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1. NOTA INTRODUTORIA

O ano de 2021 foi especialmente marcado pelos seis meses da Presidéncia Portuguesa da Unido Europeia,
que decorreu de 1 de janeiro a 30 de junho de 2021, e pelo redobrado esforco no combate ao agravamento da
situacdo pandémica em Portugal, no inicio do ano. Neste ambito, o INFARMED, |.P., para além das suas
atividades regulares no cumprimento da sua missao, respondeu no ambito das suas atribuicdes e em estreita
articulacdo com as instituicdes nacionais e internacionais, as necessidades impostas pela conjuntura adversa
e a grave situacao de saude publica vivida, com destaque para as sua responsabilidades na garantia do acesso
a todos os cidadaos a vacinas para a COVID-19, seguras e eficazes, processo que coube ao INFARMED, I.P.

assegurar, em representacao nacional (ou do Ministério da Saude).

Relativamente a sua atividade na Presidéncia Portuguesa da Unido Europeia (PPUE), o INFARMED, I.P.
assumiu um papel relevante, nomeadamente enquanto organizador de um conjunto de 21 reunides dos
diversos Comités e Grupos de Trabalho europeus, para fomentar a progressdo dos trabalhos nas areas do
medicamento e dos dispositivos médicos, promovendo um ambiente de partilha, cooperagao e obtencao de

resultados, e tendo em vista o cumprimento dos objetivos para este setor assumidos pela PPUE.

Nas reunides realizadas, foram abordados muitos temas conexos com a pandemia Covid-19, bem como foram
abertas novas areas de trabalho, tais como o reforco da colaboragdo entre as areas de medicamentos e
dispositivos médicos, uma nova proposta de organizacdo da rede de autoridades competentes em precos e
comparticipacoes, a necessidade de reforcar a sustentabilidade do sistema europeu (nomeadamente os seus

recursos financeiros e operacionais

), o0 debate em torno de uma aproximacé&o acrescida entre as atividades de
avaliagcédo de tecnologias de saude (HTA), a adogéo dos critérios de Lisboa aplicaveis aos dados clinicos das

AIM, a par de um conjunto de boas praticas e partilha de experiéncias resultantes das reunides organizadas

Ao nivel interno, a pandemia, além de ter exigido o reforco das atividades por parte do INFARMED, I.P.,
implicou alteracées na forma de organizagdao do trabalho, designadamente, teletrabalho obrigatério e /ou
distanciamento fisico exigindo uma nova organizacao do trabalho em bolha e em espelho.

A protecao e a melhor conciliagao entre a vida profissional, familiar e pessoal dos colaboradores foi assumida
como uma prioridade tendo sido dada continuidade a implementacédo do Sistema de Gestdo da Conciliacao

segundo a norma NP4552:2015 com vista a certificacdo do Instituto segundo este referencial em 2022.

Relativamente aos resultados apurados face a execugao do Plano de Atividades de 2021, Plano este alinhado
com o Plano Estratégico 2020-2022 que apresentou um novo conjunto de objetivos estratégicos para o triénio,

logramos alcancgar resultados positivos, dos quais em termos globais, destacam-se os seguintes:

e Aoniveldo QUAR 2021, todos os objetivos foram cumpridos ou superados, tendo o INFARMED, I.P. obtido
uma taxa de realizagao global de cerca de 109%, com cerca de 112% no dominio da Eficacia, 114% na

Eficiéncia e 105% na Qualidade.

INFARMED, I.P. — Relatorio de Atividades 2021
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e O grau de realizagao global do Plano de Atividades 2021 foi de 92%, registando uma perda de 5% face

ao periodo homologo.

e Cerca de 83% dos indicadores definidos avaliados (Scorecard) cumpriram ou superaram os valores
previstos. Apesar dos bons resultados globais alcancados, cerca de 55% dos indicadores avaliados
comparaveis registaram uma pioria face ao periodo homodlogo. Este resultado refletiu o esforgco, mas
também os constrangimentos do Instituto face ao volume e diversidade de atividades desenvolvidas em
sede de combate a pandemia em que o INFARMED, |.P. esteve fortemente envolvido, bem como da perda

de recursos humanos qualificados durante o periodo em analise.

No ambito mais especifico da Avaliacao, Vigilancia, Inspecao, Comprovacao da Qualidade e Uso Racional

de Medicamentos, destacam-se os seguintes resultados:

= O crescimento face ao periodo homélogo de 49% no numero de processos de AIM concluidos.

= A consolidacdo do papel do INFARMED, |.P. no ambito do sistema Europeu de Avaliagao de
Medicamentos e Produtos de Saude, consubstanciado na obtencao do 4° lugar entre as agéncias
congéneres relativamente a contribuicao para a avaliacédo de novos pedidos de AIM no ambito dos

procedimentos de reconhecimento mutuo e descentralizado.

= O posicionamento no 1° lugar do grupo dos Estados Membros mais contributivos para o sistema no

ambito da designacao dos medicamentos orfaos e medicamentos pediatricos.

= O crescimento de 322% no numero de RAM recebidas, associado sobretudo a utilizacdo de vacinas

contra a Covid-19.

= No ambito da participacdo em procedimentos de avaliagdo em farmacovigilancia, o posicionamento
no 4° lugar como PRAC Rapporteur no que respeita a arbitragens e o 5° lugar no que diz respeito ao
envio de comentarios a arbitragens avaliadas por outros PRAC Rapporteurs (dados referentes ao

periodo entre julho de 2012 e dezembro de 2021).

= O prestigio e competitividade do Laboratorio Oficial de Controle de Medicamentos portugués na UE
evidenciado pelo bom posicionamento de Portugal relativamente a percentagem de amostras de
Medicamentos de Reconhecimento Mutuo/Descentralizados analisadas por Portugal, face ao total de
amostras analisadas por todos os Estados Membros, ocupando o 5° lugar; e o posicionamento no top

3 no que respeita a analise de medicamentos centralizados.

= O crescimento de 57% no numero de licenciamentos de entidades concluidos.

No ambito dos Produtos de Saude, destacam-se os seguintes resultados:
= O inicio da implementagcdo do Regulamento 2017/745 relativo aos Dispositivos Médicos, que havia
sido adiado anteriormente devido a situacdo pandémica.
= O crescimento de 32% relativamente a 2020 no numero de dispositivos médicos fiscalizados.

= O crescimento de 69% no numero de notificagdes de incidentes com dispositivos médicos ocorridos

em Portugal.

= O crescimento de 17% no numero de produtos de saude (produtos cosméticos e dispositivos meédicos)

analisados no ambito da monitorizacao laboratorial do mercado.

INFARMED, I.P. — Relatorio de Atividades 2021
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Ao nivel da Informacao e Comunicacao, para além de uma série de iniciativas destinadas a melhorar o
conteudo e a forma de contacto com os seus clientes, destaca-se o crescimento de 15% no grau de satisfacao

manifestado pelos clientes (pedidos externos de informacéo - canal escrito).

No ambito da Legislacao elaborada / publicada em 2021 devem ser mencionados, a nivel nacional:

= Regulamento de notificacao prévia de exportacédo (SIEXP) - Deliberacéo n.° 391/2021, de 22 de abril.

= Diploma de dispensa de autotestes em supermercados e regulamentacao - Decreto-Lei n.° 60-A/2021,
de 15 de julho.

= Diploma que assegura a execug¢ao, na ordem juridica interna, do Regulamento (UE) 2017/745, do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos

(atualmente em circuito legislativo).

= Diploma que permite o reprocessamento e a reutilizagcado de dispositivos de uso unico em territério

nacional (atualmente em circuito legislativo).

= Regulamento sobre os elementos que devem constar do registo do exercicio da atividade de
distribuicao de dispositivos destinados a revenda, e da comunicacao prévia da atividade de fabrico e
das entidades que exercam atividades referidas nas alineas a) e b) no n.° 2 do artigo 16.° do
Regulamento (UE) n.° 2017/745 (n&o foi ainda publicado, porque depende da publicacdo do diploma
de execucao do Regulamento (UE) 2017/745).

E quanto a Legislagao comunitaria:

» Regulamento HTA, entrou em vigor no dia 12 de janeiro - Regulamento (UE) 2021/2282 do Parlamento

Europeu e do Conselho, de 15 de dezembro de 2021.

» Participagao nos trabalhos para transposicao da Diretiva 2019/882, de 17/04/2019, relativa aos

requisitos de acessibilidade dos produtos e servigos.

= Participagao nos trabalhos para elaboracdo de Regulamento Europeu relativo a seguranca geral dos

produtos e direitos dos consumidores.

Refira-se também, e por ultimo, pela sua importancia para a organizagao, a maturidade do sistema de gestéo
do INFARMED, I.P., prosseguindo as atividades inerentes ao acompanhamento dos sistemas de gestao da
qualidade (SGQ) segundo as normas NP EN ISO 9001:2019 e NP EN ISO IEC 17025, na area laboratorial,
tendo a auditoria de Acreditacdo dos métodos laboratoriais decorrido com sucesso, conforme certificado
emitido pelo Instituto Portugués de Acreditagcao - IPAC, o qual inclui no seu ambito ensaios aplicaveis a
medicamentos quimicos, medicamentos derivados do plasma humano, matérias-primas, dispositivos médicos
e produtos cosmeético. Salienta-se ainda a manutencao do estatuto de laboratério pré-qualificado da OMS em
2021.

A Auditoria externa de acompanhamento ao SGQ pela NP EN ISO 9001:2019 decorrera em simultdneo com a

auditoria de renovacao de 2022, estando prevista a sua realizagdo em setembro de 2022.

INFARMED, I.P. — Relatorio de Atividades 2021
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As principais iniciativas desenvolvidas nas diferentes vertentes de atuacdo do INFARMED, |.P. estao

apresentadas ao longo deste Relatorio, a par dos resultados apurados na avaliagcdo de desempenho de 2021.

INFARMED, I.P. — Relatorio de Atividades 2021
7



Sl LiDel

. ndo paramos
B9 Forricutsa 0 SNS I Infarmed ESTAMOS ON
(U @

2. ENQUADRAMENTO INSTITUCIONAL

NATUREZA E AMBITO DE ATUACAO

O INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P., € um instituto publico
integrado na administracdo indireta do Estado e dotado de autonomia administrativa e financeira e patriménio
préprio, que exerce a sua atividade sob a tutela do Ministro da Saude, e rege-se pelo Decreto-Lei n.° 46/2012

de 24 fevereiro (Lei Organica) e pela Portaria n.° 306/2015 de 23 de setembro (Estatutos).

As suas atribuicbes sao desenvolvidas nos dominios da regulacdo, investigacao, producao, avaliacao e
autorizacgao, inspecao, controlo analitico, distribuicdo, comercializagao, monitorizacédo do mercado e utilizagao

de medicamentos de uso humano e de produtos de saude.

Acrescem as fungdes de Autoridade Nacional Competente em matéria de medicamentos e produtos de saude
e de Laboratorio de Referéncia para a Comprovacao da Qualidade dos Medicamentos, no quadro da rede de

Laboratorios Oficiais de Controlo do Conselho da Europa (OMCL).

As funcdes que competem a Portugal, no quadro do Sistema Europeu do Medicamento, sao asseguradas pelo
INFARMED, I.P., garantindo a representacdo e a participagdo nos orgaos e atividades de avaliacdo e
supervisao da Agéncia Europeia de Medicamentos nas instancias proprias da Comissao Europeia, bem como

na Rede Europeia de Autoridades do Medicamento e Produtos de Saude.

O INFARMED, I.P. integra a Rede de Laboratérios Oficiais de Controlo e assegura a representacao nacional
junto da Farmacopeia Europeia e do Orgéo Internacional de Controlo de Estupefacientes das Nag¢ées Unidas,
no que concerne ao controlo dos estupefacientes e das substancias psicotropicas, e o sistema de monitorizagcéo

de medicamentos da Organizacao Mundial da Saude (OMS), através do Centro de Monitorizagao de Uppsala.

A ligacao do INFARMED, I.P com os Paises Africanos de Lingua Oficial Portuguesa tem sido consolidada ao
longo do tempo, através de agdes conjuntas no terreno, concretizando objetivos de partilha de experiéncias na
area da farmacia e do medicamento, contribuindo para o desenvolvimento do sector farmacéutico em diferentes
PALOP.

Portugal e o INFARMED.I.P. mantém ainda o empenho e comprometimento com a missao, visdo e objetivos

da Rede das Autoridades em Medicamentos dos Paises |Ibero-americanos (Rede EAMI).

Refira-se também a consolidagdo dos compromissos e colaboragdes europeias assumidas pelo INFARMED,
[.P. no ambito dos processos conjuntos de avaliagao de tecnologias de saude, de que € exemplo o projeto
europeu EUneHTA bem como, o papel de lideranga de Portugal na iniciativa regional da Declaracao de Valletta,

cuja Vice-presidéncia do seu Comité Técnico € assegurada pelo INFARMED, I.P.

INFARMED, I.P. — Relatorio de Atividades 2021
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MISSAO, VISAO E VALORES

Conforme a lei organica do INFARMED, |.P. e o Plano Estratégico 20-22, apresentam-se a Missao, Visao,
Valores e Politica da Qualidade do INFARMED, |.P.:

MISSAO

A~ AilarmAacitiisAaa mAaAAAAS
VS, UISPUSILIVLUS TTICUILLS
e produtos cosméticos, segundo os mais elevados padroes de protecao de saude publica, e garantir o acesso
dos profissionais de saude e dos cidadaos a medicamentos, dispositivos médicos e produtos cosmeéticos de

qualidade, eficazes e seguros.

VISAO

< Orientada para o cidadao e profissionais de saude

Ser uma agéncia reguladora de < Promovendo o didlogo e a colaborac3o
referéncia, pelo valor que cria e '

pela confianca que proporciona ao
sistema de saude e a sociedade | & Assumindo um forte posicionamento europeu e internacional

& Atuando com transparéncia e inovacao

& Contando com as suas pessoas

VALORES - orientadores da atitude e comportamentos a adotar no desempenho da Miss&o:

Procuramos constantemente melhorar e simplificar, através da aprendizagem

Inovacdo| @ ) .
| continua e abertura a mudanca
: 5 Agimos com transparéncia sempre no melhor interesse do cidadao e do
Confianca| @ . , )
; sistema nacional de saude
A Atuamos no momento certo, apoiados em competéncias técnicas e cientificas
Competéncia| @ o
| especializadas
Integridade! @ Atuamos com responsabilidade, respeito e imparcialidade
. Promovemos o didlogo, envolvendo o cidaddo e parceiros, trabalhando em
Cooperagdo; @ ,
| equipa

POLITICA DA QUALIDADE

A politica de qualidade do INFARMED, |.P. assenta em quatro vertentes:

INFARMED, I.P. — Relatorio de Atividades 2021
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Regulacao com impacto positivo Mais participacdo de clientes e

, parceiros
Respondendo, em tempo, as

necessidades do cidadao, sistema de Promovendo a transparéncia
saude e entidades do setor

Fromovendo uma maior integracao e

Respeitando os requisitos legais colaboracdo nos processos de suporte a
aplicaveis ao setor decis3o
Antecipando desafios e inovando Refor¢ando a qualidade da relacao
Promover a agilidade organizacional Melhorar a experiéncia do colaborador
Adaptando permanentemente processos Integrando politicas de conciliagdo na
e métodos de trabalho, as necessidades estratégia e nos processos de gestdo

do cidadao, sistema de satde e parceiros
Investindo no desenvolvimento

Estimulando permanentemente a permanente, através da formacdo e partilha
melhoria continua do conhecimento e participacdo ativa na
vida da organizacdo

AGILIDADE

Estrutura Organica

A estrutura organizacional do INFARMED, I.P. integra um 6rgéo de direcao, o Conselho Diretivo, um 6rgao
de fiscalizacdo, o Fiscal Unico, e diversos orgaos consultivos — o Conselho Consultivo, as Comissdes
Técnicas, entre as quais a Comissao de Avaliacdo de Medicamentos (CAM), a Comissao de Avaliacado de
Tecnologias de Saude (CATS), a Comissdao Nacional de Farmacia e Terapéutica (CNFT) e Comissao da
Farmacopeia Portuguesa (CFP). Os o6rgaos consultivos do INFARMED, |.P. integram ainda o Conselho

Nacional de Publicidade a Medicamentos e Produtos de Saude.

Completam a estrutura organica do INFARMED, I.P., as suas 12 unidades organicas e 14 unidades flexiveis,
que espelham uma organizagao funcionalmente orientada as principais areas de atuacao: regulagao,
supervisao e fiscalizagao.

O organograma representado na figura seguinte ilustra a estrutura organizacional do INFARMED, I.P. (nota: o
organograma espelha a realidade vigente em 2021. A data de elaboragéo do presente Relatério a estrutura
organica foi parcialmente alterada, tendo sido criada na DATS a Unidade de Gestao da Avaliacdo e Acesso de

Medicamentos e eliminada na DRHFP a Unidade Financeira e Patrimonial).

INFARMED, I.P. — Relatorio de Atividades 2021
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3. AUTOAVALIAGAO

O Plano de Atividades 2021, cujos resultados de execucdo agora se apresentam, foi desenhado tendo em
consideracao orientacboes estratégicas, nacionais e internacionais, relevantes no contexto das areas de
atribuicdo do INFARMED, I.P., designadamente:

No plano nacional:

— Plano Nacional de Saude (PNS)

— Programa Governo da XXII legislatura 2019 - 2023

— Grandes Opc¢des do Plano 2020 — 2023

— Estratégia para a Inovacao e Modernizacao do Estado e da Administracao Publica 2020 — 2023

—  Orientagdes do Ministério da Saude para o ciclo de gestao de 2021 — SIADAP1

No plano europeu:

—  Estratégia conjunta para a Rede Europeia do Medicamento até 2025
—  3° programa da Uniao Europeia no dominio da saude

— EU4Health (2021 — 2027)

—  Estrategia Farmacéutica Europeia

—  Estratégia Industrial Europeia

— Estratégia Digital Europeia

— Pacto Ecologico Europeu

Na contextualizacdo estratégica apresentada no PE 20-22, foram ainda tidos em conta outros documentos
estratégicos, tais como: o documento Visao Estratégica para o Plano de Recuperagao Econdmica de Portugal

2020-2030 e o Plano Europeu da Luta contra o Cancro.

Como entidade publica, integrada na administracdo indireta do Estado, o INFARMED, |.P. pauta o
desenvolvimento da sua atividade, assegurando a defesa dos principios de interesse geral, tais como a
prossecugao do interesse publico, da igualdade, da proporcionalidade, da transparéncia, da justica, da

imparcialidade, da boa fé e da boa administracéo.

O INFARMED, I.P. apresenta um modelo de gestdo por Objetivos, em cascata, assegurando o alinhamento
aos Objetivos Estratégicos de todos os objetivos operacionais, indicadores e metas do INFARMED, I.P.. Este
alinhamento esta representado no Scorecard anual do INFARMED, I.P., cujos resultados este relatério vem

apresentar.

Os indicadores utilizados para medir o desempenho dos objetivos registaram, globalmente, resultados positivos
face as metas definidas, e permitiram identificar aspetos que suscitam agdes de corretivas e de melhoria com

vista a obter maiores ganhos de eficiéncia do Instituto.

INFARMED, I.P. — Relatorio de Atividades 2021
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3.1. QUAR 2021 — OBJETIVOS DEFINIDOS E HOMOLOGADOS

Objetivos Estratégicos

o1 Reforcar a regulacéo e supervisao do medicamento e produtos de saude.

OE2 Envolver o cidadao, profissionais de saude e parceiros.

OE3 Promover a acessibilidade ao medicamento e produtos de saude e sua sustentabilidade.

OE4 Criar valor para Portugal apoiando a inovagao na area da saude.

OE5 Promover a exceléncia e a sustentabilidade operacional.

Os objetivos estratégicos acima referidos enquadraram toda a estruturagdao operacional consubstanciada no
Plano de Atividades de 2021. O Plano veio ligar de forma integrada e sistematica todas as metas e indicadores
a estes objetivos, tendo sido estabelecidos pesos diferenciados para cada objetivo estratégico. Neste elenco
estdo incluidos objetivos e indicadores transversais as varias Dire¢coes do Instituto, refletindo assim de forma
mais justa uma parte fundamental da atividade desta organizagcao, que pelos recursos que utiliza e resultados

que produz tem caracteristicas mais globais, ndo sendo subsumivel a uma unica Direcdo em particular.

O Plano de Atividades do INFARMED, |.P. 2021 integrou 16 objetivos operacionais, sendo que 7 foram inscritos
no QUAR 2021: destes, 5 contribuem para a avaliagdo da eficacia, 1 para avaliagdo da eficiéncia e 1 para

avaliacao da qualidade.

Seguindo a légica da estratégia de gestao alicergcada na ligacao entre objetivo estratégico, objetivo operacional
e indicador de medida, no quadro seguinte estdo elencados todos os objetivos operacionais presentes no
QUAR de 2021.

Objetivo Estratégico Objetivos Operacionais Avaliacao
OE1 Reforcar a Regulacdo e OOp1: Assegurar e reforcar a contribuicao Eficacia
Supervisdo do Medicamento e relevante na avaliacdo de medicamentos e
Produtos de Saude produtos de saude, no ambito do sistema

europeu, e assegurar uma colaboragao recorrente
em iniciativas centrais no contexto Europeu e/ou
internacional ( R)

OE2 Envolver o} cidaddo, OOp2: Promover o acesso do cidadao e Eficacia
profissionais de saude e profissionais de saude a informacgao necessaria a
parceiros utilizacao e prescricao de medicamentos e
produtos de saude
OE2 Envolver o cidaddao, OOp3: Assegurar a efetividade e credibilidade da  Eficacia
profissionais de saude e comunicagao aos diferentes destinatarios,
parceiros promovendo uma mensagem adequada e

contextualmente eficaz

Objetivo Estratégico Objetivos Operacionais Avaliacao

INFARMED, I.P. — Relatorio de Atividades 2021
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OE3

OE4

OE1

OE5

Promover a Acessibilidade a
Medicamentos e Produtos de
Saude e sua Sustentabilidade

Criar valor para Portugal
apoiando a inovagao na area da
saude

Reforcar a Regulacdo e
Supervisdao do Medicamento e
Produtos de Saude

Promover a Exceléncia e a
Sustentabilidade Operacional
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OOp4: Promover o acesso sustentado e Eficacia
disponibilizacdo de medicamentos e produtos de

saude, atuando em todas as componentes da

cadeia de valor, desde a prevencéo, a

monitorizagdo do consumo e utilizagao, até a

adocao de medidas de mitigacao e proposta de

medidas politicas ou estratégias de intervencao (

R)

OOpS: Promover o desenvolvimento e Eficacia
capacitacao, em I&D, das instituicdoes e centros

de investigacdo em saude no ambito do

medicamento e produtos de saude, potenciando o
aconselhamento regulamentar

OOp6: Reforcar as atividades de monitorizacao, Eficiéncia
vigilancia, comprovacao da qualidade e de

fiscalizagao do mercado, de medicamentos e

produtos de saude, adotando modelos de gestéo

baseados norisco (R)

OOp7: Operacionalizacado a) b) c) don°1 art.° Qualidade
28.°da LOE 2021 (R)

INFARMED, I.P. — Relatorio de Atividades 2021
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3.2. QUAR 2021— ANALISE DOS RESULTADOS ALCANCADOS E DESVIOS VERIFICADOS

Todos os objetivos operacionais definidos no ambito do QUAR foram atingidos ou superados. Dos resultados
alcancados, apurou-se um desempenho global de cerca de 109%, com taxas de realizagcao de 112% na

eficacia, de 114% na eficiéncia e de 105% na qualidade.

Proposta de
Meta Resultado Desvio Reformulacao
(Sim/Nao)

Classificacao

Objetivos Operacionais (S/IAINA)

OOp1: Assegurar e reforgar a

contribui¢ao relevante na avaliagao de

medicamentos e produtos de saude, no

ambito do sistema europeu, e assegurar S 100% 114,02% +14,02% Nao
uma colaboragéao recorrente em iniciativas

centrais no contexto Europeu e/ou

internacional (OE 1) (R)

OOp2: Promover o acesso do cidadao e
profissionais de saude a informacao
necessaria a utilizagao e prescri¢cao de
medicamentos e produtos de saude (OE 2)

A 8 8 +0% Nao

OOp3: Assegurar a efetividade e

credibilidade da comunicagéo aos

diferentes destinatarios, promovendo uma A 100% 100% +0% Nao
mensagem adequada e contextualmente

eficaz (OE 2)

OOp4: Promover o acesso sustentado e
disponibilizacdo de medicamentos e

produtos de saude, atuando em todas as

componentes da cadeia de valor, desde a s
prevencao, a monitorizagdo do consumo e

utilizacao, até a adogao de medidas de

mitigacéo e proposta de medidas politicas

ou estratégias de intervencao (OE 3) (R)

100% 135% +35% Nao

OOp5: Promover o desenvolvimento e
capacitacéo, em I&D, das instituicbes e
centros de investigacédo em saude no
ambito do medicamento e produtos de
saude, potenciando o aconselhamento
regulamentar (OE 4)

A 85% 93,75% +0% Nao

OOp6: Reforgar as atividades de
monitorizag&o, vigilancia, comprovagéao da
qualidade e de fiscalizagdo do mercado,
de medicamentos e produtos de saude,
adotando modelos de gestao baseados no
risco (OE 1) (R)

S 100% 114% +14% Nao

OOp7: Operacionalizagéo a) b) c) do n°1

o) (o) (o) 2
art.° 28.° da LOE 2021 (OE 5) (R) = 100% 105% +5% N&o

Desvios verificados e sua justificacdo:

e OOp.1: Para os 2 indicadores em desvio positivo, relativamente ao 1.2 devido a pandemia COVID-19,
o envio pela EDQM de medicamentos do programa 2020 prolongou-se para 2021, e para o 1.3 tratou-
se de uma atividade estratégica durante o periodo em causa, compreendendo-se o esfor¢o para

realizar todas as a¢des dentro dos prazos previstos.

INFARMED, I.P. — Relatorio de Atividades 2021
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e OOp 4: Relativamente aos 2 indicadores com desvio positivo, trata-se de atividades novas, sem
registo de historico, pelo que n&o existiu um padrao para a defini¢cao rigorosa de metas anuais.

e OOp 6: Relativamente ao unico indicador com desvio positivo, o volume excecionalmente elevado de
notificagdes de suspeitas de reacdes adversas relacionadas com a utilizacdo das vacinas contra a
COVID-19 que foi recebido durante o ano de 2021 é a razao que justifica a superagcéo por grande
margem deste indicador.

e OOp 7: Relativamente ao unico indicador com desvio positivo, face a mudanga de contexto, verificou-
se uma consequente alteracao de necessidades dos colaboradores e dos servicos, facto que, a par
do periodo de constanie mudancga vivido, fez encarar as auscuitagées aos trabaihadores como uma
ferramenta util de atualizagcdo e simultaneamente comunicacéo e levantamento de necessidades, o

que justifica a superacédo da meta prevista.

4. ANALISE DO PLANO DE ATIVIDADES - Atividades desenvolvidas, previstas e
nao previstas no Plano, com indicacao dos resultados alcancados

Em 2021 o INFARMED I.P., tendo em vista a concretizagcdo da estratégia definida e a melhoria do seu

desempenho global, alcangcou um grau de realizacédo do plano de atividades de 92%.

100% - 95% 95% 95% 96% 7%

92%
90%
80%

70%

60%

50%
2016 2017 2018 2019 2020 2021

Por objetivo estratégico, os resultados que contribuiram para este desempenho global tiveram um contributo

diferenciado, como se observa no quadro seguinte:

Objetivo Estratégico Grau de
Realizacao
OE 1. Reforcar a Regulagao e Supervisao do Medicamento e Produtos de Saude 94%
OE 2. Envolver o Cidadao, Profissionais de Saude e Parceiros 93%
OE 3. Promover a Acessibilidade a Medicamentos e Produtos de Saude e sua Sustentabilidade 91%
OE 4. Criar Valor para Portugal apoiando a Inovagdo na Area da Saude 86%
OE 5. Promover a Exceléncia e a Sustentabilidade Operacional 91%

INFARMED, I.P. — Relatorio de Atividades 2021
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Ha apenas 1 objetivo estratégico com grau de realizacao significativamente inferior a média global: OE 4 (Criar
Valor para Portugal apoiando a Inovagdo na Area da Saude), sendo que o desvio verificado se deve apenas
aos resultados baixos de 2 indicadores (11.1. Tempo de resposta a pedidos de EC e 11.2. Percentagem de

pedidos de ensaio clinico respondidos no prazo).

Quanto aos indicadores definidos para medir os resultados alcangados no ambito dos objetivos estabelecidos,

num total de 1097, foram avaliados 108, sendo que cerca de 83% cumpriram ou superaram o previsto:2

Total de Indicadores avaliados 108

Supera 47 (43%)
Cumpre?® 43 (40%)
Nao cumpre 18 (17%)

No capitulo 4.9 deste Relatorio — Atividades desenvolvidas e andlise das causas de incumprimento —
Indicadores: Resultados versus metas, sao apresentados dados detalhados sobre os resultados obtidos
para todos estes indicadores, fazendo-se uma comparagao com as metas programadas e especificando-se as

causas dos desvios dos indicadores em incumprimento.

' Este total inclui os sub-indicadores para os quais foram definidas metas especificas.

2109 é o numero total de indicadores definidos no scorecard para 2021 para os quais foram definidas metas especificas
(houve 1 indicador — 13.8. Grau de execucao do projeto de transformacéo de processos — eliminado, dado a execugao do
projeto ter sido adiada e reprogramada para 2022 com acordo superior). 108 € o numero total de indicadores que foram
avaliados em 2021 face as metas programadas (1 indicador transversal relativo a certificagao de processos nao pode ser
avaliado agora porque a auditoria respetiva s6 se realizara em setembro de 2022).

3 Todos os resultados que se situem dentro dos intervalos de cumprimento s&o contabilizados neste item, mesmo que sejam
inferiores a meta propriamente dita.

INFARMED, I.P. — Relatorio de Atividades 2021
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4.1. AVALIAGAO, VIGILANCIA, INSPECAO, COMPROVAGAO DA QUALIDADE E USO RACIONAL

4.1.1. MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

No capitulo da atividade desenvolvida, e independentemente dos resultados alcangados nos varios dominios

desta area, importa realcar:

A consolidacdo do papel do INFARMED, |.P. no ambito do sistema Europeu de Avaliagcao de
Medicamentos e Produtos de Saude, consubstanciado na obtencao do 4° lugar entre as agéncias
congéneres relativamente a contribuicdo para a avaliagcdo de novos pedidos de AIM no ambito dos

procedimentos de reconhecimento mutuo e descentralizado.

O posicionamento no 1° lugar do grupo dos Estados Membros mais contributivos para o sistema no

ambito da designacao dos medicamentos orfaos e medicamentos pediatricos.

O crescimento de 322% no numero de RAM recebidas, associado sobretudo a utilizagdo de vacinas

contra a Covid-19.

No ambito da participacdo em procedimentos de avaliagcdo em farmacovigilancia, o posicionamento
no 4° lugar como PRAC Rapporteur no que respeita a arbitragens e o 5° lugar no que diz respeito ao
envio de comentarios a arbitragens avaliadas por outros PRAC Rapporteurs (dados referentes ao

periodo entre julho de 2012 e dezembro de 2021).

O prestigio e competitividade do Laboratério Oficial de Controle de Medicamentos portugués na UE
evidenciado pelo bom posicionamento de Portugal relativamente a percentagem de amostras de
Medicamentos de Reconhecimento Mutuo/Descentralizados analisadas por Portugal, face ao total de
amostras analisadas por todos os Estados Membros, ocupando o 5° lugar; e o posicionamento no top

3 no que respeita a analise de medicamentos centralizados.

O crescimento de 57% no numero de licenciamentos de entidades concluidos.

Avaliacao de processos de AIM e de alteracao de AIM

v Processos de AIM

Em 2021 foram concluidos 548 processos de AIM, o que representa um crescimento de 49% relativamente ao

ano anterior. A respetiva distribuicao foi a seguinte:

INFARMED, I.P. — Relatorio de Atividades 2021
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L. Processos
Atividade Concluidos
Avaliacao de pedidos de AIM
Estado Membro de Referéncia (EMR) - Procedimentos de 105
Reconhecimento Mutuo (RM) e Descentralizado (DC)
Estado Membro Envolvido (EME)- Procedimentos de 252
Reconhecimento Mutuo (RM) e Descentralizado (DC)
Procedimento Centraiizado 119
Procedimento Nacional 12

Fonte: Direcdo de Avaliacdo de Medicamentos

Os processos concluidos pelo Procedimento Nacional registaram um tempo médio de concluséao de cerca de

174 dias*, inferior em 36 dias ao prazo legal (210 dias).

No ambito dos procedimentos concertados entre os 28 Estados Membros da Unido Europeia, nomeadamente
no procedimento de reconhecimento mutuo e descentralizado, a evolucao da participacao de Portugal tem
vindo a ser consolidada sendo o INFARMED, |.P. a 42 agéncia europeia com mais contribuicdo para a avaliagao

de novos pedidos de AIM.

A participacao de Portugal enquanto Estado-membro de referéncia (EMR) nas atividades regulamentares apos
a AIM tem-se caracterizado por um aumento significativo do numero de pedidos de alteragdo e condicionado

pela transferéncia de AIM do Reino Unido para Portugal como EMR devido ao Brexit.

No ambito do procedimento centralizado, obrigatério para algumas patologias como as doencas antiviricas,
doencas neurologicas ou doengas oncoldgicas, entre outras, e que pressupdéem uma avaliagao unica na Uniao
Europeia através do Comité dos Medicamentos de Uso Humano (CHMP) da EMA (Agéncia Europeia do
Medicamento), o INFARMED, I.P. consolidou em 2021 a sua participacao. O representante PT de CHMP, que
desempenha, desde 2018, a Vice-Presidéncia do Comité dos Medicamentos de Uso Humano, em conjunto

com o membro alternate contribuiram para as seguintes atividades em conjunto com equipa interna:

— A atividade do INFARMED, I.P. no ambito do procedimento centralizado reduziu no ultimo ano com
menos 8 pedidos de AIM entrados em 2021 do que em 2020, fruto dos constrangimentos dos proprios
titulares e nao por reducao da atividade da equipa. O numero pedidos concluidos foi igual ao de 2020

(11 pedidos concluidos);

— A participacdo em equipas multinacionais integrando equipas de avaliagdo com outros estados
membros que recorreram a pericia dos avaliadores do INFARMED, |.P. na area da qualidade de
medicamentos quimicos e biolégicos e na area nao-clinica manteve-se em crescimento o que
demonstra o reconhecimento dos outros paises pela qualidade dos avaliadores nacionais (total de 10

processos, mais 3 do que em 2020);

— O numero global de processos atribuidos em 2021 foi superior em apenas 1 processo; no entanto este
processo correspondeu a um novo medicamento para a COVID-19, o qual foi avaliado em apenas

dois meses;

4 Corresponde ao periodo de tempo decorrido entre a data de validacdo e data de comunicagéo/indeferimento, subtraido
do tempo no requerente.
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— No émbito do projeto PT Intervention (comentarios a processos em que Portugal ndo tem papel ativo),

foram aumentadas as contribuicdes para o sistema (58 pareceres);

— Nos procedimentos pos-AlM, o INFARMED, I.P. recebeu menos 20 pedidos do que em 2020, fruto
dos constrangimentos dos proéprios titulares e ndao por reducédo da atividade da equipa e concluiu
apenas menos 1 pedido de alteragdes IB, I, extensdes linha, Renovacoes, PAM, Reavaliacbes em

que Portugal é Relator, Co-Relator, ou membro de equipa de avaliagdo multinacional.
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Estados Membros mais contributivos para o sistema.

v' Processos de alteracdo de AIM

Em 2021 foram concluidos 40989 processos de alteracao aos termos de AIM, o que representa uma diminuicao

de 1% relativamente ao ano anterior. A respetiva distribuicdo foi a seguinte:

Atividade Processos Concluidos

Avaliacao de requerimentos de alteracdes de AIM

Procedimento de Reconhecimento Mutuo — EMR 5689
Procedimento de Reconhecimento Mutuo — EME 23509
Procedimento Nacional 11791

Fonte: Direcdo de Avaliacdo de Medicamentos

Cerca de 70,64% dos processos concluidos cumpriram o prazo.

No ano 2021 perduraram um conjunto de trés fatores com forte impacto no ciclo regulamentar pos-autorizacao
de introdugdo no mercado do medicamento: pandemia da COVID-19, impacto do Brexit e avaliacdo do risco
de presenca de nitrosaminas nos medicamentos. Estes acontecimentos exerceram uma forte pressao sobre a

atividade e recursos da Unidade de Manutencao no Mercado.

Séao de focar os seguintes aspetos:

— A atividade de Portugal enquanto Estado-membro de referéncia manteve-se num patamar médio de
aumento em 45% do numero de novos pedidos entrados, face ao periodo anterior ao inicio da

adaptacédo a saida do Reino Unido da Unido Europeia.

— Foco de atividade nos procedimentos para medicamentos necessarios ao tratamento da COVID-19, a

fim de assegurar o acesso a estes medicamentos.

— Continuagao das atividades de avaliagao do risco de presenca de nitrosaminas.

. Autorizag¢oes de Utilizacao Excecional

As autorizacdes de utilizacdo excecional (AUE) respeitam a aquisicdo de medicamentos sem AIM para as

entidades de saude, publicas e privadas.

INFARMED, I.P. — Relatorio de Atividades 2021
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AUE para medicamentos de uso clinico corrente: até maio 2021, data em que, por determinacéo do CD a

atividade foi transferida para a USS, foram emitidas 1550 AUE para entidades hospitalares.

Foram também emitidas 270 AUE para entidades hospitalares para doente especifico. Os resultados da
atividade indicam que 86% dos pedidos foram respondidos em menos de 8 dias, com um tempo medio de 5

dias.

e Unidade de Projetos Interinstitucionais e para o Sistema de Saude (USS)

No ano de 2021, a USS desenvolveu um conjunto de atividades relacionadas com a gestao da disponibilidade

do medicamento em Portugal que passaram por:

e Articulagdo com titulares de AIM e distribuidores por grosso tendo em vista o abastecimento do

mercado e a salvaguarda dos interesses dos doentes.

e Contacto com titulares de AIM de outros Estados membros da UE tendo em vista o abastecimento do

mercado nacional e a salvaguarda dos interesses dos doentes.

e Analise de risco de 2485 ruturas notificadas na plataforma SIATS com inicio em 2021.

— deste universo, resultaram 1785 ruturas efetivas, o menor numero do ultimo quadriénio; verificou-
se que 28% das ruturas notificadas foram potenciais, ou seja, nunca se concretizaram; este dado
revela o compromisso dos titulares de AIM na boa gestao da disponibilidade de medicamentos,
através da notificacdo antecipada de potenciais ruturas;

— em 2021 verificou-se a maior percentagem (57,48%) de cumprimento na notificagao de ruturas
com 2 meses de antecedéncia durante o ultimo quadriénio; a USS reforgou a articulagdo com os
titulares de AIM no sentido de sensibilizar para a importancia da notificacdo antecipada, para a
adocao de melhorias na monitorizagcao do mercado e para o desenvolvimento de estratégias de
gestao de risco e de prevencéao de ruturas.

— do total das 1 785 ruturas efetivas em 2021, 84% apresentaram um impacto baixo na saude dos
cidadaos, devido a existéncia de alternativas terapéuticas, incluindo medicamentos similares
(mesma substancia ativa, igual forma farmacéutica e dosagem); 13% do total de ruturas
apresentaram um impacto médio, ou seja, correspondem a medicamentos com alternativas
terapéuticas limitadas ou insuficientes (medicamentos com mesma substancia ativa, diferente
forma farmacéutica e/ou diferente dosagem e indicacéo clinica sobreponivel); apenas 3% do total
de ruturas foram classificadas como tendo impacto elevado na saude dos cidadaos
(medicamentos sem alternativa terapéutica comercializada no mercado portugués) e para os
quais foram encontradas solu¢des de abastecimento através dos instrumentos regulamentares

legalmente disponiveis;
e Analise das faltas reportadas pelas farmacias e distribuidores por grosso.
e Realizacao de 215 averiguacoes de situagdes de faltas.

e Em 2021 o numero de notificagdes de faltas aumentou 69% em relacdo ao ano anterior, bem como o
numero de apresentagdes objeto de notificacdo (13%) e de farmacias notificadoras (44%); estes
aumentos sao, em grande parte, resultado das campanhas de sensibilizacdo regularmente efetuadas

pela USS junto das farmacias e das associacoes representativas do setor.

e Intervencdo, em conjunto com outros departamentos do INFARMED, |.P. e titulares de AIM, para

reposicao da comercializagdao de situagdes de indisponibilidade temporaria, homeadamente, nos
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casos dos medicamentos contendo imunoglobulina humana normal, litio, hidrocortisona, nitroglicerina,

colestiramina, tocilizumab e cianocobalamina.

Monitorizagdo da disponibilidade de medicamentos com maior procura no ambito da pandemia
COVID-19 (123 apresentacoes).

Melhoria do portal SIATS, aumentando o detalhe da informacdo submetida em cada notificagcao de
rutura de abastecimento e reforcando os alertas enviados aos titulares de AIM para a gestao das

ruturas.

Inclusao de informacéo sobre as ruturas de abastecimento nas bases de dados de medicamentos —
CITS e INFOMED.

Centralizagao de toda a informacao relativa a disponibilidade de medicamentos no site do INFARMED,

[.P. em portugués e inglés.

Divulgacao da base de dados de todas as ruturas notificadas pelos titulares de AIM, com o motivo,

periodo da rutura e medida de mitigacao no site do INFARMED, I.P..

Elaboracao de brochura sobre as responsabilidades dos interlocutores do setor em portugués e inglés.
Revisao do regulamento relativo as autorizagdes de utilizagdo excecional.

Analise célere de 77 AUE de lotes de medicamentos e 1642 AUE de hospital;

Solicitacao de 55 pareceres de alternativas terapéuticas a Comissao Nacional de Farmacia e

Terapéutica.

Revisao do regulamento sobre notificacao prévia de transagcdes de medicamentos para o exterior do
pais.

Elaboracao de 3 revisdes da lista de notificacao prévia e 7 da lista de medicamentos cuja exportagao
€ temporariamente suspensa.

Em conformidade com o previsto no Estatuto do Medicamento, sao verificadas diariamente as
intencdes de exportacao dos medicamentos incluidos na lista de notificacdo prévia (LNP); durante o
ano de 2021 foram notificadas 7233 intengcdes de exportacdo de medicamentos contantes da LNP,
das quais 44% foram proibidas; estas inten¢des representavam um total de 3.015.970 embalagens,
das quais foram proibidas 46%.

Divulgacao mensal do top de faltas as empresas distribuidoras por grosso.

Reunidées com as Dire¢cdes Regionais de Saude das regides autbnomas dos Acores e da Madeira,
tendo em vista a harmonizacao das regras relativas a lista de notificagao prévia para a exportagao de

medicamentos.
Reunidées com a SPMS sobre aquisi¢ao centralizada de medicamentos.

Elaboracao de listas de medicamentos com apenas um titular de AIM e com maior historico de ruturas

(ambulatério e hospitalar).

Contacto com fabricantes nacionais sobre a possibilidade de fabrico de medicamentos em situacao

de maior vulnerabilidade.
Reunides individuais com entidades exportadoras e distribuidores por grosso.

Participacao em varias sessdes de esclarecimento com parceiros, nomeadamente, APREFAR, Ordem

dos Farmacéuticos, AG da Affordable Medicines Europe.

Apresentacao do sistema de notificacao de ruturas (SIATS) a nivel internacional (Cabo Verde e Rede
SPOC).
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e Ensaios Clinicos

Em 2021 esta area atravessou constrangimentos importantes ao nivel dos recursos humanos (baixas
prolongadas, resolugao de contrato, necessidade de alocacao a outras atividades), que acabaram por
condicionar a atividade. Acrescem ainda dificuldades acrescidas na obtengao em tempo de pareceres por parte
dos avaliadores, em parte por alguns dos mesmos estarem diretamente envolvidos no esfor¢co contra a COVID-
19.

Em 2021 foram respondidos/concluidos 146 pedidos de autorizacdo de ensaios clinicos (PAEC), sendo o
segundo ano em que mais pedidos foram respondidos. Cerca de 51,37% dos pedidos foram concluidos no

prazo, tendo o tempo médio de avaliagao por ensaio clinico sido de cerca de 48 dias.

Neste quadro, foram ainda respondidos/concluidos 613 pedidos de alteragao substancial (PAS), 67,21% dos

quais no prazo, tendo o tempo médio de resposta sido de cerca de 25 dias.
Em termos de resultados gerais, destacam-se ainda os seguintes:

— 2021 foi o segundo ano com mais elevado numero de pedidos de autorizacdo de ensaios clinicos
(ECs) submetidos ao INFARMED, |.P. — 175 ECs (apenas 7% abaixo do ano com o mais elevado
numero de sempre 2020, com 187 pedidos submetidos);

— Cerca de 57,89% dos pedidos de BD/BE foram respondidos em 3/4 do prazo, resultado foi inferior ao

previsto.
No ambito dos procedimentos de avaliagao coordenada em ensaios clinicos:

— No procedimento Voluntario Europeu de avaliagao coordenada, Portugal foi EMR em 2021 de 1
ensaio clinico. Portugal participou em todos os processos desta natureza em que estava
envolvido, 21 no total; em 24 EMs que participam, Portugal esta no 7° lugar, partilhado com a

Dinamarca, a Letonia, Lituania, Polonia e Roménia;

— No projeto voluntario europeu de avaliacdo de Relatorios de Segurangca — DSURs — passou-se de
13 processos avaliados em 2020 para 15 em 2021, ocupando o 1° lugar este ano (e o terceiro
lugar no total de processos avaliados desde 2015, ano em que o projeto se iniciou); 16 EMs

participam.
Outros resultados obtidos a merecer uma menc¢ao sao:

—  Obtencgao de uma percentagem de notificagcbes de SUSARs processadas no prazo de 98,28%;

— Obtencao de uma percentagem de notificacbes de DSURSs processadas no prazo de 76,62%.

Um elemento da DAM/UEC integra o grupo restrito dos EM que acompanha o desenvolvimento do Portal
Europeu de Ensaios Clinicos (CTIS) ha 5 anos. Portugal apostou integrar o grupo restrito de EMs que
desenvolveram o CTIS, existindo uma colaboracao intensa e diaria, promovendo o papel do INFARMED, I.P. e
obtendo o reconhecimento interpares (Autoridades e promotores). Neste ambito, salienta-se:

— Levantamento de requisitos.

— Membro do grupo de Coordenacao Europeu para o desenvolvimento do CTIS.

— Integracdo da equipa Europeia das Autoridades Competentes de desenvolvimento da area de

negocio.
— Participacao ativa na definicao pratica de funcionalidades para cumprimento de requisitos.
— Participacao na verificacdo de implementacgao de funcionalidades.

— Testes de usabilidade do sistema.
INFARMED, I.P. — Relatorio de Atividades 2021
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Formacao a formadores designados pelos varios EMs encarregues da disseminagcao de informacéao
nos seus paises.

Participagao no desenvolvimento de materiais formativos disponibilizados pela EMA.

Devem ainda ser destacadas varias atividades desenvolvidas no ambito da implementacao do Regulamento

Europeu de Ensaios Clinicos:

Estabelecido memorando de entendimento relativo a avaliagdo INFARMED-CEIC.

Projeto piloto - agrega a cooperacao INFARMED-CEIC; nesse contexto teve 6 submissdes de ensaios
clinicos, primeiras conclusdes positivas (INFARMED e CEIC ja cooperam desde 2013 na avaliagcao
conjunta do ambito do VHP).

Implementacdo em Portugal - Sistema de Informacéo de Ensaios Clinicos — CTIS;

Portugal integra grupo restrito de EMs que coopera ativamente no desenvolvimento do CTIS sob
gestao da EMA e Supervisdo da Comissao Europeia — langamento a 31 de janeiro 2022. PT coopera
junto da EMA no desenvolvimento de materiais formativos para utilizagédo do CTIS pelos Stakeholders
— Materiais e conteudos publicados na pagina da EMA.

Portugal participa ativamente nos Grupos Europeus de Ensaios Clinicos CTFG e CTEG, que articulam
o desenvolvimento de documentos orientadores dirigidos a Promotores, Questions&Answers sobre
regulamento, templates, documentos orientadores, no site da Comisséo Europeia: volume X Eudralex
e no site dos HMA/CTFG.

Desenvolvimento de informacgao disponibilizada no site do INFARMED, |.P. dirigida a promotores
sobre a aplicagédo do regulamento em PT e na UE bem como links especificos para acesso rapido a
conteudos relevantes.

Formacao interna de colegas da DAM/UEC, formacao de colegas da CEIC em curso, exercicios
praticos de treino entre instituicbes no CTIS testes, bem como participacdo em formacgao pratica,
exercicios conjuntos internacionais entre EMs.

Formacao de avaliadores para utilizacdo do CTIS testes, e para disseminagao de boas praticas de
avaliacao (desenvolvidas no CTFG onde PT participa) em preparacao.

Formacao pratica de promotores em exercicios desenvolvidos em articulacao no CTIS testes.
Participacdao no desenvolvimento do mecanismo Europeu de avaliagédo de seguranga de ensaios
clinicos, previsto no Regulamento Europeu de Ensaios clinicos, que implicou a criagcao de criacéo de
legislacdo Europeia especifica, e o desenvolvimento e de 6 documentos orientadores onde Portugal
participa.

Em desenvolvimento portaria de taxas aplicaveis no ambito do Regulamento Europeu de Ensaios
clinicos.

Participacao no desenvolvimento de portaria criada pela DIL, aplicavel a rotulagem de medicamentos
experimentais, preparacao de medicamentos radiofarmacéuticos e medicamentos manipulados, e que

decorre do Regulamento Europeu de Ensaios Clinicos.

Deve ser referida também a participacdo em 2 Joint Actions (JA) na esfera do projeto EU4Health - programa

da UE pela Saude, que € a resposta ambiciosa da UE a COVID-19. Com estas acgdes, a CE pretende

disponibilizar os recursos financeiros necessarios para que as agéncias possam mobilizar recursos humanos
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existentes ou novos para as tarefas relacionadas com estas atividade e incrementarem a sua capacidade de

avaliacao e capacidade de resposta:

— Avaliacao expedita de EC para COVID-19: esta JA é um incentivo para a cooperacgédo dos Estados-
membros e promoc¢ao da avaliacdo célere e coordenada dos pedidos de EC para a terapéutica
COVID19;

— Avaliacao de seguranca de EC no ambito do novo regulamento dos EC: esta JA pretende mitigar o
problema identificado transversalmente pelas agéncias nacionais como limitante para a

implementacao da avaliagao coordenada da informacgéo de segurancga de ensaios clinicos.

Em termos de cumprimento do plano, nos casos aplicaveis a comparagao dos resultados alcangados com as

metas programadas € efetuada no capitulo 4.9.

e OQutras atividades relacionadas com a avaliacao de medicamentos

V' Participagédo de Portugal no projeto Europeu UNICOM - Up-scaling the global univocal identification
of medicines

Trata-se de um projeto europeu em curso até final de 2023 com o qual se pretende impulsionar a
implementacdao da Norma ISO IDMP (/dentification of Medicinal Products) nas bases de dados de
medicamentos dos Estados-membros, melhorando a seguranca dos cidaddos e promovendo uma melhor
qualidade de dados em saude. A Norma ISO IDMP (Identification of Medicinal Products) ira permitir a
identificacdo de medicamentos constituindo um conjunto de cinco normas que fornecem um quadro
internacionalmente aceite para identificar e descrever de forma univoca um medicamento. Este projeto
permitira:
— Estimular a implementacao das normas para efeitos regulamentares nas Autoridades.

— Suportar servicos digitais em saude, particularmente a prescricdo e dispensa eletronica
transfronteirica segura — durante o projeto sera realizado um piloto de prescricao/dispensa

transfronteirica com informacado dos medicamentos no formato da norma IDMP.

— Promover a farmacovigilancia efetiva global.

Participam no projeto as autoridades do medicamento de Portugal e varios paises europeus, agéncias de
servicos eletronicos em saude, em Portugal a SPMS e outros parceiros como organismos de normalizagao e

empresas de sistemas de informacao em saude.

O projeto UNICOM é um veiculo para:

— Apoiar a implementacao da ISO IDMP nos sistemas de informagao do INFARMED, I.P., tornando-se

progressivamente de acordo com o normativo.
— Promover a interoperabilidade entre os sistemas internos e externos.

— Desenvolver um protétipo de cedéncia de dados de medicamentos segundo o modelo IDMP para o

sistema de prescricao eletronica transfronteiriga.

A adaptacédo a Norma ISO IDMP na Europa é feita de forma faseada e gradual, com interagao prévia com todos

0S parceiros.
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A DAM, enquanto parte que integra este projeto, é responsavel por assegurar a representagdo do INFARMED,
I.P. no consadrcio UNICOM, definir os requisitos de negocio/casos de uso para a implementacao e adequar os
seus procedimentos regulamentares aos requisitos que sao estabelecidos por este normativo.

v' Emisséo de certificados e declaragcées segundo o modelo OMS

Trata-se de documentos emitidos para a industria farmacéutica nacional no ambito de processos de registo e
exportacao em paises terceiros a Unido Europeia. Em 2021, foram emitidos 1872 certificados de medicamento,
modelo OMS (CPP).

e Farmacovigilancia e seguranca de medicamentos

Em 2021 destacam-se os seguintes resultados:

Atividade

Monitorizacao de seguranca

Rececao de 37.171 notificacbes espontédneas de RAM (12.382 graves e 24.789 nao-graves), 24.605 das quais foram
submetidas pelos profissionais de saude e utentes no Portal RAM e 12.566 remetidas pelos titulares de AIM via EudraVigilance.

Envio a EMA de 21.241 relatérios de notificacées de RAM, 89,84% dos quais no prazo.

96 relatorios finais de avaliacéo de procedimentos de farmacovigiléncia circulados no ambito do PRAC, 97,92% (94) dos quais
no prazo.

Implementacao de medidas de minimizacao do risco

Foram acordados 89 materiais educacionais, 98,88% dos quais no prazo previsto.

Foram validadas 24 comunicagées dirigidas aos profissionais de saude, tendo 23 (96%) sido validadas no prazo previsto

Fonte: Diregcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Relativamente ao numero de notificagdes de RAM, 2021 registou uma acentuagao muito significativa na
tendéncia de crescimento sustentado registado nos ultimos anos, tendo o crescimento exponencial neste ultimo
ano estado relacionado sobretudo com a utilizacao de vacinas contra a Covid-19. A evolucéao verificada pode

observar-se no grafico seguinte:
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Ainda no ambito da farmacovigilancia, refira-se também a participacdo da DGRM como PRAC Rapporteur em
procedimentos de avaliacdo, encontrando-se neste ambito Portugal, entre julho de 2012 e dezembro de 2021,

em 4° lugar nas arbitragens enquanto PRAC Rapporteur e ocupando o 5° lugar no que diz respeito ao envio
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de comentarios a arbitragens avaliadas por outros PRAC Rapporteurs, o que mostra a importante participagéo

e contribuicao de Portugal no sistema europeu de farmacovigilancia.

Em abril, comecgou a ser disponibilizado, no site do INFARMED, |.P., um relatério que apresenta dados sobre
reacdes adversas (RAM) notificadas relativamente as vacinas COVID-19 em Portugal. Esse relatorio, que, de
um primeiro formato mais estatico, evoluiu para uma apresentacdo mais interativa, esta disponivel na area

COVID-19/Vacinas e ¢ atualizado semanalmente.

Também em abril, o Sistema Nacional de Farmacovigilancia passou a contar com uma nova Unidade Regional
de Farmacovigilancia (URF), em Braga. Esta unidade esta sediada no Hospital de Braga e sera responsavel
pelo tratamento das notificagdes de RAM ocorridas nos distritos de Vila Real, Bragan¢ca e nos concelhos de
Amares, Barcelos, Braga, Vieira do Minho, Vila Verde, Esposende, Povoa de Lanhoso, Terras de Bouro e Vila
Nova de Famalicdo, correspondendo a uma populacédo de cerca de 912 mil pessoas e mais de 4000
profissionais de saude. Para aléem do processamento e analise de RAM, esta Unidade ira também assegurar
outras atividades fundamentais a monitorizacdo da segurangca dos medicamentos, como a colaboragao na
detecdo de sinal de seguranca, a detecao de suspeitas de defeito de qualidade, a divulgacao e promocéao do
sistema nacional de farmacovigilancia e a realizacdo de estudos de farmacoepidemiologia ou seguranca de
medicamentos. Com a abertura desta nova URF, o territério nacional — continente e regiées autbnomas — passa

a ficar totalmente coberto.

Refira-se também que de 1 a 7 de novembro decorreu a iniciativa internacional Med Safety Week, cuja
campanha pretendeu chamar a atencdo para a importancia da notificacdo de reacbes adversas a
medicamentos por cidadaos e profissionais de saude. A iniciativa consistiu numa campanha nas redes sociais,
complementada por divulgacéo nos sites das agéncias de medicamentos e media. Pelo sexto ano consecutivo
o INFARMED, I.P. associou-se a esta iniciativa, liderada pelo Uppsala Monitoring Centre, com o apoio dos
Heads of Medicines Agencies. Participaram nesta campanha 64 paises, através das suas agéncias reguladoras
e parceiros. A campanha deste ano utilizou trés novas animagdes e uma imagem/banner com o objetivo de
levar a que um maior numero de pessoas possivel, através das suas redes sociais, difundissem a mensagem

junto do seu circulo de amigos e familiares.

No ambito da medida SIMPLEX Comunica + (medida conjunta INFARMED/ACSS), foi langado a 26/07/2021
um novo servigco de alertas de tecnologias de saude (SATS) destinado a disponibilizagdo de informacéao
sobre seguranca, qualidade e disponibilidade dos medicamentos. A informacao do SATS (alertas de qualidade,
seguranca e ruturas) € disponibilizada através do sistema de Cedéncia de Informacao de Tecnologias de Saude
(CITS) as entidades com protocolo de cedéncia de informacédo com o INFARMED, |.P. para que esta possa ser
integrada nos varios sistemas eletronicos de prescricéo e dispensa, permitindo que o profissional de saude
seja atempadamente avisado sem que seja necessaria a pesquisa ativa de informacao. Adicionalmente a
informacao do SATS esta disponivel na Infomed e, no futuro, estara também nas aplicacdes do SNS. No caso
da DGRM, sao disponibilizados alertas de segurancga que pretendem contribuir para a prescricdo, dispensa e
utilizacao mais seguras dos medicamentos. Exemplos destes alertas sdao a disponibilizacdo de materiais
educacionais (para profissionais de saude e/ou doentes) e de comunicagdes dirigidas aos profissionais de

saude, que sao medidas adicionais de minimizacao dos riscos dos medicamentos.

Em 2021 foram publicados na Infomed 69 materiais educacionais e 25 comunicag¢odes dirigidas aos profissionais
de saude, dos quais 25 materiais educacionais e 12 comunicagdes dirigidas aos profissionais de saude ja foram

disponibilizados na Infomed através do SATS.

Ainda no ambito da farmacovigilancia, refira-se também o desenvolvimento dos seguintes trabalhos/atividades:
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—  Definigao de requisitos do Portal RAM de acordo com a ICH E2B (R3) (a entrada em producgao
foi apenas em 2022);

— Tratamento de notificagdes automaticas no ambito das vacinas COVID-19: disponibilizagdo de

um novo formulario online de envio automatico a EMA;
—  Webservice do Portal RAM com o HER+: 6 novas instituicdes em producéo;
—  Webservice do Portal RAM com o GEDII e SIRAI;

— Colaboracao com a Revista Farmacia Clinica: publicacdo de 6 artigos.

e [Inspecao

Em 2021 realizou-se um total de 1048 inspecdes no ambito dos medicamentos de uso humano, o que
representa um decréscimo de 44% relativamente ao ano anterior. A respetiva distribuicéo por tipo de inspecéo

foi a seguinte®:

Farmacias | | 719

Locais de Vendade MNSRM [ ] 129

Distribuidores por Grosso : 76

Fabricantes (Boas Praticas de Fabrico) |:| 44
Canabis - Boas Praticas Agricolas e de Cultivo |:| 35
Servigos Farmacéuticos Hospitalares + Aquisicao Direta D 24
Entidades nao licenciadas pelo Infarmed (medicamentos) I] 9
Boas Praticas Clinicas I] 8
Boas Praticas de Farmacovigilancia I 2
Titulares de AIM | 1

Boas Praticas Laboratoriais

0 100 200 300 400 500 600 700 800

A evolucao anual verificada desde 2017 foi a seguinte:

> As entidades néo licenciadas pelo INFARMED, I.P. incluem, por exemplo, sex shops ou lojas que vendem suplementos
alimentares, e dizem respeito a averiguacdes sobre venda de medicamentos ilegais.
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No que respeita a taxa de cobertura do universo de entidades licenciadas, as inspecodes realizadas permitiram

cobrir 14,52% das entidades licenciadas, o que se situou aquém do intervalo de cumprimento previsto.

Em termos da eficiéncia da atividade inspetiva, 84,74% dos relatérios de inspeg¢ao foram emitidos no prazo

previsto, tendo o respetivo tempo médio de emissao sido de 16,94 dias (16% superior ao de 2020).

Em termos de cumprimento do plano, todos os resultados alcancados situaram-se dentro dos intervalos de
cumprimento previstos ou superaram-nos, a exce¢ao da percentagem de entidades inspecionadas face ao total

de entidades licenciadas.®

O ano 2021, decorrente da situacdao pandémica iniciada em 2020, foi uma continuidade do ano anterior em
termos de planeamento e realizagao de atividades em inspecédo, nomeadamente no que respeita a sequéncia
de periodos em confinamento e desconfinamento durante o ano. Foram dedicadas inspe¢des para continuar a

verificar:

— As condicées de abastecimento de mascaras COVID-19 em farmacias e LVMNSRM (de forma
presencial) assim como para as condicoes de abastecimento de luvas e gel desinfetante e de
autotestes COVID e de realizacdo de TRAg de uso profissional em farmacia;

e Para além deste tipo de acgdes, em farmacias e LVMNSRM foram ainda desenvolvidas as

seguintes, fora do contexto da pandemia:

= Nos periodos em que decorreram os desconfinamentos, foram realizadas inspec¢cdes a
farmacias e LVMNSRM, de forma presencial, no ambito de averiguacdo de reclamacoes,
inspecdes de acompanhamento e simplificadas para as farmacias inspecionadas ha mais de
5 anos;

= Vistorias de transferéncia de farmacias;

» Verificagdo das atividades de desativagdo das embalagens em farmacia no ambito da ligagao
dos operadores econémicos do circuito do medicamento ao sistema de repositérios do MVO-
PT;

— As condi¢cées de abastecimento de mascaras COVID-19 junto das entidades distribuidoras das

mesmas (por via remota)

— As condigbes de recec¢ao e distribuicdo das vacinas COVID-19 pelas ARS e pelo SUCH (HUB Central
para as vacinas COVID-19):

6 Ver valores especificos no capitulo 4.9.
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Considerando a evolugcdo da pandemia, e com a retoma no 4° trimestre de 2020 das{ztividades de insE:)égéo
em sistemas de boas praticas (BPx), foram também retomadas as inspe¢des para efeitos de verificacao de
BPC, BPF, BPD e BPV. Estas inspec¢des foram realizadas de forma hibrida, com componente de avaliagéo
documental e realizacdo de sessdes virtuais para esclarecimento de duvidas e com componente presencial,
para verificagcao das instalagdes. Nos periodos de confinamento do 1° trimestre e final do 4° trimestre estas
inspecdes foram realizadas por via remota. Foram ainda desenvolvidas a¢des de inspecao de verificagcao de
desativacdo das embalagens nos Servigcos Farmacéuticos Hospitalares no ambito da ligacdo dos operadores

economicos do circuito do medicamento ao sistema de repositorios do MVO-PT.

Ainda durante este ano, foi efetuada a verificagdo da ligacao dos operadores economicos do circuito do
medicamento ao sistema de repositorios do MVO-PT (em fase de conclusao para os DG e em curso para os

hospitais).

Foram ainda desenvolvidas as seguintes atividades no ambito do contexto da pandemia COVID-19:

— Participacao diaria presencial, através de um representante da DIL, na Sala de Situagao e no NCAMS

no ambito do plano de Vacinagdo COVID-19 e Gripe;
— Acompanhamento semanal da rececao e gestao das Vacinas COVID-19;

— Emissao de pareceres sempre que identificados pelas ARS aos locais de vacinagcdo com vista a
recuperacao de vacinas COVID-19 e Vacinas da Gripe sujeitas a excursdes de temperatura nas suas

condi¢gdes de conservagao no ambito das atividades NCAMS;

— Realizacao de formacgao em colaboragédo com a DAM e emissao de circulares informativas / infografias
aos profissionais de saude envolvidos no plano de vacinagcdo COVID-19 no ambito das atividades

NCAMS, acerca das utilizagdo e conservagao de vacinas COVID-19;

— Monitorizagao continua das quebras de vacinas COVID-19 e da Gripe e suas causas com vista a

prevencao do desperdicio das mesmas no ambito das atividades NCAMS;

— Articulagado com o Laboratério Militar para armazenamento e distribuicdo de medicamentos, DMs, EPIs
no ambito da REM;

— Participagdo no grupo de trabalho de implementacdo da estratégia farmacéutica dos HMA-EMA

(MAWP) no que respeita os objetivos relacionados com “Supply Chain Challenges”.

e Comprovacao da qualidade

No ambito da supervisdo do mercado a DCQ efetuou a analise laboratorial de 895 medicamentos quimicos
e biolégicos, tendo sido avaliada a sua conformidade, considerando as especificacdes aprovadas em sede de
AIM. Os resultados alcancados representam um reforco do papel do INFARMED, |.P. no ambito do sistema
europeu de comprovacado da qualidade de medicamentos, homeadamente no numero de medicamentos
centralizados e de reconhecimento mutuo/descentralizados (MRP/DCP) analisados. No que se refere ao
“Programa Europeu de analise de Medicamentos Centralizados”, que é coordenado pela EMA/EDQM, a DCQ
€ um dos 3 Laboratérios Oficiais Europeus (Official Medicines Control Laboratories - OMCL), que mais
contribuiu para a analise destes medicamentos, sendo anualmente selecionada para o controlo laboratorial de
medicamentos bioldgicos tais como fatores de coagulagdo recombinantes, anticorpos monoclonais, interferées
e indutores de hematopoiese, face a elevada especificidade técnica requerida, nomeadamente no que respeita

a cultura celular e a determinacéo da atividade bioldgica in vitro. A nivel europeu, a DCQ ocupa o 5° lugar na
INFARMED, I.P. — Relatorio de Atividades 2021
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analise de medicamentos de reconhecimento mutuo/descentralizados, entre os Laboratoérios Oficiais Europeus

(OMCL) que participam no programa europeu MRP/DCP Product Testing Scheme.

Refira-se ainda que em 2021 Portugal foi o Scientific Advisor do estudo europeu de supervisdo da qualidade
laboratorial de medicamentos genéricos centralizados com substéncia activa levetiracetam (Levetiracetam CAP
Generics Programme). Foi ainda co-Scientific Advisor do estudo europeu para a analise laboratorial de

medicamentos biossimilares centralizados - Rituximab CAP Biossimilar Programme.

No ambito do combate a falsificacdo de medicamentos, foram analisados 55 produtos suspeitos. Estes
produtos suspeitos de falsificacdo incluiram medicamentos e suplementos alimentares destinados ao
emagrecimento e a melhoria do desempenho sexual suspeitos de conterem na sua composicao substancias
com atividade farmacoldgica, provenientes da colaboragcédo com outras Autoridades. Os resultados atingidos
representam um reforco do papel do INFARMED, I.P. no ambito do sistema europeu de combate a falsificacao

de medicamentos, fenomeno que representa uma preocupacgao crescente a nivel europeu e mundial.

Quanto aos medicamentos bioldgicos, foram emitidos 742 Certificados de Autorizacéo de Utilizagédo de Lote de
Medicamentos Bioldgicos — (CAUL), com um tempo médio de emissao de 1,5 dias (prazo maximo de 8 dias),
e 519 Certificados Oficiais Europeus de Libertacdo de Lote de Medicamentos Hemoderivados (COELL)’, dos
quais 98,65% foram emitidos dentro do prazo definido. Em 2021, a DCQ ocupou o 6° lugar entre os OMCLs
emissores de certificados oficiais de medicamentos hemoderivados, tendo aumentado a emissao de
certificados de exportagcdo de hemoderivados para paises para fora da EU/EEA (409 COELL para EU/EEA e
110 COELL para paises terceiros).

Em termos de cumprimento do plano, nos casos aplicaveis, todos os resultados alcangados situaram-se dentro

dos intervalos de cumprimento previstos ou superaram-nos.8
Outras atividades desenvolvidas e resultados obtidos que merecem destaque sao:

e No que respeita aos Acordos de colaboracao entre o INFARMED. |.P. e entidades congéneres, a analise

pela DCQ de medicamentos provenientes de Cabo-Verde;

o A manutencédo pela DCQ da acreditacédo de acordo com a NP EN ISO/IEC 17025, a qual inclui ensaios
aplicaveis a medicamentos quimicos, medicamentos derivados do plasma humano, dispositivos médicos
e produtos cosmeticos, tendo em outubro e dezembro de 2021 decorrido a avaliagdo pelo Instituto

Portugués de Acreditagao — IPAC;
e A manutencgdo pela DCQ do estatuto de laboratoério pré-qualificado da OMS em 2021.

e Licenciamento

Durante o ano de 2021 a Unidade de Licenciamentos (UL) desenvolveu as suas atividades normais e regulares,
designadamente a analise e tratamento dos pedidos relacionados com atos de licenciamento de entidades no
ambito do circuito dos medicamentos, produtos de saude e substancias controladas. Estas atividades foram
realizadas, na sua grande maioria, em regime de teletrabalho, ndo tendo dai resultado qualquer

constrangimento na realizacdo das mesmas, uma vez que os novos pedidos de licenciamento passaram a ser

" Enquanto membro integrante da Rede Europeia dos Laboratorios Oficiais de Comprovacdo da Qualidade dos
Medicamentos (OMCL), compete a DCQ proceder a libertacéo oficial de lotes de medicamentos de origem bioldgica, sendo
gue este processo envolve uma avaliagdo detalhada da documentac&o de producgao de cada lote individual, e a realizagao
dos ensaios laboratoriais definidos has normas europeias especificas para cada tipo de produto. O Certificado COELL emitido
pelo INFARMED, |.P. é assim reconhecido em toda a Unido Europeia e no Espagco Econémico Europeu.

8 Ver valores especificos no capitulo 4.9.
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totalmente tramitados, desde marcgo de 2017, através da Plataforma Eletrénica — Portal Licenciamento+, Portal
GEVM (registo de Locais de Venda de MNSRM) e plataforma ADMED (Aquisicao direta de medicamentos por
parte de clinicas ou consultorios médicos ou dentarios), permitindo aos colaboradores da UL e respetiva direcéao

o normal exercicio das suas tarefas e funcoes.

Em 2021 registou-se um total de 7534 licenciamentos de entidades, o que representa um crescimento de 57%

relativamente a 2020, com a distribuigao que se especifica ho quadro seguinte:

Atividade Processos Concluidos

Registo e licenciamento das entidades relacionadas com o circuito do medicamento

Farmacias 2251
Fabricantes (averbamento para licenciamento) 3

Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica (MNSRM) — entidades / locais de venda 173
Farmacias e locais de venda de MNSRM - dispensa de medicamentos ao domicilio e via internet 625
Distribuidores 1394
Autorizacdes de Aquisicado Direta de medicamentos a servigos farmacéuticos publicos e privados 340
Licenciamentos a entidades que intervém no cultivo e no circuito das plantas, substancias e 2748

preparacoes de utilizacao restrita de substancias controladas

Fonte: Direcao de Inspecao e Licenciamento

Em termos da eficiéncia da atividade, cerca de 81,48% dos licenciamentos foram concluidos no prazo previsto;
e o tempo médio de autorizacao de entidades distribuidoras de medicamentos e produtos de saude foi de cerca
de 275 dias.

Em termos de cumprimento do plano, a maioria dos resultados alcangados situou-se dentro dos intervalos de
cumprimento previstos ou superou-os, sendo excecao o tempo médio de autorizacdo de entidades

distribuidoras de medicamentos e produtos de saude.

No contexto da pandemia COVID-19 e na vigéncia das medidas excecionais neste ambito, foi cometida a UL

um conjunto de atividades extra, nomeadamente:

— O Registo de 230 comunicacdes de alteragdes aos horarios de funcionamento das farmacias no

ambito do COVID-19, validacao e resposta aos requerentes;

— A monitorizagao, analise e resposta a comunicacées de encerramento temporario por parte de 10

farmacias, por motivos relacionados com a infecao de colaboradores pelo COVID-19;

— O Registo de 1182 comunicagdes de farmacias que realizam testes rapidos antigénio (TRAg) de uso

profissional comparticipados;

— A colaboracao ativa na preparacao das seguintes circulares normativas, normas orientadoras e
documento perguntas e respostas:
e Circular Informativa N.° 086/CD/100.20.200 de 14/07/2021, relativa a Notificacdo das
Farmacias de oficina que realizam testes rapidos antigénio (TRAg) de uso profissional;
e Circular Informativa Conjunta N.° 011/DGS/INFARMED/INSA/100.20.200 de 15/08/2021,
relativa a Realizacdo de Testes Rapidos de Antigénio (TRAg) em modalidade de autoteste

com Ssupervisao;
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e Circular Informativa N.° 126/CD/100.20.200 de 19/11/2021, relativa a Notificacdo das

farmacias de oficina que realizam testes rapidos antigénio (TRAg) de uso profissional
comparticipados — Atualizacdo da informacgao no ambito da publicacdo da Portaria n.° 255-

A/2021, de 18 de novembro.

— Contactos e reunides com diversas entidades do Ministério da Saude (ACSS, ARS, ERS, INSA,
SPMS), no @mbito do registo da realizacao de testes rapidos antigénio (TRAg) de uso profissional, por
parte de farmacias, laboratérios e outras entidades devidamente autorizadas pela Entidade
Reguladora da Saude (ERS);

— A elaboracao de listas de entidades autorizadas para a realizagao de testes rapidos antigénio (TRAQ)
de uso profissional comparticipados, designadamente de farmacias, laboratorios e outras entidades
devidamente autorizadas pela Entidade Reguladora da Saude (ERS), disponiveis no sitio eletronico
do INFARMED, |.P;

— Acelaboracao de mapa interativo (em conjunto com a DSTI) de entidades autorizadas para a realizagao
de testes rapidos antigénio (TRAQ) de uso profissional comparticipados, designadamente de
farmacias, laboratérios e outras entidades devidamente autorizadas pela Entidade Reguladora da
Saude (ERS), disponivel no sitio eletronico do INFARMED, |.P.;

— O esclarecimento de questdes colocadas pelas diversas entidades do circuito do medicamento e
dispositivos médicos, e seus representantes, quanto as normas, circulares demais documentos

publicados no ambito a pandemia COVID-19.

e Avaliacdao econémica, comparticipacdes, estudos e projetos

Relativamente aos processos de avaliacao de comparticipacao e avaliagao prévia de medicamentos para
uso hospitalar, 2021 registou um total de 338 processos concluidos. No global, a percentagem de processos
concluidos face aos processos em avaliagao foi de 62,94%, valor que superou o intervalo de cumprimento

previsto.

Em termos de tempos médios de conclusao para os diferentes tipos de medicamentos, registou-se um valor
de cerca de 343 dias para as novas substancias ativas ou novas indicagdes, valor que nao cumpriu o previsto.
A percentagem de processos de avaliagao de novas substancias ativas ou novas indicagdes concluidos no

prazo foi de 29,03%, valor também inferior ao previsto.

No ambito da revisao das condi¢cdes de comparticipacao dos medicamentos ja comparticipados, menciona-

se a obtencgao dos seguintes resultados:

e Arevisao dentro do prazo estabelecido de 69,90% dos pregos apods as notificagdes da revisdo anual

de precos (valor inferior ao previsto);
e A aprovacao dentro do prazo estabelecido de 100% de pre¢os maximos;

e A obtencado de um tempo médio de conclusao de 2 dias nos processos de aprovacgao de precgo (valor

superior ao previsto).

No capitulo da divulgacao de informacao sobre a avaliacdo e utilizacdo de medicamentos e produtos de
saude, destaca-se a publicagdo de acordo com o novo modelo de comunicagao das decisdes de financiamento
publico de 98,18% dos pareceres de decisdes de comparticipacdo e de avaliagdo prévia de novas substancias

ativas/novas indicacgdes terapéuticas, correspondendo a 54 pareceres.
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No ambito da atividade desenvolvida pela Direcdo de Avaliacdo de Tecnologias de Saude, refere-se ainda:
e O desenvolvimento de atividades de analise e apoio a conclusdo do regulamento HTA;
e A implementagao do novo projeto EUnetHTA 21;
e A implementacéo do novo projeto International Horizon Scanning Initiative;

e O apoio as atividades relacionadas com a pandemia, homeadamente ao nivel das terapéuticas

antiviricas e anticorpos monoclonais;

No ambito da monitorizacao do mercado, destaca-se:
e A elaboracao de 85,71% (6) dos estudos previstos em plano;

e A elaboracao dentro do prazo definido de 100% (12) dos relatérios periédicos de monitorizagao do

mercado;

e A concretizagéo de 100% (5) das analises solicitadas.

No ambito do apoio a definicao da politica do medicamento e dos produtos de saude, foram:

e Propostas 21 medidas politicas de atuacédo nos diferentes ambitos da politica do medicamento e
DM;

e Concluidos 8 estudos de avaliacao de medidas politicas a implementar.

No que respeita a atividade desenvolvida pela Direcao de Informacao e Planeamento Estratégico, menciona-

se ainda:

e O apoio as atividades relacionadas com a pandemia nomeadamente ao nivel das vacinas e auto-

testes:

— Monitorizagdo semanal da utilizacdo de vacinas COVID, entregas, utilizacdo e apoio a

estimativa de necessidades

— Monitorizagdo semanal da dispensa de auto-testes;
e O desenvolvimento de atividades relacionadas com a Presidéncia Portuguesa da Unido Europeia;

e A participagcado nos grupos nacionais e internacionais relacionados com a utilizagao de medicamentos
(PPCIRA/ESAC, OCDE, programas prioritarios da DGS, etc).

Nos casos aplicaveis, a comparacao de todos estes valores com as metas programadas € apresentada no

capitulo 4.9..
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4.1.2. PRODUTOS DE SAUDE

Em 2021, e independentemente dos resultados alcancados nos varios dominios desta area, importa realcar:

O inicio da implementacdo do Regulamento 2017/745 relativo aos Dispositivos Médicos, que havia

sido adiado anteriormente devido a situacdo pandémica.

N Aracrirmanta
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= O crescimento de 69% no numero de notificagdes de incidentes com dispositivos médicos ocorridos

em Portugal.

= O crescimento de 17% no numero de produtos de saude (produtos cosméticos e dispositivos meédicos)

analisados no ambito da monitorizacao laboratorial do mercado.

e Avaliacao, supervisao e vigilancia do mercado de produtos de saude

Nao perdendo o foco na sua missao, nomeadamente contribuir para a garantia da conformidade dos produtos
de saude disponiveis no mercado nacional e europeu, as atividades desenvolvidas pela DPS continuaram, no
ano de 2021, a ser fortemente impactadas pela situacdao pandémica. Isto conduziu a continuidade da adogao
de novos procedimentos e a realocagao dos seus recursos face aos novos desafios e de forma a responder as
necessidades mais prementes dos cidadaos, das instituicbes de saude, da industria, do Ministério da Saude e

de outros Ministérios do Estado portugués.

A DPS teve, e continua a ter, um papel relevante na promog¢ao do acesso a dispositivos médicos, conformes
com os requisitos gerais de seguranca, desempenho e qualidade definidos na legislacdo europeia,
considerados criticos no combate a pandemia. Tem também contribuido para o suporte técnico, cientifico e
regulamentar das estratégias, decisbes e orientacbes do Governo em matéria de dispositivos médicos e

dispositivos médicos para diagndstico in vitro.

Considerando as atividades desenvolvidas em 2021 em resposta as necessidades resultantes da pandemia,

destacam-se:

— O apoio técnico cientifico e regulamentar ao fabrico de DM por entidades nacionais nao previstas ou
que, até entdo, nao se dedicavam ao fabrico deste tipo de produtos.

— O suporte a estratégia de rastreio e de diagndstico in vitro da infecdo por SARS-CoV-2,
designadamente pela iniciativa, discusséao, elaboracao e aplicacao da legislagao que permitiu, a titulo
excecional, a utilizagao de testes rapidos de antigénio de uso profissional como autotestes.

— A elaboracao e atualizagcao periddica de listas de testes rapidos de antigénio para diagnostico da
infecdo por SARS-CoV-2 disponiveis no nosso mercado, destinados a uso profissional e ao
autodiagnostico.

— A articulagéo e cooperacao com outras entidades do Ministério da Saude e de outros Ministérios.

— As respostas a pedidos de informacao sobre novos produtos e solugcdes desenvolvidos no contexto
da pandemia, bem como outras tematicas relacionadas.

— A elaboracgao de orientacdes técnicas, circulares informativas, pareceres e informacoes.

Para além das atividades supramencionadas relacionadas com o combate a pandemia COVID-19, outras

deverdo ser igualmente realgcadas pela sua relevancia na simplificacdo processual e na resposta as
INFARMED, I.P. — Relatorio de Atividades 2021
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necessidades dos clientes e do proprio INFARMED, |.P. perante os desafios colocados pelos sistemas

regulamentares aplicaveis aos sectores dos dispositivos médicos e cosméticos. Referimo-nos, por exemplo:

Ao acompanhamento da aplicacdo do novo sistema de informagao para os dispositivos médicos
(SIDM) centrado no produto, nomeadamente a implementacéo de melhorias.

A aplicagédo do Regulamento dos Dispositivos Médicos que, por forga da pandemia COVID-19, viu
adiada a sua data de implementacao para 26 de maio de 2021 pelo Regulamento (UE) 2020/561 e a
consequente elaboracao dos seguintes projetos de diplomas nacionais, os quais se encontram em
processo legislativo: Decreto Lei de execucdo do RDM (Regulamento dos Dispositivos Médicos);
Diploma relativo ao RDMUU (Reprocessamento de Dispositivos Médicos de Uso Unico); Diploma de
execucao do RDM no que respeita a Investigacao Clinica.

A continuidade de uma efetiva participacdo na discussdo regulamentar e normativa, sendo de
particular relevo todas as agdes desenvolvidas no ambito da adequada implementacdo dos novos
Regulamentos dos Dispositivos Médicos (RDM) e dos Dispositivos Médicos de Diagndstico in vitro
(RDIV), assim como do Regulamento dos Cosmeéticos e dos seus regulamentos acessorios de
implementacao.

A revisdo da proposta do futuro diploma nacional destinado a execucgédo do Regulamento dos produtos
cosmeéticos.

A contribuicdo para a revisdo da Legislagdo Farmacéutica, nomeadamente em matérias de
convergéncia com o sector dos dispositivos médicos.

A participacdo na discussédo legislativa dos seguintes regulamentos: Seguranca geral dos produtos,
Reforco do papel da EMA (European Medicines Agency), HERA (European Health Emergency
preparedness and Response Authority), HTA (Health Technology Assessment), Inteligéncia Artificial
e alteracado ao RDIV no que diz respeito as disposi¢des transitorias.

Ao refor¢co da cooperagao nacional, europeia e internacional.

Ao reforco da coordenacdo europeia, tema central das discussées ocorridas na presidéncia
portuguesa do Conselho Europeu, designadamente no contexto da melhoria na aplicacdo dos novos
Regulamentos e na governacao do setor dos dispositivos médicos.

A promocéo da literacia regulamentar nos setores tutelados.

Ao suporte técnico e regulamentar as decisdes estratégicas e politicas, incluindo o Conselho EPSCO
(Emprego, Politica Social, Saude e Consumidores), HMA (Heads of Medicines Agencies), etc.

Ao papel relevante nas reunides da PPUE (Presidéncia Portuguesa da Unidao Europeia), incluindo no
EPSCO, HMA, CAMD (Competent Authorities for Medical Devices) e INNO - Innovations in Healthcare.

Estas vertentes de atuacao, quer definidas na missao, quer resultantes dos novos desafios, exigiram, como

anteriormente referido, a realocacao dos recursos humanos, a simplificacao de processos, a priorizagao de

atividades considerando a sua criticidade no contexto da protecdo da saude publica e da estratégia do

INFARMED, I.P., do Ministério da Saude e do Pais, assim como, a adequacao de metas inscritas no plano de

atividades.

A equipa da DPS ao longo do ano de 2021 sofreu alterag¢des significativas na sua constituicdo pela saida de

colegas com varios anos de experiéncia nas matérias da DPS. Contudo, a dedicacdo e competéncia dos

colaboradores da Direcao permitiu reagir atempadamente aos desafios que enfrentou e alcangar bons

resultados.

Sublinham-se de seguida algumas das atividades desenvolvidas em 2021 pela sua criticidade e importancia

no contexto de uma adequada resposta aos clientes e aos reptos da legislacao a aplicar.
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a) Estudos Clinicos

Em 2021 foram autorizados e avaliados 20 estudos clinicos relativos a dispositivos médicos.

De destacar que, apods implementacdo do Regulamento (UE) 2017/745 em 26/05/2021, verificou-se um
aumento do numero de estudos clinicos submetidos. Nos ultimos 3 anos, em média, foram submetidos cerca

de 14 estudos clinicos/ano, mas, no segundo semestre 2021, foram submetidos 11 processos.

Por outro lado, também se verificou um aumento da complexidade processual dos estudos clinicos atendendo,
nomeadamente, aos novos requisitos e calendario estabelecido pelo Regulamento (UE) 2017/745, e a
necessaria articulagao entre o INFARMED, I.P. e a CEIC. No atual quadro legal o INFARMED, |.P. atua ndo so6
como Autoridade Competente, mas também como entidade reguladora representante de Portugal, cabendo-

Ilhe assegurar a necessaria articulagéo interna com vista a tomada de uma decisdo unica pelo nosso pais.

b) Fiscalizagdo do Mercado, Derrogacdes (AUE) e Vigilancia

A fiscalizagdo da conformidade regulamentar, tendo por base a avaliacdo documental, e a vigilancia de
produtos de saude caracterizaram-se em 2021 pelos seguintes numeros (a tabela apresenta também a

variacao percentual face a 2020):

5736 fiscalizados +32% | 1253 fiscalizados -43%
57 certificados para exportacdo +21% | 10 certificados para exportagdo +150%
169 acdes de cooperacdo europeia no +18% -52%

e S 89 RAPEX monitorizados
ambito da fiscalizacdo

176 pareceres para importacao - 158 documentos para importacao +379%
1489 notificacdes de incidentes e +69%
782 acbes corretivas de seguranca em _ 24 reacGes adversas -

Portugal

29 Circulares Informativas -

3 Circulares Informativas Conjuntas - 4 Circulares Informativas B

(INFARMED, I.P., DGS, INSA)

b.1.) Fiscalizagdo do mercado

Importa atender que a pandemia COVID-19 e o Brexit tiveram impacto ndo s6 em termos de novas atividades
desenvolvidas, mas também nas atividades de fiscalizacdo habitualmente realizadas, tendo aumentado

significativamente a quantidade e a complexidade de alguns processos. Desta forma destacam-se:

— Aresposta a 532 pedidos de informagao apenas no contexto COVID-19.

— A emissao de pareceres com vista ao desalfandegamento de DM. No periodo pré pandémico, em
meédia, a DPS emitia cerca de 18 pareceres regulamentares neste ambito. Em 2020 o numero de
processos tratados foi de 75, mantendo-se esta tendéncia crescente durante o ano de 2021, com 176
processos.

— Foi publicada informacao relativa a autotestes com marcacao CE notificados ao INFARMED, |.P.

destinados a detecdo do antigénio do virus SARS-CoV-2 e informagao dos autotestes colocados no
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mercado nacional ao abrigo do regime excecional estabelecido pela Portaria n.° 56/2021. No ambito
das publicacdes, foi verificada a informacéao de registo e a documentacéo associada. A informacéao é
atualizada periodicamente.

A atualizacdo semanal de listagem dos testes rapidos de antigénio de uso profissional abrangidos no
ambito da Estratégia Nacional de Testagem Covid-19 (com inicio em 2021), incluindo a identificacédo
dos testes incluidos na lista “A common list of COVID-19 rapid antigen tests” do HSC (Health Security
Committee) e que permitem a emiss&o do certificado digital COVID da UE.

O tratamento de denuncias e reclamacdes de dispositivos ndo conformes, das quais se destaca a
situacao ocorrida no finai do ano reiativa a testes rapidos de antigenio na modaiidade de autoteste,
disponibilizados no mercado nacional sem informacao em lingua portuguesa.

Na sequéncia do BREXIT, a partir de 1 de janeiro de 2021, os produtos provenientes do Reino Unido
(UK) sao considerados importados na EU. A importagdo de produtos cosméticos provenientes de
paises terceiros, para introdugao em livre pratica no mercado nacional, carece de apresentagao na
Autoridade Tributaria e Aduaneira, como suporte da declaragdao aduaneira, do documento de
conformidade emitido pelo INFARMED, |.P.. De forma a evitar possiveis constrangimentos de
abastecimento do mercado nacional com produtos cosmeéticos que ja eram comercializados no nosso
mercado anteriormente ao Brexit, e considerando que nao tendo sofrido qualquer alteragéo
significativa o produto continua, em principio, a dar cumprimento aos requisitos regulamentares
europeus em termos de seguranca, foi adotado um periodo transitério excecional de seis meses (22
de margo a 22 de setembro de 2021), para que as empresas pudessem reunir toda a informacao

necessaria a adequada Importacao.

No ano de 2021 foram emitidos 158 Documentos de Conformidade, verificando-se um aumento significativo de

pedidos de emissao quando comparado com o ano anterior (33).

No ambito da simplificacdo processual e administrativa, foi alterada a Instru¢cdo para Pedido de Emissao de

Documento de Conformidade tendo em consideracao o previsto no texto do projeto de Decreto-Lei enquadrador

do Regulamento Europeu, o qual se encontra em circuito legislativo. Desta forma, para os produtos previamente

colocados no mercado nacional, isto €, para as segundas ou posteriores importagdes de um cosmeético que

nao tenha sofrido alteragdes, deixou de ser necessaria a apresentacao dos boletins analiticos respeitantes aos

lotes a importar.

Foram iniciadas, realizadas ou concluidas varias campanhas tematicas, quer na area dos dispositivos médicos

quer na area dos cosmeéticos, designadamente:

Campanha “compressas” (em colaboragdo com DCQ e DIL): Foi dada continuidade ao processo de
avaliacdo documental no que respeita a rotulagem de todas as amostras incluidas na campanha: 74
dispositivos de 9 fabricantes.

Campanha “mascaras cirurgicas”: Face a imperativa necessidade de abastecimento do mercado com
este tipo de dispositivo médico decorrente da COVID-19, houve um enorme crescimento do tecido
empresarial nacional associado ao fabrico destes produtos. Neste contexto, foi iniciada, em 2020, uma
campanha de fiscalizacao dirigida a avaliacdo da documentacgao técnica que suporta a conformidade
das mascaras cirurgicas, com marcacao CE, de fabricantes nacionais. A campanha encontra-se em
curso, tendo em 2021, envolvido a avaliagdo de 69 mascaras de 35 fabricantes nacionais. Decorrente
desta campanha foram desencadeados mais de 10 processos com vista a ado¢cao de medidas
restritivas de mercado.

Campanha “Hidratantes Corporais” (em colaboracdo com DCQ e DIL): Foram avaliados 101

cosmeticos no respeitante a conformidade da rotulagem; ainda em decurso.
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— Campanha “Branqueadores Dentarios” (em colaboragdo com DCQ e DIL): Foram avaliados 7 produtos

no respeitante a conformidade da rotulagem.

No ambito da consulta prevista no Regulamento (UE) 722/2012, relativo a dispositivos médicos fabricados

mediante a utilizacao de tecidos de origem animal, foram realizadas 10 avaliagdes.

b.2.) Derrogacdes do procedimento de avaliacao da conformidade

A grande escassez a nivel andémico
motivou a Comissédo Europeia a publicar a Recomendacédo (UE) 2020/403, de 13 de marcgo, pela qual
apresentou solugdes de simplificacao e agilizacado de processos, recorrendo a aplicagao da derrogacao dos
procedimentos de avaliagdo de conformidade habituais. Desta forma, verificou-se o recurso massivo ao

procedimento de derrogacao europeu previsto no artigo 59° do Regulamento (UE) 2017/745.

Em Portugal, em linha com a recomendacao supracitada, foi publicado o Decreto-Lei 14-E/2020, de 13 de abiril,
que veio estabelecer um regime excecional e transitério, de derrogacgao, definido as regras a cumprir com vista

a importacao e/ou fabrico nacional de certos tipos de produtos.

Neste contexto, dando continuidade ao processo de avaliagdo documental iniciado em 2020, foram concluidos
em 2021 64 processos submetidos ao INFARMED, |.P. ao abrigo do Decreto-Lei n°® 14-E/2020 relativos a um

total de 70 dispositivos médicos.

No que respeita aos teste rapidos de antigénio (Ag) na modalidade de autoteste para Covid-19 e, considerando
que no primeiro trimestre de 2021 n&o existia no mercado esta tipologia de testes com a devida marcag¢ao CE
e que face a Estratégia Nacional de testagem, em vigor aquela época, importava intensificar o rastreio regular
para detecao precoce de casos de infecao, foi estabelecido pela Portaria n.° 56/2021, de 12 de margo, um
regime excecional e temporario para a realizacao em regime de autoteste de testes rapidos de antigénio
destinados, pelos seus fabricantes, a uso profissional e a serem realizados em amostras da area nasal anterior
interna. No ambito deste regime excecional foram submetidos 100 pedidos, relativos a 137 referéncias de testes
de 45 fabricantes distintos. Destes apenas 50 foram devidamente submetidos pelo fabricante, tal como exigido,

e 7 autorizados (correspondendo a 13 referéncias/apresentacoes).

Com a colocagao no mercado nacional de autotestes destinados a detecédo do antigenio do virus SARS-CoV-
2 em amostra nasal, com marcacado CE, passou a ser publicada informacao relativa a dispositivos notificados
ao INFARMED, I.P. e informacao dos testes colocados no mercado nacional ao abrigo do regime excecional
estabelecido pela Portaria n.° 56/2021. Neste ambito, € verificada a informacéo de registo e a documentacéao

associada. A informacao € atualizada periodicamente.

A Recomendacéao (UE) 2021/1433 da Comissao sobre os procedimentos de avaliagao da conformidade e de
fiscalizacdo do mercado face a ameaca da COVID-19, de 1 de setembro de 2021, veio recomendar o
restabelecimento dos normais procedimentos de avaliagcdo da conformidade e colocagao no mercado. Desta

forma, foi proposta da DPS a revogacao do Decreto-Lei n.° 14-E/2020 e a revogacao da Portaria n.° 56/2021.

b.3.) Vigilancia de Dispositivos Médicos

Salienta-se que no ano de 2021 verificou-se um aumento significativo no numero de notificagdes de incidentes
no contexto da Vigilancia de dispositivos médicos, apos o decréscimo verificado em 2020 devido a Pandemia
(2019 — 1007 incidentes; 2022 — 880 incidentes; 2021 — 1489 incidentes).
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Destaca-se a acao corretiva de seguranca desencadeada pela Philips relativa E; varios modelisl d.e
equipamentos de pressao positiva das vias aéreas e ventiladores, devido a espuma para atenuacdo de som
poder, potencialmente, degradar-se em particulas e compostos organicos volateis. Devido a abrangéncia dos
equipamentos afetados, mais de 40.000, bem como a especificidade da sua utilizacdo em Portugal,
nomeadamente através da contratualizagao de servicos pelo SNS, foi constituido um Grupo de trabalho (GT)
para acompanhamento da acao corretiva em Portugal, com a participacdo do INFARMED, I.P., DGS, ACSS e
SPMS. Neste ambito foram publicadas 3 Circulares Informativas Conjuntas INFARMED, |.P./DGS. Foram ainda
realizadas varias reunides do GT e do GT com a Philips para discussao desta agéo, assim como o INFARMED,

1d GiSCUSSao aes

acompanhada a nivel nacional e europeu pela DPS.

Sublinha-se ainda a gestao de incidentes relativos a testes rapidos de antigénio Covid-19 de uso profissional e

autotestes.

c) INFARMED, I.P. enquanto Autoridade de Designacao

Foi mantido contacto com uma entidade nao nacional que no passado ja tinha demonstrado interesse em
estabelecer um organismo notificado em Portugal. Adicionalmente, o INFARMED, |.P. foi contactado por dois

grupos nhacionais também com o mesmo intuito.

d) Sistema de Informacdo para Gestao de Dispositivos Médicos (SIDM)

Em 2021 foi dada continuidade ao desenvolvimento e apoio a manutencédo do Sistema de Informacgéo para
Gestao de Dispositivos Médicos (SIDM). Neste sentido foi apresentada proposta e implementadas 13 melhorias
ao sistema. Adicionalmente foram geridos diferentes tipos de tarefas no SIDM, incluindo 737 tarefas de “Registo
de Utilizador”, 223 tarefas de “Alteracdo de Entidade Notificadora”, 771 tarefas de “Validacao de Perfil”’, 880

tarefas de “Alteracao de Dispositivo” e 1312 tarefas de “Alteracao de Referéncia”.

Foi também dada continuidade ao trabalho de garantia da qualidade de dados, tendo sido depuradas 1493

entidades.

No ambito da gestao do proxy SIDM destinado a qualquer questao relacionada com a aplicacdo SIDM foi dada
resposta a 1600 questdes, sendo as mais frequentes relacionadas com dificuldades de acesso e erros de

registo por parte dos requerentes.

Numa nota final, importa referir que o sistema mantém um o6timo nivel de funcionamento sem que sejam

reportadas questdes de maior, quer por utilizadores externos, quer por utilizadores internos.

e) Codificacdo

Com a entrada em producéo do SIDM, em novembro de 2020, o processo de codificacao tornou-se automatico,
sendo o CDM atribuido de imediato apos a submissdo do registo do dispositivo, ficando adicionalmente

disponivel no portal de pesquisa publica, que se encontra no site do INFARMED, I.P., o InfoDM.
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f) Discussao Regulamentar e Normativa

f.1.) Novo quadro regulamentar dos dispositivos médicos

A pandemia teve igualmente impacto na implementacdo do Regulamento 2017/745, tendo conduzido ao

adiamento da data de implementacéo para 26 de maio de 2021, através do Regulamento (UE) 2020/561.

Com a publicagcao do novo quadro regulamentar dos dispositivos médicos e dos dispositivos médicos para
diagnéstico in vitro, em abril de 2017, o INFARMED, I.P. definiu uma estratégia nacional para a sua
implementacao, coordenada pela DPS. A adequada implementacdo do novo Quadro Regulamentar dos

Dispositivos Médicos € uma das prioridades da Direcao considerando a sua data de aplicagao. Assim em 2021:

— Foi dado seguimento a implementagcdo do roadmap estabelecido internamente. Foram realizadas
varias reunides de trabalho conjunto (em particular com GJC, DIL) nas quais foram discutidos
diferentes aspetos, tais como: entidades e sua articulacdo com a EUDAMED,; dispositivos in house;
reprocessamento de dispositivos de uso unico; produtos sem finalidade médica; utilizagao, registo e
rastreabilidade a nivel hospitalar; codificagao; aplicagao do artigo 16 do Regulamento; vigilancia; taxas
e publicidade. Neste contexto foram ainda devidamente enquadradas questdes levantadas pelos
representantes da industria, APORMED e APIFARMA e representantes de ordens profissionais.

— Foi concluido o projeto de Decreto-Lei de Execucdo do Regulamento (EU) 2017/745, o qual se
encontra em circuito legislativo.

—  Foi concluido o projeto do diploma relativo ao RDMUU, que se encontra em percurso legislativo.

— Foi concluido o projeto relativo a proposta de Lei de Execu¢do dos Regulamentos (EU) 2017/745 e
2017/746, na parte a que se refere a investigacdo clinica de dispositivos e aos estudos de
desempenho de dispositivos médicos para diagnostico in vitro.

— Foi assegurada a participacdo no Medical Device Coordination Group (MDCG) e nos seus 13
subgrupos técnicos especializados, bem como em Task-forces coordenadas pela Comissao Europeia
ou pelo Competent Authorities for Medical Devices (CAMD). Neste ambito a DPS participou
ativamente na elaboracao de guidelines consideradas prioritarias para uma adequada implementacéo,
referidas em maior detalhe no ponto relativo a cooperacao europeia e internacional. Realga-se o
trabalho realizado no ambito da elaboracdo e discussao europeia dos Regulamentos de aplicacao
acessoéria (como sejam os respeitantes as Especificagdes Comuns), na elaboragcédo de guidelines
interpretativas e de aplicagdo dos novos requisitos regulamentares, na discussdo do mandato ao CEN
e CENELEC no contexto da revisao do acervo normativo, etc.

— Foi atualizado na integra o separador do site do INFARMED, |.P. especifico para publica¢des relativas
a implementacao dos Regulamentos, devido ao impacto do adiamento da data de implementacao do
RDM.

— Foi implementado um plano de comunicacdo, tragado em colaboracdo com a DGIC, para as
divulgacdes alusivas a data de aplicagao do RDM.

— Foi elaborada e submetida proposta request “Implementation of Medical Devices Regulations” para
resposta a candidatura ao European Technical Support Instrument (TSI 2022) da DG REFORM.

— Foi iniciada a revisao dos processos e procedimentos do SGQ, tendo em vista os novos requisitos
regulamentares.

— Foi elaborado o primeiro draft de 18 FAQs.
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f.2) Regulamentos de alteracdo do Regulamento (CE) n.2 1223/2009

A DPS participou na discusséo e revisédo da tradugao para lingua portuguesa dos seguintes Regulamentos que

alteram os anexos do Regulamento dos Cosmeéticos, a saber:

— REGULAMENTO (UE) 2021/1902 da Comissao de 29 de outubro de 2021 que altera os anexos Il, Il
e V do Regulamento (CE) n.° 1223/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito a
utilizacdo em produtos cosméticos de determinadas substancias classificadas como cancerigenas,

mutagénicas ou toxicas para a reproducdo (nomeadamente os ingredientes butylphenyl

— Retificacdo do Regulamento (UE) 2021/1099 da Comissao, de 5 de julho de 2021, que altera os
anexos Il e lll do Regulamento (CE) n.° 1223/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo aos
produtos cosméticos;

— Regulamento (UE) 2021/1099 da Comissao, de 5 de julho de 2021, que altera os anexos |l
(desoxiarbutina) e Il (di-hidroxiacetona) do Regulamento (CE) n.° 1223/2009 do Parlamento Europeu
e do Conselho relativo aos produtos cosméticos;

— REGULAMENTO (UE) 2021/850 da Comisséao de 26 de maio de 2021 que altera e retifica o anexo Il
e altera os anexos lll, IV e VI do Regulamento (CE) n.° 1223/2009 do Parlamento Europeu e do
Conselho, no que diz respeito a utilizacado em produtos cosméticos de determinadas substancias

classificadas como cancerigenas, mutagénicas ou toxicas para a reproducao.

No ambito dos grupos de trabalho europeus foram revistas e/ou votadas 7 futuras alteracées ao Regulamento
(CE) n.° 1223/2009 de 30 de novembro.

g) Coordenacdo e Cooperacao Europeia e Internacional

g.1.) Joint Actions on Market Surveillance (JAMS)

No ambito do 3° Programa Quadro de Saude 2014-2020 a DPS coordenou a participagéo nacional no JAMS,
nomeadamente no WP4 “Manufacturer inspection” e WP5 “Clinical Process and resources development”, tendo
contribuido ativamente para o trabalho técnico realizado desde o inicio do projeto. Em 2019, assumiu
juntamente com a ANSM (Autoridade Competente Francesa) o papel de co-lider do grupo de trabalho sobre
inspecdes conjuntas a fabricantes de dispositivos médicos, no WP4. Em 2020, participamos na conclusao dos
ultimos entregaveis das varias guidance no ambito do WP4 e na elaboracao do relatério técnico final, do

relatorio layman e do relatério financeiro do projeto. Em 2021 participou na reviséo do relatorio financeiro.

g.2.) Implementacdo do novo quadro regulamentar dos dispositivos médicos

Neste contexto a DPS participou em varias atividades das quais se realgcam:

— Acompanhamento das atividades do grupo executivo do CAMD (CEG), por ineréncia da Presidéncia

Portuguesa do Conselho Europeu em 2021.

— O papel de Co-chair, juntamente com a DE e NL, no grupo MDCG NT WG, participando ativamente

na organizacgao e estratégia do grupo.

— A participagdo no grupo de trabalho MDCG e Subgrupos Market Surveillance e IVDs relativo a
atribuicdo de Derrogacdes ao procedimento de avaliacido da conformidade no contexto COVID-19 e
nao COVID-19.
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A participagao no grupo de trabalho MDCG — PMSV com elaboracéo de guidance sobre o PSUR e de

FAQs no ambito da vigilancia.

A participacdo na discussao da guidance EMA “Questions & Answers for applicants, marketing
authorisation holders of medicinal products and notified bodies with respect to the implementation of
the Medical Devices and In Vitro Diagnostic Medical Devices Regulations ((EU) 2017/745 and (EU)
2017/746)", no contexto da participacdo do MDCG NT WG na Art 117 Task Force.

A participacédo na discussao das especificagdes comuns para os grupos de produtos sem finalidade
meédica prevista enumerados no anexo XVI do Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu

e do Conselho relativo a dispositivos médicos.

A continuacdo da revisao e atualizacdo da guidance MEDDEV 2.4/1 “Classificacdo de risco de
dispositivos médicos” de acordo com o Regulamento (UE) 2017/745, de 5 de abril, em que a DPS
participou também na task-force dedicada a elaboragédo e revisdo dos exemplos considerados. A
referida guidance (MDCG 2021-24) foi publicada em outubro de 2021.

A continuacdo da revisédo e atualizacdo da guidance MEDDEV 2.1/3 “Produtos fronteira dispositivos
meédicos/medicamentos, dispositivos para a entrega de medicamentos ou que os incorporem” de
acordo com o Regulamento (UE) 2017/745, de 5 de abril, sendo responsaveis pela apresentagcao da

proposta relativa aos “herbal”.

A participacdo no grupo de trabalho nomenclature WG, e na sua Task-force dedicada a producgéo
“Draft Q&A on assignment rules for EMDN”.

A participagao na discussao dos documentos: “Consultation on MIR Form Transparency UDI PI”;
“Short Guidance on 'UDI Triggers"; “Guideline on Drug Device Combination by European Medicines
Agency Guidance on harmonised administrative practices and alternative technical solutions until
EUDAMED is fully functional”; “Guidance on rules for allowing several Basic UDI-Dls referenced in
SSCP and product certificate”; “Cover Letter - IMDRF N48 Annexes E_|”; “Final aproval response
provided by COM to GS1 in the context of MDCG Guidance 2018-6"; “Draft Amendment to MDCG
2018-1 v3_Max Reuses”.

A participacdo nas Task-forces constituidas sob a responsabilidade do CAMD relativas a

monitorizagcao do Road Map no ambito da implementacéo dos novos Regulamentos.

A participacao nas Task-forces constituidas sob a responsabilidade do CAMD relativas a elaboracéo

do documento “Certificates of free Sale Q&A document”.

A participagdo no grupo EU-IN Drafting Group on Borderline Products (estabelecido no HMA), em

colaboracao com a DAM.

A integracdo e participacdo no International Horizon Scanning Initiative (IHSI) MD WG, em

colaboragcao com a DATS.
Coordenacéao da Task Force SSP do grupo MDCG IVD WG.

Participacdo no desenvolvimento de um procedimento interno realizado pela DAM, destinado a
consulta da autoridade competente dos medicamentos por parte de um Organismo Notificado, no

contexto da avaliagcao da conformidade de um dispositivo médico que integra uma substancia.

Todo o trabalho realizado no contexto da PPUE, preparacao e realizacao da reuniago CAMD e
CAMD/HMA e apoio nas demais, tais como EPSCO, HMA e INNO.

INFARMED, I.P. — Relatorio de Atividades 2021

43



Sl LiDel

. ndo paramos
B9 Forricutsa 0 SNS I Infarmed ESTAMOS ON
(U @

g.3.) Assuntos respeitantes a Testes COVID-19

— Participacado nas 11 teleconferéncias realizadas pelo grupo de trabalho europeu MDCG IVD WG
(Corona Calls) e nos trabalhos desenvolvidos, incluindo resposta a questionarios europeus relativos a
questdes associadas aos DIV disponibilizados no contexto da CODIV-19, englobando aspetos de

desempenho, seguranca e outros com relevo no referido contexto.

— Elaboragdo de comentarios ao documento draft Proposal for a Council Recommendation fora common
framework on the use, validation and mutual recognition of rapid antigen tests (RAT).

— Participacao no HSC TWG (Heaith Security Committee Technical Working Group), com a presenca
em 17 teleconferéncias, desde junho de 2021, bem como:

* Avaliacado (documental) de dados de desempenho de testes propostos para inclusao na lista do
HSC (Common list of COVID-19 rapid antigen tests);

« Participacao no estabelecimento de novos campos de informacéao na lista do HSC;

« Participagéo na elaboragdo do documento Background document, que detalha definicdes, ambito,
consideracgoes e critérios a aplicar a estudos de validacao, para a determinacdo do desempenho
dos TRAg (testes rapido de antigénio) a incluir na lista do HSC (Common list of COVID-19 rapid
antigen tests).

g.4.) AvaliagGes conjuntas (Joint Assessment) a organismos de avaliacdo da conformidade

Os Regulamento (UE) 2017/745 e Regulamento (UE) 2017/746 preveem um processo de avaliagao conjunta
dos organismos notificados. Esse processo € dirigido pela autoridade de designacao e conta com a participacao
de uma equipa de avaliagcao conjunto constituida por 3 peritos (um representante da Comissao e dois outros
peritos de Estados-Membros diferentes daquele em que esta estabelecido o organismo de avaliacdo da
conformidade requerente), a menos que circunstancias especificas requeiram um numero diferente de peritos.
Apos o impacto que a pandemia COVID-19, e subsequentes restricdes no que se refere a viagens, provocou
em 2020 nesta atividade, em 2021 foi novamente possivel a participacéao de um dos peritos nacionais huma

avaliacao conjunta.

g.5.) Implementacdo do Regulamento dos Cosméticos

Através da sua participacao em diferentes grupos de trabalho, a DPS tem tido um papel ativo na discuss&o de
varios hot topics, tais como: alegagbes, CMR’S, fragancias, microplasticos, cannabis, desreguladores
enddcrinos, nanomateriais, conservantes, amianto em produtos cosmeéticos para criangas, 6leos essenciais e

tatuagens temporarias.

g.6.) Participacdo no IMDRF

Em representacao do INFARMED, |.P., a DPS continua a assegurar a participagcdo nos seguintes subgrupos
do IMDRF:

— Personalised Medical Devices, em conjunto com a DE, BE e COM. Este grupo publicou ja duas
guidance, estando atualmente a discutir um novo item de trabalho — “Considerations for validating

design envelopes and personalized medical device production systems”.
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— Atrtificial Inteligence Medical Devices, em conjunto com a COM, a DE e DK, estando em trabalho o
documento “Machine Learning-enabled Medical Devices—A subset of Artificial Intelligence-enabled

Medical Devices: Key Terms and Definitions”.

g.7.) Grupos de trabalhos europeus e Task-forces

A DPS representa o INFARMED, |.P. em mais de 20 grupos de trabalho europeus dependentes da Comisséao
Europeia, das Autoridades Competentes Europeias, do Conselho Europeu e do Conselho da Europa. Nesses
grupos de trabalho a DPS acompanha ativamente os trabalhos apresentando propostas, quer no contexto da
melhoria da implementacao dos quadros regulamentares, quer contribuindo para a definicao de estratégias e

de politicas europeias aplicaveis aos setores dos dispositivos médicos e dos cosméticos.

Por forca da pandemia COVID-19, o recurso a teleconferéncias foi a solugdo encontrada para o
acompanhamento das reunides desses grupos. Esta nova forma permitiu que mais colaboradores

participassem ativamente nas reunides funcionando como formacgao e incentivo.

Em 2021 deu-se continuidade a pratica instituida pelo grupo MDCG Vigilance de realizagao de teleconferéncias
mensais e estendeu-se a mesma pratica aos grupos MDCG Market Surveillance e MDCG Clinical Investigation

and Evaluation. A DPS participou assiduamente e ativamente nas referidas teleconferéncias mensais.

h) Cooperagao Nacional

No ano de 2021 e atendendo a pandemia, a DPS deu continuidade a cooperacgao instituida com diferentes
Autoridades Nacionais, tais como a Direcao Geral de Saude (DGS), Autoridade Tributaria e Aduaneira, Servigos
Partilhados do Ministério da Saude (SPMS), Administragao Central dos Sistemas de Saude, Instituto Portugués
da Qualidade (IPQ), Agéncia Portuguesa do Ambiente (APA), Instituto Portugués de Acreditacédo (IPAC),
Agéncia para a Competitividade e Inovacao (IAPMEI), Instituto Nacional de Saude, Dr. Ricardo Jorge (INSA).

Destacam-se os contributos técnico-regulamentares prestados pela DPS em:
— Concursos publicos para aquisicao (SPMS/DGS).

— Elaboracao do Guia de Boas Praticas para a Metrologia na Saude da Comissao Sectorial da Saude —
CS09 (IPQ).

— Elaboracado da norma relativa a reprocessamento de dispositivos médicos de uso multiplo (CTA 36)
(IPQ).

— Elaboragao e atualizagdo de conteudos do Microsite COVID-19 langcado em https://covid19.min-
saude.pt/dispositivos-medicos-e-equipamentos-de-protecao-individual com  informacdo  para

colocacao no Mercado de produtos sem marcagao CE em colaboracao com a DGS, ASAE e IAPMEI.

— Discussao técnico-cientifica da utilidade clinica dos testes disponiveis e das metodologias de
testagem, em parceria nacional com o INSA e DGS, e estabelecendo a interface com o grupo de
trabalho europeu MDCG-IVD. Participacao na elaboracédo das orientagbes nacionais respeitantes a

estratégia de testagem, tais como normas e circulares conjuntas.

— Comunicacdo semanal ao INSA e DGS de informagao respeitante aos testes registados junto do
INFARMED, I.P.

— Na task force para a promogao do “Plano de Operacionalizagdo da Estratégia de Testagem em

Portugal” (POETP), com a participacdo em reunides de trabalho, processo de revisao de documentos
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associados ao trabalho do grupo e comunicagao semanal do n° de autotestes dispensados (em

colaboragcao com a DIPE).

— Articulacdo com ASAE e IAPMEI na elaboracdo de Proposta de revogacdo do Decreto-Lei n.° 14-
E/2020, de 13 de abril, no seguimento da publicacdo da Recomendac¢ao (UE) 2021/1433 da Comissao
de 1 de setembro de 2021 sobre os procedimentos de avaliagcao da conformidade e de fiscalizagcao do

mercado face a ameaca da COVID-19.

Sublinha-se ainda a cooperacdo com outras autoridades competentes nacionais com responsabilidade na
fiscalizacdo do mercado, nomeadamente a ATA e a ASAE, no contexto da emissao de pareceres relativos a
suspensao de introducao em livre pratica de produtos perigosos ou nao conformes, respeitantes as areas dos

dispositivos médicos e cosméticos.

Nota deve ser também dada a cooperagdo com a ERS no contexto da fiscalizacdo de produtos e servigos

prestados na area da estética.

No ambito dos cosmeéticos foi dada continuidade a cooperacgao instituida com a Direcao Geral do Consumidor

no contexto do RAPEX e com a SPMS no contexto de concursos publicos.

i) Relatdrios Oficiais, Atos Legislativos Nacionais e Pareceres Técnicos e Cientificos de Suporte a

Decisao

A DPS deu suporte técnico e regulamentar nos seguintes projetos:

— Proposta de revogacdo do Decreto-Lei 14-E/2020 de 13 de abril. Trabalho desenvolvido em
colaboragao com ASAE e IAPMEI. Nessa mesma proposta € incluida a revisao do n° 2 do artigo 67.°
do Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de junho.

— Proposta de alteracao do Despacho n.° 3803-A/2021, de 14 de abril, que limita as margens de lucro
dos dispositivos médicos e equipamentos de protecao individual, do alcool etilico, do gel desinfetante

cutaneo de base alcodlica e dos testes rapidos para SARS-CoV-2;

— Proposta de Portaria de regulamentacao do n.° 2 do artigo 67.° do Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de
junho, por forma a acautelar a disponibilizacdao de autotestes SARS-CoV-2 nas farmacias, nos locais
de venda de MNSRM, nos supermercados e nos hipermercados apos revogacgao do DL 14-E/2020 de
13 de abril.

— Proposta de revogacao da Portaria n.° 56/2021, de 12 de margo, considerando que nao se mantém

as condi¢des que conduziram ao estabelecimento do regime excecional anteriormente referido.

— Em 2021 foram emitidos 83 pareceres técnico-cientificos destinados ao suporte e a decisao politica e

estratégia nacional.

— Foram ainda emitidos 97 pareceres relativos a documentos europeus (guidance e outros) elaborados

no ambito da implementacédo da regulamentacao de dispositivo médico e cosméticos.

— Elaboracdo do diploma nacional de execu¢do do RDM, Diploma relativo ao RDMUU e Diploma

Investigacao Clinica.
— Discusséo do futuro diploma nacional aplicavel aos produtos cosmeéticos.

—  Contribuicdo para a revisao da legislacao farmacéutica.
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— Participacdo no processo legislativo dos seguintes regulamentos europeus: Seguranca geral dos
produtos, Reforco do papel da EMA, HERA, HTA, Inteligéncia Artificial e alteracdo o RDIV no que diz

respeito as disposicoes transitorias.

j) Literacia Regulamentar

Sublinha-se ainda:

conferéncias, seminarios, workshops e outros eventos) no ambito da divulgagcédo, informacao e

formacao técnico regulamentar na area dos produtos de saude.
— A publicacao de 33 circulares informativas.

— Avresposta a 1134 questdes de caracter técnico regulamentar na area dos dispositivos médicos e 683

na area dos cosmeéticos.

e [Inspecao

Em 2021 foram realizadas 116 inspecdes de dispositivos médicos e 71 inspecdes de produtos cosmeticos e
de higiene corporal, num total de 187 inspec¢des a produtos de saude e entidades do setor, o que representa

um decréscimo de 25% relativamente a 2020.

e Comprovacao da qualidade

No ambito da monitorizacao laboratorial do mercado foram analisados 111 produtos de saude: 71 produtos
cosmeéticos e 40 dispositivos médicos, sendo que o valor global representa um crescimento de 17%

relativamente a 2020.

Relativamente aos cosméticos foram analisados produtos de hidratacdo corporal destinados a adultos e
produtos de hidratacdo de maos. O controlo laboratorial destes produtos incidiu sobre a analise de
conservantes (parabenos, fenoxietanol, fenol, metilclorotiazolinona, metilisoclorotiazolina, entre outros) e a
analise de eventual contaminacao microbiologica. Foram ainda analisadas pastas dentifricas (determinacao do
teor em fluor e analise microbiolégica) e produtos para branqueamento dentario (determinagao do teor em

peréxido de hidrogénio).

No que respeita a dispositivos médicos, foi efetuada uma campanha de supervisao laboratorial do mercado de
compressas de tecido nao tecido, que contemplou ensaios microbiologicos e ensaios fisicos-quimicos
(capacidade de absorcgao, fluorescéncia, acidez e alcalinidade, tempo de imersao, substancias soluveis na
agua, substancias soluveis em solventes nao-polares, substancias tensioativas anidnicas, substancias
tensioativas nao ionicas, substancias tensioativas cationicas, numero de particulas perdidas em condigdes

humidas).

Foi ainda realizada a analise laboratorial de seringas e agulhas usadas no processo de vacinagao COVID 19,
nas quais foi avaliada a eventual contaminagcdo microbiologica assim como a determinacéo de parametros

fisicos, tais como volume morto, aspeto e dimensdes.
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4.2. POLITICA DO MEDICAMENTO

No ambito do combate a contrafagcdao de medicamentos, destaca-se a participacdo do INFARMED, |.P. em
colaboragdo com a Autoridade Tributaria e Aduaneira (AT) na operacao internacional PANGEA XIV, dedicada
ao combate aos medicamentos falsificados e ao alerta para os perigos associados a compra destes

medicamentos através da internet.

A operacgao de 2021, coordenada pela INTERPOL, em conjunto com a Organizagao Mundial das Alfandegas,
o Permanent Forum of International Pharmaceutical Crime e o Heads of Medicines Agencies Working Group of
Enforcement Officers, teve como alvo algumas das principais areas exploradas pelo crime organizado no trafico
ilegal de medicamentos online. Entre os medicamentos contrafeitos e ilegais destacam-se largamente os
medicamentos para a disfuncao erétil e os medicamentos hipnéticos e sedativos, seguidos de analgésicos,
esteroides anabolizantes, entre outros. Dos dispositivos médicos apreendidos, que totalizam 16% do total da
operacao, destacam-se os testes COVID, que contabilizam metade destas apreensdes, onde se destacam

também mascaras de protecao individual.

Nas a¢des desenvolvidas pelas entidades portuguesas no ambito desta operacao, que decorreu entre 18 e 25
de maio, foram controladas 709 encomendas, das quais 134 foram apreendidas. Através do conjunto de
encomendas apreendidas foi possivel impedir a entrada em Portugal de 5850 unidades de medicamentos

ilegais com um valor superior a 13,5 mil euros.

4.3. ACONSELHAMENTO REGULAMENTAR E CIENTIFICO

No ambito da atividade de aconselhamento regulamentar e cientifico, em 2021 foram respondidos 135 pedidos
no total: 71 relativos a medicamentos de uso humano e 64 relativos a produtos de saude. 100% das respostas

foram dadas no prazo previsto, o que supera o intervalo de cumprimento previsto.

Foram ainda concretizados 11 projetos de suporte a investigacao clinica nacional e apoio ao desenvolvimento

do projeto H2020 sobre projeto regulamentar.

4.4. POLITICA DA TRANSPARENCIA E DE INFORMACAO

Em 2021 e no contexto da area transparéncia, Informagcao e comunicacao, destacam-se:

= Com o objetivo principal de melhorar o servigo prestado aos seus clientes, o CCA levou a cabo o projeto
de contratagao para externalizagao parcial de atendimento do CIMI, e em dezembro, langou um novo
modelo de atendimento, que passou a contar com recursos humanos (generalistas e farmacéuticos) e
plataforma de suporte a operacao, fornecidas por uma entidade externa especializada em servicos de
contact center. O CIMI passou assim a ter uma equipa mista, composta por colaboradores internos do
INFARMED, I.P. e colaboradores externos.

» Foi necessario fazer a revisdo de 12 guides e elaboracao de 45 respostas modelo, para suportar a base
de conhecimento do CIMI. Ainda, toda a preparacgao e realizacdo de 7 acdes de formacgao destinadas

aos novos recursos da empresa de contact center.

= O CIMI procurou deste modo melhorar a qualidade do servigo, diminuir o tempo de espera em linha,
reduzir o numero de chamadas perdidas, modernizar as tecnologias de suporte utilizadas e adotar as

melhores praticas de atendimento.
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Para além do enunciado nos paragrafos anteriores, destacam-se ainda as atividades e resultados constantes

da seguinte tabela:

Informacao e
Comunicac¢ao

Publicacdes e
documentacao
técnica e
cientifica

Sitio do
INFARMED, I.P.
na internet

Politica de Informacao

Resposta a 78,34% dos 23.330 pedidos recebidos, distribuidos pelos canais escrito (54,57%), telefénico
(45,33%) e presencial (0,09%). Os restantes pedidos recebidos (respondiveis) foram encaminhados para
as areas de negocio (21,91%) e 11,74% transitaram para 2022, a aguardar resposta. No caso dos pedidos
escritos, 71,88% foram respondidos no prazo de 5 dias corridos. 64,47% das respostas foram elaboradas
com recursos proprios e 35,52% com o apoio dos servigos. O prazo médio de resposta dos pedidos escritos
foi de 7,9 dias; o prazo de resposta geral foi de 5,8 dias. A monitorizagcdo anual demonstrou um grau de
satisfacao de cerca de 85% no que respeita aos pedidos de informagao por canal escrito (crescimento de
15% relativamente a 2020).

No ambito da cedéncia de informagao sobre tecnologias da saude (CITS), foram autorizados 157 pedidos
de acesso.

Tendo como objetivo partilhar de forma visual grafica, os temas e informag¢ées mais procurados pelos
clientes do INFARMED, I|.P., foram elaboradas e divulgadas 9 infografias. Foram ainda realizados e
divulgados 2 videos.

Realizagéo de outras agdes no ambito da informag¢ao e comunicagao, como sejam: producao de 2 videos
no ambito da Literacia (ensaios clinicos e medicamentos biossimilares), bem como outros videos e
infografias; inicio da implementacao do projeto de comunicagéo interna alusivo a dias comemorativos;
colaboragao na organizagao de eventos internos de regresso as instalagdes; organizacao de atividade de
Natal; comunicagao sobre vacinas COVID-19 e testes COVID-19; edicao de brochura sobre ruturas de
medicamentos; edi¢ao de relatério “Infarmed em Numeros”; e elaboragéo e implementagdo do plano de
comunicagao de suporte ao novo regulamento dos dispositivos médicos.

Rececao de 20 pedidos de cedéncia de salas de reuniao para organizagao de eventos externos, tendo sido
contratualizadas e realizadas 11 cedéncias de salas a entidades externas; os inquéritos de satisfacao
demonstraram um grau de satisfagao de 4,89 (escala de 1 a 5).

Definicao, planeamento e inicio da implementagao das iniciativas incluidas no Plano de Implementagéao do
Plano Estratégico do INFARMED, |.P., sob responsabilidade da DGIC, no ambito do processo de Gestao
da Comunicacéo.

Rececdao, classificagdo, digitalizagdo e encaminhamento de 4.718 documentos que deram entrada no
INFARMED, I.P., bem como a rececgao, digitalizacado e envio de 1.477 documentos expedidos pelo
INFARMED, |.P. para o exterior. No email geral do INFARMED, |.P. foram registados e encaminhados para
as respetivas direcoes 8.391 emails. No atendimento presencial do servigo de expediente foram atendidos
364 clientes.

Gestao da edicao e/ou divulgacéo das publicagdes periddicas externas (Infarmed Noticias, Boletim de
Farmacovigildncia e Infarmed Newsletter) e interna (De Nés Para N6s). O numero de utilizadores registados
para a recegao de edi¢cbes periddicas externas por e-mail em suporte digital representou um total de 19.531
(incluindo institucionais), a que se adiciona a divulgagao feita no site, junto dos registados do site e nas
redes sociais.

Associacao a campanhas europeias que decorreram em 2021, de que € exemplo a campanha sobre
Reacdes Adversas a Medicamentos — MedSafety Week.

Atendimento no prazo de 1 dia de 98,47% dos pedidos de documentacéo (correspondendo a 2.022 pedidos
respondidos nesse prazo). Manteve-se também a divulgacdo, por perfil de interesse, de publicagbes
periddicas cientificas, com um total de 1.996 titulos divulgados por e-mail. Os utilizadores do CDTC
registaram um grau de satisfacao de 99,6%.

Gestao de todos conteudos no site do INFARMED, |.P., assegurando a sua atualizagao e disponibilizagao,
a gestao da sua consulta por parte dos utilizadores, ndao sé monitorizando através da analise de dados
estatisticos, como também enderecando as questdées colocadas O numero de sessbes de acesso ao site
foi de 5.122.188, traduzindo-se em 2.810.479 utilizadores unicos e em 10.177.685 visualizagbes de
paginas.®

Introducdo de um conjunto de melhorias ao site, com destaque para a disponibilizagao de links diretos, a
partir da homepage, para as varias paginas de informacao selecionada no @mbito da COVID-19. Uma destas
paginas — referente aos testes COVID-19 — apresenta ainda um mapa interativo que localiza os locais
autorizados para a realizacdo de TRAg de uso profissional via georreferenciacéo.®

® O numero acumulado de seguidores do canal do LinkedIn é de 53.154, no Twitter &€ de 10.070 e no YouTube de 656. No
que respeita aos conteudos, foram partilhados, no Linkedln 379 posts e no Twitter 344 posts enquanto que no YouTube
foram disponibilizados 32 novos videos.

10 Foi também efetuada a gestdo de conteudos da Intranet de forma a privilegiar esta ferramenta no que respeita a
comunicacgao interna: criacdo de nova area dedicada a diretiva da Conciliagao; disponibilizagdo de nova ferramenta de edigao
da ementa de forma descentralizada.
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4.5. PUBLICIDADE DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS DE SAUDE

O INFARMED I.P., como entidade responsavel pela fiscalizagcdo da publicidade de medicamentos de uso
humano e produtos de saude, tem vindo a dar continuidade ao reforco da sua intervencdo nesta area,
designadamente, através da gestdo e monitorizacdo de medidas de transparéncia que abrangem todos os

intervenientes no circuito do medicamento e setor dos dispositivos médicos.

Desse modo, o INFARMED I.P. prosseguiu a gestao e monitorizagao da Piataforma de Comunicagdoes —
Transparéncia e Publicidade, criada e implementada em 2013, para registo e submissao de qualquer tipo de
patrocinio concedido ou recebido, no ambito do Estatuto do Medicamento e que foi alargada ao setor dos
Dispositivos médicos, para permitir o reporte pelos intervenientes nesta area: fabricantes, distribuidores e a
identificagdo dos mandatarios. Também contempla um sistema de validacao por parte das entidades que

recebem os beneficios (alteragdes decorrentes do Decreto-Lei n.° 5/2017, de 6 de janeiro).

O artigo 9.° do referido Decreto-Lei n.° 5/2017, de 6 de janeiro, o Despacho n.° 2166/2017, de 14 margo e o
Despacho n.° 5657/2017, de 28 junho de 2017, estabeleceram um procedimento de tramitacdo, destinado aos
Estabelecimentos, Servigos e Organismos do Servigo Nacional de Saude e do Ministério da Saude, quanto aos
pedidos a submeter por parte destes para autorizagcao da rececdo de apoios ou patrocinios por parte de
empresas fornecedoras de bens e servigos, nas areas dos medicamentos, dos dispositivos médicos e outras
tecnologias de saude, de equipamentos e servicos na area das tecnologias de informacéao, ou outras conexas,
designadamente, no ambito das ac¢des cientificas a realizar nos Estabelecimentos, Servicos e Organismos do
Servico Nacional de Saude (SNS) e do Ministério da Saude (MS).

Neste seguimento a atividade de apreciacdo dos pedidos no ambito do setor dos medicamentos e/ou
dispositivos médicos por parte das entidades suprarreferidas, para realizacao de agdes cientificas ou outras, a
realizar em estabelecimentos, servigos e organismo do servigo nacional de saude, cuja tramitagcao € efetuada
no modulo adicional “Entidades SNS e MS” da Plataforma Comunicagdes - Transparéncia e Publicidade,

manteve-se também prioritaria.

Paralelamente, foi dada continuidade a monitorizagdo do mercado atraves do GPUB, tendo-se procedido a
avaliacao de pecas publicitarias, dirigidas, quer ao publico em geral, quer aos profissionais de saude, tendo em
atencao a sua conformidade com as disposicoes legais aplicaveis. Na sequéncia da pandemia, provocada pelo
coronavirus SARS-CoV-2 e do atipico contexto do ano de 2021, foi efetuada na atividade Equipa da Publicidade
a monitorizagao e a avaliagao prévia de pecas publicitarias de medicamentos e produtos de saude e igualmente

resposta a pedidos de informag¢ao no ambito da Covid-19.

Como resultado da monitorizagdo do mercado, bem como dos pedidos de avaliagao prévia e das denuncias,
foram avaliadas 858 pecas publicitarias a medicamentos e 460 relativas a produtos de saude. No ambito dessa
avaliacao, foram efetuadas 8 adverténcias a 10 pecas publicitarias dirigidas a titulares de AIM, a representantes
legais e titulares do suporte, a pecas publicitarias a medicamentos e produtos de saude que, nesta sequéncia,

deixaram de ser divulgadas no mercado.

No ano de 2021, procedeu-se ainda a avaliacao de 89 Informacgdes Essenciais Compativeis com o RCM, do
ponto de vista da relevancia clinica, a pedido dos titulares de AIM. Foram também avaliadas, previamente a
sua divulgacédo, 147 pecas publicitarias, sendo que 82 foram relativas a campanhas de promocao de

medicamentos genéricos ou vacinagao.
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Foi também dada resposta a 638 pedidos de esclarecimentos sobre matérias referentes a publicidade a
medicamentos e produtos de saude. Neste ambito, 609 incidiram sobre a Plataforma de Comunicacdes -

Transparéncia e Publicidade.

Foram alvo de tratamento em 2021 42 Pedidos de Autorizacdo submetidos ao abrigo do artigo 9.° (Servicos e

Organismos do Servigco Nacional de Saude e do Ministério da Saude) do Decreto-Lei 5/2017 de 6 janeiro.

4.6. COOPERACAO E PARTICIPAGAO EUROPEIA

O ano de 2021 foi marcado pela Presidéncia Portuguesa da Unido Europeia, na qual o INFARMED, I.P.,
responsavel pela execucao dos objetivos na area dos medicamentos e dispositivos médicos, prosseguiu o

objetivo de “Apoiar o Acesso Sustentavel, Equitativo e Universal ao Medicamento e Dispositivos Médicos”.

Nesse sentido foram realizadas 21 reunibes técnicas e estratégicas e uma Conferéncia 3A’s (Availability,
Accessibility, Affordability) com o objetivo de promover a partilha simultdnea de boas praticas e perspetivas

sobre o desenvolvimento da acessibilidade, disponibilidade e sustentabilidade das tecnologias de saude.

Prosseguiu-se igualmente o objetivo de apoiar a criacdo de uma Unido Europeia da Saude, nomeadamente
através da negociacado da proposta legislativa relativa ao reforco do mandato da Agéncia Europeia do
Medicamento (EMA), uma das propostas incluidas no chamado seu pacote legislativo cuja orientagao geral foi

aprovada pelos Ministros da Saude em junho de 2021.

De destacar também a aprovacao do regulamento relativo a Avaliagao das Tecnologias de Saude (HTA),

desbloqueando um processo legislativo ha muito em curso a nivel da UE.

Foram igualmente aprovadas as Conclusdes do Conselho da Uniao Europeia sobre o “Acesso a medicamentos
e dispositivos médicos para uma UE mais forte e resiliente”, tragando um roteiro estratégico para o futuro do

medicamento e dispositivo médico.

De sublinhar o relangamento da Rede de Autoridades Competentes em Precos e Comparticipacdes (NCAPR),
alavancada também na estratégia farmacéutica europeia, mediante proposta de uma nova organizagao e

metodologia de trabalho e a definicdo das futuras areas de intervencao.

Em paralelo e em continuidade, foram reforcadas as responsabilidades e contribuicdo ativa no ambito do
Sistema Europeu de Avaliacao e Autorizacao de Medicamentos e Produtos de Saude através da participacao
numa vasta rede de comités, comissodes e grupos de trabalho, com particular enfoque na gestdo da pandemia,

estratégia farmacéutica europeia e trabalhos preparatorios da reviséo da legislagcao farmacéutica.

Foram igualmente submetidas candidaturas para agdes conjuntas no ambito do programa EU4Health na area

dos ensaios clinicos, disponibilidade de medicamentos e colaboragcédo na area das inspecoes.

Ao nivel da cooperagao internacional, o INFARMED, |.P. tem mantido as atividades de cooperacao
consolidadas ao longo do tempo, através de agdes conjuntas no terreno, concretizando objetivos de partilha
de experiéncias na area da farmacia e do medicamento e contribuindo para o desenvolvimento do sector
farmacéutico quer com entidades internacionais do sector, como a Rede de Autoridades em Medicamentos
Ibero-americana (EAMI), a Coligacao Internacional de Autoridades Reguladoras de Medicamentos (ICMRA), a
Organizacao Mundial da Saude (OMS) e as agéncias reguladoras dos Paises de Lingua Oficial Portuguesa
(PALOP).
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A cooperacao internacional engloba todas as atividades desenvolvidas no quadro da denominada cooperagao
multilateral, quer no ambito das relagdes com multiplas organizagdes internacionais atuantes no dominio da

saude, bem como no quadro da cooperacéo bilateral estabelecida com os outros paises.

No que respeita a cooperacéao e participagao internacional, em 2021 destaca-se:

Rede EAMI

Portugal e o INFARMED, I.P. mantém o compromisso com a missao, visao e objetivos da Rede das Autoridades
em Medicamentos dos Paises |bero-americanos - Rede EAMI. O contacto proximo promovido pela Rede
permite que os paises de dois continentes, geograficamente distantes, encurtem distancias através dos lagos
de cooperacao, essenciais para a troca de informagao e experiéncias sobre a regulagao da area farmacéutica.
A missao e visao do EAMI tem vindo a ser prosseguida ativamente, nomeadamente no que toca a identificacao
e promocao de boas praticas que permitam o reforco dos respetivos sistemas regulamentares e o reforco da
formacao de profissionais em prol do desenvolvimento das entidades bem como na geragao de conhecimento
que garanta a sociedade, numa perspetiva de servico publico, o acesso aos medicamentos e dispositivos

medicos, assegurando a qualidade, eficacia, seguranca, correta identificacao e informacao sobre os mesmos.

International Coalition of Medicines Requlatory Authorities (ICMRA)

Desde 4 de maio de 2021 que o INFARMED, |.P. € membro do ICMRA. No decorrer do ano de 2021, o
INFARMED, I.P. participou ativamente em reunides a nivel executivo para promover uma melhor coordenagao
estratégica, advocacia e lideranca entre as autoridades reguladoras. O principal objetivo na participacao destas

reunidoes focou-se em:

e Abordar os desafios regulamentares e de seguranca atuais e emergentes da medicina humana a nivel

global, estrategicamente e de forma continua, transparente, autoritaria e institucional;

e Identificar areas para potenciais sinergias (18 de novembro).

Mocambique

Acéo de formacéao virtual no ambito do protocolo de cooperacao com a Direcdo Nacional de Farmacia,

Mocambique que teve como obijetivos:

e Assegurar a monitorizacao de seguranca dos medicamentos, através dos planos de gestao de risco,

bem como emitir pareceres sobre esses planos;

e Promover e realizar estudos epidemioldgicos, propor e implementar medidas de seguranca e elaborar

relatérios de beneficio-risco (17 e 18 maio);

e Assegurar as atividades inerentes ao sistema de alerta rapido relativo a medicamentos e produtos de

saude;

e Assegurar as competéncias em matéria de fiscalizacdo da publicidade, da rotulagem e do folheto

informativo, dos medicamentos e dos produtos de saude. (27 maio e 14 junho);

e Assegurar os defeitos de qualidade relacionados com produtos de saude (15 junho).
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Cabo Verde

Acolhimento de 2 formandos tendo em vista o refor¢co da capacidade técnica de intervengao no ambito da area

de comunicagao, especialmente no que se refere a “Comunicagcdo em momentos de Crise” (3 de margo).

Acéo de formacéo virtual no ambito do protocolo de cooperagcdo com a Entidade Reguladora Independente da

Saude (ERIS) que teve como objetivo:

e Recolha de subsidios para a melhoria e a consolidacédo da regulacao e supervisdo do abastecimento

do mercado cabo-verdiano de medicamentos (11 - 14 outubro).

Avaliacao do Acordo de Colaboracgao entre o INFARMED, I.P. e ERIS, que foi assinado no dia 27 de setembro
2021, e que considera a importancia do conhecimento técnico e tecnologico detido pelo INFARMED, I.P., nas
suas areas de intervencao e a necessidade da ERIS para se dotar de capacidade técnica para melhor exercer

o seu papel de reguladora area dos produtos farmacéuticos.

Angola

Acédo de formacao virtual no ambito do protocolo de cooperacdo com a DNME - Direcdo Nacional de
Medicamentos e Equipamentos a fim de reforgar a capacidade técnica de intervencédo de 4 formandos no
ambito da area de calculos referentes aos produtos controlados pelo INCB (/International Narcotics Control
Board):

e Requisitos para importacao de Substancias Controladas; Calculos do Teor em Base;

e Tratamento das substaéncias controladas a nivel das Farmacias, Depodsitos e Unidades Hospitalares

(24 novembro).

Assinado em 30 de setembro 2021 o Acordo de Colaboracao entre o INFARMED, I.P. e Servico de Investigacao
Criminal (SIC) de Angola, que definiu os termos de colaboracao entre ambas as entidades com vista ao reforgo

da capacidade técnica do SIC no ambito da comprovacao de qualidade de medicamentos.

Sao Tomé e Principe

Em curso a negociacao dos termos do Protocolo de Parceria entre o Ministério de Saude de Sao Tomeé e
Principe através do Departamento Farmacéutico (DF) e o Ministério da Saude de Portugal através do
INFARMED, |.P. para o estreitamento e elaboracao das relagdes bilaterais entre os dois paises em varias areas

de atividade, nomeadamente a laboratorial.

Brasil

Visita técnica de um formando da ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) no ambito da area de

registo de medicamentos Fitoterapicos e Homeopaticos (17 a 21 de fevereiro).

Arabia Saudita

No ambito de cooperacdo entre o INFARMED, I.P. e a Saudi Food and Drug Authority (SFDA) da Arabia
Saudita, estd em curso a revisdo dos termos do Memorandum of Understanding no dominio dos dispositivos
meédicos para uso humano, e da regulamentacdo dos produtos cosméticos, entre as duas autoridades

competentes.
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4.7. ORGANIZAGAO INTERNA E GESTAO DA QUALIDADE

A semelhanca do ano transato, o INFARMED, |.P. continuou a adaptar os seus processos e procedimentos de
modo a responder com celeridade e rigor as exigéncias decorrentes do contexto pandémico e reforcou a

componente de gestdo do risco na prossecucdo da sua missao.

Embora a situacédo adversa vivida tenha afetado os trabalhos de implementacdo do seu Plano Estratégico,
documento orientador da atividade plurianual da Instituicao e base dos Planos de Atividade 2020, 2021 e 2022,

estes prosseguiram, pese embora os constrangimentos sentidos na afetacdo de recursos ao mesmo.

O Sistema de Gestao Qualidade enquadrou as alteragdes na sua documentagao de suporte, foi aprovada a
nova a nova Politica da Qualidade e novo Manual da Qualidade em fevereiro deste ano, o qual apresenta as
principais alteragdes ocorridas ao sistema. As atividades previstas no processo de Melhoria continua

registaram, contudo, as seguintes alteracdes:

O programa de auditorias da qualidade continuou a ser condicionado pela alteracdo do regime de trabalho,
bem como do volume extra de trabalho face a conjuntura pandémica e realizacdo das a¢des no ambito da

Presidéncia Portuguesa da Uniao.

Procurou manter-se a dinamica do sistema através do acompanhamento trimestral dos dados de indicadores
da qualidade e do ajuste do programa de auditorias para o ano. Face a conjuntura e a indisponibilidade dos
servigos, o programa de auditorias internas pela Norma NP EN ISO 9001:2015 relativo a 2020 havia sido
ajustado de modo a completar-se durante 2021 e do mesmo modo, o programa relativo a 2021, foi

recalendarizado por forma a completar-se em 2022.

As principais conclusdes sobre o desempenho do sistema de gestdo da qualidade sdo documentadas nos
Relatorios de Revisdo do Sistema de Gestdo da Qualidade.

Em 2021 foram entdo realizadas com sucesso as auditorias de acreditacdo pela norma NP EN ISO/IEC
17025 e a auditoria de acompanhamento da certificacao pela Norma NP EN ISO 9001:2015, atestando que
os sistemas implementados estdo conformes as respetivas normas de referéncia e a produzir os resultados
esperados, estando alinhados com a politica da qualidade, a missao e a orientacao estratégica do INFARMED,
I.P..

Gestao de Recursos Humanos

a) Envolvimento

Foram desenvolvidas diversas agdes com o objetivo de envolver colaboradores e dirigentes em tematicas com
impacto na vida da organizacao e das suas pessoas e de auscultar quanto ao seu bem-estar geral na

organizacdo, nomeadamente:

v Questionario de Satisfacdo e Clima Organizacional: foram analisadas as respostas dos
colaboradores ao questionario 2020 que visa aferir a satisfagdo na organizacgao e identificar areas de

desenvolvimento e publicados em 2021 os principais resultados obtidos.

v" Auscultagdo no ambito da organizagao do trabalho: no ambito dos trabalhos preparatérios para

promover o regresso dos colaboradores as instalacbes em periodo pos-pandémico e alinhar o
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INFARMED, I.P. na forma de organizar o trabalho e as suas equipas, foram desenvolvidas as

seguintes a¢des de envolvimento das partes interessadas:

= Auscultacao a dirigentes: foi ouvida a equipa dirigente em reunido exploratoria realizada
por diregdo a 100% dos dirigentes e recolhidos posteriormente os contributos de forma

estruturada em questionario online, com uma taxa de resposta de 96%.

= Auscultacdo a colaboradores: foram auscultados os colaboradores através questionario

online com uma taxa de resposta de 76%.

Avaliacao dos Riscos Psicossociais — parceria DGAEP/OPP: o INFARMED, I.P. aderiu a iniciativa
coordenada pela DGAEP em parceria com a Ordem dos Psicologos Portugueses (OPP), integrando
uma das entidades que participaram no estudo para avaliar os riscos psicossociais na Administragao
Publica através do questionario “Copenhagen Psychosocial Questionnaire” (COPSOQ) no qual

participaram aproximadamente 53% dos colaboradores do INFARMED, |.P.

“Vamos medir o pulso a organizacao”: considerando o contexto pandémico e maioritariamente em
teletrabalho vigente durante o ano de 2021, a DRHFP sentiu a necessidade de auscultar
periodicamente os colaboradores do INFARMED, |.P. quanto a 5 indicadores-chave na dinamica da

organizacao:
o BEM-ESTAR geral (animo e energia);
o CONCILIACAO entre a vida profissional, familiar e pessoal;
o Ligacdo ao INFARMED, I.P;
o Integracdo na EQUIPA;

o Resposta ao TRABALHO.

b) Formacao

Ao longo do ano de 2021 desenvolveram-se transversalmente acdes em diversos eixos estratégicos:

v" Deu-se continuidade a formacédo em Inglés: assegurada por entidade internacional com sede na

Noruega, com recurso a uma metodologia de formag&o online, com sessdes sincronas (Webex) e
assincronas. Abrangeu 91 participantes durante o ano de 2021, com indices de satisfacdo global de

4,6 (escala de 0 a 5 valores).

Desenvolveram-se 7 sessdes de kick-off - sensibilizacdo ao desenvolvimento de competéncias

base especificas:

o “Os desafios da Lideranca no contexto atual”, direcionado a equipa de dirigentes do
INFARMED, |.P. - visa reforcar as competéncias de lideranga e gestdo de equipas, através
do desenho de estratégias e boas praticas, ajustadas a contextos flexiveis e em constante

mudanca;

o Capacitacao em competéncias comportamentais: “Comunicacdo e Relacionamento
Interpessoal” e “Gestdo do Tempo” - programa transversal dirigido aos colaboradores do
INFARMED, |.P.; permitiu um maior ajustamento as necessidades de cada colaborador,
possibilitando eleger entre os dois percursos disponibilizados e personalizar cada um deles

quanto aos médulos frequentados, em funcéo do interesse do colaborador em cada area.
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v Promoveu-se formacdo em Ciberseguran¢a, com conteudos diferenciados para Colaboradores,
Diretores e Conselho Diretivo. Teve como objetivo promover uma visdo dos riscos associados as
Tecnologias de Informacgédo, abordando componentes tecnoldgicas e humanas dos sistemas, com
especial atencao as suas vulnerabilidades. Abrangeu 350 participantes durante o ano de 2021, com

um indice de satisfacao global de 4 (escala de 0 a 5 valores).

c) Recrutamento e selecao

v' Abertura de
carreira e categoria de técnico superior, na modalidade de contrato de trabalho em funcdes publicas
por tempo indeterminado, do mapa de pessoal INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e

Produtos de Saude, I.P., ao qual foram submetidas 195 candidaturas.

Este procedimento destinou-se a candidatos trabalhadores com contrato de trabalho em funcgdes
publicas a termo resolutivo certo (celebrados ao abrigo do n.° 3 do artigo 6.° do Decreto-Lei n.° 10-
A/2020, de 13 de marcgo, na sua atual redagao, dada pelo artigo 2.° do Decreto-Lei n.° 106-A/2020, de
30 de dezembro, que perfagcam oito meses de duracao até 31 de margo de 2021), bem como outros
candidatos com ou sem vinculo de emprego publico previamente constituido. Foi devidamente
autorizado pelo Despacho n.° 1079/2021, do Secretario de Estado Adjunto e da Saude, publicado no

Diario da Republica, 2.2 série, n.° 17, de 26 de janeiro.

d) Seguranca e saude no trabalho

O ano de 2021 decorreu inteiramente sob a pandemia de Covid-19. A preocupac¢ao com a saude das pessoas
do INFARMED, I.P. foi central nessas condigdes excecionais, tornando o papel da Seguranca e Saude no
Trabalho (SST) particularmente importante. A parceria do INFARMED, |.P. com a empresa para a SST,

INTERPREYV, aprofundou-se e teve de se adaptar a esta nova realidade.

d.1.) Medicina no Trabalho

Especificamente para a medicina no trabalho (que € composta por 3 momentos: Analises, Exames e Consulta
Médica), anteriormente, quando o trabalho era realizado a 100% de modo presencial, o INFARMED, I.P.
promovia a realizacao desta nas suas instalagdes, pois entendia ser o mais conveniente e confortavel para os

colaboradores. Tendo esta realidade sido alterada, este procedimento teve de ser adaptado:

o Manteve-se a possibilidade de realizacdo dos momentos nas instalagbes por preferéncia dos

colaboradores;

o Aproveitando a rede nacional de clinicas e parceiros da INTERPREYV, foi dada a possibilidade
aos colaboradores do INFARMED, |.P. optarem por efetuarem os 3 momentos de medicina
no trabalho perto da sua residéncia, independentemente do local onde se encontrem no

territério de Portugal.

A opcéo de realizar estes momentos perto da residéncia tem ainda a vantagem de flexibilizar tanto o dia como
a hora da realizagcdo dos momentos conforme conveniéncia dos colaboradores, o que nao acontece na

realizacdo dos momentos nas instalagdes do INFARMED, |.P., que tém um dia/hora especificos.

Considerando as alteracées provocadas pela pandemia que terdo, sem duvida, efeitos prolongados no tempo
na organizacao do trabalho, esta nova possibilidade apresenta-se como fulcral para que nao seja condicionada

a execucao da medicina no trabalho as instalagcées do INFARMED, I.P., podendo assim ser monitorizada a
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saude das pessoas independentemente do local onde € realizado o trabalho. Embora esta op¢ao tenha sido

implementada apenas no terceiro trimestre de 2021, ja obteve alguma adesao por parte dos colaboradores

(cerca de 25 colaboradores aproveitaram esta opgédo para um dos momentos no ano 2021).

d.2.) Consulta aos trabalhadores

No ambito da SST foi ainda promovida, pela primeira vez no INFARMED, |.P., a consulta aos trabalhadores

relativa a saude e seguranca no trabalho, a qual obteve 144 respostas. Esta consulta esta consagrada na

legislacdo, devido a sua importancia na prevencao de riscos e na procura de solugdes eficazes no ambito das

condi¢des de seguranca e saude no trabalho, e teve como objetivos principais perceber junto dos colaboradores

a sua percegao sobre:

a)

b)

A avaliacao dos riscos para a seguranga e a saude no trabalho, incluindo os respeitantes aos grupos
de trabalhadores sujeitos a riscos especiais;

As medidas de seguranca e saude antes de serem postas em pratica ou, logo que possivel, em caso
de aplicacdo urgente das mesmas;

As medidas que, pelo seu impacte nas tecnologias e nas fungdes, tenham repercussao sobre a
seguranca e saude no trabalho;

O programa e a organizagao da formacao no dominio da seguranca e saude no trabalho;

O equipamento de proteg¢ao que seja necessario utilizar;

Os riscos para a seguranca e saude, bem como as medidas de protecao e de prevencgao e a forma
como se aplicam, quer em relacdo a atividade desenvolvida quer em relagdo a organizacao,

estabelecimento ou servico.

Dessa consulta foram realgados os seguintes pontos mais positivos, por grande parte dos colaboradores:

e O INFARMED, I.P. cumpre com as suas obrigacoes;

e O INFARMED, I.P. disponibiliza as condi¢ées adequadas ao nivel de Segurancga e Saude do
Trabalho (SST);

e O INFARMED, I.P. disponibiliza, quando necessario, os equipamentos de protecao individual

adequados as suas tarefas, a estes trabalhadores;

e O colaborador tem conhecimento do conteudo do Plano de Contingéncia especifico para
responder a um cenario de epidemia pelo novo coronavirus e sabe quais os procedimentos

a adotar perante um caso suspeito dentro das instalacdes.

E aspetos a melhorar:

e As condi¢cbes de trabalho em termos de ambiente térmico, sendo que quase metade dos

inquiridos nao as considera boas.

e Uma grande fatia dos trabalhadores n&o sabe como atuar em caso de acidente de trabalho.

e) Sistema de gestao da conciliagao - SGC

Durante o ano de 2021, o INFARMED, I.P.:

v

Deu inicio ao projeto a 3 de fevereiro: reunido de kick-off com Grupo de Trabalho (SWOT e partes

interessadas significativas);
Efetuou um diagndstico: analise de contexto e auscultacdo das partes interessadas significativas;

Organizou reunides semanais de trabalho com a empresa consultora que apoia a implementagao do

projeto para desenhar a arquitetura do sistema e criar documentos de suporte e procedimentos;
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v" Aprovou a Politica da Conciliagéo;

v" Designou a Gestora e a equipa da Conciliagédo (Deliberagédo n.° 122/CD/2021).

Gestao Financeira e Patrimonial

a) Projetos cofinanciados

v Acompanhamento da execucao financeira de 10 projetos cofinanciados em curso: EATRIS-Plus |
EUnetHTA | JAMS | MEDI_VALUE | Conferéncia do ambito da PPUE2021 - Presidéncia Portuguesa
do Conselho da Unido Europeia | STARS | UNICOM | SGA | SGC | SIDM,;

v' Preparadas e submetidas 3 candidaturas a projetos cofinanciados:

o eBug - Parceria com a DGS num projeto educativo sobre Resisténcias aos Antibiéticos

a implementar nas escolas nacionais;

o European Technical Support Instrument - Implementacdo do novo quadro

regulamentar aplicavel ao setor dos Dispositivos Médicos;

o Duas iniciativas do programa EU4Health — que assenta numa visdo para uma Uniéao
Europeia mais saudavel do periodo 2021-2027 e corresponde a resposta ambiciosa da
UE a COVID-19: Joint action for expedited COVID-19 clinical trial assessment e

Joint action for clinical trials to support coordinated safety assessment.

v' Colaboracao na preparacdo e acompanhamento de uma auditoria ao projeto SIDM — Sistema de
Informacao dos Dispositivos Médicos do programa Compete 2020 realizada pela AMA — Agéncia para
a Modernizacdo Administrativa, |.P., em agosto de 2021.
O projeto SIDM foi um dos selecionados no ambito do Plano Anual de Verificagdes no Local
COMPETE 2020 para o exercicio contabilistico 2020/2021, aprovado em Comissao Diretiva do
COMPETE 2020, e consistiu na verificagdo da conformidade de varios aspetos, tais como:
documental, financeira e contabilistica, verificacao fisica do investimento e respetiva publicitagcao, e
avaliagao do cumprimento dos objetivos do projeto e dos resultados esperados, e teve como

conclusao da auditoria nenhuma irregularidade nem n&o-conformidade encontrada.

b) Desmaterializacao de documentos

A implementacao da Faturacao Eletrénica, um projeto integrado em articulagdo com a Entidade de Servigos
Partilhados da Administracdo Publica (ESPAP), que iniciou em abril de 2020, tem como finalidade a
desmaterializacao da fatura, no sentido de reduzir os prazos e custos de pagamentos e garantir uma maior

rastreabilidade e controlo do processo.

Nao obstante existir um calendario legal de obrigatoriedade para a emissao de faturas eletronicas — 1 de janeiro
de 2021, para grandes empresas, e 1 de julho de 2022, para as micro, pequenas e médias empresas e para
as entidades publicas enquanto cocontratantes, o INFARMED, |.P. tem realizado campanha de sensibilizacao
junto as entidades para aderirem a Faturagcao Eletronica da Administracéo Publica (FE-AP). No ano de 2021,

e relativamente a fornecedores, a percentagem de faturas entradas através da FE_AP foi de 26,31%.
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c) Compras publicas no ambito do Plano Estratégico

No contexto do Plano Estratégico (PE) foi assegurada a gestdo administrativa dos procedimentos de

contratacao publica necessarios a operacionalizacéo do plano de implementacao do PE, tendo sido celebrados

4 contratos publicos, a seguir identificados:

v" No subprograma 1.c Experiéncia colaborador do programa 01 Pessoas foi celebrado um contrato de

prestacao de servicos referente ao projeto SGC - Sistema de gestao da conciliagao;

v" No subprograma 4.b Disponibilidade da Infraestrutura tecnolégica do programa 04 Tecnologia foram

celebrados dois contratos referentes a aquisicdo de um novo Data Center e do Disaster Recovery e

de um Contentor para a instalagéo do Data Center,

v No subprograma 2a. Estrutura e organizacéo interna do programa 02 Estrutura & Organizacéao foi

celebrado um contrato de prestacédo de servigos referente ao projeto Novo Modelo Organizacional.

No ambito da Organizacao Interna, os principais resultados alcancados estdo apresentados no quadro

seguinte:

Organizacao Interna

» Inventariagdo de 3.554 processos (correspondendo a 6.152 registos) que se encontram sob
responsabilidade do Arquivo do INFARMED, I.P..

Arquivo e Gestao

Rececao de 459 pedidos de consulta a processos em arquivo, com um tempo médio de resposta as

Documental requisi¢coes de 0,39 dias.

» Rececado e avaliagcdo no Arquivo de 669 processos de documentacdo técnica e 18 caixas de
documentagao administrativa.

= Principais projetos concluidos em 2021:

Sistemas e Tecnologias
de Informacao

Automatizacéo do processo de tratamento de reagdes adversas associadas as vacinas COVID;
Implementacao da release 1 do Sistema de Gestdo de Avaliadores (SGA);

Implementacao da nova rede Wireless e Switching;

Implementacao de um disaster recovery para e-mail, rede e site do INFARMED, I.P.;
Implementacao da contentorizagao do Data center;

Implementacao do projeto sistema de alertas de tecnologias da saude (SATS);

Implementacao da reestruturagcdo do médulo de ruturas do sistema de avaliagao de tecnologias da
Saude (SIATS);

Realizacdo de um projeto na area da ciberseguranca;

Concluséo da elaboragcdo do Programa de projetos de Business Inteligence para o triénio 2022-
2024;

Elaboragao do programa de projetos de SI/Tl para o triénio 2022-2024;
Substituicdo do parque informatico de computadores portateis;
Reviséo de toda a documentagéo associada ao SGQ.

Obtencao de uma taxa de execugao do Programa de Projetos Tecnolégicos (SI/Tl) de 70%.
Obtencéo de uma taxa de execugéo da Medida SIMPLEX "Comunica+" de 100%.
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Organizacao Interna (cont,)

Obtenc&o de uma taxa de retencgéo de recursos humanos de 87,69%.

Obtenc&o de uma taxa de reposicao de recursos humanos de 75,51%.

Participagéo em agdes de formacgao profissional de 98,17% dos colaboradores do INFARMED, |.P..
Rececgao de formagao em competéncias comportamentais de 60,06% dos colaboradores.

Rececédo de formagao em competéncias de lideranca e gestdo de equipas de 80% dos dirigentes.
Realizacdo de 5 auscultagdes a colaboradores e dirigentes.

Realizagdo de 84,47% das consultas n&o obrigatorias solicitadas no ambito de seguranca e saude no
trabalho.

Obtencao de uma taxa de implementacao do projeto Sistema de Gestdo da Conciliagéo de 78,57%.
Pagamento no prazo de 80,70% das faturas recebidas.

Entrada através da plataforma FE-AP de 26,31% das faturas recebidas.

Obtencao de uma percentagem de receita cobrada liquida face a receita liquidada de 99,39%.
Obtencao de uma percentagem de despesa paga face a despesa comprometida de 93,34%.

Obtencao de uma percentagem de valor contratualizado para projetos do PE face ao valor orgamentado
para projetos do PE de 83,06%.

Desenvolvimento das atividades associadas ao processamento e pagamento dos avaliadores, através de
uma funcionalidade na plataforma SGA' denominada “Modulo de pagamentos”. Este modulo do SGA
entrou em funcionamento em junho de 2021 e permite centralizar a interagcéo entre avaliadores e a
DRHFP (na vertente que a esta direcao diz respeito), permitindo ainda, na perspetiva do avaliador,
facilitar, agilizar e automatizar a pesquisa e consulta dos pagamentos efetuados.

Obtencao de uma percentagem de 96,39% de esclarecimentos prestados de modo efetivo.
Elaboragéo no prazo de 97,65% dos pareceres juridicos solicitados.

Concluséao no prazo de 35,62% dos processos de contraordenacgao.

Concluséo de 100% das propostas legislativas solicitadas.

Planeamento, Gestao e Avaliacao de Desempenho:

Concluséao dentro do prazo definido (e de acordo com as orientagées estratégicas do MS) de 96,72% dos
documentos de planeamento e monitorizagéo.

Gestao da Qualidade:

Planeamento ,
Avaliacao de
Desempenho,
Gestao da Qualidade e
Gestao do Risco

Implementacgao de estratégia e metodologia por abordagem ao risco nas auditorias internas.

Realizagdo de 9 auditorias internas em 2021, correspondendo a uma concretizagdao de 100% do
Programa de Auditorias internas definido.

Obtencao de uma percentagem de 96,85% de acdes de melhoria (corretivas / preventivas / melhoria)
eficazes nos processos certificados segundo a Norma NP EN ISO 9001.

Rececgao de 192 reclamagdes, 90,10% das quais tratadas no prazo.

Obtencao de uma percentagem de nao conformidades detetadas em auditoria nos processos certificados
segundo a Norma NP EN ISO 9001 de 15,38%.

Revisao da documentacéo do sistema de gestdo da qualidade.

2 Relatorios de revisao pela gestao relativos aos sistemas da qualidade pelas normas NP EN ISO
9001:2015 e NP ISO IEC 17025.EN

2 auditorias externas para acompanhamento: da certificacdo do sistema de gestdo da qualidade NP EN
ISO 9001:2015, e da Acreditacdo de 81 métodos laboratoriais pela NP ISO IEC 17025

Realizacdo de 4 iniciativas de auscultagao a clientes externos do INFARMED, |.P..

Benchmarking europeu (BEMA - Benchmarking of European Medicines Agencies):

Participagdo no BEMA Steering Group (HMA) nos trabalhos relativos a preparagdo do V ciclo de
benchmarking europeu entre 44 agéncias reguladoras europeias avaliadas, com destaque para as
seguintes atividades:

Participacéo na revisdo do BEMA V Questionnaire e procedimentos de suporte.

BEMA database - operacionalizacao da Base de dados europeia BEMA para permitir o acesso de todas
as agéncias do medicamento europeias a informacéo e boas praticas identificadas no programa europeu
de benchmarking e estudo da sua aptidao para servir o V ciclo BEMA.

" O Sistema de Gestéo de Avaliacdo (SGA) € uma plataforma informatica que tem vindo a ser desenvolvida num contexto
de simplificacdo e modernizacao administrativa, e que ira gerir todo o processo de autorizagdo, bem como as atividades
associadas a manutencéo da autorizacdo de introdugcdo no mercado de um medicamento. A integracdo com o sistema de
processamento de vencimentos, o automatismo na gestdo de pagamentos e a desmaterializagao da informacéo de suporte
ira permitir um rigor e qualidade da informacé&o a todos os intervenientes do sistema.
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Em termos do cumprimento do plano, nos casos aplicaveis, a maioria dos resultados referidos nas areas
supracitadas situou-se dentro dos intervalos de cumprimento esperados ou superou-os (ver valores especificos

no capitulo 4.9).
4.8. PRESIDENCIA PORTUGUESA DO CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA

O primeiro semestre de 2021 ficou indelevelmente marcado pela assun¢ao por Portugal da Presidéncia do
Conselho da Unido Europeia (PPUE). Neste ambito, o INFARMED,|.P. assumiu um papel relevante,
nomeadamente enquanto organizador de um conjunto de 21 reunides dos diversos Comités e Grupos de
Trabalho europeus, para fomentar a progressao dos trabalhos nas areas do medicamento e dos dispositivos
medicos, promovendo um ambiente de partilha, cooperacado e obtencao de resultados, e tendo em vista o

cumprimento dos objetivos para este setor assumidos pela PPUE.

Nas reunides realizadas, nao apenas foram abordados muitos temas conexos com a pandemia Covid-19, como
foram abertas novas areas de trabalho, desde o reforco da colaboracao entre as areas de medicamentos e
dispositivos médicos, uma nova proposta de organizacao da rede de autoridades competentes em precos e
comparticipacdes, a necessidade de reforcar a sustentabilidade do sistema europeu (homeadamente os seus
recursos financeiros e operacionais), o debate em torno de uma aproximacao acrescida entre as atividades de
avaliagéo de tecnologias de saude (HTA), bem como a adogéo dos critérios de Lisboa, aplicaveis aos dados
clinicos das AIM, a par de um conjunto de boas praticas e partilha de experiéncias resultantes das reunides

organizadas.

De seguida, especificam-se as diversas reunides organizadas no ambito da PPUE:

e Grupo de Trabalho de Medicamentos Homeopaticos (HMPWG) (pertencente ao Grupo dos Chefes

das Agéncias Europeias do Medicamento (HMA)): 28 de janeiro.

e Grupo de Trabalho para a Cooperagao das Agéncias Europeias do Medicamento em Assuntos Legais
e Legislativos (EMACOLEX): 3 de fevereiro.

e Comité dos Medicamentos Orfaos: 11 de fevereiro.

e Grupo dos Chefes das Agéncias Europeias do Medicamento (HMA): 18 de fevereiro.
e Grupo de Facilitagao Europeu de Ensaios Clinicos: 25 e 26 de fevereiro.

e Grupo de Trabalho de Gestores da Qualidade (WGQM): 5 de marcgo.

e “4th Ad Hoc Meeting of the National Authorities on Pricing, Reimbursement and Public Healthcare

Payers”. 12 de marco.
e Comité de Medicamentos a Base de Plantas (HMPC): 17 e 18 de marco.
e  Working Group Communication Professionals (WGCP): 6 de abiril.

e Grupo de Coordenagao para os procedimentos de Reconhecimento Mutuo e Descentralizado -

medicamentos de uso humano (CMDh): 13 de abril.
e Comité dos Medicamentos Pediatricos (PDCO) da Agéncia Europeia de Medicamentos: 16 de abril.
e Comité de Avaliagcao do Risco em Farmacovigilancia (PRAC) da EMA: 23 de abril.
e Conferéncia “3As” (Availability, Accessibility, Affordability): 29 e 30 de abril.
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Chefes das Agéncias de Medicamentos da UE (HMA): 6 de maio;
Rede de Inovagao Europeia (INNO): 7 de maio.

Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) e Comité de Terapias Avangadas (CAT) (reuniao

conjunta): 27 de maio.
Grupo de trabalho para o combate aos medicamentos falsificados (WGEOQO): 2 de junho.

Reuni&o dos principais decisores europeus nos setores do medicamento e dos dispositivos médicos
(HMA, CAMD): 8 e 9 de junho.

Grupo dos Chefes das Agéncias Europeias do Medicamento (HMA): 8 e 9 de junho.
Comité Técnico de La Valletta (VTC): 24 de junho.

Rede de Autoridades Competentes em Precos e Comparticipagcées (NCAPR): 30 de junho.
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4.9. ATIVIDADES DESENVOLVIDAS E ANALISE DAS CAUSAS DE INCUMPRIMENTO — INDICADORES:

RESULTADOS VERSUS METAS
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Neste capitulo apresentam-se os indicadores de desempenho definidos para 2021, fazendo-se uma

comparacao entre as metas programadas e os resultados alcancados.

Objetivo Estratégico / Objetivo Operacional / Indicador Responsavel Meta Resultado A%
OE 1. Reforgcar a Regulacdo e Supervisao do Medicamento e Produtos de
Saude
Oop 1. Reforgar as atividades de vigilancia, comprovagdo da qualidade e de
fiscalizagao do mercado, de medicamentos e produtos de saude, adotando
modelos de gestdo baseados no risco
1.1. Nimero de notificagbes de reagdes adversas a medicamentos DGRM 15000 37171 +148%
[12500-
17500]
1.2. Percentagem de relatérios de notificacobes de reagbes adversas a DGRM 99% 89,84% -12%12
medicamentos (submetidas por profissionais de saude e utentes) enviados a EMA [95%-99%]
com sUcesso e No prazo
1.3. Percentagem de agbes de monitorizagdo no ambito da vigilancia de dispositivos DPS 90% 98,33% +9%
médicos realizadas dentro do prazo definido [85%-95%]
1.4. Nimero de Dispositivos Médicos fiscalizados DPS 3750 5736 +53%
[3500-
4000]
1.5. Numero de Cosméticos fiscalizados DPS 1100 1253 +14%
[900-
1300]"3
1.6. Numero de Dispositivos Médicos fiscalizados proativamente em campanhas, ou DPS 100 114 +14%
outras atividades consideradas criticas pela Dire¢ao [80-120]
1.7. Numero de Cosméticos fiscalizados proativamente em campanhas, ou outras DPS 100 7 -93%14
atividades consideradas criticas pela Direcao [80-120]
1.8. Percentagem de casos de vigilancia de dispositivos médicos concluidos DPS 20% 2,33% -88%"°
relativamente aos pendentes entre 2015 a 2019 [15%-25%]
1.9. Percentagem de pareceres, relatérios, propostas e outros documentos DPS 90% 97,59% +8%
elaborados no prazo destinados ao suporte das medidas legislativas, politicas e [85%-95%]
normativas na area dos dispositivos médicos
1.10. Dispositivos médicos: Percentagem de documentos (certificados de venda DPS 90% 95,03% +6%
livre e informacgdes para desalfandegamento) emitidos no prazo [85%-95%]
1.11. Cosméticos: Percentagem de certidoes, certificados de venda livre e DPS 90% 100% +11%

documentos de conformidade emitidos no prazo

[85%-95%)]

2 Devido ao volume inesperado e fora do normal de notificagbes de RAM recebidas associadas essencialmente com a
utilizagéo de vacinas contra a Covid-19, em multiplos paises da UE existem agora atrasos no processamento dessas
notificagdes, que sao do conhecimento da EMA e dos HMA (esta realidade tem sido discutida a nivel europeu, inclusive em
sede de Heads Of Agency, encontrando-se em estudo medidas para mitigar esta dificuldade, incluindo a possibilidade de
estender ou mesmo abolir o prazo para submissdo de notificacbes de reagbes adversas ao EudraVigilance, pelo menos
enquanto durar o periodo de pandemia e/ou das campanha de vacinagdo em massa).

3 Meta e intervalo de cumprimento anuais alterados por solicitacédo da DPS e com o acordo superior.

* A equipa dos cosméticos sofreu nos ultimos dois anos varias alteragées a nivel de recursos humanos, as quais se refletem
nos resultados obtidos, nomeadamente na realizagdo proativa de campanhas. Neste sentido, e considerando uma
abordagem por risco, atendendo a necessidade de dar resposta prioritaria a atividades com maior impacto na satisfacéo das
necessidades da industria e a garantia da conformidade do mercado e face aos recursos disponiveis, este objetivo nao foi
considerado prioritario e consequentemente ndo foi cumprido. Para além do referido, e no contexto da realizagcdo de
campanhas conjuntas envolvendo 3 Dire¢ées do INFARMED (DIL (colheita de produtos no mercado), DCQ (analise
laboratorial) e DPS (analise de rotulagem e notificagdo no Portal CPNP)), no ano de 2021 apenas foram remetidas a DPS 7
amostras, as quais foram tratadas.

> Este € um novo indicador, introduzido no BSC tendo em consideragdo a existéncia de varios casos pendentes de anos
anteriores que ainda nao foram concluidos. O seu baixo grau de realizacdo deve-se ao facto de ser dada sempre prioridade
a novos casos, pelo que a conclusdo de casos abertos fica frequentemente para uma segunda fase se nao forem
considerados criticos. Os recursos sao alocados em fungdo da prioridade. Pelas caracteristicas deste indicador,
nomeadamente no contexto da avaliagdo do esforgo realizado na recuperacéo de passivo, foi proposto retira-lo do BSC em
2022 e integra-lo na lista de indicadores extra BSC.
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Objetivo Estratégico / Objetivo Operacional / Indicador Responsavel Meta Resultado A%
OE 1. Reforgcar a Regulagdo e Supervisdo do Medicamento e Produtos de
Saude (cont.)
Oop 1. Reforgar as atividades de vigilancia, comprovacao da qualidade e de
fiscalizagdao do mercado, de medicamentos e produtos de saude, adotando
modelos de gestao baseados no risco (cont.)
1.12. Percentagem de entidades inspecionadas face ao total de entidades DIL/UI 20% 14,52% -27%"°
licenciadas (fabricantes, distribuidores, farmacias comunitarias, locais de venda de [15%-25%]
MN)
1.13. Numero de inspeg¢des conciuidas - farmacias; servicos farmacéuticos DiL/Ui 1050 1048 -0,2%
hospitalares publicos e privados; locais de venda de MNSRM; fabricantes de [950-1150]
medicamentos de uso humano/substancias activas; grossistas; BPF; BPC; BPL;
rotulagem; folheto informativo e titulares de AlIM; denuncias e suspeitas de defeitos
de qualidade
1.14. Numero de inspecoes concluidas - dispositivos médicos e entidades do setor DIL/UI 80 116 +45%
[70-90]
1.15. NUmero de inspecoes concluidas - cosméticos e entidades do setor DIL/UI 80 71 -11%
[70-90]
1.16. Tempo médio de emissao de relatdrios de inspecao DIL/UI 30 16,94 -44%
[20-40]
1.17. Percentagem de relatérios de inspecao emitidos dentro do prazo definido DIL/UI 83% 84,74% +2%
[80%-86%]
1.18. Numero de licenciamentos e autorizagdes concluidos DIL/UL 3400 7534 +122%
[3300-
3500]
1.19. Tempo médio de autorizagoes a entidades distribuidoras de medicamentos e DIL/UL 150 274,96 +83%"7
dispositivos médicos [130-170]
1.20. Percentagem de licenciamentos e autorizagdes concluidos dentro do prazo DIL/UL 80% 81,48% +2%
definido [75%-85%]
1.21. Percentagem de pecas publicitarias a medicamentos, dispositivos médicos e DIL/EP 30% 21,01% -30%"8
produtos cosméticos, dirigidos a profissionais de saude e ao cidadao avaliadas [25%-35%]
1.22. Percentagem de respostas dadas no ambito da Plataforma de Comunicacgdes DIL/EP 85% 97,70% +15%
- Transparéncia e Publicidade [80%-90%]
1.23. Numero de medicamentos analisados no ambito do plano de supervisao do DCQ 320 321 +0,3%
mercado [288-352]
1.24. Numero de cosméticos analisados no ambito do plano de supervisdo do DCQ 70 71 +1%
mercado [63-77]
1.25. Numero de dispositivos médicos analisados no ambito do plano de supervisdo DCQ 40 40 +0%
do mercado [35-45]
1.26. Tempo médio de comunicacdo de resultados de agdes de supervisdo do DCQ 30 d.af.t. 25,50 -15%
mercado [28-32]
1.27. Tempo médio de anadlise apds recegcdo de suspeitas de falsificagdo de DCQ 60 dias 39,11 -35%
medicamentos e produtos de saude [57-63]
1.28. Tempo médio de emissao de Certificados CAUL DCQ 2,5 dias 1,50 -40%
[1,5-3,9]

6 A percentagem de entidades inspecionadas em face das licenciadas registou um desvio negativo em fungéo do facto de
no 3.° e 4° trimestres se ter verificado a saida de inspetores com impacto no numero de inspe¢des possiveis de realizar.

7 O aumento acentuado do n.° de processos concluidos durante o ano face as metas programadas, o qual,
consequentemente, ocasionou um aumento do tempo médio para a emissdo de autorizagdes, em processos em passivo,
esta relacionado com a manutencao em fungdes dos dois novos elementos na UL (com experiéncia anterior no INFARMED,
através de estagio de 3 meses), na area dos processos relativos a dispositivos médicos e registo da atividade de distribuicéo
de substancias ativas, ndo obstante a saida, no inicio do 4.° trimestre, de um dos colaboradores, o que ainda nao teve um
reflexo direto nestes indicadores. Refira-se que, o desvio referente ao aumento do tempo médio para a emissao de
autorizacdes (indicador 1.19), nas situacées em que tal ocorreu, ndo teve influéncia na atividade licenciada, porquanto no
caso das atividades relacionadas com dispositivos médicos, a entidade pdde iniciar a mesma 60 dias apos a sua notificagéo,
de acordo com a legislacéo vigente.

8 No 4° trimestre verificou-se a saida de um elemento da EP e auséncias prolongadas de outro recurso, o que obrigou a
reorganizacao da equipa e a um esforgo adicional de adaptagdo da mesma. Por ouro lado, os recursos humanos da Equipa
da Publicidade alocados a outras tarefas, aliados as perturbagdes informaticas nas aplica¢des da EP, afetaram os resultados
do indicador. Neste indicador, verificou-se ainda no decurso do ano de 2021 uma melhoria crescente dos valores atingidos
ao longo dos 4 trimestres (16,97% no 1°T; 18, 94% no 2° T; 19,84% no 3° T e 28,15% no 4° T), apesar de no final do ano
ainda estar em incumprimento relativamente a meta definida.
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Objetivo Estratégico / Objetivo Operacional / Indicador Responsavel Meta Resultado A%
OE 1. Reforgcar a Regulagdo e Supervisdo do Medicamento e Produtos de
Saude (cont.)
Oop 1. Reforgar as atividades de vigilancia, comprovacao da qualidade e de
fiscalizagdao do mercado, de medicamentos e produtos de saude, adotando
modelos de gestao baseados no risco (cont.)
1.29. Percentagem de medicamentos selecionados com base no risco no plano de DCQ 55% 57,63% +5%
supervisao anual face a capacidade analitica total no Plano [50%-60%]
1.30. Percentagem de esclarecimentos prestados de modo efectivo (sem GJC 94% 96,39% +3%
necessidade de esciarecimentos adicionais, ou caso nao seja soiicitada a {90%-96%]
reformulacéo do parecer elaborado)
1.31. Percentagem de pareceres juridicos elaborados no prazo GJC 94% 97,65% +4%
[90%-96%]
1.32. Percentagem de processos de contra-ordenagéo concluidos no prazo GJC 82% 35,62% -57%"°
[80%-85%]
Oop 2. Potenciar a identificagido e desenvolvimento de areas de foco no
contexto Europeu, atendendo aos critérios de interesse no sistema de saude
Portugués
2.1. Nimero de dispositivos médicos analisados no ambito COVID 19 DCQ 20 19 -5%
[15-25]
Oop 3. Assegurar e reforgar a contribuigao relevante na avaliagao e supervisao
de medicamentos e produtos de saude, no ambito do sistema europeu, e
assegurar uma colaboragao recorrente em iniciativas centrais no contexto
Europeu e/ou internacional
3.1. NUmero de rankings ((CHMP, COMP, PDCO, AIM EMR e EC avaliacao DAM 3 4 +33%
coordenada) em que PT se encontra no conjunto dos 10 paises que mais contribui [2-4]
3.2. Numero de Decisbes CE / Acordos CMDh (emitidas na sequéncia de DAM/UMM 9 7 -22%
procedimentos de arbitragem comunitaria - Artigos 30°, 31° e 107° da Diretiva [6-12]
2001/83/CE) implementadas
3.3. Percentagem de relatérios finais de avaliagdo de procedimentos de DGRM 99% 97,92% -1%
farmacovigilancia no ambito da atividade do PRAC, circulados pelos Estados- [97%-99%]
Membros no prazo
3.4. N° de pareceres relativos a documentos europeus (guidance e outros) no ambito DPS 80 97 +21%
da implementacgéao da regulamentacao (Dispositivos e Cosméticos) [70-90]
3.5. Percentagem de COEF e Inquéritos relativos a Dispositivos Médicos tratados DPS 90% 53,55% -41%%°
por Portugal no prazo. [85%-95%]
3.6. Percentagem de alertas RAPEX + notificagées de efeitos indesejaveis graves DPS 70% 34,83% -50%%
comunicadas tratados relativos a Cosméticos no prazo, face ao total [60%-
80%]*!

9 No que respeita aos processos de contraordenacéo importa referir que deram entrada no INFARMED, |.P. inimeros autos
de noticia levantados por diversos érgaos de policia criminal relacionados com a distribuicdo, venda a retalho e consumo de
oxido nitroso, quer em contexto de estabelecimentos comerciais ou distribuigdo na rua, ou em festas esponténeas realizadas
na rua ou em residéncias particulares. No entanto, pese embora todas essas entradas, verificou-se que o INFARMED néo
seria a entidade competente para dar seguimento aos referidos processos, decisao essa tomada no final de dezembro de
2021, o que impossibilitou a resolucéo desses processos. Por este motivo, a percentagem de processos de contraordenagao
concluidos no prazo sofreu um desvio negativo significativo.

20 Esta atividade foi temporariamente suspensa no primeiro e parte do segundo trimestres de 2021, por motivos de realocagdo
de recursos a outras atividades consideradas prioritarias, nomeadamente no ambito do trabalho realizado no contexto
COVID-19. Nos trimestres seguintes houve uma franca recuperagao do trabalho em atraso. Esse mesmo facto é demonstrado
pelo numero de COEFs tratados. Contudo, sendo um indicador de eficiéncia, focado nos prazos de realizacédo das atividades,
essa recuperagao nao tem implicacao relevante para o seu cumprimento, uma vez que 0S processos mais antigos sao
concluidos fora de prazo.

21 Meta e intervalo de cumprimento anuais alterados por solicitagdo da DPS e com o acordo superior.

22O valor obtido é inferior ao valor minimo do intervalo de cumprimento (60%), representando uma diminuicdo da
disponibilidade de recursos técnicos no primeiro semestre de 2021. Nos trimestres seguintes houve uma franca recuperacéo
do trabalho em atraso. Esse mesmo facto € demonstrado pela conclusao de todos os processos pendentes respeitantes ao
ano de 2020 e a conclusao de todos os Alertas Rapex referentes ao ano de 2021 Contudo, sendo um indicador de eficiéncia,
focado nos prazos de realizacdo das atividades, essa recuperagao néo tem implicagao relevante para o seu cumprimento,
uma vez que 0s processos mais antigos sao concluidos fora de prazo. Relativamente as notificacdes de efeitos indesejaveis
graves (EIG) comunicadas e tratadas no prazo, refira-se que no ano de 2021, apos a avaliagdo de causalidade dos factos
relatados, os EIG reportados nao reuniram os critérios estabelecidos para que fossem transmitidos as demais entidades
congéneres europeias através da respetiva plataforma europeia (ICSMS).
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Oop 3. Assegurar e reforgar a contribuigao relevante na avaliagao e supervisao

de medicamentos e produtos de saude, no ambito do sistema europeu, e

assegurar uma colaboragao recorrente em iniciativas centrais no contexto

Europeu e/ou internacional (cont.)

3.7. Percentagem de participagdo em agdes conjuntas europeias no ambito da DPS 90% 100% +11%

designacao e monitorizagdo de ON's, da vigilancia e da fiscalizacao de mercado [85%-95%]

(Joint assessements a ON's e outros aplicaveis) no prazo (entregaveis)

3.8. Percentagem de medicamentos centralizados atribuidos e analisados, face ao DCQ 8% 12,12% +52%

numero de medicamentos previstos no programa anual da EDQM/EMA [6%-10%]

3.9. Percentagem de COELLs emitidos dentro do prazo definido DCQ 98% 98,65% +1%
[97%-99%]

3.10. Posicionamento entre os OMCLs que participam no projeto europeu de analise DCQ 62 posicao 52 -17%

de medicamentos MRP/DCP [23-109]

3.11. Percentagem de iniciativas realizadas face as previsées no ambito do apoio GRID 80% 100% +25%

ao trabalho colaborativo e em rede a nivel europeu e internacional [70%-90%]

3.12. Percentagem de participacdes concretizadas em grupos de trabalho europeus ~ GRID/transv. 80% 85,71% +7%

face as participagdes previstas [70%-90%]

3.13. Percentagem de agoes relativas a Presidéncia Portuguesa do Conselho da GRID 85% 100% +18%

Uniao Europeia 2021 dentro dos prazos previstos [80%-90%]

3.14. Percentagem de participagdo em iniciativas no ambito do exercicio BEMA e GPQ 85% 100% +18%

outras atividades internacionais [80%-90%]

Oop 4. Promover a adogao de medidas flexiveis, com vista a implementagao

atempada e potenciagdo de inovagao e desenvolvimento, no ambito da

regulagio e supervisao

4.1. Numero de medidas politicas propostas de atuacao nos diferentes ambitos da DIPE 4 21 +425%

politica do medicamento e DM [3-5]

4.2. Percentagem de propostas legislativas produzidas pelo INFARMED, I.P. GJC 82% 100% +22%

anualmente [80%-85%]

OE 2. Envolver o Cidadao, Profissionais de Saude e Parceiros

Oop 5. Promover o acesso do cidadao e profissionais de saude a informagao

necessaria a utilizagao de medicamentos e produtos de saude

5.1. Percentagem de materiais educacionais acordados, dentro do prazo definido DGRM 99% 98,88% -0,1%
[97%-99%]

5.2. Numero de animacgdes, ou outros suportes complementares, criados e DGIC 3 2 -33%

comunicados ao cidadao, relativos a area de medicamentos e produtos de saude [2-4]

5.3. Numero de artigos submetidos para publicagao cientifica DIPE 1 0 -100%23

[1-1]

5.4. Percentagem de estudos elaborados face ao total de estudos previstos em DIPE 70% 85,71% +22%

plano [60%-80%]

5.5. Numero de estudos de avaliagao de medidas politicas a implementar concluidos DIPE 8 8 +0%

(8-8]

Oop 6. Potenciar ativamente a colaboragido e partilha de informagao entre

parceiros, de uma forma transversal as diferentes areas de envolvimento

6.1. Percentagem de participacdo em acgdes de literacia, formacao e informagao DPS 90% 100% +11%

realizadas face as atividades propostas acordadas

[85%-95%]

2 A ocorréncia de outras atividades consideradas prioritarias ndo permitiu a concretizacéo deste objetivo.
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OE 2. Envolver o Cidadao, Profissionais de Saude e Parceiros (cont.)
Oop 7. Assegurar a efetividade e credibilidade da comunicagao aos diferentes
destinatarios, promovendo uma mensagem adequada e contextualmente
eficaz
7.1. Percentagem de pareceres de decisdes de comparticipacéo e de avaliagcao DATS 95% 98,18% +3%
prévia de novas substancias ativas, publicados de acordo com o novo modelo de [85%-
comunicacao das decisdes de financiamento publico 105%]
7.2. Numero de publicacdes realizadas nos meios/redes sociais (YouTube, LinkedIn DGIC 900 884 -2%
e Twitter) [800-1000]
7.3, Numero de utilizadores Unicos do site DGIC 1400000 2810479 +101%
[1300000-
1500000]
OE 3. Promover a Acessibilidade a Medicamentos e Produtos de Saiude e sua
Sustentabilidade
Oop 8. Promover o acesso sustentado e disponibilizagcdo de medicamentos e
produtos de saude, atuando em todas as componentes da cadeia de valor,
desde a prevengao, a monitorizagdao do consumo e utilizagao, até a adogao de
medidas de mitigagao e proposta de medidas politicas ou estratégias de
intervengao
8.1. Percentagem de precos revistos dentro do prazo estabelecido apods as DATS 100% 69,90% -30%2*
notificagdes da revisao anual de pregos [95%-
105%)]
8.2. Percentagem de pregos maximos aprovados dentro do prazo estabelecido DATS 100% 100% +0%
[95%-
105%)]
8.3. Tempo médio de conclusdo de processos de aprovagao de prego DATS 1 2 +100%24
[1-1]
8.4. Percentagem de ruturas criticas avaliada em tempo adequado USS 95% 100% +5%
[93%-97%]
8.5. Percentagem de cessagdes criticas avaliada em tempo adequado USS 95% 100% +5%
[93%-97%]
8.6. Percentagem de medicamentos em falta averiguada em tempo adequado USS 95% 93,56% -2%
[93%-97%]
8.7. Percentagem de pedidos de autorizagdes de utilizagdo excecional avaliada em USS 95% 98,84% +4%
tempo adequado [93%-97%]
8.8. Numero de medidas apresentadas para melhorar a disponibilidade do USS 5 14 +180%
medicamento [3-7]
8.9. Numero de medidas implementadas para informar os cidaddos e os USS 5 21 +320%
profissionais de saude sobre a disponibilidade de medicamentos [3-7]
Oop 9. Potenciar a utilizagdo de dados em saude, para melhor apoiar as
decisbes de prescricio e de utilizagdo, assim como na regulagio,
financiamento e apoio a decisao
9.1. Percentagem de relatérios periddicos de monitorizagdo do mercado elaborados DIPE 90% 100% +11%
dentro do prazo definido [80%-
100%)]

24 O desvio de significado negativo é justificado pela complexidade dos pedidos de financiamento e procedimentos
associados, os quais possuem elevada dependéncia da tutela e do CD para a sua aprovagdo. A DATS encontra-se a
identificar e implementar um conjunto de melhorias com vista a diminuicdo da complexidade associada aos seus

procedimentos.
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OE 3. Promover a Acessibilidade a Medicamentos e Produtos de Saude e sua
Sustentabilidade (cont.)
Oop 10. Potenciar a capacidade de avaliagdo, através da cooperagdo entre
diferentes areas e comissoes técnicas especializadas, e o acesso atempado a
inovagao, promovendo a eficiéncia na gestdo dos recursos publicos com
medicamentos e produtos de saude
10.1. Numero de processos de pedidos de AIM concluidos DAM 400 548 +37%
[300-500]
10.2. Tempo médio de conciusao de pedidos de processos de AiM por procedimento DAM 180 175,94 -2%
Nacional [160-200]
10.3. NUmero de processos de alteracédo aos termos de AIM (ALT) concluidos DAM/UMM 34400 40989 +19%
[28800-
40000]
10.4. Percentagem de pareceres de avaliagdo da eficacia, seguranca e qualidade DAM/UAC 65% 64,15% -1%
concluidos no prazo [55%-75%]
10.5. Percentagem de processos de avaliagdo de novas substancias ativas ou novas DATS 60% 29,03% -52%%2°
indicagoes concluidos no prazo [50%-70%]
10.6. Tempo médio de conclusdo de processos de avaliagdo de novas substancias DATS 210 343,11 +63%2°
ativas ou novas indicagoes [180-240]
10.7. Percentagem de processos de avaliagdo de comparticipagdo e avaliagcao DATS 50% 62,94% +26%
prévia concluidos face aos processos de comparticipagdo e avaliagdo prévia em [40%-60%]
avaliacao
10.8. Percentagem de analises efetuadas, com base no total de analises solicitadas DIPE 70% 100% +43%
[60%-80%]
OE 4. Criar Valor para Portugal apoiando a Inovagio na Area da Saude
Oop 11. Promover o desenvolvimento e capacitacao, em I&D, das instituicoes
e centros de investigagao em saude no ambito do medicamento e produtos de
saude, potenciando o aconselhamento regulamentar
11.1. Tempo de resposta a pedidos de EC DAM/UEC 30 47,75 +59%26
[17-43]
11.2. Percentagem de pedidos de ensaio clinico respondidos no prazo?’ DAM/UEC 80% 51,37% / -36%% / -
[70%-90%] 57,89% 28%%2°
11.3. Percentagem de Estudos Clinicos, alteragées substanciais e informagao de DPS 80% 84,44% +6%
seguranca de Dispositivos Médicos autorizados/avaliados no prazo [75%-85%]
11.4. Percentagem de analises / respostas dadas a pedidos de aconselhamento GARC 90% 100% +11%
regulamentar e cientifico para medicamentos e produtos de saude concluidas no [85%-95%]
prazo
11.5. Percentagem de agbes de aconselhamento regulamentar e cientifico GARC 85% 93,75% +10%

realizadas face ao total de pedidos

[75%-95%)]

% O desvio de significado negativo é justificado pela complexidade dos pedidos de financiamento e procedimentos
associados, os quais possuem elevada dependéncia da tutela e do CD para a sua aprovacédo. A DATS encontra-se a
identificar e implementar um conjunto de melhorias com vista a diminuicdo da complexidade associada aos seus
procedimentos.

% O atraso na tramitacdo de processos inerentes a atividade corrente transita dos ultimos trimestres, tendo origem nos
atrasos sentidos na avaliagcao. No ultimo trimestre de 2021, intensificou-se o foco dos recursos humanos da DAM/UEC nas
acdes necessarias para a implementacédo do novo regulamento Europeu de Ensaios clinicos, como sejam formagdes
frequentes internacionais para alinhamento de praticas e metodologias na utilizacédo do CTIS, treino com outros Estados-
Membros em atividades praticas no ambiente de testes do CTIS (CTIS Sandbox), treino interno INFARMED-CEIC no CTIS
Sandbox, com coordenacé&o INFARMED. A saida de um elemento da equipa no final do 3° trimestre alocado as tarefas de
desenvolvimento do CTIS a nivel EU (PT participa em grupo restrito de EMs que desenvolvem CTIS) e a formagéao a colegas
sobre funcionamento desta plataforma, que foi substituido por outro elemento da DAM/UEC nessas fungdes, refletiu-se no
acréscimo de processos com atraso. Foi recebido novo membro na equipa que requereu (e requer) tempo de formacéo,
tendo também limitado, até ao final do 4° trimestre, o tempo dedicado a atividade corrente. Adicionalmente, mantem-se o
atraso recorrente no envio de pareceres por parte de avaliadores, que tem acrescentado invariavelmente tempo até a
conclusao de processos.

2" Percentagem de pedidos de autorizacdo de ensaio clinico respondidos no prazo / Percentagem de pedidos de ensaio
clinico de BD/BE respondidos em 3/4 do prazo.
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OE 4. Criar Valor para Portugal apoiando a Inovagio na Area da Saude (cont.)
Oop 12. Potenciar o desenvolvimento da investigagao clinica, através do
estabelecimento de uma plataforma de dialogo e conhecimento entre os
agentes do sector
12.1. Numero de projetos de suporte a investigacao clinica nacional e apoio ao GARC 6 11 +83%
desenvolvimento do projeto H2020 sobre projecto regulamentar [4-6]
OE 5. Promover a Exceléncia e a Sustentabilidade Operacional
Oop 13. Promover a melhoria continua do sistema de gestdo, de acordo com
as normas aplicaveis, transformando processos e praticas organizacionais,
potenciando ganhos em eficiéncia e eficacia e criando valor para o cliente
13.1. Ensaios acreditados de acordo com a norma NP 17025 DCQ 100% 100% +0%
[100%-
100%)]
13.2. Taxa de resposta dentro do prazo a pedidos de informacéao escritos recebidos DGIC 55% 69,64% +27%
pelo CIMI [45%-65%]
13.3. Grau de satisfacdo manifestado pelos clientes (pedidos externos de DGIC 70% 85,20% +22%
informagao - canal escrito) [60%-80%]
13.4. Percentagem de chamadas telefonicas atendidas pelo CIMI DGIC 40% 27,40% -32%28
[30%-50%]
13.5. Grau de satisfagdo manifestado pelos clientes do CDTC (classificagdo de 0 a DGIC 88,80% 99,60% +12%
5) [80%-99%]
13.6. Tempo médio de resposta final a todos os pedidos de documentacao dirigidos DGIC 0,5 0,39 -23%
ao Arquivo [0,4-0,6]
13.7. Percentagem de faturas entradas através da plataforma FE-AP DRHFP/UFP 30% 26,31% -12%
[20%-40%]
13.8. Grau de execugao do projeto de transformagao de processos GPQ 85% na?® -
[80%-90%]
13.9. N iniciativas de auscultagao a clientes externos do INFARMED, |.P. (LOE 28, GPQ/transv. 2 2 +0%
1, al. ¢) [1-3]
13.10. Certificagdo do SGQ (norma NP EN ISO 9001) GPQ/transv. 100% na -
[90%-
110%)]
13.11. Percentagem de agdes de melhoria (corretivas / preventivas / melhoria) GPQ/transv. 85% 96,85% +14%
eficazes nos processos certificados segundo a Norma NP EN ISO 9001 [80%-90%]
13.12. Percentagem de concretizagao do programa de auditorias internas GPQ 100% 100% +0%
[100%-
100%]
13.13. Percentagem de documentos de planeamento e monitorizagdo concluidos GPQ 95% 96,72% +2%
dentro do prazo definido (e de acordo com orientagoes estratégicas do MS) [93%-97%]
Oop 14. Promover o bem-estar e o (des)envolvimento profissional e pessoal,
favorecendo a retencio e a efetividade do recrutamento
14.1. Taxa de retencao DRHFP/URH 90% 87,69% -3%
[85%-95%]
14.2. Taxa de reposigao DRHFP/URH 75% 75,51% +1%
[70%-80%]
14.3. Percentagem de colaboradores do Infarmed que participaram em agdes de DRHFP/URH/ 70% 98,17% +40%
formagao profissional transv. [60%-80%]
14.4. Percentagem de colaboradores que receberam formagao em competéncias DRHFP/URH 25% 60,06% +140%

comportamentais

[20%-30%)]

2 O canal telefonico verificou um nivel de procura muito elevado nos trimestres 2 e 3 enquanto ainda decorria formagéo de
recurso que entrou para reforcar atendimento de 12 linha, ndo sendo possivel corresponder a procura. A entrada em
funcionamento de servigo externo de atendimento (em 14/12) devera contribuir para recuperar e aumentar a capacidade de
atendimento neste canal, prosseguindo a recuperacéo visivel no trimestre 4.

2 0O indicador 13.8 (Grau de execugéo do projeto de transformacédo de processos) foi retirado do BSC 2021 do GPQ com
acordo superior, ja que a concretizagcédo deste projeto foi adiada e reprogramada para 2022 por decisao superior.
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OE 5. Promover a Exceléncia e a Sustentabilidade Operacional (cont.)
Oop 14. Promover o bem-estar e o (des)envolvimento profissional e pessoal,
favorecendo a retengao e a efetividade do recrutamento (cont.)
14.5. Percentagem de dirigentes que receberam formagao em competéncias de DRHFP/URH 50% 80% +60%
lideranga e gestao de equipas [40%-60%]
14.6. Numero de auscultagdes a colaboradores e dirigentes DRHFP/URH 3 5 +67%
[2-4]
14.7. Percentagem de consultas n@o obrigatorias no ambito de seguranca e saude DRHFP/URH 85% 84,47% -1%
no trabalho [75%-95%]
14.8. Taxa de implementacao do projeto Sistema de Gestao da Conciliagcao DRHFP/URH 80% 78,57% -2%
[75%-85%]
Oop 15. Promover o desenvolvimento tecnolégico, para acompanhar a
transformagao organizacional e a modernizagdao da Administragao Publica
15.1. Taxa de execugao do Programa de Projetos Tecnoldgicos (SI/TI) DSTI e Dir. 85% 70% -18%
envolvidas [70%-
100%)]
15.2. Taxa de execugao da Medida SIMPLEX "Comunica+" DSTl/transv. 100% 100% +0%
[85%-
115%)]
Oop 16. Promover a gestao do orgamento, estabelecendo prioridades que
permitam assegurar o financiamento de programas e projetos chave
16.1. Percentagem de despesa paga face a comprometida DRHFP/UFP 90% 93,34% +4%
[85%-95%]
16.2. Percentagem de receita cobrada liquida face a receita liquidada DRHFP/UFP 90% 99,39% +10%
[85%-95%]
16.3. Percentagem de faturas pagas no prazo DRHFP/UFP/ 80% 80,70% +1%
transv. [70%-90%]
16.4. Percentagem de valor contratualizado para projetos do PE face ao valor DRHFP/UFP/ 60% 83,06% +38%
orcamentado para projetos do PE transv. [50%-70%]
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5. AUDICAO DE DIRIGENTES INTERMEDIOS E DEMAIS TRABALHADORES NA
AUTOAVALIAGCAO DOS SERVICOS

No ano de 2021 foi concluida a analise e divulgado o relatério com os resultados do Questionario de Satisfacao
e Clima Organizacional langado em dezembro de 2020, descrito no relatorio de atividade anterior, sendo valido

para o periodo em analise o resultado apurado de um grau de satisfacéo global de 94%.

Objetivo do Inquérito: apurar o grau de satisfacéo dos trabalhadores do INFARMED, |.P. e identificar areas

suscetiveis de melhoria.
Universo: trabalhadores que integram o mapa de pessoal e exercem fun¢des no INFARMED, I.P. (354)
Amostra: 227 trabalhadores (64% do universo auscultado).

Dimensodes de analise: baseadas no modelo CAF e descritas em detalhe no ultimo Relatorio de Atividade.

Em 2021 houve lugar a diversos momentos de auscultagao no ambito de outros temas e projeto,
particularmente, no ambito da implementacédo do Sistema de Gestao da Conciliagao (SGC), o qual incluiu a

avaliacao da satisfacao dos trabalhadores e dos dirigentes relativamente aos aspetos particulares, abaixo

referidos:

Auscultacao Amostra Universo Taxa de Observagoes Principais outputs
resposta
SGC - diagndstico inicial 234 360 65% Realizado em 68% dos trabalhadores estao
colaboradores colaboracao satisfeitos com o equilibrio do seu
com a Pedra tempo;
Base 75% dos trabalhadores reconhece

qgue o Instituto procura respeitar
o seu tempo; Identificadas areas
de intervengado prioritarias

SGC - diagndstico inicial 21 25 84% Realizado em 76% dos respondentes concorda

dirigentes colaboracgao totalmente que a sua equipa esta
com a Pedra frequentemente sobrecarregada
Base com trabalho;

91% dos respondentes concorda
que existem questdes
motivacionais que influenciam a
produtividade e a qualidade do
trabalho;

62% concorda totalmente que a
existéncia de medidas de
conciliacdo, ajustadas as
necessidades dos trabalhadores,
podem contribuir para a sua
satisfacdo e produtividade.

Pulso (questionario 141 359 39% Média do 3,6 de média global de satisfacao
mensal maio a numero de nos indicadores avaliados: bem-
dezembro) respostas / estar geral, conciliacao, carga de

Média do total
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- Colaboradores

Riscos Psicossociais 210 359 58% Resultados a analisar pela
OPP/DGAEP

Organizacao do Trabalho 22 23 96% Regulamento de Teletrabalho

- Dirigentes

Organizacao do Trabalho 270 356 76% Regulamento de Teletrabalho

Nota: a sequinte Tabela Satisfa¢do dos Colaboradores — é de inclusdo obrigatdria no RA de acordo com as Orientagoes
do MS para efeitos da andlise comparada de todos os servigos do MS:

Inquéritos aos Colaborados

1. Taxas de Respostas (%) 64%
Igual ou Superior a
bom, pelo menos 70% .
respostas >= bom,
média >4

Classificac3o Obtid lgual ou Superior a

- 9 Satisfaz pelo menos
70% respostas >=
satisfaz, média >3,5
Inferior a Satisfaz,
média 3,5

3. Evolugdo do Grau

Satisfacdo dos

Colaboradores em Relacdo ki

a0 Ano Transato

4. Realizagdo de Outros

Tipos de Avaliacdo

N3o foi Realizada Auscultagdo da Opinido dos Colaboradores

6. APRECIAGAO POR PARTE DOS UTILIZADORES, DA QUANTIDADE E QUALIDADE
DOS SERVICOS PRESTADOS

O INFARMED, I.P. procura adequar a prestacédo dos seus servicos as necessidades e expetativas dos seus

clientes e parceiros, utilizando varios canais para obter o retorno de informacao destes relativos as atividades

planeadas e realizadas, nomeadamente através de Inquéritos, reunides, analise de sugestdes de melhoria e

tratamento de reclamacoes.
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Durante o ano de 2021 (de19 de abril a 05 de maio) foi disponibilizado no site do INFARMED [.P.um mquerlto
de satisfacao dirigido aos utilizadores dos seus servicos. Este inquérito teve como objetivo medir a percecao
da qualidade dos servicos prestados em diferentes dimensdes e diferentes publicos-alvo relativamente a
atividade exercida entre 2020 e 2021.

A metodologia, estrutura do inquérito, publicos alvo e conclusdes foram ja apresentadas no Relatorio de
Atividades de 2020. Apresentam-se neste Relatorio as principais caracteristicas deste estudo e suas

conclusoes:

Populacao do estudo: Todos os utilizadores dos servicos prestados pelo INFARMED, I.P.:

- Associacoes, Entidades de distribuicao por grosso, Entidades do Ministério da Saude e outras entidades
publicas, Entidades prestadoras de cuidados de saude (publicas e privadas), Farmacias e Locais de venda de

medicamentos ndo sujeitos a receita medica, Industria, Investigagao e desenvolvimento.

Universo e amostra: O inquérito foi divulgado a 5135 entidades, tendo sido obtidas 572 respostas (11,2% do

universo alvo).

Resultado global: Numa escala de 1-5, foi apurado um grau de satisfacdo global de 3,83, correspondente a

média dos resultados obtidos nas 3 dimensdes do inquérito: Qualidade dos servicos prestados : 3,94,

Acessibilidade e Qualidade da Informacgéo e do Atendimento : 3, 86, Ambiente da Organizac¢édo: 3,70).

Outros Inquéritos em 2021 - foram ainda realizados os seguintes inquéritos a clientes externos sobre

servicos especificos prestados pelo INFARMED, I.P.:

a) Relacionamento com entidades

Centro de reunidoes

Objetivo Aferir o grau de satisfacado dos clientes
Data 2021
Entidades externas que solicitaram reserva de espacos de reunido e que obtiveram
Destinatarios autorizagao do CD (apesar do Centro de Reunides se encontrar encerrado devido a
pandemia)

11 cedéncias/inquéritos
Universo /taxa de resposta 11 respostas
Taxa de resposta: 100%

Cedéncia
Facilidade de contacto para pré-reserva
Cordialidade/profissionalismo no atendimento telefénico

Facilidade na reserva

visita, se aplicavel
Questdes Cumprimento do nivel de servigo requlamentado

Rapidez na resposta as solicitacbes

Meios TécnicosMeios audiovisuais / informaticos utilizados
Qualidade do suporte / apoio técnico prestado

Facilidade na realizacao de testes/ensaios

Cumprimento do nivel de servigo acordado/contratualizado

Facilidade no agendamento de visita aos espacgos de reunido e qualidade desta

Rececao e disponibilidade demonstrada pelo Infarmed no dia da cedéncia
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Limpeza da(s) sala(s) e areas de apoio (WC, etc.)

Condigdes ambientais (iluminacao / temperatura etc.)

Resultados

4,89 numa escala de 1 (Muito Insatisfeito) a 5 (Muito Bom)
(resultado do ano anterior: 4,81)

b) Atendimento

CIMI - Linha do Medicamento

Objetivo

Grau de satisfacao manifestado pelos clientes com pedidos de
informacao respondidos por e-mail.

Data

2021 - O inquérito acompanha todas as respostas dadas por e-mail. A
analise dos resultados € efetuada mensalmente.

Destinatarios

Clientes com pedidos de informacao respondidos por e-mail.

Universo /taxa de resposta

N.° de respostas por email: 10045
N° de respostas ao inquérito: 424
Taxa de resposta: 4,22%

Questoes

A garantia da satisfacdo dos nossos clientes é um dos principais
objetivos do Infarmed. Para que possamos avaliar se estamos a
cumprir este objetivo, solicitamos que responda a esta questéo relativa
a(s) resposta(s) obtida(s) no CIMI

A nossa informagéo respondeu as questbes colocadas?
Sim

Parcialmente

Néo

Comentarios

Este formulario é andénimo e destina-se exclusivamente a medir o grau de
satisfagdo. Para mais informagdes: cimi@infarmed.pt

Resultados

85,20%, numa escala de 0% (minimo) a 100% (maximo)
(resultado do ano anterior: 74,05%)

c) Centro de Documentacao Técnico-Cientifica (CDTC)

CDTC
Objetivo Grau de satisfagao manifestado pelos clientes com pedidos de
bibliografia respondidos por e-mail.
Data O inquérito acompanha todas as respostas dadas por e-mail. A

analise dos resultados costuma ser efetuada bienalmente. Para o
efeito, apresentam-se os dados de 2021.

Destinatarios

Clientes com pedidos de bibliografia respondidos por e-mail.

Universo /taxa de resposta

796 respostas a pedidos de bibliografia
85 respostas
Taxa de resposta: 10,68%
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Ajude-nos a melhorar o servigo que prestamos.

A sua opinido é muito importante para nos.

resolvido?
Sim
Néo

Muito Bom

Questdes Este inquérito demorara apenas breves segundos a responder.

No seguimento deste contacto, considera que o seu pedido foi

Como avalia a qualidade do servico prestado pela biblioteca, usando
uma escala de 1 a 5, em que 1 corresponde a Insatisfatorio e 5 a

Resultados Sintese dos resultados:

100% de respostas sim

Média da avaliagao da qualidade do servigo: 4,98
(resultado do ano anterior: 4,91)

7. AVALIAGAO DO SISTEMA DE CONTROLO INTERNO

As principais atividades relativas a avaliacao de controlo interno estao descritas no Anexo D - Avaliagao do

Sistema de Controlo Interno.

8. DESENVOLVIMENTO DE MEDIDAS PARA UM REFORCO POSITIVO DE
DESEMPENHO

Conforme os requisitos da norma de referéncia do seu Sistema de Gestao da Qualidade, o INFARMED, I.P.
dispoe de mecanismos de controlo e de melhoria continua exigidos pelas Normas ISO 9001:2015 e NP EN ISO
17025:2018 na area laboratorial. Este sistema implica o registo e tratamento de nao conformidades,
reclamacoes, agdes corretivas, preventivas e de melhoria (ver sintese dos dados anuais da qualidade no cap.
4.7 deste Relatorio), bem como de um programa anual de auditorias internas e a avaliagao anual da Revisao

pela Gestao.

As principais conclusdes sobre o desempenho anual do sistema e planos de melhoria definidos para o ano
seguinte encontram-se documentadas nos Relatorios de Revisao pela Gestao, onde se enunciam em detalhe
as iniciativas definidas, sendo um dos aspetos mais importantes na verificagao da maturidade do sistema nas

auditorias anuais de certificacdo e de acreditagao realizadas por entidades externas ao INFARMED, |.P..

Relativamente a monitorizacéo de indicadores, ela é feita através da avaliacao trimestral do Plano de Atividade
do INFARMED, I.P. (objetivos e indicadores scorecard), bem como a atividade de gestao exercida pelos varios
Servicos na monitorizagcdo de indicadores extra-scorecard. Esta atividade permite identificar desvios as metas
estabelecidas e enderecar atempadamente medidas corretivas e preventivas de modo a corrigir ou inverter

tendéncias observadas.

Todos os desvios apurados relativamente as metas e intervalos de cumprimento previstos no Plano de

Atividade 2021, encontram-se identificados e justificados neste Relatério de Atividade (ver 4.9. Atividades
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desenvolvidas e analise das causas de incumprimento - Indicadores: resultados versus metas) e integram ja

medidas para o reforgo positivo de desempenho.

9. COMPARAGAO COM O DESEMPENHO DE SERVIGOS IDENTICOS

a) Comparacao no Plano Nacional e Internacional

O INFARMED, I.P. no ano de 2021 continuou a sua consolidacao como uma agéncia de referéncia, reconhecida

internacionalmente, tendo obtido reconhecimento dos seus pares nas areas constantes da tabela seguinte:

Organismo

comparavel

Indicador de desempenho

Resultado do

organismo

Resultado organismo

comparavel

Comentarios

Autoridades

europeias do

Medicamento
(congéneres do

Infarmed)

1.Procedimento de

reconhecimento mutuo

2. Procedimento

descentralizado

(Estado-Membro de

Referéncia)

Portugal - 42 posigao

no ranking europeu

31 Agéncias Europeias

Consolidagao do papel
de Portugal no contexto
internacional através da
participagdo no Sistema
Europeu de Avaliagédo

de Medicamentos

Laboratories/ estado

membro EU

analisados por Portugal, face
ao total de medicamentos
centralizados analisados por

todos os Estados Membros

ranking europeu

UE

Autoridades Designacédo de Portugal — no 1° 31 Agéncias Europeias | Idem
europeias do medicamentos 6rfdos e lugar no ranking
Medicamento pediatricos europeu
(congéneres do
Infarmed)
OMCL - Official Percentagem de
Medicines Control medicamentos centralizados Portugal - no top 3 no 27 Estados Membros Prestigio e

competitividade do
OMCL portugués na UE

OMCL - Official
Medicines Control
Laboratories/ estado

membro EU

Percentagem de
medicamentos de
Reconhecimento
Mutuo/Descentralizados
analisados por Portugal, face
ao total de medicamentos de
Reconhecimento
Mutuo/Descentralizados
analisados por todos os

Estados Membros

Portugal - 52 posicao

no ranking europeu

27 Estados Membros
UE

Idem

Membros do Comité
PRAC

Numero de participa¢des
como PRAC Rapporteur no
que respeita a processos de

arbitragem

Portugal — no 4°
lugar no ranking

europeu?3?

27 estados membros
da UE pertencentes a

este Comité

%0 Dados referentes ao periodo entre julho de 2012 e dezembro de 2021.
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Membros do Comité Envio de comentarios a Portugal — no 5° 27 estados membros
PRAC arbitragens avaliadas por lugar no ranking da UE pertencentes a
outros PRAC Rapporteurs europeu este Comité

Comparacgdes nacionais ou internacionais

Organismo

Resultados da comparagao referem-se ao servigco no seu todo; esta entre os melhores; manteve nivel de exceléncia antes

atingido

Resultados da comparagao referem-se ao servigo no seu todo; esta acima do meio da tabela e progrediu favoravelmente

ou nao apresenta informagéo para concluir sobre a manutencao do nivel de exceléncia

Resultados da comparagéao referem-se a uma area core do servico; esta entre os melhores; manteve nivel de exceléncia

antes atingido * ( Nota)

Resultados da comparagédo referem-se a uma area core do servigco; estd acima do meio da tabela e progrediu

favoravelmente

Resultados da comparagéo referem-se a uma area core do servico; esta acima do meio da tabela mas ndo melhorou

posicao ou nao apresenta informagao para concluir sobre a evolugao da sua posigao

Resultados da comparacéo referem-se a uma area de suporte (processos internos, formacao, sistemas de informacao,...);

esta entre os melhores; manteve nivel de exceléncia antes atingido

Resultados da comparagéao referem-se a uma area de suporte (processos internos, formacao, sistemas de informacao,...);

esta no meio ou acima do meio da tabela; evoluiu favoravelmente

Resultados da comparagdo referem-se a: i) uma éarea de suporte (processos internos, formacao, sistemas de
informacao,...); estd no meio ou acima do meio da tabela mas ndao melhorou posigcao ou nao indica evolugao; Il) todo o

servico ou uma area core: esta abaixo do meio da tabela mas evoluiu favoravelmente

Resultados da comparagéao referem-se ao servigo no seu todo, a uma area core ou uma area de suporte: situa-se abaixo

do meio da tabela e nao evoluiu favoravelmente

Nao foi efetuada qualquer tipo de comparagao

*(Nota: Resultados da comparacao referem-se a trés areas core do servigo: avaliagdo de medicamentos, comprovacgao da qualidade

e farmacovilancia).

b) Prémios e/ou meng¢oes de entidades externas

O INFARMED, I.P. em 2021 foi distinguido com os seguintes prémios/mencgdes:

Mencao de desempenho Bom relativo ao ano 2020 homologada pela tutela, relativamente ao

SIADAP1 — subsistema de Avaliagao do Desempenho dos Servigos da Administracao Publica.

Diploma outorgado em 7 de abril de 2021 ao INFARMED, I.P. pela Senhora Ministra da Saude “em
reconhecimento pelo trabalho desenvolvido e pelo excecional empenho dos seus trabalhadores no

ambito da resposta a Covid-197;

Diploma referente a Medalha de Honra ao INFARMED, |.P. atribuido pela Ordem dos Farmacéuticos
em 25 de setembro de 2021 -“ pela sua acado extraordinaria na defesa e reforco do prestigio da
profissdo farmacéutica, pelo seu elevado mérito e por ter contribuido de modo extraordinario para a

valorizacao da atividade farmacéutica no seio da sociedade”- a Bastonaria- Ana Paula Martins;
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2021 — Prémios Almofariz: Diploma atribuido ao Projeto Linha 1400 (INFARMED) em 21 de Outubro
de 2021,

Prémio EATRIS (European Infrastructure for translational medicine) — “in recognition of their

outstanding contribution to promote and advance EATRIS, Portugal coordinated by INFARMED, |.P.

has been awarded the 2021 National Node Reward “.

Prémios e/ou menc¢odes de entidades externas destacando a relevancia/exceléncia dos resultados obtidos
pelo organismo

Organismo

Premeia o servigo no seu todo: 1° prémio

Premeia o servigo no seu todo: 2° prémio

1) Premeia o servigo no seu todo: 3° prémio ou 2) premeia uma area core do servigo: 1° prémio

Premeia uma area core do servigo: 2° prémio

1) Premeia uma area core do servigo = 3° prémio ou 2) premeia uma area de suporte (processos internos, melhor site,...)
= 1° prémio ou 3) pelo menos uma mencao atribuida por fonte externa destacando a exceléncia do servigo numa area

especifica de atuagéo

1) Premeia uma area de suporte (processos internos, melhor site,...) = 2° prémio ou 2) pelo menos uma mengéo atribuida

por fonte externa destacando a relevancia do servico numa area especifica de atuacao

Premeia uma area de suporte (processos internos, melhor site,...) = 3° prémio

Obtencao, em qualquer das situagdes, de um prémio inferior ao 3° prémio

Integracé@o de uma short-list

Nao foram atribuidos prémios nem mencdes de destaque de entidades externas

Outros *1)

*1) Outros : os acima referidos.
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10. GESTAO DE RECURSOS: ANALISE DA AFETAGAO REAL E PREVISTA DOS
RECURSOS HUMANOS, MATERIAIS E FINANCEIROS

10.1. RECURSOS HUMANOS

Para a concretizacdo da sua missao e desenvolvimento da sua atividade o INFARMED, |.P. contou com um

A 31 de dezembro de 2021 o INFARMED, |.P. contava com quadro de pessoal com um total de 349 efetivos.
Este numero representa um decréscimo no numero de trabalhadores face ao ano anterior, uma vez que o

numero de saidas (49) foi superior ao numero de entradas (37).

No que respeita a formacao, o INFARMED, |.P. promoveu a frequéncia de um total de 60 acdes de formacao
e informacao, em que participaram 322 trabalhadores, num total de 854 participagcdes, e com um total

correspondente de 6.350 horas de formacao.

10.2. RECURSOS FINANCEIROS

A principal fonte de financiamento do INFARMED, |.P. sao as receitas proprias que correspondem, em 2021, a
99,6% do total da receita cobrada, sendo de destacar a receita referente a taxas, multas e outras penalidades

pagas pelas entidades que operam nos sectores regulados e supervisionados, com um peso de cerca de 98%

face ao total da receita cobrada.

O total da receita cobrada ascendeu ao montante de 64,1M €.

Receita 2021
Rubricas Descri¢ao Previsdes corrigidas Receita Cobrada

04 Taxas, multas e outras penalidades 64 046 612 62 755 532
07 Venda de bens e servicos correntes 1258 438 985 077
05, 08, 10 e 15 Outras receitas 602 000 398 844
Sub total 65 907 050 64 139453

16 Saldo de geréncia anterior 16 358 572 -
Total 82 265 622 64 139453

Total de receitas: 64.139.453 €

2%

OTaxas, multas e outras penalidades OOutras receitas
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A despesa apresenta um total realizado no valor de cerca de 57M €.

De salientar que o montante de 30M € € de transferéncias correntes para a Administracao Central do Sistema

de Saude, I.P (ACSS), destinada a financiar o programa orgcamental da saude, o que significa que a despesa

aplicada ao funcionamento e as atividades do INFARMED, |.P. ascendeu o montante de 27M €, que

corresponde a 47% da despesa total.

10.3. RECURSOS FisicOS E TECNOLOGICOS

Despesa 2021
Rubricas Descrigao Previsao corrigida Despesa reaiizada
01 Despesas com pessoal 18 524 000 15513410
02 Aquisicdo de bens e servigos 11 103 470 7 123 687
04 Transferéncias correntes 31267 390 30377 152
06 Outras despesas correntes 2518776 502 384
07 Aquisicdes de bens de capital 6 828 390 3473811
Total 70 242 026 56 990 444
Total de despesas: 56.990.444 €
1% 6%
OAquisicdo de bens e servigos BDespesas com pessoal
BOAquisicdo de bens de capital OOutras despesas correntes

B Transferéncias correntes

A despesa alocada neste ambito atingiu os 5,8M €, sendo de destacar o valor de cerca de 2,3 M €

correspondente a servigcos de natureza tecnoldgica.

Recursos Fisicos e Tecnoldgicos

Despesa realizada Observagoes

Recursos tecnoldgicos
Sistemas de informacado
Infraestrutura tecnoldgica

Servicos de natureza tecnoldgica

1584 955 Despesa aplicada ao investimento em sistemas de informacao
e tecnologias de informagdo: desenvolvimento, infraestrutura,
1518 164 |icenciamento e manutengao.

2295763

Recursos nao tecnoldégicos

Despesa aplicada ao investimento em equipamento
370692 —copesasp wip

administrativo e equipamento basico de laboratdrio.

Total recursos fisicos e tecnolégicos

5769574
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11. UNIDADES HOMOGENEAS

Este organismo ndo tem Unidades Homogéneas, pelo que nao é aplicavel a este Instituto o quadro

mencionado no documento relativo as Orientacdes Ciclo de Gestao 2021:

Informacdo das Unidades Homogéneas, caso se aplique Organismo

e
foi incluida nos objetivos de na
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qualidade do QUAR.

O relatdrio contém informacao histérica maioritariamente com evolucao claramente positiva sobre os
resultados das acdes desenvolvidas pelas U.H.; é usada na autoavaliacao e foi incluida nos objetivos de na
qualidade do QUAR.

O relatdrio contém informacao histérica com evolucao positiva sobre os resultados das agdes desenvolvidas
, - - , - . na
pelas U.H.; é usada na autoavaliacao e foi incluida nos objetivos de qualidade do QUAR.

O relatdrio contém informacao histdrica sobre os resultados das acdes desenvolvidas pelas U.H.; essa
evolucao é positiva mas maioritariamente moderada, é usada na autoavaliacdo e foi incluida nos objetivos de na
qualidade do QUAR.

O relatdrio contém informacao histérica com evolucao positiva sobre os resultados das acoes desenvolvidas
, - ~ .. , — . na
pelas U.H.; é usada na autoavaliacao mas nao foi incluida nos objetivos de qualidade do QUAR.

O relatdrio contém informacao histérica com evolucao positiva e significativa sobre acdes desenvolvidas pelas
U.H. (ndo sobre os resultados); é usada na autoavaliagdo e foi considerada nos objetivos de qualidade do na
QUAR.

O relatodrio contém informacao historica com evolugao positiva, mas moderada, sobre acoes desenvolvidas
pelas U.H. (ndo sobre os resultados); é usada na autoavaliagdo e foi considerada nos objetivos de qualidade na
do QUAR.

O relatdrio contém informacdo histérica com evolugdo positiva sobre agdes desenvolvidas pelas U.H. (ndo
, .~ o . . — . na
sobre os resultados); é usada na autoavaliagdo mas ndo foi considerada nos objetivos de qualidade do QUAR.

O relatdrio contém informacao histoérica usada na autoavaliacdo mas apenas sobre recursos utilizados pelas
; . . na
U.H. (humanos, financeiros, materiais).

O relatdrio nao contém sobre U.H., ou existindo, ndo é usada na autoavaliacao para justificar a evolucao
. . na
positiva nos resultados obtidos pelas U.H.

12. PUBLICIDADE INSTITUCIONAL

Em 2021 realizaram-se as seguintes campanhas informativas:

»  Med Safety Week, iniciativa internacional realizada de 1 a 7 de novembro, cuja campanha pretendeu
chamar a atencdo para a importancia da notificagdo de reacdes adversas a medicamentos por
cidadaos e profissionais de saude. A iniciativa consistiu huma campanha nas redes sociais,
complementada por divulgacao nos sites das agéncias de medicamentos e media. Pelo sexto ano
consecutivo o INFARMED, I.P. associou-se a esta iniciativa, liderada pelo Uppsala Monitoring Centre,
com o apoio dos Heads of Medicines Agencies. Participaram nesta campanha 64 paises, através das

suas agéncias reguladoras e parceiros. A campanha deste ano utilizou trés novas animacdes e uma
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imagem/banner com o objetivo de levar a que um maior numero de pessoas possivel, através das

suas redes sociais, difundissem a mensagem junto do seu circulo de amigos e familiares.

13. INFORMAGAO HISTORICA

Informacao incluida no Relatério de Atividades, para além do QUAR Organismo

O relatdrio contém informacao histérica maioritariamente com evolugao positiva e significativa sobre os resultados das

acOes desenvolvidas pelo servigo; € usada na autoavaliacao e esta relacionada com os objetivos do QUAR

O relatdrio contém informacao histérica maioritariamente com evolugao claramente positiva sobre os resultados das agoes

desenvolvidas pelo servico; é usada na autoavaliagao e esta relacionada com os objetivos do QUAR

O relatdrio contém informacgao historica com evolugéo positiva sobre os resultados das agdes desenvolvidas pelo servico; X

€ usada na autoavaliagdo e esta relacionada com os objetivos do QUAR

O relatério contém informagéo histérica maioritariamente com evolugéo positiva mas moderada sobre os resultados das

acOes desenvolvidas pelo servico; € usada na autoavaliagao e esta relacionada com os objetivos do QUAR

O relatério contém informacgao histérica maioritariamente com evolugdo positiva sobre os resultados das acgdes

desenvolvidas pelo servico; € usada na autoavaliagdo mas nao esta relacionada com os objetivos do QUAR

O relatério contém informacéo histérica com evolugao positiva e significativa sobre as agdes desenvolvidas pelo servico

(n&o sobre os resultados); € usada na autoavaliagao e esta relacionada com os objetivos do QUAR

O relatério contém informacgdo histérica com evolugao positiva (ou sem indicagdo de evolugdo) sobre as acoes
desenvolvidas pelo servigo (ndo sobre os resultados); € usada na autoavaliagcéo e esta relacionada com os objetivos do
QUAR

O relatério contém informagéo histérica com evolugéo positiva sobre as agcoes desenvolvidas pelo servigo (ndo sobre os

resultados); € usada na autoavaliagdo mas nao esta relacionada com os objetivos do QUAR

O relatério contém informagéo histérica usada na autoavaliagdo mas apenas sobre recursos utilizados pelo servigo

(humanos, financeiros, materiais)

O relatdrio nao contém informacao historica, ou existindo, nao € usada na autoavaliagao para justificar a evolugéo positiva

nos resultados obtidos pelo servico

14. AVALIAGAO FINAL

Apesar da multiplicidade dos desafios de 2021, o INFARMED, |.P. logrou atingir globalmente bons niveis de
cumprimento face aos objetivos a que se propds, tendo obtido um grau de realizacdao do Plano de Atividades

de 92%, conforme exposto neste Relatorio.

Em relacdo ao grau de cumprimento do QUAR, os 7 objetivos propostos foram atingidos ou superados, pelo
que de acordo com o artigo 18.° da Lei n° 66-B/2007, de 28 de dezembro, a mengao proposta pelo dirigente
maximo do servigo como resultado da autoavaliacdo é de BOM, tendo o desempenho global do QUAR 2021
sido de cerca de 109%, com taxas de realizacdo de 112% na eficacia, de 114% na eficiéncia e de 105% na

qualidade.
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SIGLAS E ABREVIATURAS

A

ACSS
AIM
APIFARMA
APORMED
APREFAR
ARS
ASAE
ATA
AUE
BD/BE
BE
BEMA
BPC
BPD
BPF
BPV
BSC
CAMD
CAP
CAUL
CD
CDTC
CE

CEIC
CEN
CENELEC
Cimi
CITS
CMDh
CMR
COEF
COELL
COVID-19
CTEG
CTFG
CTIS
DAM
DATS
DCQ

DE

Atinge

Administracdo Central do Sistema de Saude

Autorizagao de Introdugcé&o no Mercado

Associacéo Portuguesa da Industria Farmacéutica

Associagao Portuguesa das Empresas de Dispositivos Médicos

Associacao dos Profissionais de Registos e Regulamentacao Farmacéutica
Administracdo Regional de Saude

Autoridade de Seguranga Alimentar e Econdmica

Autoridade Tributaria e Aduaneira

Autorizacao de Utilizagao Excecional

Biodisponibilidade/Bioequivaléncia

Bélgica

Benchmarking of European Medicines Agencies

Boas Praticas Clinicas

Boas Praticas de Distribuicao

Boas Praticas de Fabrico

Boas Praticas de Farmacovigilancia

Balanced Scorecard

Competent Authorities for Medical Devices

Centrally authorised product

Certificado de Autorizacéo de Utilizagdo de Lote de Medicamentos Biolégicos
Conselho Diretivo

Centro de Documentacao Técnica e Cientifica

Comissao Europeia

Comisséo Etica de Investigagao Clinica

European Committee for Standardization

European Committee for Electrotechnical Standardization

Centro de Informagéao do Medicamento e Produtos de Saude

Cedéncia de Informacgéao sobre Tecnologias de Saude

Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised procedures - Human
Carcinogénico, Mutagénico em células germinativas ou toxico para a Reproducgéo
Compliance and Enforcement Cooperation

Certificado Oficial Europeu de Libertagcdo de Lote de Medicamentos Hemoderivados
Doenga por Coronavirus

Clinical Trials Expert Group

Clinical Trials Facilitation Group

Clinical Trials Information System

Direcao de Avaliagao de Medicamentos

Direcao de Avaliagdo de Tecnologias de Saude

Direcao de Comprovacao da Qualidade

Alemanha
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AU
DG Distribuidores por Grosso
DG REFORM Directorate-General for Structural Reform Support
DGAEP Diregao-Geral da Administracdo e do Emprego Publico
DGIC Diregédo de Gestao de Informagao e Comunicagao
DGRM Diregéo de Gestao do Risco de Medicamentos
DGS Direcao-Geral de Saude
DIL Direcao de Inspecéo e Licenciamentos
DIPE Direcao de Informagao e Planeamento Estratégico
DK Dinamarca
DL Decreto-Lei
DM Dispositivo(s) Médico(s)
DPS Direcao de Produtos de Saude
DRHFP Direcao de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais
DSTI Direcao de Sistemas e Tecnologias de Informacgao
DSUR Development Safety Update Report
EAMI Autoridades Competentes em Medicamentos dos Paises Iberoamericanos
EATRIS-Plus Flagship in Personalised Medicine
EC Ensaio(s) Clinico(s)
EDQM European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare
EMA Agéncia Europeia do Medicamento
EMDN European Medical Device Nomenclature
EME Estado Membro Envolvido
EMR Estado Membro de Referéncia
EMs Estados-membros
EP Equipa da Publicidade
EPIs Equipamentos de Protecao Individual
EPSCO Conselho Emprego, Politica Social, Saude e Consumidores
ERS Entidade Reguladora da Saude
ESAC European Surveillance of Antimicrobial Consumption
EU4Health Programa da UE pela Saude
EUDAMED European Databank on Medical Devices
EUneHTA European Network for Health Technology Assessment
FAQs Frequently Asked Questions
GARC Gabinete de Aconselhamento Regulamentar e Cientifico
GEDII Grupo de Estudo da Doenca Inflamatdria Intestinal
GJC Gabinete Juridico e de Contencioso
GPQ Gabinete de Planeamento e Qualidade
GPUB Sistema de Gestao de Publicidade de Medicamentos
GRID Gabinete de Relagdes Internacionais e Desenvolvimento
HER+ Plataforma informatica de gestao do risco
HERA European Health Emergency preparedness and Response Authority
HMA Heads of Medicines Agencies
HTA Health Technology Assessment
I.P. Instituto Publico
IAPMEI Agéncia para a Competitividade e Inovagao
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REPUBLICA
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Sl LiDel

IDMP
IMDRF
INFOMED
INNO
INSA
INTERPOL
IPQ

ISO

IVD

JAMS
LVMNSRM
MDCG
MEDDEV
MEDI_VALUE
MIR
MNSRM
MS
MVO-PT
MVO-PT
NA
NCAMS
NL

NT

OCDE

OE

OMS

OPP
PALOP
PAM
PE
PMSV
PMSV
PPCIRA
PPUE
PRAC
PSUR
PT
QUAR
R
RAM
RAPEX
RCM
RDIV
RDM

O SNS Iy Infarmed

Identification of Medicinal Products

International Medical Device Regulators Forum
Base de dados de medicamentos

Rede de Inovagao Europeia

Instituto Nacional de Saude Doutor Ricardo Jorge
Organizacéao Internacional de Policia Criminal
Instituto Portugués da Qualidade

International Organization for Standardization
In-vitro Diagnostic product

Joint Actions on Market Surveillance

Locais de Venda de Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica

Medical Device Coordination Group

Guidelines relativas as Diretivas sobre Dispositivos Médicos
Medical devices value through multicriteria decisions analysis
Manufacturer Incident Reporting

Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica

Ministério da Saude

Sistema de verificagcdo de medicamentos - Portugal
Associacao Portuguesa de Verificagdo de Medicamentos
Nao atinge

Nucleo Coordenador de Apoio ao Ministério da Saude
Paises Baixos

New Technologies

Organizagéao para a Cooperacao e Desenvolvimento Econémico
Objetivo Estratégico

Organizacao Mundial de Saude

Objetivo Operacional

Ordem dos Psicoélogos Portugueses

Paises Africanos de Lingua Oficial Portuguesa
Post-authorisation measures

Plano Estratégico

Post-market Surveillance and Vigilance

Post-market Surveillance and Vigilance

ndo paramos

ESTAMOSON
® P

Programa de Prevengéo e Controlo de Infegdes e de Resisténcia aos Antimicrobianos

Presidéncia Portuguesa do Conselho da Uniao Europeia
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee

Periodic Safety Update Report

Portugal

Quadro de Avaliagao e Responsabilizagcédo

Relevante

Reacdes Adversas Medicamentosas

Rapid Alert System for dangerous non-food products

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

Regulamento dos Dispositivos Médicos para Diagndstico In Vitro

Regulamento dos Dispositivos Médicos
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RDMUU
REM

S
SARS-COV-2
SGA
SGC
SGQ

sl
SIADAP
SIATS
SIDM
SIDM
SIMPLEX
SIRAI
SNS
SPMS
SPOC
SSP
STARS
SUCH
SUSAR
swoT
TI
TRAg
uDI

uDI

UE

uL
UNICOM
uss
VPN
WG
WP

Reutilizagéo de Dispositivos Médicos de Uso Unico

Reserva Estratégica de Medicamentos

Supera

Severe Acute Respiratory Syndrome (Sindrome Respiratéria Aguda Grave) — Coronavirus — 2
Sistema de Gestéo de Avaliagao

Sistema de Gestédo da Conciliagao

Sistema de Gestao da Qualidade

Sistemas de Informacé&o

Sistema Integrado de Gestéao e Avaliagdao do Desempenho na Administragéo Publica
Sistema de Informacgao para a Avaliagéo das Tecnologias de Saude
Sistema de Informacgao para Gestao de Dispositivos Médicos
Sistema de Informagao para Dispositivos Médicos

Programa de Simplificagao Administrativa e Legislativa

Sistema de Informacgao de Reacgdes Adversas e Incidentes

Servico Nacional de Saude

Servigos Partilhados do Ministério da Saude

Rede de pontos de contacto unicos da Comissao Europeia
Summary of Safety & Performance

Strengthening training of academia in regulatory sciences and supporting regulatory scientific advice
Servigo de Utilizagdo Comum dos Hospitais

Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction

Strenghts, Weaknesses, Opportunities and Threats

Tecnologias de Informagéao

Teste Rapido de Antigénio

Unique Device Identification

Identificador Unico do Dispositivo

Unido Europeia

Unidade de Licenciamentos

Up-scaling the global univocal identification of medicines

Unidade de Projetos Interinstitucionais e para o Sistema de Saude
Virtual Private Network

Working Group

Working Party
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SERVICO NACIONAL
DE SAUDE e Produtos de Saude, P

Autoridade Nadional do Medicamento

ANEXO D - AVALIACAO DO SISTEMA DE CONTROLO INTERNO

1 — Ambiente e Controlo

1.1 Estdo claramente definidas as
especificagdes técnicas do
sistema de controlo interno?

X

1.2 E efetuada internamente uma
verificagdo efetiva sobre a
legalidade, regularidade e boa
gestao?

T D NNa Al aimanintbsxa Aa mmvisaa Aas
1.5 US CICINCIILOS dd €qulpa dc
controlo e auditoria possuem a
habilitagao necessaria para o

exercicio da fun¢do?

1.4 Estao claramente definidos
valores éticos e de integridade que
regem o servigo (ex. codigos de
ética e de conduta, carta do utente,
principios de bom governo)?

1.5 Existe uma politica de
formacao do pessoal que garanta a
adequag@o do mesmo as fungdes e
complexidade das tarefas?

O INFARMED, I.P. dispée de varios mecanismos de controlo

interno, tais como:

* Os decorrentes da aplicacdo do Sistema de Normalizacao

Contabilistica para as Administragdes Publicas (SNC-AP),

aprovado pelo Decreto-Lei n.° 192/2015, de 11 de setembro.

« Fiscal Unico, cujas competéncias passam, nomeadamente por

acompanhar e controlar com regularidade o cumprimento das leis

e regulamentos aplicaveis, a execucao orcamental, a situacao

economica, financeira e patrimonial e analisar a contabilidade.

* Plano Operacional de Controlo Interno da DRHFP.

» Codigo de conduta:

* Manual da Qualidade.

* Manual de Funcdes.

* Manual de Gestdo do Risco Organizacional (que integra,
nomeadamente a Gestdao de Riscos de Corrupcao e Infracdes
Conexas).

* Programa Anual de Auditorias Internas e realizagao do mesmo
através da bolsa auditores internos, formados e com experiéncia
em auditorias da qualidade segundo a Norma NP EN I[SO
9001:2015.

* Auditorias externas de certificacdo do sistema de gestdo da

qualidade.

Auditorias externas de acreditacdo de métodos laboratoriais.

» Os documentos institucionais apresentam os principios e valores
definidos no Instituto.

* O Manual de Acolhimento contém igualmente informacgdes sobre
valores/comportamentos esperados pelos colaboradores.

* Manual de Funcgdes, que descreve a funcdo e caracteriza os
requisitos minimos exigidos para o seu desempenho e o regime de
substituicdo, de acordo com as competéncias requeridas para
determinada funcéao

* Manual da Qualidade, que apresenta a sequéncia e interacao
entre os processos e 0s seus clientes e identifica todos os
procedimentos associados compreendidos no ambito certificado
Procedimentos operacionais PO-FORM-001 — Planeamento da
Formacdo e PO-FORM-002 - Execucdo, Monitorizacao e

Avaliacao da Formacéo.
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1.6 Estao claramente definidos e
estabelecidos contactos regulares
entre a dirego e os dirigentes das
unidades organicas?

1.7 O servigo foi objeto de agdes de
auditoria e controlo externo?

2 — Estrutura Organizacional

Ao longo do ano, sao planeadas e realizadas reunides periodicas
de despacho entre o Conselho Diretivo e os Diretores de Diregcao
para acompanhamento da atividade produzida. O seguimento do
grau de execucao de medida e metas definidas sao apresentados

eletrénica e documentalmente com periodicidade trimestral.

O servico foi objeto das seguintes auditorias e controlo

externo:

- Auditoria anual externa de Certificagao segundo a Norma NP EN
ISO 9001:2015 — realizada pela SGS;

- Auditoria realizada em agosto pela AMA - Agéncia para a
Modernizacao Administrativa, |.P. ao projeto SIDM — Sistema de
Informacado dos Dispositivos Médicos do programa COMPETE
2020. Esta auditoria abrangeu varios aspetos tais como:
documental, financeira e contabilistica, verificacdo fisica do
investimento e respetiva publicitacdo, e avaliagao do cumprimento
dos objetivos do projeto e dos resultados esperados, e teve como
conclusao da auditoria nenhuma irregularidade nem conformidade

encontrada.

2.1 A estrutura organizacional
estabelecida obedece as regras
definidas legalmente?

2.2 Qual a percentagem de
colaboradores do servig¢o avaliados
de acordo com o STADAP 2 e 3?

2.3 Qual a percentagem de
colaboradores do servigo que
frequentaram pelo menos uma agao
de formagdo?

A estrutura organizacional do INFARMED, |.P. esta prevista na sua
Lei Organica Decreto-Lei n°. 46/2012 de 24 de fevereiro e da mais
recente revisdo dos seus Estatutos através da Portaria n.°
306/2015, de 23 de setembro

https://www.infarmed.pt/web/infarmed/apresentacao

A avaliacdo de trabalhadores (SIADAP 3) do periodo 2019/2020

encontra-se na fase final de homologacdes, cuja conclusao

depende apenas de decisdo relativa a reclamacgdes e propostas de
diferenciacdo de mérito. Foram avaliados nestes termos 305
trabalhadores neste ciclo. O SIADAP 2 continua a abranger 22 dos
dirigentes em func¢des no INFARMED, I.P..

Em 2021 frequentaram pelo menos uma acédo de formacao cerca
de 98% dos trabalhadores.
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3 — Atividades e Procedimentos de Controlo Administrativo Implementados no Servico

3.1 Existem manuais de
procedimentos internos?

X

3.2 A competéncia para autorizagao
da despesa esta claramente definida e
formalizada?

3.3 E elaborado anualmente um plano
de compras?

3.4 Esta implementado um sistema de
rotagdo de fungdes entre
trabalhadores?

3.5 As responsabilidades funcionais
pelas diferentes tarefas, conferéncias
e controlos estdo claramente
definidas e formalizadas?

3.6 Ha descrigdo dos fluxos dos
processos, centros de
responsabilidade por cada etapa e dos
padrdes de qualidade minimos?

3.7 Os circuitos dos documentos
estdo claramente definidos de forma a
evitar redundancias?

3.8 Existe um plano de gestdo de
riscos de corrupgao e infragdes
conexas?

3.9 O plano de gestdo de riscos de
corrupg¢ao e infragdes conexas €
executado e monitorizado?

Existem manuais e procedimentos internos: A aplicacao
informatica que serve de suporte ao SGQ (SIGQ) contém toda a
informacao relativa aos processos, respetivos procedimentos e
instrucdes de trabalho. Manuais e outros documentos
institucionais e de controlo estdo disponiveis a todos os
colaboradores nesta plataforma, na intranet e na rede interna do
INFARMED, I.P..

* A competéncia para autorizacdo da despesa esta claramente
definida e formalizada através de deliberacées ou despachos de
delegacéao ou subdelegacao de competéncias.

 As operacdes financeiras e de contabilidade sdo executadas em
suporte eletronico.

 As responsabilidades, autoridades, fungdes e fluxos de
processos estdo definidos e documentados nas fichas de
processo, procedimentos, manuais de fungdes e fichas
nominativas de todos os colaboradores do INFARMED, I.P., as

quais incluem o regime de substituicao.

» O circuito de criagao, revisao e aprovagao dos documentos esta
definida no procedimento de controlo de documentos do
INFARMED, |.P.. Os circuitos de documentos em todas areas
seguem as regras estabelecidas neste procedimento.

O sistema de gestdo da qualidade do INFARMED, |.P. implica a
gestdo por processos , estando documentados Manual da
Qualidade que descreve o sistema e apresenta a interagdo entre
os mesmos. Cada processo esta igualmente documentado em
fichas de processo que apresenta o seu sinotico, as entradas e
saidas do processo, a indicagao dos procedimentos e respetivos
fluxogramas que os operacionaliza, as responsabilidade e os

principais objetivos e indicadores de controlo.

Existe um Manual de Gestao do Risco Organizacional o qual inclui
a Gestao de Riscos de Corrupcao e de Infracbes Conexas e as
regras para sua monitorizagao.

A monitorizagdo do Plano foi realizado através das auditorias
internas onde se avalia o acompanhamento das medidas
constantes nas matrizes de gestdo de risco e da avaliagdo da

eficacia das mesmas.

4 — Fiabilidade dos Sistemas de Informacao

4.1 Existem aplicagdes informaticas
de suporte ao processamento de
dados, nomeadamente, nas areas de
contabilidade, gestao documental e
tesouraria?

X

4.2 As diferentes aplicagdes estao
integradas permitindo o cruzamento
de informacao?

» Utilizacdo da aplicacado GERFIP como ferramenta informatica de
suporte a area financeira.
*A estrutura de rede informatica do INFARMED, |.P. é gerida pela

Direcao de Sistemas e Tecnologias e de Informacao.
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4.3 Encontra-se instituido um
mecanismo que garanta a fiabilidade,
oportunidade e utilidade dos outputs
dos sistemas?

O | 2.
X

4.4 A informacgao extraida dos
sistemas de informacao ¢ utilizada
nos processos de decisao?

4.5 Estdo instituidos requisitos de
seguranga para o acesso de terceiros a
informagdo ou ativos do servigo?

4.6 A informacdo dos computadores
de rede esta devidamente

salvaguardada (existéncia de
backups)?

4.7 A seguranga na troca de infor-
macoes e software esta garantida?

O INFARMED,

aplicacdes desenvolvidas a medida. Uma parte significativa destas

|.P. detém um parque aplicacional com 90

aplicagdes encontram-se integradas com os sistemas internos e
algumas com sistemas externos.

No ambito de projetos de sistemas de informacgao séo levantados
fiabilidade,

oportunidade e utilidade dos outputs dos sistemas. Adicionalmente,

requisitos e implementados para garantir a

em ambito de manutencao evolutiva estas questbes sdo também

A informacao existente nas aplicagcbes € utilizada para apoio a
decisao inclusive nalguns processos a decisao final do Conselho
Diretivo € incluida na propria aplicacao.

O INFARMED, I.P. tem procedimentos e normas relativas a gestao
dos acessos a rede, sistemas de informacgao e e-mail. Aquando do
desenvolvimento dos sistemas de informacdo s&do definidos os
perfis existentes e respetivas permissoes.

O INFARMED, |.P. detém uma rede onde toda a informacéo da
organizagao € guardada e sao realizados backups diarios que

estao num data center a mais de 300 Km de Lisboa.

O acesso a informacgao, sempre que aplicavel, € realizado atraves
de um login/password e com recurso a protocolos de segurancga,
por exemplo https. Adicionalmente, para acesso a informagao fora
das instalacées do INFARMED, I.P. € necessario aceder via VPN,
cujo login/password € diferente ao da rede interna (dupla
autenticacdo para acesso a informacado). O INFARMED, I.P.
encontra-se a implementar o segundo factor de autenticacao para

a sua rede.

5 — Outros
(facultativo e quando aplicavel)

Legenda:

S — Sim

N — Nao

NA — Nao Aplicavel
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ANEXO E - BALANCO SOCIAL

O Balanco Social de 2021 do INFARMED, I.P. encontra-se disponibilizado na pagina eletronica do INFARMED, I|.P. na
internet, em:

https://www.infarmed.pt/documents/15786/1269509/Balan%C3%A70+Social+2018/7d900d37-3104-
4eda-9b0d-a70f618295b0
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