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INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Sadde, I.P.

OBJECTIVOS ESTRATEGICOS

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

OE 2 - Conformidade do Mercado e Gestdo do Risco: Reforcar os instrumentos de fiscalizagdo, comprovagéo de qualidade, gestdo proactiva do risco.

OE 3 - Desenvolvimento do Sectores Farmacéuticos e de Produtos de Satide: Promover a inovagéo e a competitividade da industria nacional dos sectores farmacéutico e de produtos de satide através do apoio técnico-cientifico e da colaboragdo institucional.

OE 4 - Reforgo da Comunicagdo: Reforcar a comunicagdo com os cidaddos, profissionais e entidades do sector, disponibilizando mais e melhor informag&o sobre medicamentos e produtos de salide e consolidar a imagem do INFARMED, I.P. como Autoridade Reguladora.
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, optimizando os processos e garantindo a eficiéncia dos recursos.

OE 6 - Reforgo do P no C Internacional: Reforcar a presenca do INFARMED, |.P. nos contextos europeu e internacional, acompanhando a inovag3o cientifica e a evolugdo do mercado e desenvolvendo recursos e competéncias diferenciados.

OBJECTIVOS OPERACIONAIS

0O0p1: Reforgar a componente de avaliacdo técnico-cie Peso: 10,0
INDICADORES 2008 2009 2010 2011 2012 (E) Meta 2013 Toleréncia Valor critico Peso Més Andlise Resultado Taxa de Realizagdo Classificagdo

Numero de pareceres de decistes de
y comparti.cipa;.ﬁo ede a\faliaqéo pre’jli? de novas - - 20 . 25 2 . 25 100%
substancias ativas, publicados na pégina de

Internet do INFARMED

Peso: 15,0
INDICADORES 2008 2009 2010 2011 2012 (E) Meta 2013 Tolerédncia Valor critico Peso Més Anilise Resultado Taxa de Realizagdo Classificagdo

did

Gmer: i de pr do
Numero de g PROTmOY na na 6 7 3 1 5
crescimento sustentdvel do mercado

50%

Numero de estudos para determinar o impacto

3 de fidas a impl| e impl d: 14 19 41 35 25 25 5 31 50%
concluidos
00p3: Aumentar os niveis da informacdo validada, relativa aos processos de notificacéio / registo de dispositivos médicos (OE 1) Peso: 10,0
INDICADORES 2008 2009 2010 2011 2012 (E) Meta 2013 Tolerdncia Valor critico Peso Més Analise Resultado Taxa de Realizacdo Classificacdo
Percentagem de registos de dispositivos
édicos - impl is ativos, Di: iti
4 Médicos da classe Ill, lib, lla e DIV's avaliados na na na na 80% 80% 5% 100% 100%

face ao total registado / notificado por
distribuidores
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00p4: Aumentar os niveis de notificacdo e reforcar a gestdo proativa do risco (OE 2) Peso: 10,0 :
INDICADORES 2008 2009 2010 2011 2012 (E) Meta 2013 Tolerancia Valor critico Peso Més Andlise Resultado Taxa de Realizacdo Classificagdo

Niimero de notificacdes de reagdes adversas a 1746 2038 2167 2786 3200 3600 300 4500 50%

3 medicamentos finalizadas no SVIG
6 N.umer.n. de ﬂOl'Ifl.CGQOES de. incidentes de na na 233 270 300 300 30 375 50%
dispositivos médicos ocorridos em Portugal
00p5: Alargar o &mbito da comprovacdo de qualidade (complexidade e diversidade) de medicamentos e produtos de satide (OE 2) Peso: 10,0
INDICADORES 2008 2009 2010 2011 2012 (E) Meta 2013 Tolerancia Valor critico Peso Més Analise Resultado Taxa de Realizacdo Classificagdo
Num.ero de amostras de matérlars-pnmas., i 840 834 796 800 700 6 875 100%
medicamentos e produtos de satde analisadas
00p6: Reforgar os mecanismos de apoio disponiveis aos sectores nacionais farmacéutico e de produtos de saide (OE 3) Peso: 5,0
INDICADORES 2008 2009 2010 2011 2012 (E) Meta 2013 Tolerancia Valor critico Peso Més Andlise Resultado Taxa de Realizagdo Classificacdo
S eiacbesTdeiacor na na 62% 93% 70% 70% 10% 88% 100%
regulamentar e cientifico realizadas

0O0p7: Promover acgdes de colaborago institucional com vista a internacionalizagdo e competitividade da indistria de produgdo nacional (OE 3) Peso: 10,0

INDICADORES 2008 2009 2010 2011 2012 (E) Meta 2013 Tolerdncia Valor critico Peso Més Anilise Resultado Taxa de Realizagdo Classificagdo
Numero dfa Agdes de colaboragdo institucional - 19 20 14 20 20 2 25 100%
desenvolvidas
0O0p8: Inventariar as bases de dados e sistemas de informagdo em satde (OE 4) (INFARMED/DGS) Peso: 5,0
INDICADORES 2008 2009 2010 2011 2012 (E) Meta 2013 Tolerdncia Valor critico Peso Més Andlise Resultado Taxa de Realizagdo Classificagdo
Registar as bases de dados e sistemas de
10 informagdo no Diretdrio de Informacio em na na na na na Jul-13 0 na 100%
Saude
00p9: Fomentar a acdo de Portugal nos procedimentos comunitdrios (OE6 } (R) Peso: 15,0
INDICADORES 2008 2009 2010 2011 2012 (E) Meta 2013 Tolerancia Valor critico Peso Més Andlise Resultado Taxa de Realizagdo Classificacdo
Numero de processos de AIM em que Portugal é
Estado Membro Ref'erenua (procedm.lentos de - 74 158 239 150 150 10 188 100%
Reconhecimento Mdtuo e Descentralizado)
iniciados
00p10: Promover a imagem de rigor e competéncia da agéncia portuguesa no contexto internacional (OE 6 ) Peso: 10,0
INDICADORES 2008 2009 2010 2011 2012 (E) Meta 2013 Tolerancia Valor critico Peso Més Andlise Resultado Taxa de Realizacdo Classificagdo
Per: n de medic centralizad:
12 anah.sados por Portt-xgal face ao total de na - 7% 9% 9% 7% 1% 9% 100%
medicamentos analisados por todos os Estados
Memb

00p11: Assegurar e otimizar as actividades de atendimento e resposta a pedidos de documentagio e de informag8o de clientes (OE4) (R)

INDICADORES 2008 2009 2010 2011 2012 (E) Meta 2013 Tolerdncia Valor critico Peso Més Andlise Resultado Taxa de Realizagdo Classificagdo
Perc de resp a pedidos externos
13 de informag&o dadas no prazo de 15 dias (por na na na na 60% 60% 10% 75% 100%

escrito)
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00p12: Aumentar a eficiéncia dos principais processos de negécio e suporte do INFARMED, 1P, (tempos de resposta) (OE 5) (R )
INDICADORES 2008 2009 2010 2011 2012 (E) Meta 2013 Tolerancia Valor critico Peso Més Analise Resultado Taxa de Realizacdo Classificagdo

14 Temp.o médio de resApust:a.a pedldo.s de 43 82 a2 a1 a2 a2 & 34 40%
autorizacéo de ensaio clinico (em dias)

15 Percentagem de .relatérlos de inspe¢do emitidos = na 5% 89,73% 83% 83% 5% 160% 0%
no prazo de 40 dias

Percentagem de processos de avaliagdo de
pedidos de comparticipaciio em ambulatério e
avaliacdo prévia a utilizagdo nos hospitais
concluidos no prazo

16 na 73% 43,9% 85% 75% 85% 5% 100% 38%

Peso: 20,0
INDICADORES 2008 2009 2010 2011 2012 (E) Meta 2013 Toleréncia Valor critico Peso Més Andlise Resultado Taxa de Realiza¢do Classificagdo
17 Grau de satisfacdo dos eventos realizados na na na na na 90% 5% 100% 100%
00p14:Garantir a qualidade e melhoria continua dos processos de negdcio e de suporte do INFARMED, I.P. (Sistema de Gestdo da Qualidade) (OE5) (R ) g Peso: 60,0
INDICADORES 2008 2009 2010 2011 2012 (E) Meta 2013 Tolerancia Valor critico Peso Més Analise Resultado Taxa de Realizacdo Classificagdo
18 Namero de processos certificados (norma NP EN na 10 14 17 19 19 3 2 100%

1SO 9001:2008)

00p15: Promover o desenvolvimento e a retengdo de recursos e competéncias (OE 6) (R ) Peso: 20,0
INDICADORES 2008 2009 2010 2011 2012 (E) Meta 2013 Tolerdncia Valor critico Peso Més Andlise Resultado Taxa de Realizagdo Classificacdo

Percentagem de colaboradores do Infarmed que
participaram em ag¢8es de formac3o profissional

NOTA EXPLICATIVA

Para além do OOp 8, os 00p7 e OOp11 contribuem para objetivos interinstitucionais entre o INFARMED e a DGS, respetivamente: "melhorar a articulagio em matéria de relag8es internacionais", indicador - "divulgar e atualizar permanente das atividades de representagéo internacional e o indicador” -
"cumprimento dos prazos de resposta aquando do pedido de emiss&do de parecer"

na na na 101,54% 90% 0% 9% 100% 100%

| JUSTIFICACAO DE DESVIOS
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| TAXA DE REALIZACAé DOS OBJECTIVOS

0O0p1: Reforgar a componente de avaliagdo técnico-cientifica de forma a garantir o valor terapéutico acrescentado e a vantagem econdmica de medicamentos e produtos de satde (OE 1) (R) 10
0O0p2: Apoiar a definigdo da politica do medicamento e dos produtos de satde (propostas de medidas, implementagdo de medidas e analise de impacto) (OE 1) (R ) 15
00p3: Aumentar os niveis da informagdo validada, relativa aos processos de notificagdo / registo de dispositivos médicos (OE 1) 10
0OOp4: Aumentar os niveis de notificagdo e reforcar a gestdo proativa do risco (OE 2) 10
0Op5: Alargar o &mbito da comprovagdo de qualidade (complexidade e diversidade) de medicamentos e produtos de satide (OE 2) 10
OOpé6: Reforgar os mecanismos de apoio disponiveis aos sectores nacionais farmacéutico e de produtos de satde (OE 3) 5
0O0p7: Promover acgdes de colaboragdo institucional com vista a internacionalizagdo e competitividade da indUstria de produgdo nacional (OE 3) 10
0Op8: Inventariar as bases de dados e sistemas de informagdo em saude (OE 4) (INFARMED/DGS) 5
00p9: Fomentar a acio de Portugal nos procedimentos comunitarios (OE6) (R ) 15
00p10: Promover a imagem de rigor e competenma da agéncia portuguesa no contexto internacional (OE 6 ) 10
yr—— >
OOp11: Assegurar e otimizar as actividades de atendlmento e respcsta a pedldos de documentagao e de informagdo de clientes (OE 4) (R) 25
00p12 Aumentar a eficiéncia dos principais processos de negécu: e suporte do INFARMED, |.P. (tempos de resposta) (OE 5) (R ) 75

00p13: Promover a divulgagdo de informagdo e aumentar o grau de satisfagdo das agdes de comunicacdo realizadas destinada aos profissionais de satide e publico em geral (OE 4) (R ) 20
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) 60
0Op15: Promover o desenvolvimento e a retencdo de recursos e competéncias (OE 6) (R ) 20

RECURSOS HUMANOS - 2013

DESIGNACAO EFETIVOS PONTUACAO PLANEADOS REALIZADOS DESVIO
Dirigentes Superiores 3 20 60
Dirigentes - Diregdo Intermédia 27 16 432
Técnicos Superiores 233 12 2796
Técnico Superior de Saude 10 12 120
Inspecgdo 6 12 72
Médica 1 12 12
Investigacdo 1 12 12
Informatica 4 8 32
Técnico de Diagnéstico e Terapéutica 2 12 24
Assistente Técnico 98 8 784
Assistente operacional 8 5 40
Total 4384

Ne@ de efetivos a exercer fungdes 4.384
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INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satde, I.P.

RECURSOS FINANCEIROS - 2013 (Euros)

DESIGNACAO ORCAMENTO EXECUTADOS DESVIO
Orgamento de Funcionamento 31.060.845,00
Despesas com Pessoal 11.807.000,00
Aquisi¢des de Bens e Servigos 17.356.700,00
Outras Despesas Correntes 1.897.145,00
PIDDAC 0
Outros 6.353.500,00
2 | 37.414.345,00
INDICADORES FONTES DE VERIFICACAO
1 |NGmero de pareceres de decisdes de comparticipagio e de avaliagdo prévia de novas substancias ativas, publicados na pagina de Internet do INFARMED Site INFARMED |.P., moni. semestral; DAEOM (Excel) |
2 {NGmero de medidas propostas de promog3o do crescimento sustentavel do mercado - Site INFARMED 1.P., monit. semestral; DAEOM (Excel)
3 |NUmero de estudos para determinar o impacto de medidas a implementar e implementadas concluidos Site INFARMED I.P., monit. semestral; DAEOM (Excel)
4 |Percentagem de registos de dispositivos médicos - implantéveis ativos, Dispositivos Médicos da classe lI1, Ilb, Ila e DIV's avaliados face ao total registado / notificado por distribuidores Site INFARMED 1.P., monit. semestral; SDIV (Oracle)
5 [NGmero de notificagdes de reacdes adversas a medicamentos finalizadas no SVIG Site INFARMED I.P., monit. semestral; SVIG
6 |Namero de notificagdes de incidentes de dispositivos médicos ocorridos em Portugal Site INFARMED |.P., monit. semestral; SVDM (Access)
7 |NUmero de amostras de matérias-primas, medicamentos e produtos de satde analisadas Site INFARMED 1.P., monit. semestral; GPCQ (Oracle)
8 |Percentagem de agdes de aconselhamento regulamentar e cientifico realizadas Site INFARMED |.P., monit.; GARC (Access)
9 [Numero de A¢des de colaboragdo institucional desenvolvidas Site INFARMED 1.P., monit.; BD Excel
10 Registar as bases de dados e sistemas de informag&o no Diretério de Informagéo em Salde ' Site INFARMED I.P., monit.; microsite do diretorio de informagdo DGS
11 |NGmero de processos de AIM em que Portugal é Estado Membro Referéncia (procedimentos de Reconhecimento Mutuo e Descentralizado) iniciados Site INFARMED |.P., monit.; Gestproc
|
|
12 |Per gem de medi 1tos centralizados analisados por Portugal face ao total de medicamentos analisados por todos os Estados Membros Site INFARMED 1.P., m. semestral; GPCQ (Oracle) |
13 |Percentagem de respostas a pedidos externos de informacdo dadas no prazo de 15 dias (por escrito) Site INFARMED 1.P., m. semestral; BD CIMI; BD RP (Acess e Excel)
14 |Tempo médio de resposta a pedidos de autorizagdo de ensaio clinico Site INFARMED 1.P., m. semestral;Oracle SECL
15 |Percentagem de relatérios de inspec¢do emitidos no prazo de 40 dias Site INFARMED I.P., m. semestral; Gest&o Inspecgdo (Access)
16 | Percentagem de processos de avaliagio de pedidos de comparticipagdo em ambulatério e avaliagdo prévia a utilizagdo nos hospitais concluidos no prazo Site INFARMED 1.P., m. semestral; DAEOM (Excel)
17 |Grau de satisfagdo dos eventos realizados Site INFARMED 1.P., m.semestral; BD Eventos (Excel)
18 {Numero de processos certificados (norma NP EN 1SO 9001:2008) Site INFARMED 1.P., m. semestral; Certificado SGS
19 |Percentagem de colaboradores do Infarmed que participaram em agSes de formagdo profissional Site INFARMED I.P., m. semestral; BD RH






