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INFARMED - Autoridade Naclonal do Medicamento e Produtos de Salde, |.P, Adﬂ'bﬂl‘
ORGANISMO ' Z/, to Campos Fernandes
Ministro da Sadide
g&?:ﬁsnr\iq Regular e supervisionar os sectores dos medicamentos e produtos de salide, segundo os mals elevados padrdes de protecgdo da salide pibllca e garantir o acesso dos profissionals de salide e dos cidad3os a medicamentos e produtos de satide de qualldade, eficazes e seguros,
OBJECTIVOS ESTRATEGICOS
DES!GNAGAO (A R
OE1l Sustentabilidade do Sistema de Salde: Contribuir para a sustentabilidade do sistema de sadide através do uso raclonal de medicamentos e produtos de saiide e da utilizagio efetiva e eficiente dos recursos.
OE2 Conformidade do Mercado e Gestéo do Risco: Reforgar os instrumentos de fiscalizag§o, comprovagio de qualidade, gestSo proativa do risco.
OE3 Desenvolvimento do Setores Farmacéuticos e de Produtos de Salde: Promover a Inovagio e a competitividade da Inddstrla naclonal dos setores farmac&utico e de produtos de satde através do apolo técnico-clentifico e da colaboragdio Institucional.
OE4 Reforgo da Comunicago: Reforgar a comunicagio com os cldadSos, profissionals e entidades do setor, disponibilizando mals @ melhor Informag3o sobre medicamentos e produtos de salide e consolidar a Imagem do INFARMED, |.P, como Autoridade Reguladora.
OES Melhoria Contlnua e Eficiéncia Interna: Desenvolver uma cultura de melhoria continua e de criagiio de valor para os vérlos clientes do INFARMED, |.P. e para a socledade em geral, otimizando os processos e garantindo a eficiéncia dos recursos.
OE6 Reforgo do Posicionamento no Contexto Internacional: Reforgar a presenga do INFARMED, 1.P. nos contextos europeu e Internacional, acompanhando a Inovagdo clentifica e a evoluglo do mercado e desenvolvendo recursos e competénclas diferenclados.
OBJECTIVOS OPERACIONAIS
EFICACIA 40,0%
00pL: Reforcara componente de avaliagio técnico-cientifica de forma a garantir o valor terapdutico acréscentado & a8 vantagem scondmica de modicamumios e produls pdsnattelEy i) e T o Se o SR e LRS- N PR SR | " R
INDICADORES 2012 2013 2014 2015 2016 Meta 2017 Toler&ncla Valor critico Peso Més Andlise Resuitado Taxa de Realizag&o Classiflcagiio

Percentagem de pareceres de declsBes de
comparticipaglio e de avallagio prévia de
nhovas ativas, publicados na na na 85,71% 97,22% 90,32% 90% 5% 97,22% 100%

pégina da Internet do INFARMED.

11

00p2; -Apoiara definicdo da politica do medicamento e dos produtos de saiide (propostas de medidas, implementagio de medidas e analise de impacto) {OE1) (R)

INDICADORES 2012 2013 2014 2015 2016 Meta 2017 Toler&ncla Valor critico Peso Més Andllse Resultado Taxa de ReallzagBo Classlficacdo
Numero de medidas propostas de

2.1 pr ¢do do i dvel do 3 23 15 6 5 5 1 23 50%
mercado.

Niimero de estudos para determinar o
2.2 Impacto de medldas a Implementar 47 41 80 26 21 20 5 80 50%
conclufdos.

00p3: Aumentar os niveis da informagdo validada,

reativa aos processos-de notificagio / vegisto de dispositivos meédicos (0 T
INDICADORES 2012 2013 2014 2015 2016 Meta 2017 Toleréncia Valor critico Peso Més Andlise Resuitado Taxa de Realizacio Classiflcagéio

Percentagem de registos de
dispositivos médicos - Implantévels
ativos, Dispositivos Médicos classes lla,
3.1 llb e Il @ DIV's avaliados face ao total 80,61% 80,61% 81,04% 82% 80,41% 80% 5% 100% 100%
registado / notificado por
distribuldores. {Inclul os DM alvo de
codificagéo).

[00p4: Aumantar 0s nivals de notifica
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INFARMED - Autoridade Naclonal do Medlcamento e Produtos de Saude, I.P.

INDICADORES 2012 2013 2014 2015 2016 Meta 2017 Toleréncla Valor critico Peso Més Andlise Resultado Taxa de Realizagdo Classificac8o
Numero de notificagdes de reacdes

4.1 adversas a medicamentos finalizadas 3104 3461 4618 5690 5698 5500 250 6875 50%
no SVIG.

Numero de notlficag8es de incidentes
4.2 de dispositivos médicos acorridos em 394 393 460 479 726 450 50 726 50%
Portugal.

e o diversidade | de medicamentos ¢ pradutos de sadde, (OF 3)

INDICADORES 2012 2013 2014 2015 2016 Meta 2017 Toleréncla Valor critico Peso Més Andlise Resultado Taxa de Reallzaglio Classiflcac8io

Numero de amostras de matérias-
primas, medicamentos, produtos de
satide e produtos suspeltos de
falsificagéio analisadas.

5.1 850 790 842 844 849 840 98 1050 100%

0O0p6: “Reforcar os mecanismos de apoio disponiveis aos sectores naclonals farmacéutico € de produtos de satide | OF 3)

INDICADORES 2012 2013 2014 2015 2016 Meta 2017 Toleréncla Valor critico Peso Més Andlise Resultado Taxa de Reallzagdo Classlficagdo

Percentagem de ag8es de
6.1 aconselhamento regulamentar e 94,74% 79,73% 80% 77,63% 82,19% 70% 10% 94,74% 100%
clentlifico realizadas.

00p7: ‘Promover ag3es de colaboracio institucional com vista= intérnacionalizagio e compelitividade da industria de produgdo nacional { OF 3}

INDICADORES 2012 2013 2014 2015 2016 Meta 2017 Toleréncla Valor critlco Peso Més Andllse Resultado Taxa de Realizag8o Classificag8o

Numero de agdes de colaboraglio
Instituclonal para desenvolvimento
dos setor farmacéutico e dos produtos
de sauide e apolo & Internacionallzagiio
e competltividade da industria
farmacéutica naclonal,

OOPE: Fomentae 3580 e Portugh nos procedimantoscamnitidentos®) o

INDICADORES 2012 2013 2014 2015 2016 Meta 2017 Toleréncia Valor critico Peso Més Anélise Resultado Taxa de Reallzaglio Classlficag8o

71 18 19 25 19 16 14 2 25 100%

Numero de processos de AIM em que
Portugal é Estado Membro Referéncla
(procedimentos de Reconhecimento
Muiituo e Descentrallzado) inlclados.

8.1 228 110 153 186 155 100 10 225 100%

00p9: Promover a imagem de rigor ¢ competéncia da agéncia portuguesa no contexto internacional (OF 6f

INDICADORES 2012 2013 2014 2015 2016 Meta 2017 Toleréncia Valor critico Peso Més Andlise Resultado Taxa de Realizagiio Classiflcag8o
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Percentagem de medicamentos
centralizados anallsados por Portugal
9.1 face ao total de medicamentos 11,63% 6,52% 7,89% 8,51%
anallsados por tados os Estados
Membros.

8,33% 8% 2% 11,63% 100%

do documentacho o de ln'llofmaflo de clientes [ OE 4] [R)

INDICADORES

2012 2013 2014 2015 2016 Meta 2017 Toleréncla Valor critico Peso M@s Anélise Resultado Taxa de Reallzagfio Classificaglic

Percentagem de respostas a pedidos

10.1 externos de informagio (canal escrito) 39,35% 60,08% 81,35% 76,7% 86,45%

5% 5% 86,45% 100%
dadas no prazo

00p11: Aumentar

a eficiéncia dos principais processos de negdcio e suporte do INFARMED, 1P (tempos de respouts) [OF 5 [ R}

INDICADORES 2012 2013 2014 2015 2016 Meta 2017 Toleréncla Valor critico Peso Més Anélise Resultado Taxa de Reallzacfio Classificaglio
111 Tempo de resposta a pedidos de 40,44 37,53 EH 2,25 36,25 0 10 19 0%

autorizagfio de ensalo clinico.
112 Percentagem de relatdrlos de Inspeclio o 0, 93,36% 86,47% 9,40% 94,23% 83% 3% 94,23% 0%

emitidos no prazo.

Percentagem de processos de
avallagéio de pedidos de
113 comparticipaglio em ambulatério e 51,85% 87,68% 86,10% 80,07%
avallaglio prévia a utllizag8io nos
hospitals concluldos no prazo.

80,34% 85% 5% 100% 30%

—a— T =1

e Informacio w sumantar o grav de satlstagho das acdes de

cominucagio roslizadas destinadas aos profisstonals de saide o piblico em geral (OF 4) .|' R

2012 2013 2014 2015 2016 Meta 2017 Toleréncla Valor critico Peso Més Andlise Resultado Taxa de Reallzagéo Classificaclio
Grau de satisfag8o dos eventos

12.1 na 92,25% 99,25% 94,5% 95,25% 93% 5% 99,25% 100%
realizados.

00p13: Garantir a qualidade € methoria continua dos processos de negécio e de suporte do INFARMED, 1P, {Sistema do Gestio da Qualldade) {06 51 ()]

INDICADORES 2012 2013 2014 2015 2016 Meta 2017 Tolerdncla Valor critico Peso

M@és Analise Resultado Taxa de Realizaglio Classliflcaglio

Numero de processos certificados
13.1 1
: {norma NP EN ISO 9001). 8 @ 19 19 19 20 1 25 50%
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INFARMED - Auteridade Naclonal do Medicamento e Produtos de Salide, I.P.

Numero de ensalos acreditados no

o 81 5 101 50%
132 ambito da Norm EN ISO/IEC 17025 nd nd ne nd ne
OOp14: Pr Vol 0 i i e Sl Irses .
OOpid: Promovet o tiseavalviments & & retenglio de Iecursos - -
INDICADORES 2012 2013 2014 2015 2016 Meta 2017 Toleréncla Valor critico Peso Més Andlise Resultado Taxa de Reallzaglio Classlflcagdo

Percentagem de colaboradores do

14.1 Infarmed que participaram em ages 91,21% 90,08% 84,78% 11,59% 75,30% 80% 10% 100% 100%
de formag#o profissional.

(NOTA EXPLICATIVA

OE = ObJetivo Estratégico; OOp = Objetlvo Operacional; R = Relevante; E = Estimativa; NA = N8o Aplicdve!; ND = Ndo Disponlvel; F = Apuramento Final,

4.1 - Estdo Incluldas as notificagBes em que ndo ocorreram reagdes adversas mas cuja Informagdo de seguranga notificada & relevante e necessita monitorizaggo.
11.1 - Tempo contado em dias consecutivos

11.2 - Consldera-se o seguinte prazo-meta 40 dias.

14.1 - O grau de satisfag8o é calculado percentuaimente,

JUSTIFICACAO DE DESVIOS

iA preencher nas fases de monitorizagéo e avallagio anual final.

TAXA DE REALIZACAO DOS OBIECTIVOS

EFICACIA : ' - ' > ) av%
00p1: Reforcar a componente de avallagdo técnico-clentifica de forma a garantir o valor terapéutico acrescantado e a vantagem econdrica de medicamentos e produtos de satde (OEL) (R) 15
QOp2: Apoiar a definiglio da politica do medicamento e dos produtos de satde (orop: de medlIdas, impler %o de medidas e anaiise de ) (QE 1) { R) 15
0G0p3: Aumentar os nivels da Informagéo vaiidada, relativa aos processos de notiflcagdo / reg!sto de dispositivos médicos (OE 1) (R ) 15
0G0p4: Aumentar os nivels de notificagdo e reforgar a gestlio proativa de risco (QE2) 10
00p5: Alargar o 8mbito da comprovagdo de qualidade (complexidade e diversidade) de medicamentos e produtos de satde. (OE 3) 10
QOp6: Reforgar os mecanismos de apolo dispeniveis aos sectores nacionals farmacéutlco e ds produtos de salde { OF 3) 10
QOp7: Promover agBes de colaboraglio institucional com vista & inter cioe dade da Industria de produgfo naclonal { OF 3) 5

QOp8&: Fomeniar a agdc de Portugal nos procedimentos comunltérios (OE &) 10
00p9: Promover a | de rigor e comp da agéncia portuguesa no contexto [nternacional (OF 6) 10
EFICIENCIA 30%
OQp10: Assegurar e otimizar as atlvidades de atendimento e resposta a pedidos de documentagdo e de Informagiio de cllentes { OE 4) (R ) 25
COpil: Aumentar a eficléncla dos princlpals processos de negécio e suporte do INFARMED, I.P. {tempos de resposta) (OE 5)  R) 75
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INFARMED - Autorldade Nacional do Medicamento e Produtos de Sadde, |.P.

QUALIDADE 30%
00p12: Promover a divulgagio de Informaglio e aumentar o grau de satisfag8o das ag8es de cominucaglio reallzadas destinadas aos profl de sadde e pUblico em geral {OE 4) (R ) 20
0O0p13: Garantir a qualldade e melhorla continua dos processos de negéclo e de suporte do INFARMED, L.P. (Sistena de Gestdo da Qualldade) (OE 5) (R ) 60
0O0p14: Promover o desenvalvimento e a retenglo de recursos e competénclas (OE 6) (R 20

RECURSOS HUMANOS - 2017

EFETIVOS EFETIVOS i 0
DESIGNACAD (Maneados) {Reattzadon) EONTUIACAD PLANEADDS REALEEADOS
112007 31-12-2007 PONTUACAD FONTUACAD
Dirigentes - Diregdo Superlor 3 20 60 0 -60,00
Dirigentes - Direcdo intermédIa (12 e 28) e Chefes de Equipa 25 16 400 [¢] -400,00
Técnlcos Superlores (inclul Especiallstas de Informética) 221 12 2652 o] -2652,00
Coordenadores Técnicos (inclul Chefes de Secgio) 0 9 0 o] 0,00
Técnicos de Informdtica 0 8 0 o 0,00
Asslstentes Técnicos 80 8 640 (o} -640,00
Assistentes Operacionals 6 5 30 ] -30,00
Outros (exemplos) .
Médicos 0 12 [¢] 0 0,00
Enfermelros 0 12 0 [ 0,00
Adminlstradores Hospitalares 0 12 0 0 0,00
Tecnicos Superlores de Satde 8 12 96 o} 96,00
Inspectores [} 12 0 [} 0,00
Investigadores 1 12 12 0 -12,00
Tecnicos de Dlagndstico e Terapéutica 2 12 24 0 -24,00

Ne de efetlvos a exercer fungdes 311 360 357 385 348
Orgamento de Funclonamento 0 #DIV/0!
Despesas com Pessoal 15744 858,00 € 0 #DIV/0!
AquisigBes de Bens e Servigos Correntes 6543 407,00€ 0 #DIv/ol
Outras Despesas Correntes e de Capital 5834 67200€ 0 #DIV/0l
Qutras Despesas Correntes 33683 462,00 ¢
Fundos Comunitérios 612 000,00 € 0 #oiv/o!
Total 62 218 399,00 € 10 10 100%



Quadro de A\....i'agéo e Responsabilizagdo (QUAR) - SIADAP 1 - M....stério da Salide

s BEADAP dp infarmed

h, B S BB oea Nacional do
e Produtos de Sadde |.P,

ANQ: 2017

Ministério da Saide

INFARMED - Autorldade Naclonal do Medicamento e Produtos de Saude, |.P,

FONTES DE VERIFICACAQ

Percentagem de pareceres de declsSes de comparticlpagdo e de avaliagdo prévia de novas substanclas ativas, publicados na pégina da nternet do INFARMED, Slte INFARMED 1.P., monl.semestrai; DATS {excel)
2.1 NUmero de medidas propostas de promog8o do crescimento sustentével do mercado, Site INFARMED |.P,, moni.semestral; DIPE (BEMED)
2.2 NUmero de estudos para determinar o impacto de medidas a implementar conclufdos. Slte INFARMED |.P., monl.semestral: DIPE {BEMED)
- Percentagem de registos de dispositivos médicos - Implantévels ativos, Dispositivos Médlcos classes lla, Iib e lll e DIV's avallados face ao total registado / notificade por distribuidores. {Inclul os DM Slte INFARMED |.P., moni.semestral;SDIV (Oracle)
' alvo de codiflcagéo).
4.1 Nimero de notificagdes de rea¢des adversas a medicamentos finalizadas no SVIG. Site INFARMED 1.P., monl. semestral SVIG
4.2 NUmero de notificagdes de incldentes de dispositivos médicas ocorridos em Portugal. Site INFARMED I.P,, monl. Semestral SVDM (Acess)
5.1 Ndmero de amostras de matérias-primas a medicamentos, produtos de satide e produtos suspeltos de falsificagdo anallsadas. Site INFARMED I.P,, monl.semestral; GPCQ (Oracle)
6.1 Percentagem de ag8es de aconselhamento regulamentar e cientifico realizadas, Site INFARMED {.P., monl.semestral; GARC (Acess)
71 Numero de agdes de colaboragio Instituclonal para desenvolvimento dos setor farmacéutico e dos produtos de salide e apolo & Internacionalizagio e competltividade da IndUstria farmacéutica Site INFARMED |.P., monl.semestral; BD (Excel)
! nacional,
8.1 Ndmero de processos de AIM em que Portugal é Estado Membro Referéncia (procedimentos de Reconhecimento Miituo e Descentralizado) iniciados. Slte INFARMED I.P., monl.semestral; Gestproc
9.1 Percentagem de medicamentos centrallzados anallsados por Portugal face ao total de medicamentos anallsados por todos os Estados Membros. Site INFARMED I.P., monl.semestral; Oracle SECL
101 Percentagem de respostas a pedidos externos de Informaggo (canal escrito) dadas no prazo. Site INFARMEP I.P,, monl. BD Produgdo (Acess)
111 Tempo de resposta a pedidos de autorizag8o de ensalo clinico, Site INFARMED 1.P., monl.semestral; Oracle SECL
11.2 Percentagem de relatérlos de inspegdo emitidos no prazo. Site INFARMED I.P., monl. semestral Gest8o Inspeg8o (Acess)
11.3 Percentagem de processos de avallagéio de pedidos de comparticipago em ambulatério e avallagdo prévia & utilizago nos hospitals concluldos no prazo, Site INFARMED 1.P., monl.semestral; DATS {excel)
121 Grau de satisfagdo dos eventos reallzados. Site INFARMED L.P., monl.semestral; BD Eventos {Excel)
13,1 Numero de processos certificados (norma NP EN ISO 9001). Slte INFARMED |,P., monli.semestral; Certificado SGS
13.2 Numero de ensalos acreditados no dmbito da Norma EN ISO/IEC 17025, Slte INFARMED I,P., monl.semestral; Anexo Técnico do IPAC
14,1 Percentagem de colaboradores do infarmed que participaram em ag&es de formagdo profissional, Site INFARMED I.P,,



