICACAO

Numero de pareceres de decisGes de
comparticipagdo e de avaliagdo prévia de
novas substancias activas, publicados na

3 L i na 15 20 15-25 100%
pégina de internet do Infarmed

05: Aumentar os niveis de notificacdo e reforgar a gestdo proactiva de riscos

INDICADORES 2009 2010(E) META 2011 Tolerancia Valor critico PESO Més RESULTADO TAXA REALIZAGAO CLASSIFICACAO

Numero de notificagSes de reacgdes adversas
a medicamentos registadas e analisadas

4 (farmacovigilancia) 1716 2025 2100 2050- 2150 50%
Numero de notificagdes de incidentes de
dispositivos médicos ocorridos em Portugal

5 na 100 180 150-210 20%
Percentagem de registos de dispositivos
médicos por fabricantes nacionais avaliados,

6 face ao total de registos por fabricantes na 80% 85% 80% - 90% 30%

nacionais

07: Alargar o ambito da comprovagao da qualidade (complexidade e diversidade) de medicamentos e produtos de satide

INDICADORES 2009 2010(E) META 2011 Tolerancia Valor critico PESO Més RESULTADO TAXA REALIZAGAO CLASSIFICACAO

Numero de amostras de matérias-primas,

medicamentos e produtos de satde analisadas
7 800 697 800 761 - 840 50%

Percentagem de medicamentos centralizados
analisadas por Portugal, face ao total de
medicamentos analisados por todos os

8 na 5% 9% 50%
Estados Membros

016: Fomentar a actuagdo de Portugal nos Procedimentos Comunitarios como Estado Membro de Referéncia

INDICADORES 2009 2010(E) META 2011 Tolerancia Valor critico PESO Més RESULTADO TAXA REALIZAGAO CLASSIFICACAO

Numero de processos de AIM em que Portugal
é Estado Membro Referéncia (procedimentos
de Reconhecimento Mutuo e Descentralizado)

o 46 50 100 90-110 100%
iniciados

019: Reforcar os mecanismos de apoio disponiveis aos sectores nacionais farmacéutico e de produtos de saude Peso: 10
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INDICADORES 2009 2010(E) META 2011 Tolerancia Valor critico PESO Més RESULTADO TAXA REALIZAGAO CLASSIFICACAO

Percentagem de acgGes de aconselhamento

regulamentar e cientifico realizadas face ao 60% 60% - 80%
10 total de pedidos na 70% 100%

020: Promover acgdes de colaboragdo institucional com vista a internacionalizagdo e competitividade da industria de produgao nacional

INDICADORES 2009 2010(E) META 2011 Tolerancia Valor critico PESO Més RESULTADO TAXA REALIZAGAO CLASSIFICACAO

Numero de acgdes de colaboragdo
institucional desenvolvidas

(*) Entende-se por "acgdes de colaboragdo",
11 asacgdes incluidas em projectos como o 9 10 12 11-13 100%
Pharma Portugal, Lean 6Sigma, Plataforma
com Angola, excluindo-se as acgdes e trabalho
preparatdrios.

Eficiéncia 30,0

012:Promover a modernizagdo e a desmaterializagdo dos processos de trabalho

INDICADORES 2009 2010(E) META 2011 Tolerancia Valor critico PESO Més RESULTADO TAXA REALIZACAO CLASSIFICACAO

Percentagem de Realizagdo do Programa
EVOLVERE (*)
(*) Programa constituido por um conjunto
12 articulado de projectos de modernizagdo e na 65% 70% 65% - 75% 40%
desmaterializagdo dos processos de trabalho
do Infarmed.

Percentagem de submissdo de pedidos ou
notificagdes em suporte electrénico

(N2 pedidos ou notificagdes recebidos em
suporte electrénico /Total de pedidos ou
notificagdes recebidos) x 100

13 90% 93% 94% 92% - 96% 60%

09: Assegurar e optimizar as actividades de atendimento e resposta a pedidos de documentacao e de informagao de clientes

INDICADORES 2009 2010(E) META 2011 Tolerancia Valor critico PESO Més RESULTADO TAXA REALIZAGAO CLASSIFICACAO

Percentagem de respostas a pedidos externos
14 de informagdo dadas no prazo de um dia 55% 55% 68% 60% - 76% 100%

015: Aumentar a eficiéncia dos principais processos de negécio e suporte do INFARMED (tempos de resposta)

INDICADORES 2009 2010(E) META 2011 Tolerancia Valor critico PESO Més RESULTADO TAXA REALIZAGAO CLASSIFICACAO

Percentagem de relatdrios de inspecgdo
15 » . na 80,00% 83% 80% - 85% 30%
emitidos no prazo de 40 dias

Tempo médio (em dias) de resposta a pedidos
16 - L 42 42 42 40- 44 40%
de autorizagdo de ensaio clinico

Percentagem de relatérios de
monitorizagdo concluidos no prazo
definido (*)
(relatérios de condigbes de acesso ao mercado
e de utilizagdo de medicamentos + relatérios
de andlise dos medicamentos/empresas

17 responsaveis pelo crescimento do mercado na 85,00% 90,00% 85% - 95% 30%
(*) Considera-se conclusdo no prazo :
relatdrios de condigdes de acesso ao mercado
e de utilizagdo de medicamentos - dias 20 e 30
de cada més; relatdrios de andlise dos
medicamentos/empresas responsaveis pelo
crescimento do mercado - dia 30 do més
seguinte ao fecho do trimestre;

Qualidade 30,0

08: Promover a divulgag¢do de informacdo e aumentar o grau de satisfacdao das ac¢oes de comunicag¢ao realizadas destinada aos profissionais de saude Peso: 20,0

e publico em geral

INDICADORES 2009 2010(E) META 2011 Tolerancia Valor critico PESO Més RESULTADO TAXA REALIZACAO CLASSIFICAGAO

Percentagem de eventos com indice de na

satisfagdo positiva
18 75,00% 75,00% 70% - 80% 100%

013:Garantir a qualidade e melhoria continua dos processos de negdcio e de suporte do INFARMED Peso: 80,0

INDICADORES 2009 2010(E) META 2011 Tolerancia Valor critico PESO Més RESULTADO TAXA REALIZAGAO CLASSIFICACAO

Numero de processos certificados (Norma NP

EN 1SO 9001:2008)
20 9 12 15 60%

Percentagem de colaboradores do Infarmed
que participaram em acgées de formagdo
profissional / Nimero total de colaboradores

21 na na 90% 80% - 100% 40%
do Infarmed

NOTA EXPLICATIVA

JUSTIFICAGAO DE DESVIOS



AVALIAGAO FINAL

Eficacia

Eficiéncia

Qualidade

Recursos Humanos

DESIGNAGAO PONTUAGAO PLANEADOS

Dirigentes Superiores 100

528
Dirigentes Intermédios

2628
Técnico Superior

108
Técnico Superior de Saude

156
Inspecgdo

12
Médica

12
Investigagdo

24
Informatica

16
Técnico de Diagndstico e Terapéutica

800
Assistente Técnico
Assitente operacional 40
Total 4424

Recursos Financeiros

33
219

100

393

REALIZADOS DESVIO

DESIGNACAO PLANEADOS

Orgamento de funcionamento
Despesas c¢/Pessoal

Aquisigbes de Bens e Servigos

44.000.000,00
15.692.000,00
17.351.000,00

Outras despesas correntes 1 766000,00
PIDDAC 0
Outros valores 9.191 000,00
TOTAL (OF+PIDDAC+Outros) 44.000.000,00

Indicadores _ Fonte de Verificacao

EXECUTADOS DESVIO

IND.1 - Site infarmed, monitorizagdo semestral; DAEOM: Excell

IND. 2- Site infarmed, monitorizagdo semestral; DAEOM: Excell

IND.3- Site infarmed, monitorizagao semestral; DEAOM: Excell

IND.4- Site infarmed, monitorizagdo semestral e SVIG

IND.5- Site infarmed, monitorizagdo semestral; DM Access

IND.6- Site infarmed, monitorizagdo semestral; DM Access

IND.7- Site infarmed, monitoriza¢do semestral; BD AMOSTRAS /Access
IND.8- Site infarmed, monitorizagdo semestral; BD AMOSTRAS /Access
IND.9- Site infarmed, monitorizagao semestral;Gestproc

IND.10 - Site infarmed, monitoriza¢do semestral;GARC/Access

IND.11- Site infarmed, monitorizacdo semestral; BD DGIC

IND.12- Site infarmed, monitorizagdo semestral; BD Evolvere

IND.13 Site infarmed, monitorizacdo semestral

IND.14- Site infarmed, monitorizagdo semestral; BD CIMI ; BD RP (Access e Excell)
IND.15- Site infarmed, monitorizagdo semestral; Gestdo Inspecdo/Access

IND.16- Site infarmed, monitorizagdao semestral; ORACLE SECL

IND.17 - Site infarmed, monitorizagdo semestral; DAEOM: Excell

IND.18 - Site infarmed, monitorizacdo semestral; BD Eventos - Excell

IND.19 - Site infarmed, monitorizacdo semestral; Certificado SGS

IND.21 - Site infarmed, monitorizacdo semestral; BD RH



