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Exmo. Senhor

Dr. Rui Santos Ivo

Presidente do Conselho Diretivo da Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de Satide, L.P.
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ASSUNTO: Homologagio da Anilise Critica da Autoavaliagio de 2022

No ambito do Subsistema de Avaliagdo do Desempenho dos Servigos da Administragdo Publica
(SIADAP1), nos termos do Decreto-Regulamentar n.2 4/2016, de 08.11, e para os efeitos previstos
nos artigos 17.2 e 18.2 da Lei n.2 66-B/2007, de 28 de dezembro, com as alteragoes introduzidas pela
Lei n.2 66-B/2012, de 31.12, cabe a Secretaria-Geral do Ministério da Saide, comunicar a
homologacdo do Senhor Ministro da Satide, sobre a Anilise Critica da Autoavaliagdo de 2022 do seu
Servico, e respetiva classificacdo anual de desempenho institucional.

Para a Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Sadde, LP. foi homologada a
Classifica¢io de Bom referente ao desempenho institucional no ano de 2022, seguindo em anexo, o
documento homologado para os efeitos previstos no artigo 25.2 da Lei n.2 66-B/2007, de 28 de
dezembro.
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Siglas e Abreviaturas

A Atinge

ACES Agrupamento de Centros de Satde

ACSS Administragcdo Central do Sistema de Saide

AlM Autorizacdo de Introdug¢do no Mercado

AIMDD Active Implantable Medical Devices Directive

ANARME Autoridade Nacional Reguladora de Medicamentos de Mogambique
APIFARMA Associacdo Portuguesa da Industria Farmacéutica

APLO Associag¢ao de Profissionais Licenciados de Optometria
APORMED Associacdo Portuguesa das Empresas de Dispositivos Médicos
ARS Administragdo Regional de Salde

ASAE Autoridade de Seguranca Alimentar e Econémica

ATA Autoridade Tributdria e Aduaneira

AUE Autorizagdo de Utilizagdo Excecional

BEMA Benchmarking of European Medicines Agencies

BPC Boas Préticas Clinicas

BPD Boas Préticas de Distribuicdo

BPF Boas Praticas de Fabrico

BPV Boas Prdticas de Farmacovigilancia

CAP Centrally authorised product

CAUL Certificado de Autorizagdo de Utilizagdo de Lote de Medicamentos Biolégicos
CCsC Comité Cientifico da Seguranga dos Consumidores

cD Conselho Diretivo

CDTC Centro de Documentagdo Técnica e Cientifica

CE Comissdo Europeia

CEF Medical Devices Compliance Exchange Form

CEIC Comissdo Etica de Investigagdo Clinica

CEN European Committee for Standardization

CENELEC European Committee for Electrotechnical Standardization
CHMP Committee for Medicinal Products for Human Use

Cimi Centro de Informacdo do Medicamento e Produtos de Saide
CMDh Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised procedures - Human
CMR Carcinogénico, Mutagénico em células germinativas ou téxico para a Reprodugao
COELL Certificado Oficial Europeu de Libertagéo de Lote de Medicamentos Hemoderivados
COVID-19 Doenga por Coronavirus

CTEG Clinical Trials Expert Group

CTFG Clinical Trials Facilitation Group

CTIS Clinical Trials Information System

CTR Clinical Trials Regulation

DAM Direcdo de Avaliagdo de Medicamentos

DATS Dire¢do de Avaliagdo de Tecnologias de Sadde

DCQ Dire¢do de Comprovagdo da Qualidade

DGIC Direcdo de Gestdo de Informagdo e Comunicagdo

DGRM Dire¢do de Gestdo do Risco de Medicamentos

DGS Direcdo-Geral de Saide

DIL Dire¢do de Inspegdo e Licenciamentos

DIPE Dire¢do de Informagdo e Planeamento Estratégico

DIV Dispositivo Médico para Diagndstico In-Vitro

DM Dispositivo(s) Médico(s)

DPS Direcdo de Produtos de Saude

DRHFP Diregdo de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais

DSTI Direcdo de Sistemas e Tecnologias de Informagao

EAMI Autoridades Competentes em Medicamentos dos Paises Iberoamericanos
EATRIS-Plus Flagship in Personalised Medicine

EC Ensaio(s) Clinico(s)

ECDC European Centre for Disease Prevention and Control

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 Protecio Individual

ERS Entidade Reguladora da Salde

EU4Health Programa da UE pela Satide
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1. Nota Introdutdria

Ao nivel organizacional, para o INFARMED, 1.P. 0 ano de 2022 ficou marcado nomeadamente pelos
seguintes desenvolvimentos:

Politico: cessa¢ao do XXIl Governo e novo XXl Governo constitucional (2022-03-30): cessag¢do de
fungdes do Ministério da Saide (MS) e posse do novo MS (2022-09-10).

Econdémico: Lei n.2 12/2022 - Orcamento do Estado para 2022 (Artigo 22.2- Objetivos comuns de
gestdo dos servigos publicos (QUAR22).

Social: Sistema Gestio da Conciliagiio - Certificacdo segundo o referencial normativo NP 4552:2016.

Tecnolégico: Contentorizagio do Data centre; Automatizagdo do processo de tratamento de
reacgOes adversas associadas as vacinas COVID; Sistema de Gestdo de Avaliadores (SGA); Nova rede
Wireless e Switching; Disaster recovery para e-mail, rede e site do INFARMED, I.P.; Projeto sistema
de alertas de tecnologias da saide (SATS); Reestruturagdo do médulo de ruturas do sistema de
avaliacio de tecnologias da saiide (SIATS); projeto na drea da ciberseguranca; Programa de
projetos de Business Intelligence para o triénio 2022-2024; programa de projetos de SI/Tl para o
triénio 2022-2024

Legal:

o Organizacdo interna: Deliberagio 956/2021 de 14 de setembro, DR n2 179/2021, Série Il
de 2021, alteracio do Regulamento Interno — Criagdo na dependéncia da Dire¢do de
Avaliacio de Tecnologias de Saide, da Unidade de Gestdo da Avaliagdo e Acesso de
Medicamentos.

o Regime de organizagdo do trabalho (regulamento) — trabalho a distancia.

o Despacho n.2 8456/2022 — Diario da Republica n.2 132/2022, Série Il de 2022-07-11 -
Designa os membros do conselho diretivo do INFARMED — Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saiide, I. P6/2021 de 14 de setembro: Presidente: Rui Santos
Ivo; Vice-Presidente: Carlos Lima Alves; Vogal: Erica Viegas.

Negécio: Diplomas nacionais associados ao combate a pandemia; novos regulamentos europeus
publicados ou emergentes, em especial, nas dreas da Avaliacdo das Tecnologias da Saide, dos
Ensaios Clinicos e dos Dispositivos médicos.

O Regulamento Europeu de Ensaios Clinicos n.2 536/2014 de 16 de abril, é direta e
simultaneamente aplicivel em todos os Estados Membros (EMs), desde 31 de janeiro de 2022. O
novo enquadramento regulamentar dos ensaios clinicos na Unido Europeia, tem a pretensdo clara
de aumentar a competitividade da plataforma Europeia no contexto da investigacdo clinica mundial
e, para isso, aposta em simplificar, eliminar redundancias e reduzir a burocracia do processo de
submissdo de Ensaios Clinicos na Unido Europeia, em particular estudos multinacionais, e
implementa um procedimento de Harmonizagdao do processo de aprovagao entre EMs. Este
procedimento tem por base a introdu¢do de um mecanismo de avalia¢do coordenada, apostando
na cooperacdo entre EMs.

Todo o processo esta assente numa Plataforma Informatica, o Clinical Trials Information System,
ferramenta crucial para a entrada em aplica¢do do regulamento, sendo o ponto tnico de submissao
de novos pedidos de autorizacdo de ensaios clinicos e de submissdo de toda a documentagdo e
comunicagdes necessarias entre Promotores e EMs, e entre EMs, antes e apos a autorizacdo, até a
conclusao do estudo.
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Relativamente aos resultados apurados face a execuc¢do do Plano de Atividades de 2022, Plano este
alinhado com o Plano Estratégico 2020-2022, que apresentou um novo conjunto de objetivos
estratégicos para o triénio, logramos alcangar resultados positivos, dos quais em termos globais,
destacamos os seguintes:

Ao nivel do QUAR 2022, todos os objetivos foram cumpridos ou superados, tendo o INFARMED, I.P.
obtido uma taxa de realizaco global de cerca de 110%, com cerca de 114% no dominio da Eficacia,
118% na Eficiéncia e 106% na Qualidade.

0 grau de realizacio global do Plano de Atividades 2022 foi de 95%, registando um ganho de 3%
face ao periodo homdlogo.

Cerca de 86% dos indicadores definidos avaliados (Scorecard) cumpriram ou superaram os valores
previstos.

Apesar dos bons resultados globais alcangados, cerca de 51% dos indicadores avaliados
comparaveis registaram uma pioria face ao periodo homdlogo. Este resultado refletiu o esforgo,
mas também os constrangimentos do Instituto face ao volume e diversidade de atividades
desenvolvidas, bem como a perda de recursos humanos qualificados durante o periodo em andlise.

No ambito mais especifico da Avalia¢dio, Vigildncia, Inspecdo, Comprovagdo da Qualidade e Uso
Racional de Medicamentos, destacam-se os seguintes resultados:

e A consolidagdo do papel do INFARMED, L.P. no dambito do sistema Europeu de Avaliacdo de
Medicamentos e Produtos de Salde, consubstanciado na obtencdo do 62 lugar entre as
agéncias congéneres relativamente a contribuicdo para a avaliagdo de novos pedidos de AIM
no dmbito dos procedimentos de reconhecimento mituo e descentralizado.

e O posicionamento no 12 lugar do grupo dos Estados Membros mais contributivos para o
sistema no dambito da designacio dos medicamentos 6rfiaos e medicamentos pediatricos.

e No ambito da participacio em procedimentos de avaliagio em farmacovigilancia, o
posicionamento no 42 lugar como PRAC Rapporteur no que respeita a arbitragens (dados
referentes ao periodo entre julho de 2012 e setembro de 2022).

e 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 Miituo/Descentralizados analisadas por
Portugal, face ao total de amostras analisadas por todos os Estados Membros, ocupando o 42
lugar; e o posicionamento no top 3 no que respeita a andlise de medicamentos centralizados.

e Inicio da aplicacdo em Portugal (e em todos os Estados-membros da UE), a partir de 31 de
janeiro de 2022, do Regulamento Europeu de Ensaios Clinicos n.2 536/2014, de 16 de abril.

No ambito dos Produtos de Satdde, destacam-se os seguintes resultados:

e A continuagdo da implementacdo do Regulamento dos Dispositivos Médicos e a contribuigdo
para a elaboragdo dos diplomas nacionais que enquadram e legislam a nivel nacional aspetos
abrangidos por esse Regulamento.

e O inicio da aplica¢iio do Regulamento dos Dispositivos Médicos para diagnoéstico in vitro.

e O crescimento de 35% relativamente a 2021 no niimero de produtos cosméticos fiscalizados.



e O crescimento de 44% no nimero de notificagdes de incidentes com dispositivos médicos
ocorridos em Portugal.

Refira-se também, e por (ltimo, pela sua importancia para a organizagdo, a maturidade do sistema
de gestdo do INFARMED, L.P., prosseguindo as atividades inerentes ao acompanhamento dos
sistemas de gestio da qualidade (SGQ) segundo as normas NP EN ISO 9001:2015 (tendo a
auditoria externa de acompanhamento ao SGQ pela NP EN 1SO 9001:2015 decorrido em simultdneo
com a auditoria de renovagio em dezembro de 2022, com sucesso), e NP EN ISO IEC 17025, na drea
laboratorial, tendo a auditoria de acredita¢io dos métodos laboratoriais decorrido com sucesso,
conforme certificado emitido pelo Instituto Portugués de Acreditagdo - IPAC, o qual inclui no seu
ambito ensaios aplicaveis a medicamentos quimicos, medicamentos derivados do plasma humano,
matérias-primas, dispositivos médicos e produtos cosméticos. Salienta-se ainda a manutencao do
estatuto de laboratério pré-qualificado da OMS em 2022.

As principais iniciativas desenvolvidas nas diferentes vertentes de atuagdo do INFARMED, I.P. estdo

apresentadas ao longo deste Relatério, a par dos resultados apurados na avaliagdo de desempenho
de 2022.
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2. Enguadramento Institucional

2.1 Natureza e Ambito de atuagdo

O INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Sadide, I.P. é um instituto
publico de regime especial, integrado na administragdo indireta do Estado.

As atribuicdes que prossegue decorrem da sua missdo e encontram-se definidas na Lei Organica
(DL n2 46/2012 de 24 de fevereiro, na sua versdo atual). No quadro das suas atribui¢des importa
salientar que, em Portugal, o INFARMED, I.P. é:

e A autoridade nacional competente, na area dos medicamentos de uso humano, ou seja,
é a entidade responsavel pela avaliacdo cientifica e autorizagdo de novos medicamentos e
alteragtes a medicamentos ja em utiliza¢do;

e A autoridade competente para os dispositivos médicos, sendo, nessa qualidade,
responsavel por verificar a conformidade dos dispositivos médicos que, apds obtengdo de
marcacdo CE concedida por um Organismo Notificado, que avalia o dispositivo, entram no
mercado nacional;

As suas atribui¢des sdo desenvolvidas nos dominios da regulagdo, investigagao, producdo, avaliacdo
e autorizagdo, inspe¢do, controlo analitico, distribuigdo, comercializagdo, monitorizacdo do
mercado e utiliza¢gio de medicamentos de uso humano e de produtos de sadde.

Acrescem as fun¢bes de Autoridade Nacional Competente em matéria de medicamentos e
produtos de saide e de Laboratério de Referéncia para a Comprovacdo da Qualidade dos
Medicamentos, no quadro da rede de Laboratérios Oficiais de Controlo do Conselho da Europa
(OMCL).

As fungbes que competem a Portugal, no quadro do Sistema Europeu do Medicamento, sdo
asseguradas pelo INFARMED, 1.P., garantindo a representacdo e a participacdo nos o6rgdos e
atividades de avalia¢do e supervisdo da Agéncia Europeia de Medicamentos nas instancias préprias
da Comissdo Europeia, bem como na Rede Europeia de Autoridades do Medicamento e Produtos
de Saude.

O INFARMED, L.P. integra a Rede de Laboratérios Oficiais de Controlo e assegura a representacdo
nacional junto da Farmacopeia Europeia e do Orgdo Internacional de Controlo de Estupefacientes
das Nagdes Unidas, no que concerne ao controlo dos estupefacientes e das substancias
psicotrépicas, e o sistema de monitorizacdo de medicamentos da Organizacdo Mundial da Saide
(OMS), através do Centro de Monitorizacdo de Uppsala.

A ligagdo 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 missdo, visdo e
objetivos da Rede das Autoridades em Medicamentos dos Paises Ibero-americanos (Rede EAMI).

Refira-se também a consolidagcdo dos compromissos e colaboragdes europeias assumidas pelo
INFARMED, I.P. no ambito dos processos conjuntos de avaliagdo de tecnologias de satide, de que é
exemplo o projeto europeu EUneHTA bem como, o papel de lideranca de Portugal na iniciativa
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regional da Declaracio de Valletta, cuja Vice-presidéncia do seu Comité Técnico é assegurada pelo
INFARMED, i.P.

2.2 Miss3do, Atribuicoes, Visao e Valores

Conforme a lei orginica do INFARMED, I.P. e o Plano Estratégico 20-23, apresentam-se a Missao,
Vis3o, Valores e Politica da Qualidade do INFARMED, I.P.:

MISSAO
Regular e supervisionar os setores dos medicamentos de uso humano e produtos de satide, segundo os mais
elevados padroes de protecio da saiide piblica, e garantir o acesso dos profissionais da salide e dos
cidadiios a medicamentos e produtos de satide de qualidade, eficazes e seguros.

O INFARMED, I.P., quer no ambito dos medicamentos, quer no dmbito dos produtos de satide
(dispositivos médicos e produtos cosméticos) atua no contexto dos respetivos sistemas europeus
em representa¢do do Estado Portugués e colaborando, em rede, com os Estados-membros da
Unido Europeia e instituicdes europeias.

O INFARMED, LP. prossegue, ainda, atribuigbes na esfera da monitorizagdo e supervisdo do
mercado europeu de medicamentos, atuando nos dominios da Inspe¢do, Farmacovigilancia
(seguranca dos medicamentos), Vigilancia de dispositivos médicos, Cosmetovigildncia e Controlo
de qualidade {(andlise laboratorial).

Enquanto autoridade na drea do medicamento e dos dispositivos médicos, o INFARMED, LP. é a
entidade responsavel pelo Sistema Nacional de Avaliagdo de Tecnologias da Satde (SiNATS), no
ambito qual sdo avaliados os medicamentos e dispositivos médicos financiados pelo Servico
Nacional de Saiude.

A seguinte figura ilustra o modelo de regulacao, supervisio e fiscalizagdo do mercado prosseguidos
pelo INFARMED, 1.P. no cumprimento da sua missdo e atribui¢oes.
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Modelo de regulagdo, supervisdo e fiscalizacdo do mercado

VISAO

Ser uma agéncia reguladora de referéncia, pelo valor que cria e pela confianga que proporciona ao sistema de
salde e a sociedade.

Orientada para o cidaddo e profissionais de satde

Promovendo o dialogo e a colaboragdo

Atuando com transparéncia e inovagao

Assumindo um forte posicionamento europeu e internacional

Contando com as suas pessoas

A visio do INFARMED, 1.P. esta alicercada em cinco pilares que selam o compromisso face aos
desafios identificados, e novos cinco valores gque orientam a atitude e comportamentos a adotar
no desempenho da missdo.

VALORES
oIk

INOVACAO | Procuramos constantemente melhorar e simplificar, através da aprendizagem continua e abertura a
mudanca

- 3 CONFIANCA | Agimos com transparéncia sempre no melhor interesse do cidaddo e do sistema nacional de satide
| COMPETENCIA | Atuamos no momento certo, apoiados em competéncias técnicas e cientificas especializadas

[3 INTEGRIDADE | Atuamos com responsabilidade, respeito e imparcialidade

COOPERACAO | Promovemos o didlogo, envolvendo o cidaddo e parceiros, trabalhando em equipa

2.3 Politica da Qualidade

A Politica da Qualidade (PQ) traduz-se na realizacdo da sua Missdo, através de uma atuagao dirigida
em 4 vertentes: Valor, Participagio, Agilidade e Cultura. Esta disponivel e é mantida como
informagdo documentada no sistema de suporte SIGQ, no Manual da Qualidade e nos principais
documentos institucionais disponibilizados interna e externamente (website do INFARMED, I.P.). A
PQ oferece o enquadramento para a definicdo dos objetivos (de gestdo) do INFARMED, I.P..
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O firme compromisso para com a sua missdo orienta a a¢do do INFARMED, I.P. no cumprimento
das suas atribuicdes, procurando responder as necessidades, requisitos, e expetativas do cidadao,
sistema de satide e parceiros, em tempo e no estrito respeito pelos requisitos legais aplicdveis ao
setor. A a¢io do INFARMED, I.P. é ainda orientada para a necessidade de antecipar desafios e
necessidades futuras do setor, inovando, melhorando a capacidade de resposta e ajustamento. A
auscultacdo permanente, a avalia¢do da satisfagdo, o didlogo permanente com as diversas partes
interessadas através dos seus representantes com assento no Conselho Consultivo, sdo os
instrumentos mais utilizados para aferir as necessidades e medir a satisfagdo com o desempenho
da Instituicdo.

Mais participagao de clientes e parceiros

O INFARMED, I.P. reconhece que uma maior participacdo das diversas partes interessadas, em
particular, o cidaddo, as pessoas portadoras de doenca e os profissionais de saide, garante um
maior impacto positivo na regulagdo, reconhecendo que, quando a sua perspetiva e preocupagdes
sdo incorporadas nos processos, contribuem para decisdes mais amplas e informadas e oferecem
melhor resposta as necessidades.

Promover a agilidade organizacional

Promovendo a transformacdo organizacional, desenvolvendo um modelo operacional flexivel que
permita aumentar a capacidade de adaptacdo a diferentes contextos e assegurar a necessaria
transparéncia dos seus processos, gerando confianca a todos com quem interage. Adaptando
permanentemente processos e métodos de trabalho as necessidades do cidad3o, sistema de satide
e parceiros. Estimulando permanentemente a melhoria continua, a sua continua adaptagdo as
necessidades de clientes e parceiros, investindo no permanente desenvolvimento do seu Sistema
de Gestdo da Qualidade, devidamente alinhado com a estratégia organizacional.

14



Através da melhoria da experiéncia de trabalho, o INFARMED, L.P. refor¢a a qualidade da relacdo
com os seus colaboradores, alcangando um impacto positivo no desempenho e na qualidade da
resposta as necessidades do cidaddo, sistema de salde e parceiros. A melhoria da experiéncia de
trabalho dos colaboradores assenta em dois eixos de agdo:

1. adocdo de praticas de conciliagdo e de promog¢do do bem-estar, e
2. permanente aposta no desenvolvimento pessoal e profissional.

O INFARMED, I.P. assume, assim, 0 compromisso de integrar a conciliagdo na sua estratégia e nos
seus processos, em sintonia com a atual politica de gestdo que se tem pautado pelo investimento
na promocdo da melhoria do bem-estar dos colaboradores, e o compromisso de manter a aposta
no desenvolvimento pessoal e profissional dos colaboradores, proporcionando formagdo
especializada adequada a atividade, estimulando a partilha de conhecimento, desenvolvendo a
autonomia técnica e o sentido de responsabilidade, e estimulando a capacidade para inovar
permanentemente, para melhor responder a clientes e parceiros.

15
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2.4 Estrutura Organizacional

A estrutura organizacional do INFARMED, I.P. integra um érgdo de dire¢do, o Conselho Diretivo,
um 6rgdo de fiscalizacdo, o Fiscal Unico, e diversos érgdos consultivos — o Conselho Consultivo e
as Comissdes Técnicas, entre as quais a Comissdo de Avaliacgdo de Medicamentos (CAM), a
Comissdo de Avaliacio de Tecnologias de Saide (CATS), a Comissdo Nacional de Farmdcia e
Terapéutica (CNFT) e a Comissdo da Farmacopeia Portuguesa (CFP). Os 6rgdos consultivos do
INFARMED, L.P. integram, ainda, o Conselho Nacional de Publicidade de 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 organizagdo funcionalmente orientada as principais areas de atuacdo:
regulacdo, supervisdo e fiscaliza¢do.

O organograma representado na figura abaixo ilustra a estrutura organizacional do INFARMED, I.P..
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3. Autoavaliagao

O Plano de Atividades 2022, cujos resultados de execugdo agora se apresentam, foi desenhado
tendo em consideragdo orientagées estratégicas, nacionais e internacionais, relevantes no contexto
das areas de atribuicdo do INFARMED, I.P., designadamente:

No plano nacional:

Plano Nacional de Saiide (PNS)
Programa do XXlll Governo Constitucional
Estratégia para a Inovacdo e Modernizagdo do Estado e da Administracdo Publica 2020
-2023
e QOrienta¢des do Ministério da Satde para o ciclo de gestdo 2022

No plano europeu:

Work Programme da Comissdo Europeia 2022

Estratégia conjunta para a Rede Europeia do Medicamento até 2025
EU4Health (2021 — 2027)

Estratégia Farmacéutica Europeia

Estratégia Industrial Europeia

Estratégia Digital Europeia

Pacto Ecolégico Europeu

Na contextualiza¢do estratégica:apresentada no PE 20-22, foram ainda tidos em conta outros
documentos estratégicos, tais como: o documento Visdo Estratégica para o Plano de Recuperagédo
Econémica de Portugal 2020-2030 e o Plano Europeu da Luta contra o Cancro.

Como entidade publica, integrada na administracdo indireta do Estado, o INFARMED, I.P. pauta o
desenvolvimento da sua atividade, assegurando a defesa dos principios de interesse geral, tais
como a prossecucio do interesse publico, da igualdade, da proporcionalidade, da transparéncia, da
justica, da imparcialidade, da boa fé e da boa administragdo.

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 agbes
corretivas e de melhoria com vista a obter maiores ganhos de eficiéncia do Instituto.
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3.1. QUAR 2022 - Objetivos definidos e homologados

Objetivos Estratégicos

OE1 Reforcar a regulac¢do e supervisdo do medicamento e produtos de saude.

OE2 Envolver o cidaddo, profissionais de satde e parceiros.

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

OE4 Criar valor para Portugal apoiando a inovag¢do na area da saide.

OE5 Promover a exceléncia e a sustentabilidade operacional.

Os objetivos estratégicos acima referidos enquadraram toda a estruturagdo operacional
consubstanciada no Plano de Atividades de 2022. O Plano veio ligar de forma integrada e
sistemdtica 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 vdrias Direcdes do Instituto, refletindo assim de forma mais justa uma parte
fundamental da atividade desta organizacio, que pelos recursos que utiliza e resultados que produz
tem caracteristicas mais globais, ndo sendo subsumivel a uma tnica Dire¢do em particular.

O Plano de Atividades do INFARMED, L.P. 2022 integrou 16 objetivos operacionais, sendo que 9
foram inscritos no QUAR 2022: destes, 5 contribuem para a avaliagdo da eficacia, 2 para avaliagdo
da eficiéncia e 2 para avalia¢ao da qualidade.

Seguindo a lgica da estratégia de gestdo alicercada na ligagdo entre objetivo estratégico, objetivo
operacional e indicador de medida, no quadro seguinte estdo elencados todos os objetivos
operacionais presentes no QUAR de 2022.

Objetivo Estratégico Objetivos Operacionais Avaliagao
OE2  Envolver o cidad3o, profissionais  0OOp1 - Promover o acesso do cidaddo e Eficacia
de satide e parceiros profissionais de satude a informagao

necessaria a utilizacdo e prescrigdo de
medicamentos e produtos de satde
OE2  Envolver o cidaddo, profissionais  OOp2 - Assegurar a efetividade e credibilidade  Eficacia
de satide e parceiros da comunicagao aos diferentes destinatarios,
promovendo uma mensagem adequada e
contextualmente eficaz

OE3  Promover a Acessibilidade a 00p3 - Promover o acesso sustentado e Eficacia
Medicamentos e Produtos de disponibilizacdo de medicamentos e produtos
Satide e sua Sustentabilidade de saude, atuando em todas as componentes

da cadeia de valor, desde a prevencdo, a
monitorizagdo do consumo e utilizagao, até a
adocdo de medidas de mitigagdo e proposta
de medidas politicas ou estratégias de

intervencgdo (R)
OE3  Promover a Acessibilidade a 0Op 4 - Potenciar a utilizagdo de dados em Eficdcia
Medicamentos e Produtos de saude, para melhor apoiar as decisdes de
Sautde e sua Sustentabilidade prescrigdo e de utilizacdo, assim como na

regulacdo, financiamento e apoio a decisdo
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OE4

OE1

OE3

OES

OE5

Objetivo Estratégico

Criar valor para Portugal apoiando
a inovacdo na area da satde

Reforcar a Regulacdo e Supervisao
do Medicamento e Produtos de
Saude

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

Promover a Exceléncia e a
Sustentabilidade Operacional

Promover a Exceléncia e a
Sustentabilidade Operacional

Objetivos Operacionais

0O0p5: Promover o desenvolvimento
e capacitacdo, em 1&D, das
instituicdes e centros de investigagao
em satide no dmbito do medicamento
e produtos de saude, potenciando o
aconselhamento regulamentar
00p6: Reforgar as atividades de
monitorizac¢ao, vigilancia,
comprovacao da qualidade e de
fiscalizacdo do mercado, de
medicamentos e produtos de satide,
adotando modelos de gestdo
baseados no risco (R)

0O0p7 - Potenciar a capacidade de
avaliacdo, através da cooperagao
entre diferentes dreas e comissoes
técnicas especializadas, e 0 acesso
atempado a inovagdo, promovendo a
eficiéncia na gestao dos recursos
publicos com medicamentos e
produtos de saude (R)

0OO0Op8 - 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
(R)

00p9 - Operacionaliza¢do do n?1 do
art.2 22.2 da LOE 2022 (R)

Avaliacdao

Eficacia

Eficiéncia

Eficiéncia

Qualidade

Qualidade

21



Relatério de Atividades 2022 | INFARMED, I.P

3.2. QUAR 2022- Anilise 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 110%, com taxas de
realizacio de 114% na eficicia, de 118% na eficiéncia e de 106% na qualidade.

No quadro seguinte apresentam-se em sintese os resultados obtidos por comparagdo as metas
propostas nos 9 objetivos operacionais definidos no dmbito do QUAR.

Objetivos Operacionais Classificagio Meta Resultado Desvio Proposta de
(S/A/NA) Reformulacdo
Sim/Nao)
0O0p1 - Promover o acesso do cidaddo e S 8 11 +35% Nao

profissionais de saude a informagao

necessaria a utilizacdo e prescricdo de

medicamentos e produtos de satide

0O0p2 - Assegurar a efetividade e A 95% 93,88% 0% Nao
credibilidade da comunicacao aos

diferentes destinatarios, promovendo

uma mensagem adequada e

contextualmente eficaz

0O0p3 - Promover o acesso sustentado e S 100%  128,44% +28,44% Ndo
disponibilizacao de medicamentos e

produtos de satde, atuando em todas as

componentes da cadeia de valor, desde a

preven¢do, a monitorizagao do consumo

e utilizacdo, até a adogdo de medidas de

mitigacdo e proposta de medidas

politicas ou estratégias de intervengao

(R)

Oop4 - Potenciar a utilizacdo de dados A 90% 100% 0% N3o
em saude, para melhor apoiar as

decisoes de prescrigdo e de utilizacdo,

assim como na regulacdo, financiamento

e apoio a decisdo

OO0p5 - Promover o desenvolvimento e A 85% 93,46% 0% Nao
capacitacdo, em I&D, das instituicdes e

centros de investigacdo em satide no

ambito do medicamento e produtos de

saude, potenciando o aconselhamento

regulamentar

0O0p6 - Reforgar as atividades de S 100% 121,31% +21,31% Ndo
monitorizagao, vigilancia, comprovagao

da gqualidade e de fiscalizacdo do

mercado, de medicamentos e produtos

de saide, adotando modelos de gestao

baseados no risco (R)
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Objetivos Operacionais Classificacdo Meta Resultado Desvio Proposta de
(S/A/NA) Reformulagdo
(Sim/N3o)
0OO0p7 - Potenciar a capacidade de S 400 532 +7,78% Na3o

avaliacdo, através da cooperacdo

entre diferentes areas e

comissoes técnicas

especializadas, e 0 acesso

atempado a inovacgao,

promovendo a eficiéncia na

gestdo dos recursos ptiblicos com

medicamentos e produtos de

satde (R)

OOp8 - Promover a melhoria S 75% 97,23% +29,64% Ndo
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 (R)

00p9 - Operacionalizagdo do n21 S 100% 103,32% +3,32% Nao
do art.2 22.2 da LOE 2022 (R)

Desvios verificados (todos positivos) e sua justificagdo:

e 0Opl: Para o Unico indicador em causa, apesar do desvio positivo verificado, considera-se que
o resultado se encontra dentro do expectével, tendo em conta o normal desenvolvimento da
atividade em causa.

e OOp3: Para os 2 indicadores em causa, tanto as solugbes adotadas como as medidas
implementadas foram as consideradas adequadas.

e OOp6: Para os 4 indicadores em causa, as justificagdes sdo diferentes: para o 6.1, foi iniciado
na 22 quinzena de junho de 2022 o carregamento no Portal RAM de todas as notificagbes as
vacinas COVID-19 que haviam chegado a DGRM em 2021, de varias Instituicdes de Saude, e que
até ao momento, por falta de recursos disponiveis, ndo tinham sido submetidas no Portal RAM;
para 0 6.2, o desvio positivo teve origem no nimero de dispositivos supervisionados associados
a atividades de fiscalizagio de mercado, principalmente com aumento do tratamento do
nimero de CEFs, bem como com as atividades de fiscalizacdo de mercado no dmbito da
vigilancia; para o 6.3, o desvio positivo deve-se a participagdo em dois estudos europeus de
supervisdo laboratorial baseada em critérios de risco; e para o 6.4, o desvio positivo esta
relacionado com a realizacio de inspecdes simplificadas em farmacias, sendo que o relatério
de inspegdo fica prontamente disponivel no préprio dia de inspe¢do na farmacia.

e 0O0p7: Para o Gnico indicador em causa, o valor registado esta perto do limite superior do
intervalo de tolerancia, considerando-se o desvio positivo como ndo significativo, acrescendo
que a situagdo atual demonstra a tendéncia para dificuldades no cumprimento do objetivo e
que a conclusdo de pedidos é assegurada com recurso a estagiarios cujo trabalho é validado
por farmacéuticos.

e OOp8: Para o unico indicador em causa, a contratacdo de um servico externo especializado, de
contact center, reforcou a equipa de atendimento do CIMI, permitindo assim manter os
resultados elevados na capacidade de resposta no canal telefénico, ao longo do ano.
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OOp9: para o tnico indicador com desvio, a meta de 2022 foi definida com base no resultado
e nameta de 2021 (84% e 85%, respetivamente). No entanto, o método de calculo foi otimizado
de modo a que reflita a eficicia da empresa na disponibilizagdo de consultas, sendo retirado da
equacdo a responsabilidade que ndo lhe pode ser atribuida (faltas a consultas por
responsabilidade do colaborador, previamente disponibilizadas pela empresa).
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4. Andlise do Plano de Atividades — Atividades desenvolvidas,
previstas e ndo previstas no Plano, com indicagao dos resultados
alcangados

Em 2022 o INFARMED I.P., tendo em vista a concretizacdo da estratégia definida e a melhoria do
seu desempenho global, alcangou um grau de realizagdo do plano de atividades de 95%.

95% 95% 96% 97% 95%

90%

80%

70%

60%

2018 2019 2020

WA _.-:‘-.:- [ = — ~— e
2017 2021 2022
Por objetivo estratégico, os resultados que contribuiram para este desempenho global tiveram um
contributo diferenciado, como se observa no quadro seguinte:

Objetivo Estratégico Graude
Realiza¢do

OE 1. Reforcar a Regulaco e Supervisdo do Medicamento e Produtos de Saide 96%
OE 2. Envolver o Cidaddo, Profissionais de Satde e Parceiros 100%!?!
OE 3. Promover a Acessibilidade a Medicamentos e Produtos de Saide e sua 91%
Sustentabilidade

OE 4. Criar Valor para Portugal apoiando a Inovagdo na Area da Saide 88%
OE 5. Promover a Exceléncia e a Sustentabilidade Operacional 93%

Ha apenas 1 objetivo estratégico com grau de realizagdo inferior a média global: OE 4 (Criar Valor
para Portugal apoiando a Inovagdo na Area da Saude), que inclui um nimero reduzido de
indicadores, sendo que o desvio verificado se deve apenas ao resultado baixo do indicador 11.1.
(Tempo de resposta a pedidos de EC?), pertencente a UEC, e ainda a um desvio ndo muito
acentuado face 3 meta programada do indicador 12.1 (Ndmero de projetos de suporte a
investigacdo clinica nacional e apoio ao desenvolvimento do projeto H2020 sobre projeto
regulamentar), pertencente ao GARC®.

1 Arredondamento de 99,91%,

2 Este indicador agrega 2 sub-indicadores, ambos com metas especificas, sendo que um estd em cumprimento/superacio e o outro
apresenta um desvio de significado negativo muito acentuado.

3 Apesar do desvio verificado, este (ltimo indicador teve no entanto um resultado que o coloca dentro do intervalo de cumprimento

previsto.
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Quanto aos indicadores definidos para medir os resultados alcancados no ambito dos objetivos
estabelecidos, num total de 104, cerca de 86% cumpriram ou superaram o previsto:

Total de Indicadores avaliados 104

Supera

Cumpre?

Nio cumpre

No capitulo 4.8 deste Relatério — Atividades desenvolvidas e analise das causas de incumprimento
- Indicadores: Resultados versus metas, sdo apresentados dados detalhados sobre os resultados
obtidos para todos estes indicadores, fazendo-se uma comparagdo com as metas programadas e
especificando-se as causas dos desvios dos indicadores em incumprimento.

4.1. Avaliag3o, Vigilancia, Inspe¢do, Comprovacdo da Qualidade e Uso Racional

No capitulo da atividade desenvolvida, e independentemente dos resultados alcangados nos varios
dominios desta area, importa real¢car em 2022:

e A consolidacio do papel do INFARMED, I.P. no ambito do sistema Europeu de Avaliagdo de
Medicamentos e Produtos de Saide, consubstanciado na obtengdo do 62 lugar entre as
agéncias congéneres relativamente a contribuigdo para a avaliagdo de novos pedidos de AIM
no dmbito dos procedimentos de reconhecimento mutuo e descentralizado.

e O posicionamento no 12 lugar do grupo dos Estados Membros mais contributivos para o
sistema no ambito da designagdo dos medicamentos drfaos e medicamentos pediatricos.

e No 3ambito da participacio em procedimentos de avaliagdo em farmacovigilancia, o
posicionamento no 42 lugar como PRAC Rapporteur no que respeita a arbitragens (dados
referentes ao periodo entre julho de 2012 e setembro de 2022).

e 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 42
lugar; e o posicionamento no top 3 no que respeita a andlise de medicamentos centralizados.

*Todos os resultados que se situem dentro dos intervalos de cumprimento s3o contabilizados neste item, mesmo que sejam inferiores a
meta propriamente dita.
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Em 2022 foram concluidos 532 processos de AIM, o que representa um decréscimo de 3%
relativamente ao ano anterior. A respetiva distribuicdo foi a seguinte:

Atividade Processos Concluidos
Avalia¢do de pedidos de AIM

Estado Membro de Referéncia (EMR) — Procedimentos de Reconhecimento
Midtuo (RM) e Descentralizado {DC)

Estado Membro Envolvido (EME)— Procedimentos de Reconhecimento Mituo
(RM) e Descentralizado (DC)

Procedimento Centralizado
Procedimento Nacional

Fonte: Dire¢do de Avaliagdo de Medicamentos

Os processos concluidos pelo Procedimento Nacional registaram um tempo médio de conclusdo
de cerca de 198 dias®, inferior em 12 dias ao prazo legal (210 dias).

No ano 2022 permaneceram um conjunto de fatores com forte impacto no ciclo regulamentar do
medicamento: instabilidade e reduc3o dos recursos humanos, resposta a pandemia da COVID-19 e
situacdo de emergéncia:mpox, impacto do Brexit, avaliagdo do risco de presenca de nitrosaminas
nos medicamentos e efetivagio da aplicagdo do Regulamento de Ensaios Clinicos. Estes
acontecimentos mantém uma forte pressdo sobre a atividade e recursos da DAM.

No ambito dos procedimentos concertados entre os 27 Estados Membros da Unido Europeia,
nomeadamente no procedimento de reconhecimento miituo e descentralizado, a evolucdo da
participacio de Portugal tem vindo a ser consolidada tendo o INFARMED, I.P. em 2022 sido
considerado a 62 agéncia europeia com mais contribuigcdo para a avaliagdo de novos pedidos de
Autorizac3o de Introducdo no Mercado (AIM).

A participagdo de Portugal enquanto EMR nas atividades regulamentares ap6s a AIM tem-se
caracterizado por um aumento significativo do nimero de pedidos de alteragdo como resultado da
transferéncia de AlMs do Reino Unido para Portugal como EMR devido ao Brexit.

No ambito do procedimento centralizado, obrigatério para os medicamentos destinados ao
tratamento de patologias como doencas viricas, doengas neuroldgicas ou doencas oncolégicas,
entre outras, e que pressupdem uma avaliagdo unica na Unido Europeia/Espaco Econdmico
Europeu através do Comité dos Medicamentos de Uso Humano (CHMP) da Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMA), o representante PT de CHMP, que desempenha igualmente, desde 2018, a
Vice-Presidéncia deste comité, em conjunto com o membro alternate, contribuiram para as
seguintes atividades em conjunto com equipa interna:

e Atribuicdo de 8 novos pedidos de AIM enquanto parte da equipa que lidera a avaliacdo a nivel
europeu (3 processos como relator e 5 processos enquanto membro de equipa multinacional).

s Corresponde ao periodo de tempo decorrido entre a data de validag3o e data de comunicag3o/indeferimento, subtraido do tempo no

requerente.
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Quanto aos medicamentos 6rfios e pedidtricos, a participacdo do INFARMED, LP. no dmbito do
COMP e PDCO é de extrema relevancia, encontrando-se o INFARMED, I.P. no lugar cimeiro do grupo
dos Estados Membros mais contributivos para o sistema.

Refira-se ainda que, enquadrada no sistema europeu de avaliacdo, a atividade da DAM inclui a
participacdo de vérios dos seus peritos internos e externos como membros de diversos comités e
grupos de trabalho dos Chefes de Agéncias do Medicamento (HMA) e da Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMA) essenciais ao funcionamento da rede europeia do medicamento.

° AIM

Em 2022 foram concluidos 34.712 processos de alteracdao aos termos de AlM, o que representa
uma diminui¢do de 15% relativamente ao ano anterior. A respetiva distribuigdo foi a seguinte:

Atividade Processos Concluidos
Avaliagdo de requerimentos de alteracdes de AIM
Procedimento de Reconhecimento Mutuo —EMR

Procedimento de Reconhecimento Mutuo — EME

Procedimento Nacional

Fonte: Direcdo de Avaliagdo de Medicamentos

Cerca de 69,24% dos processos concluidos cumpriram o prazo.

A atividade de Portugal enquanto Estado-membro de Referéncia manteve-se num patamar médio
de aumento em 36% do niimero de novos pedidos de alteragdo entrados, face ao periodo anterior
ao inicio da adaptagdo a saida do Reino Unido da Unido Europeia.

e AutorizagGes de Utilizagdo Excecional
As autorizagbes de utilizacdo excecional (AUE) respeitam a aquisicdo de medicamentos sem AIM

para as entidades de satde, publicas e privadas.

Em 2022 foram emitidas 303 AUEs para entidades hospitalares para doente especifico. Os
resultados da atividade indicam que 77% dos pedidos foram respondidos em menos de 6 dias, com
um tempo medio de 5 dias.

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

No ano de 2022, a USS desenvolveu um conjunto de atividades relacionadas com a gestdo da
disponibilidade do medicamento em Portugal que passaram por:

e Articulacdo com titulares de AIM, distribuidores por grosso, hospitais e farmacias visando
o abastecimento do mercado e a salvaguarda dos interesses dos doentes.

e Andlise de risco de 4.454 notificagGes de rutura na plataforma SIATS com inicio em 2022.
e Analise das faltas reportadas pelas farmacias e distribuidores por grosso.
e Realizagdo de 207 averiguagGes com vista a identificar as causas das faltas reportadas.
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Intervengdo, em conjunto com outros departamentos do INFARMED, I.P. e titulares de AIM,
para reposi¢ao da comercializagdo de situagGes de indisponibilidade temporaria, das quais
se destacam: imunoglobulina humana normal, sulfametoxazol+trimetoprim, diazepam,
oxitocina, alteplase, tenectplase, octreotido, semaglutido, linezolida, flecainida,
propranolol e cloreto de potassio.

Gestdo da reserva nacional de antiviricos orais e anticorpos monoclonais para o tratamento
da COVID-19.

Monitorizacdo e gestdao de doagdes de medicamentos e vacinas contra a COVID-19.
Anilise célere de 76 AUE de lotes de medicamentos e 3.137 AUE de hospital.

Emissdo de 82 pareceres de alternativas terapéuticas pela Comissdo Nacional de Farmacia
e Terapéutica (CNFT).

Elaboracdo de 6 revisoes da lista de notificacdo prévia e 8 da lista de medicamentos cuja
exportacdo é temporariamente suspensa.

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

Divulgacdo da lista de medicamentos identificados pelo INFARMED, I.P. que ndo carecem

de justificagdo clinica para efeitos de submissdo de AUE de beneficio clinico bem
reconhecido.

Revisdo e simplificagdo dos procedimentos de submissdo de AUE de lote, AP e SAR.

Melhoria da aplicagdo SIEXP utilizada para a gestdo da lista de notificacdo prévia.

Participacdo nas inspe¢des tematicas de disponibilidade de medicamentos,

nomeadamente 3 titulares de AIM, 1 distribuidor por grosso e 12 farmdcias. No ambito das

agoes realizadas, sao verificados:

o Titulares de AIM — os mecanismos adotados para garantir a notificagdo atempada de
ruturas de stock e a gestao eficiente dos stocks de seguranga;

o Distribuidores por grosso — os mecanismos adotados para garantir o abastecimento do
mercado nacional;

o Farmécias — a notificacdo de faltas via web service, o abastecimento via AUE de
farmacia e o cumprimento das normas de dispensa.

Inicio das reunides da Comissdo de Acompanhamento da Gestdo da Disponibilidade de
Medicamentos (CAGDM).

Participacdo em vdrias sess6es de esclarecimento com parceiros e agéncias congéneres,
nomeadamente Manh3d Informativa do INFARMED, I.P., Reunido Anual do Colégio de
Especialidade de Assuntos Regulamentares da Ordem dos Farmacéuticos, entre outros.

Preparagdo da participacdo do INFARMED, I.P. na Joint Action CHESSMEN — Coordination
and Harmonisation of the Existing Systems against Shortages of Medicines - European
Network.

Participacdo e acompanhamento de reunides do Medicines Shortages Single Point of
Contact (SPOC) Working Party, European Health Emergency Preparedness and Response
Authority (HERA), Executive Steering Group on Shortages and Safety of Medicinal Products
(MSSG) e do Ad Hoc Drafting Group on Medical Devices.

Ensaios Clinicos

O niimero total Pedidos de Autorizagdo de Ensaio Clinico (PAEC) submetidos ao INFARMED, I.P. em
2022 aumentou 30% face a 2021, sendo o maior nimero de sempre (182 ensaios submetidos no
ambito da Lei da Investigacdo Clinica Diretiva 2001/20 e 48 ensaios submetidos no ambito do
Regulamento 536/2014). Quanto a conclusdo de processos, foram concluidos 137 PAEC no ambito
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da Diretiva 2001/20 de 4 de abril e 17 PAEC no dmbito do CTIS (novo Sistema de Informacdo de
Ensaios Clinicos). Regista-se ainda a conclusdo de 638 Pedidos de Alteragdo Substancial (PAS) no
ambito da Diretiva referida e 2 no ambito do CTIS.

No contexto dos procedimentos de Avaliagdo de ensaios clinicos no ambito do Novo regulamento,
o INFARMED, I.P. encontra-se entre os catorze paises que lideram a avaliagdo concertada (Estado-
membro Relator) entre os Estados-membros.

0 ano de 2022 representou um marco na esfera regulamentar do desenvolvimento da investigacdo
clinica na Europa: a 31 de janeiro de 2022, foi implementado simultaneamente em todos os
Estados-membros o Regulamento Europeu de Ensaios Clinicos n. 536/2014 de 16 de abril (CTR),
com o objetivo de desenvolver a competitividade da investigagdo clinica da plataforma Europeia e
o seu destaque no contexto mundial.

Desde a publica¢io do CTR em 2014, o INFARMED, I.P. desempenhou um papel preponderante na
sua implementacdo nas varias vertentes de operacionalizacdo, a salientar:

e Participacdo de um elemento da DAM/UEC na vertente operacional no grupo restrito de
Estados-membros que promove o esforco europeu de desenvolvimento do Sistema de
Informacdo de Ensaios Clinicos (Clinical Trials Information System, CTIS), porta (nica para a
submissdo, avaliacio, decisdo e publicacio de informacdo de ensaios clinicos na Unido
Europeia/Espago Econémico Europeu;

e Estabelecimento de um memorando de entendimento relativo a avaliagdo conjunta
INFARMED, IP - Comiss3o de Etica para a Investigagdo Clinica (CEIC);

e Realizagio de um projeto piloto com avaliagdo simultdnea INFARMED, IP-CEIC mimetizando o
procedimento preconizado no Regulamento;

e Preparacio da Lei nacional que complementa, na ordem juridica nacional, as obrigacdes
decorrentes do CTR que se encontra atualmente em circuito legislativo da Assembleia da
Republica (o documento foi produzido pelo INFARMED, I.P. em interagdo com a CEIC tendo sido
realizada consulta as principais Ordens Profissionais e APIFARMA);

e Organizacio de formagdo interna e externa para promocao de literacia em ensaios clinicos bem
como o desenvolvimento de materiais formativos para promotores de ensaios clinicos;

e Estabelecimento do mecanismo Europeu de avaliacio de seguranca de ensaios clinicos, que
implicou a criagdo de legislagdo Europeia especifica e o desenvolvimento de documentos
orientadores;

e Participacdo ativa nos Grupos Europeus de Ensaios Clinicos (Commission Expert Group on
Clinical Trials, CTEG; Clinical Trials Coordination and Advisory Group, CTAG; Clinical Trials
Facilitation and Coordination Group, CTFG; e seus subgrupos) que estabelecem, em articulacao
com a Comissdo Europeia, orientac¢des dirigidas a Promotores e Autoridades;

e Participacdo em duas Joint Actions da Comissao Europeia;

e Adaptacio de todo o sistema de gestdo de qualidade para acautelar a normalizacdo e
harmonizacdo dos novos processos internos decorrentes da introducdo do Regulamento
Europeu, com vista ao aumento de eficiéncia — Sistema ja auditado com sucesso interna e
externamente.

A implementagdo do CTR em Portugal, apesar do desafio que representa, decorreu dentro da
normalidade, tendo a equipa do INFARMED, 1.P. conseguido adaptar-se a todo um novo contexto
regulamentar e processual que implica elevada interagdo, a nivel nacional com a CEIC e a nivel
europeu com os restantes Estados-membros assim como com a Comissao Europeia e a EMA. No
primeiro ano da implementagdo do CTR, Portugal esta entre os 14 Estados membros que avaliam
ensaios clinicos enquanto Estado-Membro relator.
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Base de dados Europeia CTIS

Um elemento da DAM/UEC integra o grupo restrito dos Estados-membros (EMs) que acompanha o
desenvolvimento do Portal Europeu de EC (CTIS) ha 5 anos.

Portugal apostou integrar o grupo restrito de EMs que desenvolveram o CTIS, existindo uma
colaboragdo intensa e didria, promovendo o papel do INFARMED, I.P. e ganhando o reconhecimento
interpares (Autoridades Europeias e promotores).

Esta atividade tem vindo a englobar:

e Integrac¢do da equipa Europeia das Autoridades Competentes de desenvolvimento da érea de
negacio;

Levantamento de requisitos;

Participagdo ativa na definicdo pratica de funcionalidades para cumprimento de requisitos;
Participacdo na verificagdo de implementacdo de funcionalidades;

Testes de usabilidade do sistema;

Participa¢do no desenvolvimento de materiais formativos disponibilizados pela EMA;
Formagdo a formadores designados pelos varios EMs para disseminagdo de informacdo nos
seus paises.

Outras atividades relacionadas com a avaliagGo de medicamentos

e Participacdo de Portugal em Projetos Europeus

Projeto EU4Health

Participagdo em 3 Joint Actions (JAs) na esfera do projeto EU4Health - programa UE pela Saide o
qual consiste numa resposta ambiciosa da Unido Europeia (EU) a pandemia da COVID-19.

Com estas a¢des, a Comissdo Europeia (CE) pretende disponibilizar os recursos financeiros
necessarios para que as agéncias nacionais possam mobilizar recursos humanos existentes ou
recrutar novos recursos para as tarefas relacionadas com as atividades nas dreas da Saide Piblica,
de modo a incrementar a capacidade de avaliagdo e capacidade de resposta da EU nestas dreas:

CT CURE
Avaliacdo expedita de Ensaios clinicos para COVID-19.

Esta JA é um incentivo para a coopera¢do dos EMs e promogdo da avaliacdo célere e coordenada
dos pedidos de EC relacionados com a terapéutica para a COVID-19.

SAFE CT
Avaliagdo de seguranca de Ensaios clinicos no dmbito do novo regulamento dos EC

Esta JA pretende mitigar o problema identificado transversalmente pelas agéncias nacionais como
limitante para a implementagdo da avaliagdo coordenada da informagdo de seguranca de ensaios
clinicos.

IncreaseNET

Supporting the INCREASEd capacity and competence building of the EU medicines regulatory NET
work (proposta apresentada a CE a 15-02-2023)
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Reconhecendo que a avaliagio de novos medicamentos ao nivel europeu esta sob forte pressao
pelo aumento o numero de novos pedidos muito impulsionado pela rapida evolugdo cientifica,
pretende-se:

« desenvolver formagdo regulamentar tedrica nas dreas de maior necessidade;

e estabelecer um programa de formagao regulamentar on-the-job;

e promover o uso eficiente dos recursos, incentivando a colaboragdo entre as Agéncias
regulamentares;

e otimizar os processos da rede europeia (ex. extensdo do uso de equipas multinacionais ou
do recurso a procedimentos de work-sharing).

Pretende-se assim aumentar as capacidades e competéncias necessarias para apoiar 0s
procedimentos regulamentares e enfrentar os desafios representados pela inovagdo.

Encontra-se prevista a colaborag¢io com EU Network Training Centre (EU-NTC), Accelerating Clinical
Trials in the EU (ACT-EU), EU for Innovation (EU-INN) e Coordination Group for Mutual Recognition
and Decentralised Procedures - Human (CMDh).

Projeto UNICOM - Up-scaling the global univocal identification of medicines

Projeto europeu em curso, até final de 2023, com o qual se pretende impulsionar a implementacdo
da Norma ISO IDMP (ldentification of Medicinal Products) nas bases de dados de medicamentos
dos Estados-membros melhorando a seguranca dos cidaddos e promovendo uma methor qualidade
de dados em saidde. A Norma ISO IDMP constitui um conjunto de cinco normas que fornecem um
guadro internacionalmente aceite para identificar e descrever de forma univoca um medicamento.
O projeto UNICOM é um veiculo para:

e Apoiar a implementa¢do da Norma ISO IDMP nos sistemas de informag¢do do INFARMED,
I.P. alinhando-se progressivamente de acordo com o normativo;
Promover a interoperabilidade entre os sistemas de informagdo internos e externos; e
Desenvolver um protétipo de cedéncia de dados de medicamentos segundo o modelo
IDMP para o sistema de prescri¢do eletronica transfronteirica.

A adaptacdo a Norma ISO IDMP na Europa é feita de forma faseada e gradual com interagdo prévia
com todos os parceiros. A DAM, enquanto parte integrante deste projeto, é responsavel por
assegurar a representacdo do INFARMED, L.P. no consércio UNICOM, definir os requisitos de
negdcio/casos de uso para a implementacao e adequar os seus procedimentos regulamentares aos
requisitos que sdo estabelecidos por este normativo.

+ Emissdo de certificados e declaragées segundo o modelo OMS

Trata-se de documentos emitidos para a industria farmacéutica nacional no ambito de processos
de registo e exportacdo em paises terceiros a Unido Europeia. Em 2022 foram emitidos 1756
certificados de medicamento, modelo OMS {CPP).

¢ SGA -Sistema de Gestdo da Avaliacao

Em 2022, concluiu-se o desenvolvimento do Sistema de Gestdo da Avaliagao, que concentra numa
unica plataforma a submissdo, avaliacdo e decisdo de todos os processos pré- e pds-AlM.

O SGA é um sistema essencial que permite melhorar o suporte da atividade da DAM eliminando
atividades sem valor acrescentado e criando automatismos; substitui 8 sistemas de informacao
pelos quais se distribuiam as atividades da DAM; permite o acesso e partilha centralizada da
documentagdo, facilitando, por esta via, a comunicacdo entre todos os intervenientes; inclui
também a automatizacdo de comunicacgbes; varias etapas dos processos foram eliminadas
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promovendo a harmonizac¢ao da atividade. O SGA introduz melhorias aos processos que promovem
a eficiéncia dos mesmos.

e Contribuicao da DAM no contexto da pandemia COVID-19

No ambito da resposta nacional a pandemia COVID-19, a DAM continuou e intensificou a sua
colaboragdo na atividade do INFARMED, I.P. (em estreita colaboracdo com o Conselho Diretivo,
nacionalmente com Ministério da Satide, Dire¢do Geral da Satide (DGS), Instituto Nacional de Saide
Doutor Ricardo Jorge (INSA) e internacionalmente com a EMA, European Centre for Disease
Prevention and Control (ECDC) e OMS) no acompanhamento das atividades no ambito da
investigacdo, desenvolvimento e autorizagdio de medicamentos para prevencdo e tratamento da
COVID-19 (i.e. vacinas e terapéuticas) dando continuidade a atividade iniciada em 2020 no ambito
da Estratégia Europeia Vacinas COVID-19 e da Estratégia Europeia Terapéuticas COVID-19,
complementar a anterior e aprovada em maio 2021.

No que se refere as atividades desempenhas pela DAM no contexto da pandemia COVID-19, as
mesmas incluem:

e A DAM faz parte da equipa interna que apoia o Conselho Diretivo do INFARMED, I.P. na
atividade para resposta nacional contra a COVID-19, nomeadamente no acompanhamento do
trabalho liderado nacionalmente pelo INFARMED, L.P. conforme designacdo pelo MS no
Steering Board under the joint EU approach to COVID-19 vaccines procurement e no ambito da
estratégia europeia para terapéuticas contra a COVID-19;

e A DAM participa nas reunides técnicas e de aspetos logisticos do Steering Board que assiste a
concretizacdo das duas estratégias Europeias;

A Diretora da DAM acompanha e apoia as discussées relativas a terapéuticas COVID-19;

A Diretora da UAC é membro da Comissdo Técnica de Vacinagdo contra a COVID-19 (CTVC),
criada para apoiar a estratégia nacional para a vacinagdo contra a COVID-19. Trata-se de uma
comissdo consultiva da DGS, que, se dedica a recomendagdo de estratégias apropriadas no
respeitante a vacinagiio contra COVID-19, baseadas na melhor evidéncia cientifica disponivel
sobre o impacto da doenca e da vacinagdo, tendo em atengdo a aplicabilidade, a aceitabilidade
e a transparéncia das estratégias propostas, por forma a obter, com eficiéncia, ganhos em
saude;

e O Diretor da UMM é membro representante do CMDh da Emergency Task Force da EMA, grupo
que em relagdo aos medicamentos (tratamento e vacinas) para a COVID-19 e outras ameagas
de sadde publicas intervém no aconselhamento cientifico, incluindo sobre o desenho de
ensaios clinicos, no procedimento de rolling review de vacinas e terapéuticas contra a COVID-
19, contribui para atividades de farmacovigilancia relacionadas com estes medicamentos,
disponibiliza informacgdes cientificas as comissSes/grupos de trabalho da EMA/CMDh e outros
grupos e apoia a preparagdo de posicoes cientificas ou comunicagdes piblicas em colaboracdo
com o0 ECDC e HMA;

e O Diretor da UEC é membro do Clinical Trials Coordination Group (CTCG) articulando sempre
que necessario aspetos relativos a ensaios clinicos nesta area;

e A DAM, através da atividade da UAC e da Comissdo de Avaliagdo de Medicamentos (CAM) do
INFARMED, I.P, tem sido desde janeiro de 2020 responsavel pela emissao de pareceres técnico-
-cientificos no dmbito das vacinas e terapéutica contra a COVID-19;

e Acompanhamento dos trabalhos desenvolvidos no contexto europeu sobre vacinas e
terapéuticas a considerar no contexto da COVID-19;

e Acompanhamento da Task Force /nicleo de vacinagdo com pareceres técnico-cientificos para
uma correta implementac¢do do Plano Nacional de Vacinagao contra a COVID-19;

e Acompanhamento, contribuicdo e participacdo nas reunides Ministério da Sadde, INFARMED,
I.P., DGS e INSA com peritos para discussdo de temas associados a vacinas e terapéuticas
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COVID-19. Neste contexto a Diretora da UAC foi agraciada com a Medalha de Servigos Distintos
do Ministério da Satide - Grau ouro, atribuida pelos servigos prestados na resposta a pandemia;

e Contribuigio na redac¢do das Normas DGS relativas a vacinagdo e terapéutica para a COVID-19;

e Acompanhamento e participacdo na avaliagio de rolling review (avaliagdo dos dados
intercalares apresentados previamente ao pedido de Autorizagdo de Introdugdo no Mercado
(AIM)) e também na avalia¢io dos pedidos de AIM e alteragGes aos termos da autorizacdo das
vacinas e terapéuticas, no ambito do Biologics Working party (BWP) e CHMP da EMA;

e Monitoriza¢io diaria da atividade da EMA no que respeita a avaliagdo regulamentar de novos
pedidos de Rolling Review ou AIM ou de alteragdes de vacinas e terapéuticas contra a COVID-
19, com enfoque particular sobre novas indicagdes, novas dosagens, novas apresentacbes e
extensdes de prazo de validade no sentido de antecipar potenciais implicagdes nas decisdes
nacionais;

e Contribuigdo para o Briefing semanal do INFARMED, 1.P. a tutela do Ministério da Sadde, DGS,
Coordenacdo do Plano de Vacinagdo contra a COVID-19, com informagdo relativa a novos
pedidos de Rolling Review ou AIM ou de alteragdes de vacinas contra a COVID-19 (incluindo
novas indica¢des, novas dosagens, novas apresentagdes, extensdo de prazo de validade).

e Contribuicdo da DAM no contexto do combate a infe¢do por virus mpox

Acompanhamento das atividades no ambito da investigacdo, desenvolvimento e autorizacdo de
medicamentos para prevenciio e tratamento da infecdo por mpox, participando na resposta
nacional a situacio epidemioldgica, em todas as vertentes acima descritas no que respeita a COVID-
19.

Farmacovigildncia e seguranca de medicamentos

Em 2022 destacam-se os seguintes resultados:
Atividade

Monitorizacdio de seguranca

e Rececio de 26.932 notificagdes espontineas de RAM (7.020 graves e 19.912 ndo-graves), 5.902 das quais
foram submetidas pelos profissionais de saide e utentes no Portal RAM e 21.030 remetidas pelos titulares
de AIM via EudraVigilance.

e Envio a EMA de 8.767 relatodrios de notificacdes de RAM, 79,65% dos quais no prazo.

e 79 relatérios finais de avaliacio de procedimentos de farmacovigilancia circulados no ambito do PRAC,
93,67% (74) dos quais no prazo.

Implementacdo de medidas de minimizacao do risco

Foram acordados 76 materiais educacionais, 100% dos quais no prazo previsto.

Fonte: Dire¢do de Gestdo do Risco de Medicamentos

Relativamente ao nimero de notificagbes de RAM, 2022 registou uma quebra relativamente ao ano
anterior, mas mantendo a tendéncia de crescimento sustentado registado nos tiltimos anos, tendo
os valores muito elevados registados em 2020 e 2021 estado relacionados sobretudo com a
utilizagdo de vacinas contra a COVID-19. A evolugdo verificada pode observar-se no grafico
seguinte:

34



371171
40000 - ==

35000 26032
30000 =
25000

20000 -
10819 11583
15000 8801

10000 -

5000 - -

2018

2019 2020 2021 2022

Ainda no ambito da farmacovigilancia, refira-se também a participa¢gdo da DGRM como PRAC
Rapporteur em procedimentos de avaliagdo. No periodo de julho de 2012 a setembro de 2022,
Portugal encontra-se em 42 lugar nas arbitragens enquanto PRAC Rapporteur, o que mostra a
importante participacdo e contribuicdo de Portugal no sistema europeu de farmacovigilancia.

Refira-se também que de 7 a 13 de novembro decorreu a iniciativa internacional #MedSafetyWeek,
uma semana dedicada a dar maior visibilidade a importincia da notificagdo de reacbes adversas a
medicamentos por cidaddos e profissionais de satde. A iniciativa consistiu numa campanha nas
redes sociais, complementada por divulgagio nos sites das agéncias de medicamentos e media.
Pelo sétimo ano consecutivo, o INFARMED, I.P. associou-se a esta iniciativa, liderada pelo Uppsala
Monitoring Centre, e com o apoio dos Heads of Medicines Agencies. Participaram nesta campanha
um namero recorde de 82 paises, usando 47 idiomas diferentes, bem como organizagdes
internacionais na drea da satide. A campanha deste ano utilizou trés novas animac6es e uma
imagem/banner que foram divulgadas nas redes sociais do INFARMED, I.P. (LinkedIn, Twitter e
Facebook) e no Youtube ao longo dessa semana.

Em 2022 foram realizadas 480 inspe¢des no ambito dos medicamentos de uso humano, o que
representa um decréscimo de 54% relativamente ao ano anterior. Esta quebra acentuada deve-se
a reducdo significativa ocorrida na equipa de inspetores afeta a esta atividade. A respetiva
distribuicdo por tipo de inspeg¢io foi a seguinte®:

Farmécias [ ] 266

Locais deVendade MNSRM [————— 1 71

Fabricantes (Boas Priticas de Fabrico) C———1 62
Distribuidores por Grosso ] 30
Canabis - Boas Priticas Agricolas e de Cultivo [ 22
Entidades ndo licenciadas pelo Infarmed..[] 7

Broker
Boas Praticas Clinicas
Boas Praticas de Farmacovigilancia
Titulares de AIM
Promocao medicamentos
Boas Praticas Laboratoriais
Servigos Farmacéuticos Hospitalares + Aquisi¢3o..
Postos Farmacéutivos Méveis

© = -a-maeo =0
= 2NN oW W

50 100 150 200 250 300

6 As entidades n3o licenciadas pelo INFARMED, 1.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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A evolugdo anual verificada desde 2018 foi a seguinte:

1864

No que respeita a taxa de cobertura do universo de entidades licenciadas, as inspe¢des realizadas
permitiram cobrir 7,10% das entidades licenciadas, o que se situou dentro do intervalo de
cumprimento previsto.

Em termos da eficiéncia da atividade inspetiva, 91,51% dos relatérios de inspecdo foram emitidos
no prazo previsto, tendo o respetivo tempo médio de emissdo sido de 16,64 dias (praticamente
igual ao de 2021).

Em termos de cumprimento do plano, todos os resultados alcangados situaram-se dentro dos
intervalos de cumprimento previstos ou superaram-nos.’

0 ano 2022, ainda decorrente da situagdo pandémica iniciada em 2020, foi, no primeiro semestre,-
uma continuidade do ano anterior em termos de planeamento e realiza¢do de atividades em
inspecdo, nomeadamente no que respeita o tipo de inspegdes realizadas, em fungdo dos estados
de emergéncia em vigor.

Assim, no primeiro semestre, foram dedicadas inspe¢Ges para continuar a verificar:

e as condi¢bes de abastecimento de mdscaras COVID-19 em farmacias e LVMNSRM {de forma
presencial) assim como para as condi¢ctes de abastecimento de luvas e gel desinfetante e de
autotestes COVID e de realizagdo de TRAg de uso profissional em farmacia;

e as condi¢cdes de abastecimento de mascaras COVID-19 junto das entidades distribuidoras das
mesmas.

Ao longo de todo o ano, para além daquele tipo de acdes, em farmacias e LVMNSRM foram ainda
desenvolvidas as seguintes, fora do contexto da pandemia:

e Inspegcdes a farmacias e LVMNSRM, de forma presencial, no ambito de averiguacdo de
reclamacdes, inspe¢tes de acompanhamento e simplificadas para as farmdcias inspecionadas
ha mais de 5 anos;

o Vistorias de transferéncia de farmacias;

o Verificacdo das atividades de desativacdo das embalagens em farmacia no ambito da ligacdo
dos operadores econémicos do circuito do medicamento ao sistema de repositérios do MVO-
PT;

e Verificagdo das condi¢es de abastecimento de medicamentos em termos de disponibilidade
(faltas de medicamentos).

7 Ver valores especificos no capitulo 4.8.
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Ao longo de todo o ano também foram realizadas inspe¢des a fabricantes e distribuidores por
grosso de dispositivos médicos e cosméticos.

Considerando a evolucdo da pandemia, e com a retoma no final do 12 semestre das atividades de
inspecdo totalmente de forma presencial em sistemas de boas praticas (BPx), foram também
retomadas as inspe¢des de forma presencial para efeitos de verificagdo de BPC, BPF, BPD e BPV,
guer a nivel nacional, quer em paises terceiros. No entanto, algumas das inspe¢des em BPF em
paises terceiros ainda se mantiveram por via remota, nomeadamente na China, dados os
constrangimentos ainda verificados quanto a deslocagdes para aquele pais. Foram ainda
priorizadas inspe¢des no ambito da atividade da intermediacdo de medicamentos, que se mantera
em 2023.

Ainda durante este ano, continuaram a ser desenvolvidas as seguintes atividades:

e No ambito do cumprimento do Regulamento Delegado dos Dispositivos de Seguranca de
medicamentos procedeu-se a monitorizagdo da ligagdo dos operadores econémicos do circuito
do medicamento que tém que estar ligados ao sistema de repositérios do MVO-PT, bem como
no acompanhamento das medidas implementadas pela ANF que levaram a reducdo de alertas
gerados pelas Farmdcias ao sistema nacional de repositérios por motivos relacionados com os
equipamentos de leitura do codigo datamatrix e erros de sistema informatico, em colaboragio
com o Organismo MVO PT;

¢ Notificagdo com periocidade mensal das entidades do circuito do medicamento em que foram
detetados incumprimentos no Regulamento Delegado dos Dispositivos de Seguranga de
medicamentos;

e Realizacdo de reunides mensais com o Organismo MVO PT;

e Verificagdo do cumprimento dos TAIM, distribuidores e farmacias em termos das suas
obrigag6es em matéria de disponibilidade do medicamento.

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

e Emissdo de pareceres aos locais de vacinagdo com vista a prevencdo do combate ao desperdicio
de vacinas COVID-19 e Vacinas da Gripe do plano SNS sujeitas a excursdes de temperatura nas
suas condi¢des de conservacao;

e Articulacdo com Laboratério Militar para distribuicdo de medicamentos, DMs, EPIs no ambito
da REM;

e Monitoriza¢do das entregas, prazos de validade e utilizacdo das vacinas COVID-19;

e Participac¢do nas reuniées semanais promovidas pelo NCAMS com as ARS e ACES, no dmbito do
processo de vacinagao COVID-19;

e Participac¢do no grupo de trabalho de implementagdo da estratégia farmacéutica dos HMA-EMA
(MAWP) no que respeita os objetivos relacionados com “Supply Chain Challenges”.

Comprovagdo da qualidade

No ambito da supervisdo do mercado a DCQ efetuou a andlise laboratorial de 865 medicamentos
quimicos e bioldgicos, tendo sido avaliada a sua conformidade, considerando as especificagdes
aprovadas em sede de AIM. Os resultados alcangados representam um refor¢o do papel do
INFARMED, I.P. no ambito do sistema europeu de comprovacdo da qualidade de medicamentos,
nomeadamente no namero de medicamentos centralizados e de reconhecimento
mutuo/descentralizados (MRP/DCP) analisados.
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No que se refere ao ‘Programa Europeu de andlise de Medicamentos Centralizados’, que é
coordenado pela EMA/EDQM, a DCQ é um dos 3 Laboratdrios Oficiais Europeus (Official Medicines
Control Laboratories - OMCL), que mais contribuiu para a andlise destes medicamentos, sendo
anualmente selecionada para o controlo laboratorial de medicamentos biolégicos tais como fatores
de coagulacdo recombinantes, anticorpos monoclonais, interferdes e indutores de hematopoiese,
face a elevada especificidade técnica requerida, nomeadamente no que respeita a cultura celular e
a determinago da atividade biolégica in vitro. Em 2022 o INFARMED, I.P. foi Scientific Advisor do
estudo europeu para a analise laboratorial de medicamentos biossimilares centralizados -
Rituximab CAP Biossimilar Programme.

A nivel europeu, a DCQ ocupa o 42 lugar na andlise de medicamentos de reconhecimento
mutuo/descentralizados, entre os Laboratérios Oficiais Europeus {(OMCL) que participam no
programa europeu MRP/DCP Product Testing Scheme. O INFARMED, I.P. foi o Scientific Advisor do
estudo europeu de supervisio laboratorial do mercado de medicamentos com a substancia ativa
tadalafil, coordenado pela Rede OMCL.

A Emissdo do Certificado COELL para medicamentos derivados do sangue ou plasma humano é
enquadravel no Estatuto do Medicamento (Decreto-lei n.2 176/2006, de 30 de agosto) e segue 0
disposto nas guidelines europeias para Libertacdo de Lote (EC Administrative Procedure For Official
Control Authority Batch Release). Enquanto membro integrante da Rede Europeia dos Laboratérios
Oficiais de Comprovag¢do da Qualidade dos Medicamentos (OMCL), compete a DCQ proceder a
libertagiio oficial de lotes de medicamentos de origem bioldgica, sendo que este processo envolve
uma avaliacdo detalhada da documentagio de producio de cada lote individual, e a realiza¢do dos
ensaios laboratoriais definidos nas normas europeias especificas para cada tipo de produto. O
Certificado COELL emitido pelo INFARMED, L.P. é reconhecido em toda a Unido Europeia e no
Espaco Econémico Europeu. Neste 3mbito, foram emitidos 542 certificados oficiais, dos quais 99,6%
foram emitidos dentro do prazo definido. Em 2022, a DCQ ocupou o 72 lugar entre os OMCLs
emissores de certificados oficiais de medicamentos hemoderivados, tendo aumentado a emissdo
de certificados de exportacio de hemoderivados para paises para fora da EU/EEA.

Em termos de cumprimento do plano, nos casos aplicaveis, todos os resultados alcancados neste
ambito situaram-se dentro dos intervalos de cumprimento previstos ou superaram-nos.®

Outras atividades desenvolvidas e resultados obtidos que merecem destaque sdo:

« Foram solicitados ao INFARMED, I.P. 706 certificados de autorizagdo de utilizagao de lote de
medicamentos biolégicos (CAUL), com um tempo médio de emissdo de 2 dias (prazo maximo
de 8 dias).

« No que respeita aos Acordos de colaboragdo entre o INFARMED. I.P. e entidades congéneres,
a analise pela DCQ de medicamentos provenientes de Cabo-Verde;

« A manutengdo pela DCQ da acreditagiio de acordo com a NP EN ISO/IEC 17025, a qual inclui
ensaios aplicaveis a medicamentos, dispositivos médicos e produtos cosméticos, tendo em
outubro de 2022 decorrido a avalia¢do pelo Instituto Portugués de Acreditacao — IPAC;

« A manutencdo pela DCQ do estatuto de laboratério pré-qualificado da OMS em 2022.

Licenciamento

Durante o ano de 2022 a Unidade de Licenciamentos (UL) desenvolveu as suas atividades normais
e regulares, designadamente a andlise e tratamento dos pedidos relacionados com atos de
licenciamento de entidades no dmbito do circuito dos medicamentos, produtos de saude e
substancias controladas. Estas atividades foram realizadas, na sua grande maioria, em regime de

8Ver valores especificos no capitulo 4.8.
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trabalho misto, ndo tendo dai resultado qualquer constrangimento na realizacdo das mesmas, uma
vez que os novos pedidos de licenciamento passaram a ser totalmente tramitados, desde margo de
2017, através da Plataforma Eletrénica — Portal Licenciamento+, Portal GEVM (registo de Locais de
Venda de MNSRM) e plataforma ADMED (Aquisi¢do direta de medicamentos por parte de clinicas
ou consultérios médicos ou dentdrios), permitindo aos Colaboradores da UL e respetiva dire¢do o
normal exercicio das suas tarefas e fungGes.

Refira-se ainda que durante o ano de 2022, em resultado das atividades desenvolvidas, houve uma
reducdo do n.2 de processos em gestdo face ao n.2 de processos submetidos, sendo que no 4.2
Trimestre de 2022 existiram 1629 pedidos submetidos para 1013 pedidos em gestdo.

Em 2022 registou-se um total de 8.825 licenciamentos e autorizagbes de entidades, o que
representa um crescimento de 17% relativamente a 2021, com a distribuicao que se especifica no
quadro seguinte:

Atividade Processos
Concluidos

Registo e licenciamento das entidades relacionadas com o circuito do medicamento

Farmacias 2.432
Fabricantes (averbamento para licenciamento) 8
Medicamentos N3o Sujeitos a Receita Médica (MNSRM) — entidades / locais 129
de venda

Farmacias e locais de venda de MNSRM - dispensa de medicamentos ao 372
domicilio e via internet

Distribuidores 1.657
Autorizagbes de Aquisicdo Direta de medicamentos a servicos 388
farmacéuticos publicos e privados

Licenciamentos a entidades que intervém no cultivo e no circuito das 3.839

plantas, substincias e preparagdes de utilizagdo restrita de substancias
controladas

Fonte: Diregdo de Inspegdo e Licenciamento

Em termos da eficiéncia da atividade, cerca de 69,24% dos licenciamentos foram concluidos no
prazo definido; e o tempo médio de autorizacdo de entidades distribuidoras de medicamentos e
produtos de satide foi de cerca de 80 dias.

Em termos de cumprimento do plano, a maioria dos resultados alcancados situou-se dentro dos
intervalos de cumprimento previstos ou superou-os, sendo excegdo a percentagem de
licenciamentos concluidos no prazo definido.

Avaliacdo econémica, comparticipagdes, estudos e projetos

Relativamente aos processos de avaliagdo de comparticipacdo e avaliacdo prévia de
medicamentos para uso hospitalar, 2022 registou um total de 331 processos concluidos. No global,
a percentagem de processos concluidos face aos processos em avaliagdo foi de 50,61%, valor que
se situou dentro do intervalo de cumprimento previsto.

Em termos de tempos médios de conclusdo para os diferentes tipos de medicamentos, registou-se
um valor de cerca de 329 dias para as novas substéncias ativas ou novas indicagdes, valor que nao
cumpriu o previsto. A percentagem de processos de avaliagdo de novas substancias ativas ou novas
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indicagBes concluidas no prazo foi de 31,43%, valor também inferior ao previsto. Estes resultados
refletem a reducio do nimero de elementos na equipa da DATS, associada ao aumento de
processos e complexidade dos mesmos.

No ambito da revisdo das condi¢des de comparticipacdo dos medicamentos ja comparticipados,

menciona-se a obtencdo dos seguintes resultados:

« Arevisio dentro do prazo estabelecido de 73% dos precos apos as notificagdes da revisdo anual
de pregos (valor inferior ao previsto);

« Aaprovagio dentro do prazo estabelecido de 100% de pregos maximos;

« A obtencio de um tempo médio de conclusdo de 3 dias nos processos de aprovacdo de preco

(valor superior ao previsto).

No capitulo da divulgacio de informagdo sobre a avaliacdo e utilizagdo de medicamentos e
produtos de satGde, destaca-se a publicagdo no site do INFARMED, I.P. de 93,88% dos relatérios de
avaliagio de novos medicamentos para apoio a utilizagdo, correspondendo a 46 pareceres.

No dmbito da monitoriza¢do do mercado, destaca-se:

« A elaboracdo de 100% (5) dos estudos previstos em plano;

« A elaboragio dentro do prazo definido de 100% (12) dos relatérios periddicos de monitorizagdo
do mercado;

« A concretizagdo de 80% (4) das analises solicitadas.

No dmbito do apoio a defini¢do da politica do medicamento e dos produtos de satde, foram:

« Propostas 15 medidas politicas de atuacdo nos diferentes dmbitos da politica do medicamento
e DM;

« Concluidos 11 estudos sobre o impacto no acesso das medidas relacionadas com a politica do
medicamento e de satde.

No que respeita a atividade desenvolvida pela Diregdo de Informacdo e Planeamento Estratégico,

menciona-se ainda:

« Asubmissdo de 1 artigo para publicagdo cientifica.

Nos casos apliciveis, a comparacdo de todos estes valores com as metas programadas é
apresentada no capitulo 4.8..

4.1.2. Produtos de Saude

Em 2022, e independentemente dos resultados alcangados nos varios dominios desta area, importa
realgar:

= A continuacdo da implementacdo do Regulamento dos Dispositivos Médicos e a
contribuicdo para a elaboracdo dos diplomas nacionais que enquadram e legislam a nivel
nacional aspetos abrangidos por esse Regulamento.

= QO inicio da aplicagdo do Regulamento dos Dispositivos Médicos para diagnoéstico in vitro.
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= O crescimento de 35% relativamente a 2021 no nimero de produtos cosméticos
fiscalizados.

= O crescimento de 44% no nimero de notificagdes de incidentes com dispositivos médicos
ocorridos em Portugal.

Avaliagdo, supervisdo e vigildncia do mercado de produtos de saude

Tendo por missdo a garantia da conformidade dos produtos de saide disponiveis no mercado
nacional e europeu com os requisitos gerais de seguranca, desempenho e qualidade definidos na
legislagdo aplicavel, as atividades da DPS desenvolveram-se, como habitualmente, em quatro eixos,
nomeadamente a avaliacio de estudos clinicos, a fiscalizagdo do mercado através da avaliagdo de
informacdo respeitante a conformidade dos produtos regulados, a vigildncia e as atividades
associadas as competéncias de autoridade de designacdo e monitorizagdo dos organismos

notificados.

Ap6s dois anos de forte impacto pela necessidade de resposta a questdes relacionados com a
pandemia, o ano de 2022 caracterizou-se pelo regresso as atividades habituais da DPS. No entanto,
alguns processos foram revistos e agilizados em resultado da experiéncia ocorrida no contexto
COVID.

Contudo, em 2022 deu-se ainda continuidade a atividades relacionadas com a pandemia, incluindo
atividades resultantes da revogacdo de legislacdo e normas de excecao adotadas nesse contexto e,
consequentemente, com a regularizacdo do mercado considerando o cumprimento obrigatério da
legislagdo europeia. Sdo também exemplo a continuidade da participagdo no grupo técnico do
Health Security Committee relativo aos testes rapidos de antigénio para diagnéstico da infeg¢do por
SARS-CoV-2 (HSC TWG on COVID-19 antigen tests), com a participacdo em 10 reunides do grupo,
discussdo de propostas, e avaliagdo da documentacdo apresentada pelos fabricantes de 62
dispositivos médicos para diagndstico in vitro e a atualizagdo periddica de listas de testes rapidos
de antigénio disponiveis no nosso mercado, destinados a uso profissional, com a prestacdo dessa
mesma informacdo a DGS, para efeitos de emissdo de certificados de testagem e recuperagao.

Mas o ano de 2022 foi para a DPS muito mais que um regresso ao exercicio das atividades
protocoladas e certificadas. Foi um ano de grandes desafios normativos e legislativos nacionais e
europeus, reaicando-se as atividades realizadas no contexto da aplicacdo da legislagdo relevante
em matéria de dispositivos médicos e cosméticos, designadamente:

e A aplica¢do do Regulamento dos Dispositivos Médicos e a contribui¢do para a elaboragdo
dos diplomas nacionais que enquadram e legislam a nivel nacional aspetos abrangidos pelo
Regulamento:

e Decreto-Lei de execu¢do do RDM (Regulamento dos Dispositivos Médicos), que
inclui o RDMUU {Reprocessamento de Dispositivos Médicos de Uso Unico).

e Diploma de execugdo do RDM no que respeita a Investigacdo Clinica.
Estes dois diplomas encontram-se em processo legislativo.

e A aplicacio do Regulamento dos Dispositivos Médicos para diagnéstico in vitro, iniciada a
26 de maio de 2022, que viu alteradas as suas disposigoes transitorias pelo Regulamento
(UE) 2022/112, com consequente impacto na organiza¢do e cronograma dos projetos
nacionais que visam a sua execugao, tais como:

e Diploma nacional enquadrador do RDIV, cujo inicio de redac¢do se concretizou em
2022.
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e Diploma nacional para regular os in house, cujo inicio de discussdo ocorreu em
2022.

Uma nova revisio da proposta do futuro diploma nacional destinado a execugdao do
Regulamento dos produtos cosméticos, a qual continua em circuito legislativo.

A continuidade de uma efetiva participagdo na discussdo regulamentar e normativa
europeia, sendo exemplo:

e A contribuicio para a revisdo da Legislagdo Farmacéutica, nomeadamente em
matérias de convergéncia com o sector dos dispositivos médicos;

e A participa¢do na discussdo legislativa dos seguintes regulamentos: Seguranca
geral dos produtos, Reforgo do papel da EMA (European Medicines Agency), HERA
(European Health Emergency preparedness and Response Authority), HTA (Health
Technology Assessment) e Inteligéncia Artificial.

O reforgo da coordenaciio europeia, tema central das discussGes ocorridas na nossa
presidéncia do Consetho Europeu, designadamente no contexto da melhoria na aplicacdo
dos novos Regulamentos e na governagio do sector dos dispositivos médicos, realcando-
se a participacdo do INFARMED, 1.P. nos grupos informais, para as quais a DPS contribui
com o suporte técnico e regulamentar:

e HMA Core Group, MDCG Coordination Group.
¢ Grupo de Coordenagao do MDCG.

O suporte técnico e regulamentar as decisdes estratégicas e politicas, incluindo o Conselho
EPSCO (Emprego, Politica Social, Saiide e Consumidores), HMA (Heads of Medicines
Agencies), HMA Core Group, MDCG Coordination Group e MDCG, sobretudo nec contexto
da resposta europeia aos constrangimentos expectiveis originados pela falta de
capacidade do sistema na transi¢do para os novos Regulamentos. As insuficiéncias sentidas
na capacidade avaliativa disponivel por parte dos Organismos Notificados e na adequada
preparacdo dos fabricantes para cumprimento dos novos requisitos, que poderiam vir a
condicionar o acesso e a disponibilidade de dispositivos no mercado essenciais para os
doentes e profissionais de saliide, obrigaram a cria¢do e aplicacao de respostas normativas
e legislativas. A DPS participou de forma intensa e ativa nesse trabalho europeu.

A participagdo relevante de PT/DPS no contexto do drafting group -relativo a
implementac¢iio do Regulamento EMA - Extended Mandate - Monitoring Shortages of
critical medical Devices. Neste grupo, a DPS tem participado em colaboragdao com a USS,
partilhando a experiéncia e os dados da sua base de dados SIDM, pela sua relevancia no
contexto europeu e reconhecida pela EMA. Neste ambito a DPS participou em 6 reunides
do referido grupo, tendo também fornecido feedback quanto ao modelo/sistema proposto
para a recotha de informacdo junto das Autoridades Competentes Nacionais, e
metodologia para a definicdo de dispositivos médicos criticos numa situagao de emergéncia
de saide publica (Regulamento (EU) 2022/123 do Parlamento Europeu e do Conselho de
25 de janeiro de 2022).

A promocao da literacia regulamentar nos setores tutelados, pela publicacdo de circulares
informativas, realizacdo de manha informativa [Os desafios da transi¢do das diretivas para
os regulamentos dos dispositivos médicos (DM) e dispositivos médicos de diagnostico in
vitro (DIV}], elaboracdo de artigos, participagdao em a¢oes formativas e informativas, etc.
O reforco da cooperacdo nacional, europeia e internacional, sublinhando-se a participagao
da DPS em agdes de cooperacdo com os PALOP, a PAHO e o EAMI, nomeadamente na
divulgacdo e formagdo em regulagdo europeia.

Realca-se ainda o acompanhamento continuo da aplica¢do do novo sistema de informacdo
para os dispositivos médicos (SIDM) e a implementa¢do de melhorias ao mesmo.
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A atuacdo da DPS teve como premissas a prote¢do da saide publica, a estratégia do INFARMED,
I.P., do Ministério da Saide e do Pais e a resposta as necessidades dos clientes e do préprio
INFARMED, 1.P., nomeadamente perante os desafios colocados pelos sistemas regulamentares
aplicaveis aos sectores dos dispositivos médicos e cosméticos.

Considerando todas as vertentes dessa atuagdo, quer as definidas na sua missdo, quer as
resultantes dos novos desafios, foi necessario a realocagdo dos recursos humanos, a simplificagdo
de processos, a priorizagdo de atividades considerando a sua criticidade, assim como a adequagao
de metas.

Em 2022 a equipa da DPS ndo sofreu alteragdes significativas na sua constituicdo, apesar da inclusdo
no quadro de pessoal do INFARMED, I.P. de 3 colegas que ja se encontravam a exercer fung¢des na
DPS ao abrigo dos contratos COVID. A dedicacdo e competéncia dos colaboradores da DPS
permitiram responder aos desafios que enfrentamos e alcangar bons resultados.

Sublinham-se de seguida algumas atividades pela sua criticidade e importdncia no contexto de uma
adequada resposta aos clientes e aos reptos da legislacdo a aplicar.

a) Estudos Clinicos

Em 2022 foram autorizados e avaliados 23 estudos clinicos relativos a dispositivos médicos.

De destacar que, apesar de se aplicar uma nova legislagdo, manteve-se a tendéncia para um
aumento do niimero de estudos clinicos submetidos. No periodo 2018-2020 (ainda ao abrigo das
anteriores Diretivas), em média, foram submetidos cerca de 14 estudos clinicos/ano, mas em 2021
(ano da entrada em aplicagdo do Regulamento {(UE) 2017/745) foram submetidos 20 processos e
em 2022 (ano da entrada em aplicacdo do Regulamento (UE) 2017/746) foram submetidos 23
processos.

Por outro lado, a experiéncia adquirida nos anos 2021/2022 veio confirmar um efetivo aumento da
complexidade processual dos estudos clinicos, atendendo, nomeadamente, aos novos requisitos e
calendario estabelecidos por ambos os Regulamento (UE) 2017/745 e 2017/746, e a necessaria
articulagdo entre o INFARMED, I.P. e a CEIC. No caso dos dispositivos médicos para diagndstico in
vitro todos os requisitos inerentes a conducdo de estudos de desempenho sdo novas tematicas,
que ndo estavam previstos no anterior quadro legal e, como tal, requerem um trabalho de
adaptacdo ainda mais significativo por parte da CEIC e do proprio INFARMED, 1.P.

No atual quadro legal o INFARMED, I.P. atua ndo s6 como Autoridade Competente, mas também
como entidade reguladora representante de Portugal, cabendo-lhe assegurar a necessaria
articulacdo interna com vista a tomada de uma decisdo tnica pelo nosso pais.

b) Fiscalizagdo do Mercado, Derrogagdes (AUE) e Vigildncia
A fiscalizacdo da conformidade regulamentar, tendo por base a avaliacdo documental, e a vigilancia

de produtos de saide caracterizaram-se em 2022 pelos seguintes nimeros (a tabela apresenta
também a variacdo percentual relativamente a 2021):
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Dispositivos Médicos A% Cosméticos A%

5.490 fiscalizados -4% 1.696 fiscalizados +35%
43 certificados para exportagdo 25% 11 certificados para +10%
exportagao
253 a¢bes de cooperagdo europeia no +50% 208 RAPEX monitorizados +134%
ambito da fiscalizagao
97 pareceres para importacdo 143 documentos para -9%
-45% . ~
importagao
2.151 notifica¢Ges de incidentes e 615 +44% 20 reacdes adversas
acoes corretivas de seguranga em -17%
-21%
Portugal
30 Circulares Informativas +3% 21 Circulares Informativas +425%

b1) Fiscaliza¢cdo do mercado

Para além da aplica¢do da nova legislaciio europeia, importa atender a que o Brexit e a pandemia
COVID-19 ainda tiveram impacto nas atividades desenvolvidas em 2022. Por outro lado, de um
modo geral, as atividades de fiscalizagiio habitualmente realizadas aumentaram significativamente
em quantidade, mas também na complexidade de alguns processos. Desta forma destacam-se:

A resposta a 56 pedidos de informagao no contexto COVID-19.

Em 2020 o nimero de processos tratados no contexto da emissdo de pareceres com vista ao
desalfandegamento foi de 75, em 2021 foi de 176, e em 2022 manteve-se esta tendéncia
crescente com 185 processos.

Na sequéncia do Brexit, a partir de 1 de janeiro de 2021 os produtos provenientes do Reino
Unido (UK) sdo considerados importados na UE. A importa¢gdo de produtos cosméticos
provenientes de paises terceiros, para introdugdo em livre pratica no mercado nacional, carece
de apresentacio na Autoridade Tributdria e Aduaneira, como suporte da declara¢do aduaneira,
do documento de conformidade emitido pelo INFARMED, LP.. De forma a evitar possiveis
constrangimentos de abastecimento do mercado nacional com produtos cosméticos que ji
eram comercializados no nosso mercado anteriormente ao Brexit, e considerando que ndo
tendo sofrido qualquer alteracdo significativa o produto continua, em principio, a dar
cumprimento aos requisitos regulamentares europeus em termos de seguranga, foi adotado
um procedimento simplificado para que as empresas pudessem reunir toda a informacdo
necessaria a adequada Importagdo. No ano de 2022 foram emitidos 143 Documentos de
Conformidade, na sua maioria para produtos cosméticos importados do Reino Unido.

Acdes restritivas no mercado pelo uso indevido do ingrediente Buthylpheny! Methylpropional
em cosméticos. A publicacdo do Regulamento (UE) n.2 2021/1902 de 29 de outubro de 2021,
veio introduzir alteragdes aos anexos II, ill e V do Regulamento (CE) n.2 1223/2009 de 30 de
novembro, nomeadamente no que respeita a proibicdo da utilizacdo do ingrediente
Buthylphenyl Methylpropional aplicavel desde 1 de margo de 2022. Uma vez que se tratava de
um ingrediente muito utilizado em produtos cosméticos, nomeadamente na composigdo de
iniimeras fragéncias, o INFARMED, L.P., elaborou a Circular Informativa n.2 022/CD/100.20.200,
datada de 14 de marco de 2022. Apds a confirmacao da existéncia de produtos cosméticos que
continham na sua composicao o ingrediente proibido ap6s o dia 1 de margo, o INFARMED, I.P.
adotou as medidas legalmente previstas, entre as quais se inclui a suspensdao da
comercializacdo e a retirada de mercado de produtos cosméticos ndo conformes.
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No ambito de uma fiscalizacdo proativa foram iniciadas, realizadas ou concluidas varias campanhas
tematicas, quer na area dos dispositivos médicos quer na drea dos cosméticos, designadamente:

Campanha “mascaras cirtrgicas”: 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 fiscaliza¢do dirigida a avaliagdo da documentagdo técnica
que suporta a conformidade das mdascaras cirdrgicas, com marcagdo CE, de fabricantes
nacionais. A campanha teve continuidade em 2021 e 2022, envolvendo a avaliagdo de 82
mascaras de 38 fabricantes nacionais. Decorrente desta campanha foram desencadeados no
total mais de 20 processos com vista a adocdo de medidas restritivas de mercado.

Campanha “DIV- monkeypox”: Perante a disponibilizagdo no mercado de DIV destinados ao
diagnéstico da infecdo e de algum alarme mediatico associado a doenga em causa, em 2022 foi
realizada a avaliacdo da documentacgdo de conformidade de 16 DIVs.

Campanha “termdémetros clinicos”: Também os termoémetros clinicos sdo um tipo de
dispositivos médicos relativamente aos quais se verificou, em consequéncia da necessidade de
uso muito frequente no contexto da prevenc¢do da pandemia COVID-19, um aumento muito
significativo do nimero de produtos disponibilizados no mercado nacional, bem como um
aumento também expressivo de novos operadores econémicos. Neste contexto, foi iniciada em
2022 uma campanha de fiscalizagdo desk review com vista a verificagdo da evidéncia de
conformidade destes dispositivos com os requisitos legais aplicaveis. A campanha ainda n3o
esta concluida, mas em 2022 foram fiscalizados 182 dispositivos.

Campanha “branqueadores dentarios com marcagdo CE”: A tematica relativa a qualificagdo dos
produtos destinados ao branqueamento dentario DM versus Cosméticos, ainda se revela um
tema atual até a presente data apesar das orientacées dadas pela Comissdo clarificando que
este tipo de produto nio deve ser qualificado como DM e, como tal, ndo deve ostentar
marcacdo CE. No entanto, face a algumas denuncias recebidas, pedidos de esclarecimento, etc.
foi levada a cabo em 2022 uma acfo de fiscalizacdo desk review que permitiu fiscalizar 34
produtos nestas condigoes.

Campanha “dispositivos de mandatario nacional”: Dos varios operadores econdémicos
regulados pelos atuais Regulamentos, o mandatario, enquanto representante legal do
fabricante quando este se encontra sedeado fora da UE, é uma entidade de particular
relevincia para a qual os requisitos foram reforcados e detalhados. Neste sentido, em 2022 foi
realizada uma acido de fiscalizagdo dirigida a verificagdo da conformidade de DMs cujo
mandatario esta sediado em Portugal, tendo sido fiscalizados um total de 127 dispositivos neste

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

cosméticos no respeitante a conformidade da rotulagem: campanha concluida sem emissdo do
respetivo relatdrio.

Campanha “Cremes de Mdos” (em colaboragdo com DCQ e DIL): Foram avaliados 9 cosméticos
no respeitante a conformidade da rotulagem: campanha concluida sem emissdo do respetivo
relatério.

Campanha “Produtos para Alisamento Capilar” (em colaboragio com DCQ e DIL): Foram
avaliados 28 cosméticos no respeitante a conformidade da rotulagem: campanha em decurso.

No ambito da consulta prevista no Regulamento (UE) 722/2012, relativo a dispositivos médicos
fabricados mediante a utilizagdo de tecidos de origem animal, foram tratados 21 processos.
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b2) Derrogagdes do procedimento de avaliagdo da conformidade

b2.1) Contexto COVID-19

A grande escassez a nivel global de dispositivos médicos considerados essenciais no contexto
pandémico motivou a Comissdo Europeia a publicar a Recomendagdo (UE) 2020/403, de 13 de
margo, pela qual apresentou solugdes de simplificagdo e agilizagdo de processos, recorrendo a
aplicacio da derrogacdo dos procedimentos de avaliacdo de conformidade habituais. Desta forma,
verificou-se o recurso massivo ao procedimento de derrogac¢do europeu previsto no artigo 592 do
Regulamento (UE) 2017/745.

Em Portugal, em linha com a recomendag&o supracitada, foi publicado o Decreto-Lei 14-E/2020, de
13 de abril, que veio estabelecer um regime excecional e transitério, de derrogagdo, definindo as
regras a cumprir com vista a importagdo e/ou fabrico nacional de certos tipos de produtos. Em
setembro 2021, a Comissdo Europeia informou os Estados Membros que, a data, ja ndo existia uma
escassez significativa destes produtos no mercado da UE, e que se previa que esta situacado se iria
manter estavel. Assim, foi emitida a Recomendacio (UE) 2021/1433 sobre os procedimentos de
avaliagdo da conformidade e de fiscalizacdo do mercado face a ameaca da COVID-19. De acordo
com esta Recomendacdo, deixaram de estar reunidas as condi¢Ges que justificaram a aplicagdo da
anterior Recomendacgo (UE) 2020/403, ou seja, a concessdo de autorizagdes excecionais com vista
a disponibilizagdo no mercado de dispositivos médicos especificos, necessarios no contexto da
pandemia da COVID-19, sem marcacdo CE, por imperativos de satde publica.

Com vista a adaptar a legislacdo nacional as diretrizes comunitarias, foi publicado o Decreto-Lei n.2
66-A/2022 de 30 de setembro, que determinou a cessacdo de vigéncia de varios decretos-leis
publicados no ambito da pandemia da doenca COVID-19, entre eles o Decreto-Lei n.2 14-E/2020,
de 13 de abril. Neste contexto, no 12 semestre de 2022 ainda foram tratados processos submetidos
ao INFARMED, I.P. ao abrigo do Decreto-Lei n2 14-E/2020 (a data ainda em vigor) relativos a um
total de 75 dispositivos médicos. Ja no segundo semestre de 2022 foram extintos os procedimentos
associados & importac¢do e/ou fabrico nacional com vista a disponibilizagdo no mercado de alguns
DMs sem marca¢do CE no contexto excecional e transitério associado a pandemia da doenca
COVID-19.

b2.2) Contexto Transicdo Legislativa

O processo de transi¢do das diretivas para os regulamentos e os constrangimentos que estdo a ser
sentidos por muitos fabricantes de dispositivos médicos (que requerem a interven¢do de um
organismo notificado no procedimento de avaliacio da conformidade dos seus dispositivos),
associados também ao nimero de organismos notificados designados ao abrigo dos regulamentos
e a sua capacidade combinada para proceder as atividades que lhes sdo inerentes, que se traduzem
em dispositivos com certificados de conformidade ao abrigo das diretivas caducados e auséncia de
certificados emitidos ao abrigo dos regulamentos, com a subsequente impossibilidade de colocar
dispositivos no mercado, caracteriza uma nova conjuntura no presente contexto.

Neste ambito, ao longo de 2022 o INFARMED, 1.P. foi alvo de varios pedidos para aplicacdo do artigo
59.2 do RDM, i.e., pedidos para a autorizacdo da colocagdo no mercado ou entrada em servico em
territério nacional de dispositivos que ainda n3o tinham sido objeto dos procedimentos de
avaliacdo da conformidade previstos no RDM. De notar que a aplicacdo deste artigo sé é possivel
caso a utilizagdo desses dispositivos contribua para a saide publica ou para a seguranga ou satide
dos doentes. A grande maioria dos pedidos ao abrigo do artigo 59.2 do RDM foi no contexto
suprarreferido, tendo-se, no entanto, verificado também pedidos ndo associados a esta tematica
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de transicdo legislativa. No total, em 2022 deram entrada 36 pedidos com um enquadramento de
derrogacao.

b2.3) Aplicagdo do artigo 97 do RDM, no contexto do MDCG 2022-18

Durante o ano de 2022 os Estados-Membros cientes dos constrangimentos que estavam a afetar o
setor dos dispositivos médicos, designadamente no que se refere a aplicagdo dos procedimentos
de avaliacdo da conformidade, para os quais o Regulamento (UE) 2017/745 prevé a intervengdo de
um organismo notificado, e a emissdo dos respetivos certificados, discutiram atentamente esta
matéria e a possibilidade de se aplicarem outras medidas harmonizadas a nivel europeu, em
alternativa a aplicacdo do artigo 59.2 do RDM.

Como resultado dessa discussao, a 9 de dezembro de 2022, foi publicado o documento MDCG 2022-
18 MDCG Position Paper on the application of Article 97 MDR to legacy devices for which the MDD
or AIMDD certificate expires before the issuance of a MDR certificate, sobre o entendimento comum
e uma abordagem uniforme da aplicacdo do artigo 97.2 do Regulamento (UE) 2017/745 nas
situacbes em que um dispositivo estava, ou viria a estar, ndo conforme com os requisitos do
regulamento, porque o seu certificado ao abrigo da diretiva (93/42/CEE ou 90/385/CEE) tinha
expirado, ou expiraria, antes da emissdo do certificado requerido em conformidade com o
regulamento. Note-se que a aplica¢cio do artigo 97.2 do Regulamento (UE) 2017/745 neste
contexto, prevé que o fabricante, ou o seu mandatario, deve informar proactivamente a autoridade
competente do pais onde se encontra sediado da ndo conformidade (verificada ou vindoura) e
apresentar-lhe o seu pedido. Neste contexto, em 2022 o INFARMED, I.P. ndo recebeu qualquer
pedido proveniente dos fabricantes ou mandatérios nacionais. No entanto, no seguimento de
pedidos que tinham sido recebidos ao abrigo do artigo 59.2 do RDM, mas que na sua base tinham
a (eminente) caducidade de certificado ao abrigo da DDM e auséncia de certificados ao abrigo do
RDM, foi dado a conhecer a algumas entidades esta abordagem harmonizada adotada pelo MDCG.

b3) Vigilancia de Dispositivos Médicos

Salienta-se que no ano de 2022 continuou a verificar-se o aumento significativo no nimero de
notificagbes de incidentes no contexto da Vigilancia de dispositivos médicos, ap6s o decréscimo
verificado em 2020 devido & Pandemia (2019 — 1007 incidentes; 2020 — 880 incidentes; 2021 — 1498
incidentes; 2022 — 2151 incidentes).

Destaca-se a continuag¢io do acompanhamento da a¢do corretiva de segurang¢a desencadeada pela
Philips relativa a varios modelos de equipamentos de pressdo positiva das vias aéreas e
ventiladores, devido 3 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 utilizagdo em Portugal, nomeadamente através da
contratualizacdo de servigos pelo SNS, foi constituidlo um Grupo de trabalho (GT) para
acompanhamento da acéo corretiva em Portugal, com a participacdo do INFARMED, I.P., DGS, ACSS
e SPMS. Neste ambito foram publicadas 3 Circulares Informativas Conjuntas INFARMED, I.P. /DGS.
Foram ainda realizadas varias reunides do GT e do GT com a Philips para discussao desta agao, assim
como o INFARMED, I.P. participou na discussdo deste assunto no ambito do grupo europeu PMSV-
MDCG e da TF europeia instituida para este caso. A a¢do continua a ser acompanhada a nivel
nacional e europeu pela DPS.

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

Em 2022 foram mantidos ou iniciados contactos com 4 entidades/consércios que demonstraram
interesse em estabelecer organismos notificados em Portugal. Foram, inclusivamente, realizadas
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reunides com duas dessas entidades. Neste &mbito contou-se ainda com a participacdo de 2 peritos
nacionais, designados no contexto das avaliagdes conjuntas a organismos notificados, em a¢do de
formac3o destinada a atualizagdo do conhecimento nas matérias de avaliacdo conjunta a
organismos de avaliagdo da conformidade / notificados e harmonizacdo de préticas, promovida
pela Comissdo, bem como ocorreu a participagdo de um dos peritos nacionais numa avaliagio

conjunta.

d) Sistema de Informacio para Gestdo de Dispositivos Médicos (SIDM)

Em 2022 foi dada continuidade ao desenvolvimento e apoio a manutencdo do Sistema de
Informac3o para Gestiio de Dispositivos Médicos (SIDM). Neste sentido foi apresentada proposta e
implementadas 4 melhorias ao sistema. Adicionalmente foram geridos diferentes tipos de tarefas
no SIDM, incluindo 516 tarefas de “Registo de Utilizador”, 174 tarefas de “Alteragao de Entidade
Notificadora”, 639 tarefas de “Valida¢io de Perfil”, 867 tarefas de “Alteragdo de Dispositivo” e 1610
tarefas de “Alteracdo de Referéncia”. Foi também dado continuidade ao trabalho de garantia da
qualidade de dados, tendo sido depuradas 1081 entidades. No ambito da gestdo do proxy SIDM
(sidm@infarmed.pt), destinado a qualquer questdo relacionada com a aplicagdo SIDM, foi dada
resposta a 1559 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 étimo nivel de funcionamento sem que
sejam reportadas questdes de maior, quer por utilizadores externos, quer por utilizadores internos.

e) Discussdo Regulamentar e Normativa
e1) Novo quadro regulamentar dos dispositivos médicos

Com a publica¢gdo 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 implementaciio, coordenada pela DPS. A adequada implementagdo do novo
Quadro Regulamentar dos Dispositivos Médicos é uma das prioridades da Dire¢ao considerando a
sua data da aplicacio. Assim em 2022 foi dado seguimento a implementagdo do roadmap
estabelecido internamente. Neste contexto, salienta-se:

e O projeto de Decreto-Lei de Execucdo do Regulamentos (EU) 2017/745, o qual se encontrava
em circuito legislativo, foi revisto e a sua tltima versdo foi submetida 4 tutela (19 agosto de
2022, envio ao GSEAS).

e O projeto do diploma relativo ao RDMUU, que se encontrava em circuito legislativo, foi
novamente revisto com vista a respetiva submissdo a tutela.

e O projeto relativo a proposta de Lei de Execucio 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 diagnéstico in vitro.

e Foi assegurada a participacdo no Medical Device Coordination Group {MDCG) e nos seus 13
subgrupos técnicos especializados, bem como em Task-forces coordenadas pela Comissdo
Europeia ou pelo Competent Authorities for Medical Devices (CAMD). Neste ambito a DPS
participou ativamente na elabora¢do de guidelines consideradas prioritdrias para uma
adequada implementacdo, referidas em maior detalhe no capitulo relativo a cooperacdo
europeia e internacional. Realga-se o trabalho realizado no ambito da elaboragao e discussao
europeia dos Regulamentos de aplicacdo acessdéria (como sejam os respeitantes as
Especificacbes Comuns), na elaboragdo de guidelines interpretativas e de aplicagdo dos novos
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requisitos regulamentares, na discussdao do mandato ao CEN e CENELEC no contexto da revisdo
do acervo normativo, etc.

O separador do site do INFARMED, 1.P. especifico para publica¢des relativas a implementacao
dos Regulamentos foi atualizado, assim como alguns contetdos.

o Foi dada continuidade a implementagio do plano de comunicagdo, tracado em colaboragdo
com a DGIC, para as divulga¢des alusivas a data de aplicagdo do RDM e demais publicagdes
no contexto da implementacdo dos regulamentos.

e Foi efetuada a revisdo dos processos e procedimentos do SGQ, tendo em vista os novos
requisitos regulamentares.

e Foi elaborada proposta para estabelecimento de Grupo Interno - DAM/DPS — nas matérias
de produtos/estudos clinicos combinados e questdes de demarcacdo de fronteira
(dispositivos/medicamentos).

e Foram publicadas um conjunto de FAQs associadas a um plano de divulgacdo nas redes
sociais e incluindo, neste contexto, formacdo ao CIMI e a sua divulgagcdo personalizada
junto da APORMED e APIFARMA

e Foram realizadas reunides com alguns stakeholders: APLO e APORMED.

e Foi realizada uma Manh3 Informativa - Os desafios da transicdo das diretivas para os
regulamentos dos dispositivos médicos (DM) e dispositivos médicos para diagnéstico in
vitro (DIV) - 18 de maio 2022.

e Foirealizada uma Tarde Informativa "Dispositivos médicos no INFARMED e o impacto dos
novos Regulamentos - 18 outubro 2022” destinada a consciencializar as dire¢des do
INFARMED e os seus colaboradores quanto ao impacto expectavel nas suas atividades
decorrentes da aplicacdo do novo quadro regulamentar.

e Foiiniciada a redacdo do diploma nacional enquadrador do RDIV.

e2) Regulamentos de alteragdo do Regulamento (CE) n.2 1223/2009

A DPS participou na discussio e revisdo da tradugdo para lingua portuguesa dos Regulamentos que
alteram os anexos do Regulamento dos Cosméticos. A saber:

Regulamento (UE) n.2 2022/1176, que descreve as conclusdes do CCSC relativamente a
benzofenona-3 e ao octocrileno, indicando quais as alteragdes introduzidas na utiliza¢cdo dos
referidos ingredientes em produtos cosméticos como filtros para radiacdes ultravioletas;

Regulamento (UE) n.2 2022/1531 de 15 de setembro, que veio introduzir alteracdes aos Anexos
Il, it e V do Regulamento (CE) n.2 1223/2009 de 30 de novembro nomeadamente, no que
respeita a utilizagdo em produtos cosméticos do ingrediente salicilato de metilo (entrada 324
do anexo );

a

Regulamento (UE) n.2 2022/2195 de 10 de novembro de 2022 relativo a utilizagdo dos
ingredientes Butylated Hydroxytoluene, Acid Yellow 3, Homosalate, HAA299 Resorcinol em
produtos cosméticos.

No ambito dos grupos de trabalho europeus foi revista e/ou votada 1 futura alteragdo ao
Regulamento (CE) n.2 1223/2009 de 30 de novembro, relativa a utilizagdo de Butylated
Hydroxytoluene, Acid Yellow 3, Homosalate e HAA299 em produtos cosméticos e que retifica esse
regulamento no que diz respeito a utilizagdo de Resorcinol em produtos cosméticos.
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f) Coordenagdo e Cooperagdo Europeia e Internacional
f1) Joint Actions on Market Surveillance

No contexto do novo programa quadro EU4Health, foram facultados os contributos necessarios ao
delineamento da nova ac3o conjunta europeia em matéria de fiscalizagdo de mercado “to reinforce
market surveillance between Member States by sharing information, best practice, training,
knowledge, and resources to increase public health protection in the medical devices sector”, JAMS
2.0 (4M€, 36 meses). Esta a¢do decorre da tematica HS-g-22-19.01 Direct grants to Member States’
authorities para um “reinforced market surveillance of medical devices and in vitro medical device”,
prevendo-se a nomeacio de 26 ACs (conferindo-lhe um contexto de “exceptional utility”, com
possibilidade de um cofinanciamento de 80%). A DPS informou a Comissdo que ira participar com
13 colaboradores nas seguintes 3 Work Packages (WP):

e WP5 —Signal detection and vigilance
e  WP7 —Market Surveillance Campaigns
e WP8 —MD and IVD University for Competent Authorities

f2) Implementacio do novo quadro regulamentar dos dispositivos médicos
Neste contexto a DPS participou em varias atividades, das quais se realcam:

e Acompanhamento e contribui¢do ativa nas atividades do grupo MDCG Coordination Group e
MDCG, com particular enfoque ao longo de todo o 2.2 semestre de 2022 pelas discussdes
inerentes as evidéncias da falta de capacidade do sistema na transicdo para o RDM,
designadamente em matéria de caréncia na capacidade avaliativa dos organismos notificados
e falhas dos fabricantes para a aplicacdo da nova legislacdo. N

e Suporte técnico e regulamentar as decisdes estratégicas e politicas, incluindo o Conselho EPSCO
(Emprego, Politica Social, Saide e Consumidores), HMA (Heads of Medicines Agencies), HMA
Core Group, sabretudo no contexto evidenciado de falta de capacidade do sistema na transi¢do
para o RDM.

e Associada a esta questdo foi realizado trabalho intensivo nacional e europeu para a publicac¢do
das necessarias guidance, iniciado em junho de 2022, do qual se destacam:

o a publicacio do documento MDCG 2022-14, a 25 de agosto de 2022, o qual inclui 19
acOes enquadradas no novo sistema regulamentar com o intuito de melhorar a
capacidade dos organismos notificados, o acesso a estes organismos e o nivel de
preparacdo dos fabricantes;

o apublicagio do documento MDCG 2022-18, a 9 de dezembro de 2022, “MDCG Position
Paper on the application of Article 97 MDR to legacy devices for which the MDD or
AIMDD certificate expires before the issuance of a MDR certificate”.

o Discussdo e delineagdo de medida legislativa para reforcar as demais medidas nao
legislativas decorrentes do MDCG 2022-14, por alteragdo do periodo transitério
previsto no artigo 1202 do Regulamento dos Dispositivos Médicos.

o Participagdo no grupo de trabalho MDCG e Subgrupos Market Surveillance e IVDs
relativo a atribuicdo de Derrogacdes ao abrigo do artigo 59.2 e a aplica¢do do artigo
97.2 do RDM.

o Conclusao da participacdo na elaboragdo de guidance sobre o PSUR e de FAQs no
ambito da vigildncia no ambito do grupo de trabalho MDCG — PMSV.
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o Continuacdo da participacdo na discussdo das especificagbes comuns para os grupos de
produtos sem finalidade médica prevista enumerados no anexo XVI do Regulamento
(UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a dispositivos médicos,
incluindo também a reclassificagdo das classes de riscos dos equipamentos ativos,
tendo sido as mesmas publicadas em dezembro de 2022.

o Finalizacdo da revisdo e atualizacdo da guidance MEDDEV 2.1/3 “Produtos fronteira
dispositivos médicos/medicamentos, dispositivos para a entrega de medicamentos ou
gue os incorporem” de acordo com o Regulamento (UE) 2017/745, de 5 de abril, sendo
responsdveis pela apresentacdo da proposta relativa a seccdo dedicada aos
medicamentos a base de plantas (“herbal”), tendo o mesmo sido publicado em abril de
2022.

o Participacdao no grupo de trabalho nomenclature WG, e na sua Task-force dedicada a
producdo “Draft Q&A on assignment rules for EMDN”, sendo que em 2022 a mesma foi
alvo de atualizagdo com o input de PT/DPS.

o Participacdo na discussao dos documentos: “Q&A on the Unique Device Identification
system”.

o Participacdo na Task-force on harmonised evaluation principles constituida sob a
responsabilidade do MDCG-MSWG.

o Participagdo no grupo EU-IN Drafting Group on Borderline Products (estabelecido no
HMA), em colaboragdo com os colegas da DAM.

o Papel de Co-chair, juntamente com a Alemanha e Paises Baixos, no grupo MDCG NT
WG, participando ativamente na organizagao e estratégia do grupo.

o Integracdo e participacdo no International Horizon Scanning Initiative (IHSI) MD WG,
em colaboracdo com as colegas da DATS. PT promoveu a ligacdo ao MDCG NT, para
uma colaboragdo sinérgica em matéria de sistemas de Horizon Scanning (HTA versus
regulamentar).

o Coordenagdo da Task Force SSP do grupo MDCG IVD WG — guidance concluida e
publicada.

o Participagdo no desenvolvimento de um procedimento interno realizado pela DAM
(incluindo proposta técnica), destinado a consulta da autoridade competente dos
medicamentos por parte de um Organismo Notificado, no contexto da avaliagdo da
conformidade de um dispositivo médico que integra uma substancia.

f3) AvaliagGes conjuntas (Joint Assessment) a organismos de avaliacdo da conformidade

O Regulamento (UE) 2017/745 e o Regulamento (UE) 2017/746 preveem um processo de avaliagdo
conjunta dos organismos notificados. Esse processo é dirigido pela autoridade de designacdo e
conta com a participacdo de uma equipa de avaliagdo conjunta constituida por 3 peritos (um
representante da Comissdo e dois outros peritos de Estados-Membros diferentes daquele em que
esta estabelecido o organismo de avaliagio da conformidade requerente), a menos que
circunstancias especificas requeiram um numero diferente de peritos. Em 2022 verificou-se a
participacdo de um dos peritos nacionais numa avalia¢dao conjunta. Houve participacao de 2 peritos
nacionais, designados no contexto das avaliagGes conjuntas a organismos notificados, em ac¢do de
formacdo destinada a atualizacdo do conhecimento nas matérias de avaliagdo conjunta a
organismos de avaliacdo da conformidade / notificados e harmonizagdo de praticas, promovida

pela Comissdo. Esta agdo ocorreu de 29 de novembro a 1 de dezembro de 2022.
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f4) Implementagdo do Regulamento dos Cosméticos

Em 2022, a DPS participou na discussdo europeia respeitante a Targeted revision of the Cosmetic
Products Regulation, que irad brevemente ser submetida a consulta pablica. Esta revisdo surge na
sequéncia do European Green Deal de 2019 e da Chemical Strategy for Sustainability (CSS), que foi
iniciada em 2020. Em sintese, tem como objetivos: proibir ou restringir a utilizagdo em produtos
cosméticos das substancias consideradas perigosas, (CMR, disruptores endécrinos), definicdo do
conceito de “uso essencial”, avaliagio dos efeitos combinados de misturas ndo intencionais,
altera¢do da definicio de nanomaterial e melhoria na acessibilidade a informacdo respeitante a
ingredientes e utilizagdo de produtos cosméticos.

Em 11/02/2023 foi publicada a Circular Informativa n.2 014/CD/100.20.200 relativa a utilizagdo de
canabis e seus derivados em produtos cosméticos. A colocacdo no mercado dos produtos
cosméticos obedece aos requisitos estabelecidos pelo Regulamento (CE) n.2 1223/2009 do
Parlamento Europeu e do Conselho de 30 de novembro de 2009. Este Regulamento proibe a
inclusdo em produtos cosméticos de todas as substdncias que constam das tabelas | e I da
Convengdo Unica sobre Estupefacientes de 1961, através da entrada 306 do Anexo I
Adicionalmente, a nivel nacional, estas substancias sdo consideradas controladas, nos termos do
disposto do Decreto-Lei n.2 15/93 de 22 de janeiro, na sua redagdo atual.

A nivel europeu encontram-se a decorrer conversagdes entre os Estados-Membros e a Comissao
de forma a adotar praticas harmonizadas em toda a EU no que respeita a utilizacdo de canabis e
seus derivados em produtos cosméticos. A DPS tem acompanhado e participado ativamente na
discussao.

5) Participagdo no IMDRF

Em representa¢do do INFARMED, I.P., a DPS continua a assegurar a participacdo nos seguintes
subgrupos do IMDREF:

e Personalised Medical Devices, em conjunto com a Alemanha, Bélgica e Comissao. Este grupo
conclui e publicou para consulta publica duas guidance:

o Regulatory Pathways” (IMDRF/PMD WG/N58) - revisdo da guidance ja publicada em
2020.

o “Considerations for validating design envelopes and personalized medical device
production systems”.

o Artificial Inteligence Medical Devices, em conjunto com a Comissdo, a Alemanha e Dinamarca;
foi concluido o processamento dos comentdrios resultantes de consulta publica. Neste
seguimento, foi publicado o o documento “Machine Learning-enabled Medical Devices—A
subset of Artificial Intelligence-enabled Medical Devices: Key Terms and Definitions”.

g) Grupos de trabalhos europeus e Task-forces

A DPS representa o INFARMED, I.P. em mais de 20 grupos de trabalho europeus dependentes da
Comissdo Europeia, das Autoridades Competentes Europeias, do Conselho Europeu e do Consetho
da Europa. Nesses grupos de trabalho a DPS acompanha ativamente os trabalhos apresentando
propostas, quer no contexto da melhoria da implementa¢do dos quadros regulamentares, quer
contribuindo para a definicdo de estratégias e de politicas europeias apliciveis 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 de participacdo permite que mais
colaboradores sigam ativamente as reuni6es, funcionando como formacao e incentivo. Embora em
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2022, muitas reunides tenham retomado a participagdo presencial, na sua grande maioria
adotaram um modelo hibrido, continuando a permitir a participacao de mais colaboradores.

Em 2022 ocorreu, ainda, a continuidade da pratica instituida nos grupos MDCG Vigilance, MDCG
Market Surveilance WG e MDCG dClinical Investigation and Evaluation de realizacdo de
teleconferéncias mensais. Esta pratica estendeu-se ao grupo MDCG IVD WG. A DPS participou
assiduamente e ativamente nas referidas teleconferéncias mensais.

Salienta-se a intensificacdo da contribui¢do ativa para as atividades do grupo MDCG Coordination
Group, em particular pelas questdes inerentes a falta de capacidade do sistema na transicdo para
o RDM, designadamente em matéria de caréncia na capacidade avaliativa dos organismos
notificados e falhas dos fabricantes para a aplicacdo da nova legislagdo.

No que respeita aos produtos cosméticos a DPS participou assiduamente e ativamente nas reunides
dos Grupos de Trabalho: Standing Committee on Cosmetic Products, Working Group on Cosmetic
Products, PEMSAC Subgroup on Market Surveillance e European Committee for Cosmetics and
Consumer Health.

h) Cooperacdo Nacional

No ano de 2022, a DPS deu continuidade a cooperagdo instituida com diferentes Autoridades
Nacionais, tais como a Dire¢do Geral de Saude (DGS), Autoridade Tributdria e Aduaneira, Servigos
Partilhados do Ministério da Saude (SPMS), Administragdo Central dos Sistemas de Salde, Instituto
Portugués da Qualidade (IPQ), Agéncia Portuguesa do Ambiente (APA), Agéncia para a
Competitividade e Inovagdo (IAPMEI), Instituto Nacional de Saude, Dr. Ricardo Jorge (INSA), entre
outros. Destacam-se:

e A articulagdo com ASAE na implementacdo do Decreto-Lei n.2 66-A/2022 de 30 de setembro,
que determinou a cessagio de vigéncia de varios decretos-leis publicados no ambito da
pandemia da doengca COVID-19, entre eles o Decreto-Lei n.2 14-E/2020, de 13 de abril.

e A cooperacio com outras autoridades competentes nacionais com responsabilidade na
fiscalizagdo do mercado, nomeadamente a ATA e a ASAE, no contexto da emissdo de pareceres
relativos a suspens3do de introdugdo em livre pratica de produtos perigosos ou ndo conformes,
respeitantes as areas dos dispositivos médicos e cosméticos.

e A cooperagdo com a ERS no contexto da fiscalizagdo de produtos e servigos prestados na area
da estética.

e A cooperagdo instituida com a Direcdo Geral do Consumidor no contexto do RAPEX de
cosméticos.

e A cooperagio com a SPMS no contexto de grandes concursos piblicos, nomeadamente na
avaliacdo dos documentos que evidenciam a conformidade dos dispositivos e cosméticos em
COnCurso.

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

A DPS deu suporte técnico e regulamentar nos seguintes projetos/diplomas:

e Revogacdo do Decreto-Lei 14-E/2020 de 13 de abril. Trabalho desenvolvido em colaboragado
com ASAE e IAPMEL.

e Proposta de alteracdo do Despacho n.2 3803-A/2021, de 14 de abril, que limita as margens de
lucro dos dispositivos médicos e equipamentos de protegdo individual, do alcool etilico, do gel
desinfetante cutineo de base alcodlica e dos testes rapidos para SARS-CoV-2.
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e Proposta de alteracdo do Decreto-Lei n2145/2009 (por publicacdo do Decreto-Lei n.2 66-
A/2022, de 30 de setembro), que veio permitir a publicagio da Portaria n? 254/2022, em
resposta a revogagio do Decreto-Lei n.2 60-A/2021, de 15 de julho.

e Portaria n? 254/2022 que estabelece um regime excecional relativo a disponibilizacdo no
mercado nacional de testes rapidos de antigénio (TRAg) destinados, pelos seus fabricantes, a
serem realizados em amostras da area nasal anterior interna (fossas nasais) enquanto
dispositivo para diagnéstico in vitro de autodiagnéstico.

e Proposta de revogagio da Portaria n.2 56/2021, de 12 de margo, considerando que ndo se
mantém as condigdes que conduziram ao estabelecimento do regime excecional anteriormente
referido.

e Em 2022 foram emitidos 52 pareceres técnico-cientificos destinados ao suporte e a decisdo
politica e estratégia nacional.

e Foram ainda emitidos 118 pareceres relativos a documentos europeus (guidance e outros)
elaborados no ambito da implementacio da regulamenta¢do de dispositivo médico e
cosméticos.

e Acompanhamento das propostas dos diplomas nacionais de execu¢do do RDM, Diploma
relativo ao RDMUU e Diploma Investigag¢do Clinica.

e Discussdo do futuro diploma nacional aplicivel aos produtos cosméticos.

e Contribuicdio para a revisdo da legislagdo farmacéutica.

e Participacdo no processo legislativo dos seguintes regulamentos europeus: Inteligéncia
Artificial e alteracdo do RDIV no que diz respeito as disposicdes transitorias.

j) Literacia Regulamentar

Destacam-se ainda:

e A realizagdo de 63 apresentagdes em diferentes foruns (aulas de licenciaturas, mestrados,
conferencias, semindrios, workshops e outros eventos) no Ambito da divulgacdo, informacdo e
formacdo técnico-regulamentar na area dos produtos de salide.

e A publicagdo de 30 circulares informativas.

® Aresposta a 638 questdes de caricter técnico regulamentar na area dos dispositivos médicos
e 683 na area dos cosméticos.

Inspecdo

Em 2022 foram realizadas 49 inspegdes de dispositivos médicos e 38 inspegdes de produtos
cosméticos e de higiene corporal, num total de 87 inspec¢des a produtos de salide e entidades do
setor, o que representa um decréscimo de 53% relativamente a 2021. A principal razao para este
decréscimo acentuado prende-se com a redugdo substancial verificada na equipa de inspetores
afeta a esta atividade, sendo, no entanto, de mencionar que os resultados alcangados se situaram
dentro dos intervalos de cumprimento previstos para 2022.
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Comprovagdo da qualidade

No dmbito da monitorizagdo laboratorial do mercado foram analisados 79 produtos de sadde: 65
produtos cosméticos e 14 dispositivos médicos, sendo que o valor global representa um decréscimo
de 29% relativamente a 2021.

Relativamente a cosméticos, foram analisados produtos de hidratacdo corporal destinados a
adultos e produtos de hidratacdo de maos. O controlo laboratorial destes produtos incidiu sobre a
andlise de conservantes (parabenos, fenoxietanol, fenol, metilclorotiazolinona,
metilisoclorotiazolina, entre outros) e a analise de eventual contaminac¢do microbiolégica. Foram
ainda analisados produtos para alisamento do cabelo (determinagdo do formaldeido) no dmbito de
um estudo europeu de supervisio do mercado, coordenado pela Rede OCCL (Official Cosmetics
Control Laboratories).

No que respeita a dispositivos médicos, foi iniciada uma campanha de supervisdo laboratorial do
mercado de cateteres de acordo com a Norma NP EN ISO 10555-1:2015, que inclui ensaios
microbiolégicos e ensaios fisicos-quimicos (aspeto, ensaio de esterilidade, resisténcia a corrosdo,
auséncia de fugas sob pressdo, forga de tracdo de pico, fuga de ar na montagem do ponto de ligacao
durante a aspiracdo e débito).

4.2. Politica do Medicamento

No dmbito do combate a contrafacdo de medicamentos, destaca-se a participacdao do INFARMED,
I.P. em colaboragiio com a Autoridade Tributiria e Aduaneira (AT) na operagdo internacional
PANGEA XV, dedicada ao combate aos medicamentos falsificados e ao alerta para os perigos
associados a compra destes medicamentos através da internet.

A operacdo de 2022 foi coordenada pela INTERPOL (Organizagdo Internacional de Policia Criminal),
com apoio da Agéncia de Inteligéncia da Unido Europeia para a Cooperagdo Policial (Europo ), da
United Nations Office on Drugs and Crime-World Costums Organization {(UNODC-WCO) e do
Instituto de Seguranca Farmacéutica, tendo contado também com a participagdo de agéncias
policiais, autoridades aduaneiras e autoridades reguladoras da saide e medicamentos dos 94
paises pertencentes a Interpol. Teve como alvo algumas das principais dreas exploradas pelo crime
organizado no trafico ilegal de medicamentos online. Entre os medicamentos falsificados e ilegais,
continuam a destacar-se os medicamentos para a disfuncdo erétil, com 40% dos produtos
apreendidos, antibiéticos, analgésicos, esteroides anabolizantes ¢ medicamentos destinados a
outras areas terapéuticas. Dos dispositivos médicos apreendidos, destacam-se os testes para
detecdo da COVID-19 e também mascaras de protegdo individual.

Nas acdes desenvolvidas pelas entidades portuguesas no ambito desta operagdo, que decorreu
entre 23 e 30 de junho, foi possivel impedir a entrada em Portugal de 3456 unidades de
medicamentos e dispositivos médicos ilegais, com um valor superior a 10 mil euros. A participacdo
do INFARMED, I.P. na operac¢do Pangea XV, e a colabora¢do entre as entidades participantes em
Portugal, reforcam a importancia de dar continuidade a sensibilizacdo do ptblico e as a¢bes de
cooperacao, a nivel nacional e internacional, para combater este comércio ilicito, tendo em vista a
protecdo da satde publica

4.3. Aconselhamento Regulamentar e Cientifico

No dmbito da atividade de aconselhamento regulamentar e cientifico, em 2022 foram respondidos
100 pedidos no total: 50 relativos a medicamentos de uso humano e 50 relativos a produtos de
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saude. 100% das respostas foram dadas no prazo previsto, o que supera o intervalo de
cumprimento previsto.

Foram ainda concretizados 7 projetos de suporte a investigacdo clinica nacional e apoio ao
desenvolvimento do projeto H2020 sobre projeto regulamentar.

4.4. Politica da Transparéncia e de Informacao

Em 2022 e no contexto da area transparéncia, Informagdo e comunicac¢do, destacam-se:

e Registou-se um aumento muito acentuado (cerca de 108%) do nimero de pedidos de
informacdo, que se ficou a dever a contratagio para externalizagdo parcial de atendimento do
CIMI, que teve inicio em dezembro de 2021. Este novo modelo de atendimento passou a contar
com recursos humanos (generalistas e farmacéuticos) e plataforma de suporte a operagdo,
fornecidas por uma entidade externa especializada em servigos de contact center. O CIMI
passou assim a ter uma equipa mista, composta por colaboradores internos do INFARMED, 1.P.
e colaboradores externos.

e Foi necessario fazer a revisdo de 2 guides e elaboragdo de 26 respostas modelo, para suportar
a base de conhecimento do CIMI. Ainda, toda a preparacdo e realizagdo de 11 a¢des de
formacdo destinadas aos novos recursos.

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

e Certificacdo do processo de Gestdo da Comunicagdo, no ambito do Sistema de Gestdo da
Qualidade do INFARMED, I.P., concluindo assim o projeto de certificacao de todos os processos
da DGIC.

Para além do enunciado nos paragrafos anteriores, destacam-se ainda as atividades e resultados
constantes da seguinte tabela:
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Publicactes e
documentacdo
técnica e
cientifica

Sitio do
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L.P. na internet
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Politica de Informagao

Resposta a 89% dos 48.482 pedidos recebidos, distribuidos pelos canais escrito (45,13%), telefonico (54,84%) e
presencial (0,01%). 10,9% transitaram para 2023, a aguardar resposta. No caso dos pedidos escritos, 80,83%
foram respondidos no prazo de 5 dias corridos. 86,19% das respostas foram elaboradas com recursos préprios e
13,81% com o apoio dos servicos. O prazo médio de resposta dos pedidos escritos foi de 7,3 dias. A monitoriza¢3o
mensal demonstrou um grau de satisfagio de cerca de 76% no que respeita aos pedidos de informacdo por canal
escrito e de cerca de 66% na informagdo prestada no canal telefénico, sendo que a qualidade do atendimento
teve uma classificacdo de 8,45, numa escalade1a9.

No ambito da cedéncia de informagdo sobre tecnologias da saude (CITS), foram autorizados 162 pedidos de
acesso.

Tendo como objetivo partilhar de forma visual grafica os temas e informagdes mais procurados pelos clientes do
INFARMED, I.P., foram elaboradas e divulgadas 4 infografias. Foi ainda realizado e divulgado 1 video.

Realizagio de outras a¢cGes no ambito da informagdo e comunicagdo, como sejam: conceptualizagéo e criagdo
de imagem para o novo modelo de eventos de informagdo interna (sessGes Informe-se), producédo de videos e
infografias, implementagdo do projeto de comunicagdo interna alusivo a dias comemorativos, colaboracdo na
organizacdo de atividade de Natal, planeamento das comemoragdes do 302 aniversario do INFARMED, L.P. (2023)
e definigiio da identidade gréfica associada a efeméride, suporte 3 comunicagdo do novo Sistema Europeu de
Ensaios Clinicos, criagdo de logétipo para o Sistema Nacional de Farmacovigildncia, inicio de renovagdo do acervo
fotografico e inicio de atividades no ambito da Joint Action sobre Ruturas.

Rececdo de 67 pedidos de cedéncia de salas de reunido para organizacdo de eventos externos, tendo sido
contratualizadas e realizadas 31 cedéncias de salas a entidades externas; os inquéritos de satisfagdo
demonstraram um grau de satisfagdo de 4,89 (escala de 1 a 5).

Continua¢do da implementacdo das iniciativas incluidas no Plano de Implementacdo do Plano Estratégico do
INFARMED, I.P., sob responsabilidade da DGIC, no ambito do processo de Gestdo da Comunicagdo.

Rececio, classificacdo, digitalizagio e encaminhamento de 4.271 documentos que deram entrada no INFARMED,
I.P., bem como a rececdo, digitalizacdo e envio de 2.396 documentos expedidos pelo INFARMED, I.P. para o
exterior. No email geral do INFARMED, I.P. foram registados e encaminhados para as respetivas dire¢ées 7.695
emails. No atendimento presencial do servico de expediente foram atendidos 394 clientes.

Gestdo da edigio efou divulgacio das publicagbes periddicas externas (Infarmed Noticias, Boletim de
Farmacovigilincia e Infarmed Newsletter) e interna {De Nés Para Nos). O nimero de utilizadores registados para
arececio de edigdes periédicas externas por e-mail em suporte digital representou um total de 22.477 (incluindo
institucionais), a que se adiciona a divulgagdo feita no site, junto dos registados do site e nas redes sociais. Foi
ainda criada a edi¢do semanal interna “Acontece no Infarmed”, visando partilhar com toda a organizacdo os
principais eventos e reunides com participagdo/organizacdo dos servicos do INFARMED, I.P.. Foi também
elaborado um inquérito de satisfagiio junto dos registados para receberem as publicagGes periédicas externas
editadas pelo INFARMED, I.P. (Infarmed Noticias, Boletim de Farmacovigildncia e Infarmed Newsletter).

Associacio a campanhas europeias que decorreram em 2022, de que é exemplo a campanha sobre ReagGes
Adversas a Medicamentos — MedSafety Week. Foram também implementadas campanhas nas redes sociais,
destacando-se a campanha “Balango 2021 — niimeros em destaque”, a campanha de suporte a ao recrutamento
no ambito dos procedimentos concursais externos ou a campanha de divulgagdo do programa da Conciliagdo.

Atendimento no prazo de 1 dia de 97,77% dos pedidos de documentagdo (correspondendo a 1.622 pedidos
respondidos nesse prazo). Manteve-se também a divulgagdo, por perfil de interesse, de publicagbes periédicas
cientificas, com um total de 2.024 titulos divulgados por e-mail. Os utilizadores do CDTC registaram um grau de
satisfagdo de 99,2%. Durante 2022 o CDTC e a area da Comunicagdo cooperaram também na implementagdo de
um conjunto de iniciativas de divulgagdo interna do CDTC e dos recursos que disponibiliza a organiza¢do.

Gestao de todos contetidos no site do INFARMED, I.P., assegurando a sua atualizagdo e disponibilizac¢do, a gestdo
da sua consulta por parte dos utilizadores, ndo sé monitorizando através da andlise de dados estatisticos, como
também enderecando as questdes colocadas através da ferramenta “Encontrou aigum problema com esta
pégina?” e introduzindo melhorias na plataforma. O numero de sessdes de acesso ao site foi de 3.515.919,
traduzindo-se em 1.817.604 utilizadores tnicos e em 6.932.364 visualiza¢Ges de paginas.® .10

? 0 nGmero acumulado de seguidores do canal do Linkedin é de 63.779, no Twitter é de 20.625 e no YouTube de 782. No que respeita
aos conteddos, foram partithados, no Linkedin 111 posts e no Twitter 105 posts, enquanto que no YouTube foram disponibilizados 5

novos videos.

10 Foi também efetuada a gestdo de contelidos da Intranet de forma a privilegiar esta ferramenta no que respeita a comunicagao
interna: criacdo de nova drea dedicada as sessGes internas “Informe-se”.
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4.5. Publicidade de Medicamentos e Produtos de Saude

O INFARMED L.P., como entidade responsavel pela fiscalizagdo da publicidade de medicamentos de
uso humano e produtos de saide, tem vindo a dar continuidade ao reforgo da sua intervencdo
nesta drea, designadamente, através da gestdo e monitorizagdo 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 gestdo e monitoriza¢do da Plataforma de Comunicagdes
— Transparéncia e Publicidade, criada e implementada em 2013, para registo e submissdo 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 identificacdo dos mandatarios. Também contempla um sistema
de validagdo por parte das entidades que recebem os beneficios (alteragcdes decorrentes do
Decreto-Lei n.2 5/2017, de 6 de janeiro).

O artigo 9.2 do referido Decreto-Lei n.2 5/2017, de 6 de janeiro, o Despacho n.2 2166/2017, de 14
marco e o Despacho n.2 5657/2017, de 28 junho de 2017, estabeleceram um procedimento de
tramitacgdo, destinado aos Estabelecimentos, Servicos e Organismos do Servico Nacional de Saide
e do Ministério da Saide, quanto aos pedidos a submeter por parte destes para autorizacao da
recec3o de apoios ou patrocinios por parte de empresas fornecedoras de bens e servigos, nas dreas
dos medicamentos, dos dispositivos médicos e outras tecnologias de saide, de equipamentos e
servigos na area das tecnologias de informag3o, ou outras conexas, designadamente, no ambito das
acoes 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 avalia¢io dos pedidos no &mbito do setor dos medicamentos e/ou
dispositivos médicos por parte das entidades suprarreferidas, para realizacdo de agoes cientificas
ou outras, a realizar em estabelecimentos, servigos e organismo do servigo nacional de saide, cuja
tramita¢io é efetuada no médulo adicional “Entidades SNS e MS” da Plataforma ComunicagGes -
Transparéncia e Publicidade, manteve-se também prioritaria.

Paralelamente, foi dada continuidade a monitorizacdo do mercado, tendo-se procedido a avaliacao
de pecas publicitdrias, tanto de medicamentos, como de produtos de satde, dirigidas, quer ao
plblico em geral, quer aos profissionais de salide, tendo em atengdo a sua conformidade com as
disposigoes legais aplicaveis.

Como resultado da monitorizacdo do mercado, bem como dos pedidos de avaliagdo prévia e das
denincias, foram avaliadas 1705 pecas publicitarias a medicamentos e 3023 relativas a produtos
de saide. No ambito dessa avaliacdo, foram efetuadas 19 adverténcias dirigidas a titulares de AIM,
representantes legais e titulares do suporte, relativas a pecas publicitarias sobre medicamentos e
produtos de saiide que, nesta sequéncia, deixaram de ser divulgadas no mercado.

No ano de 2022 procedeu-se ainda a avaliacdo de 188 InformagGes Essenciais Compativeis com o
RCM, do ponto de vista da relevincia clinica, a pedido dos titulares de AIM. Foram também
avaliadas, previamente a sua divulga¢io, 150 pecas publicitarias, sendo que 94 foram relativas a
campanhas de promogdo de medicamentos genéricos ou vacinagao.

Foi também dada resposta a 720 pedidos de esclarecimentos sobre matérias referentes a
publicidade a medicamentos e produtos de satide. Neste ambito, 496 incidiram sobre a Plataforma
de Comunicagdes - Transparéncia e Publicidade.

Foram igualmente alvo de tratamento em 2022, 98 Pedidos de Autorizagdo submetidos ao abrigo
do artigo 9.2 (Servigos e Organismos do Servigo Nacional de Saide e do Ministério da Satde) do
Decreto-Lei 5/2017 de 6 janeiro.
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4.6. Cooperacao e Participacao Europeia

A participacdo no ambito do Sistema Europeu de Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos e
Produtos de Saude manteve-se a um nivel elevado, reforcando-se as responsabilidades e
contribuicdo ativa através da participacdo numa vasta rede de comités, comissoes e grupos de
trabalho, com particular enfoque na gestdo da pandemia, estratégia farmacéutica europeia,
implementacdo do regulamento que reforca o mandato da Agéncia Europeia do Medicamento
(sigla em inglés EMA), implementacdo do regulamento dos dispositivos médicos, trabalhos
preparatérios da revisdo da legislacdo farmacéutica e o arranque dos trabalho preparatérios
relativos & implementac3o dos regulamento de avaliagdo de tecnologias de satide.

De sublinhar também a significativa participacdo na implementacdo da estratégia da rede europeia
de autoridades do medicamento com a lideranga de dois capitulos do seu plano de atividades
multianual.

Destaque para o arranque da participacdo em diversos projetos europeus com a submissdo de
candidaturas para a¢Ses conjuntas no ambito do programa EU4Health na area dos ensaios clinicos,
disponibilidade de medicamentos, colaboragdo na area das inspegdes e refor¢o das competéncias
da rede europeia de autoridades do medicamento, avaliagdo de tecnologias de satide e na drea dos
pregos.

De notar a participa¢do na European Medicines Network International Cooperation Platform da
EMA que pretende constituir um didlogo mais estruturado sobre temas internacionais, entre os
responsaveis pelas relagdes internacionais das agéncias nacionais, a Comissdo Europeia e a EMA
com vista a projetar a Unido Europeia no sistema global de cooperagdo internacional. Esta
plataforma de didlogo entre interagéncias permitiu uma eficaz partilha de conhecimento e
atividades em curso a nivel internacional que habilitam uma posi¢do europeia mais convergente no
ambito das relagdes multilaterais, como no caso da International Coalition of Medicines Regulatory
Authorities (ICMRA), o International Council for Harmonisation (ICH) bem como no contexto da
criagdo da futura Agéncia Africana dos Medicamentos.

Ao nivel da cooperacdo internacional, o INFARMED, I.P. tem mantido as atividades de cooperagdo
consolidadas ao longo do tempo, através de agGes conjuntas no terreno, concretizando objetivos
de partilha de experiéncias na drea 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 Coligacdo Internacional de
Autoridades Reguladoras de Medicamentos (ICMRA), a Organizagdo Mundial da Satide (OMS) e as
agéncias reguladoras dos Paises de Lingua Oficial Portuguesa (PALOP).

No que respeita a cooperacdo e participacdo internacional, em 2022 destaca-se:

Portugal e o INFARMED, I.P. mantém o compromisso com a missdo, visdo e objetivos da Rede das
Autoridades em Medicamentos dos Paises Ibero-americanos (Rede EAMI) registando-se uma
contribuicdo ativa na elaboragio do novo plano estratégico para 2022-2026 e no Grupo de
Comunicag¢do que visa promover uma estratégia de comunicagdo entre os membros da Rede, as
organizagdes internacionais correspondentes e a sociedade, assegurando uma maior cooperagdo,
colaboragao, coordenagiio e comunicag¢do entre as autoridades sanitarias da Rede neste dominio.

Retomaram-se em novembro de 2022 os Encontros da Rede de forma presencial com a realiza¢do
do Xl Encontro. O INFARMED, I.P. partilhou o seu conhecimento e experiéncia sobre o
Regulamento dos Dispositivos Médicos e sobre o setor no geral, a inteligéncia regulamentar
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aplicada ao processo de harmonizacdo e convergéncia; os desafios e lacunas regulamentares e a
reutilizacdo e reprocessamento de dispositivos médicos.

Em colaboracgiio com os restantes membros do secretariado, o INFARMED, I.P. integra enquanto
membro permanente, a missdo e visdo do EAMI que tem vindo a ser prosseguida ativamente,
projetando-se para o futuro pds-pandemia, de modo a reforgar e continuar a avangar na execucdo
dos objetivos base da Rede.

International Coalition of Medicines Regulatory Authorities (ICMRA)

Enquanto membro desde 4 de maio de 2021, INFARMED, I.P. tem vindo a acompanhar as atividades
do ICMRA tendo participado no ICMRA Summit de 4 a 6 de novembro 2022 em Dublin, que visou
promover uma melhor coordenacio estratégica, harmonia e lideranca entre as autoridades
Reguladoras. Desta participa¢do resultou um conjunto de recomendagdes a implementar pelos
membros da ICMRA, e que o INFARMED, 1.P. tem considerado, nomeadamente:

e Abordar desafios regulamentares e de seguranca atuais e emergentes da medicina humana
a nivel global, estrategicamente e de forma continua, transparente e institucional;

e Identificar dreas para potenciais sinergias e continuar a colaboragdo no que respeita a
desafios associados a inovagao;

e Anilise critica das estratégias de farmacovigilancia;

e Maior abordagem e foco na adrea das doengas raras.

Mogambique

Realizaciio de a¢do de formagdo virtual no mbito do protocolo de cooperagdo com a Autoridade
Nacional Reguladora de Medicamento {ANARME) que teve como objetivo:

e A partilha de conhecimentos e experiéncia do INFARMED, |.P. na avaliagdo de Relatérios
Periédicos de Seguranga (RPS). Foram apresentados os conceitos tedricos da avaliagdo de
RPS e analisados alguns exemplos préticos da interagdo multidisciplinar assim como o
impacto que as recomendagdes da avaliacio dos RPS podem ter na informagdo dos
medicamentos.

Realizacdo de acdo de formacdo presencial no dmbito do protocolo de cooperagao com a ANARME.
O estagio “Capacitagdo em matéria de Inspegdo de entidades farmacéuticas” teve como objetivo
reforcar a capacita¢io técnica da equipa da ANARME em matéria de competéncias, conhecimentos
e aptiddes ao nivel do desenvolvimento e implementagdo das inspec¢des a entidades farmacéuticas
no pais, através da partilha de informacgdes e experiéncias do setor regulado. Houve também uma
visita técnica a fabricantes de medicamentos em Portugal.

Cabo Verde

Realizacdo de ac¢do de formacdo virtual no ambito do protocolo de cooperacao com a Entidade
Reguladora Independente da Satide (ERIS). O estagio “Escolha de subsidios para a implementacgdo
de um sistema de regulacdo de Dispositivos Médicos em Cabo Verde” teve como objetivo reforgar
a capacitacao técnica da equipa da ERIS em matéria de regulacdo de Dispositivos Médicos (DM),
através da partilha de informagdes e experiéncias do setor regulado, com vista a implementac¢do
de um sistema regulatério de DM em Cabo Verde.
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Sdo Tomé e Principe

O protocolo de parceria entre o Ministério da Saide da Repiblica Portuguesa e o Ministério da
Saude da Republica de Sao Tomé e Principe foi assinado em setembro de 2022. O protocolo
configura o modelo de colaboragdo entre o INFARMED, I.P. e o Departamento Farmacéutico de Sao
Tomé e Principe com vista ao reforgo da capacitacdo técnica de interven¢ao no dominio da sadde.

e As agoes a desenvolver abrangem os dominios do apoio regulamentar e assisténcia
cientifica, formacgdo e capacitacdo dos técnicos do Departamento Farmacéutico, troca de
informacdo nas areas abrangidas pelo protocolo estabelecido e controlo de qualidade de
medicamentos.

e As acdes a realizar no ambito da capacitagdo técnica e formagdo serdo objeto de um plano
de acdo anual.

Brasil

Manteve-se a troca regular de informagao regulamentar e cientifica bem como contactos bilaterais
através do ICMRA e da Rede EAMI. Reforgou-se uma cooperagdo bilateral mais proxima, que possa
inclusive apoiar projetos a realizar em Portugal por parte de entidades brasileiras.

4.7. Organizagdo Interna e Gestdo da Qualidade

A semelhanga do ano transato, o INFARMED, LP. continuou a adaptar os seus processos e
procedimentos de modo a responder com celeridade e rigor as exigéncias atuais e reforgou a
componente de gestao do risco na prossecugdo da sua missdo.

O Sistema de Gestdo Qualidade enquadrou as altera¢cdes na sua documentagdo de suporte, e foi
aprovado o novo Manual da Qualidade (onde constam as principais alteragSes ocorridas ao
sistema) em novembro de 2022 sem aiteracdo da Politica da Qualidade.

No ambito das atividades previstas no processo de Melhoria continua, foi cumprido o programa de
auditorias internas (trianual), com realizagdo de auditorias em modo virtual e hibrido, tendo em
consideracdo a alteracdo do regime de trabalho, bem como a monitorizagdo do Risco
Organizacional da Agéncia.

Em 2022, a Inspegdo-Geral das Atividades em Satide (IGAS) realizou uma auditoria ao INFARMED,
I.P., no ambito dos mecanismos de controlo interno dos servigos centrais da administragdo direta
do Estado e organismos da administracdo indireta do Estado do Ministério da Saude (Processo n.2
0068/2022-AUD (INFARMED, I.P.) :

e Data da Ordem do Servigo: 27 de setembro de 2022
e Data de inicio da execug¢do da auditoria: 10 de outubro de 2022

Foi garantida a dindmica do sistema através do acompanhamento trimestral dos dados de
indicadores da qualidade e do ajuste do programa de auditorias para o ano.

As principais conclusdes sobre o desempenho do sistema de gestdo da qualidade estdo
documentadas no Relatério de Revisdo do Sistema de Gestdo da Qualidade.

Em 2022 foram entdo realizadas com sucesso as auditorias de acreditagdo pela norma NP EN
1SO/IEC 17025:2018, a auditoria de acompanhamento/renovacao e de extensdo da certificagao pela
Norma NP EN ISO 9001:2015 (inclusdo do processo da Comunicagdo ao ambito de certificagdo) e a
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auditoria de concessdo do Sistema de Gestdo da Conciliagdo entre a vida profissional, familiar e
pessoal segundo o referencial normativo NP 4552:2016; 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 missdo e a orientacdo estratégica do INFARMED, L.P.

a) Acolhimento de trabalhadores

Em 2022, tendo em considerac3o a nova organizagdo do trabalho, e os desafios que sdo colocados
pelo facto dos colaboradores ndo se encontrarem permanentemente nas instalagdes, foi
implementado o “Cartio do Novo Colaborador”, no dmbito do processo de acolhimento de novos
trabathadores.

Este cartdo tem como objetivo dar a conhecer os novos trabalhadores a toda a instituicdo. Neste
cartdo sdo divulgadas informacdes relativas as novas pessoas, tais como, as habilitacdes, a
experiéncia profissional anterior, o prato/hobby/musica/série/filme preferidos, bem como, a
viagem de sonho e uma frase inspiradora. Sdo dados a conhecer ainda os contactos do novo
trabalhador e o servico onde ira exercer as suas funcdes. E, ainda, a sua fotografia.

Esta informacio é divulgada por correio eletrénico para todos os colaboradores do INFARMED, I.P.,
no entanto, sé6 se o trabalhador envolvido aceitar este desafio. E opcional e ndo obrigatério.
Durante o ano 2022 todos os novos trabalhadores aceitaram o desafio, dando-se a conhecer a toda
a instituicdo.

Com esta nova valéncia pretende-se que a integra¢io de novos trabalhadores seja melhorada e
resulte num impacto positivo na cultura organizacional.

b) Envolvimento

Foram desenvolvidas a¢des com o objetivo de envolver colaboradores e dirigentes em teméticas
com impacto na vida da organizacdo e das suas pessoas e de auscultar quanto ao seu bem-estar
geral na organiza¢ao, nomeadamente:

e Questiondrio de Satisfa¢io e Clima Organizacional 2022: foi preparado e disponibilizado
questionario online aos colaboradores para aferir a satisfagdo na organizacdo e identificar areas
de desenvolvimento.

e Auscultacio no dmbito do Sistema de Gestdo da Conciliagdo (SGC): no ambito da
monitoriza¢do do SGC foram auscultadas as Partes Interessadas (Pl) para avaliar a satisfagdo
relativamente ao funcionamento do sistema e as medidas implementadas, aferir o grau de
conhecimento e utilizagdo das medidas e identificar necessidades e expetativas. A auscultacdo
assentou na seguinte metodologia de acordo com a Pl auscultada:

o Trabalhadores: questionario online, com uma taxa de resposta de 66,6%.
o Dirigentes: questionario online, com uma taxa de resposta de 72%.
o Familias: questiondrio online, com 79 respostas.

o Comissdo de Trabalhadores: questionario online, com 100% de taxa de resposta (1
resposta unica do 6rgao).

o Conselho Diretivo: revisdo pela gestdo.
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+ Diagnéstico de Necessidades Formativas (DNF): foi disponibilizado instrumento para auscuitar
os Dirigentes, em conjunto com os seus/as Trabalhadores/as, quanto a necessidades
formativas

C) Formagdo

Ao longo do ano de 2022 deu-se continuidade as acdes transversais desenvolvidas ao longo dos
eixos estratégicos identificados:

e Foi continuada a formacdo em Inglés: assegurada por entidade internacional com sede na
Noruega, recorrendo a metodologia de formagdo online, com sessdes sincronas (Webex) e
assincronas. Abrangeu, ao longo do ano de 2022, 68 participantes, podendo, pela primeira vez,
estender-se o periodo de formacdo para os participantes que assim o desejaram por 12 meses
- de janeiro de 2022 a janeiro de 2023.

e Desenvolveram-se acdes transversais de capacitacdo em competéncias comportamentais,
nomeadamente nas dreas de “Comunicacdo e Relacionamento Interpessoal” (43
participantes) e “Gestdo do Tempo” (38 participantes) dirigidas aos colaboradores do
INFARMED, I.P.. Estas visaram um maior ajustamento as necessidades de cada colaborador,
possibilitando a escolha entre os dois percursos disponibilizados e a personalizagdo de cada um
quanto a escolha dos médulos frequentados, em funcdo do interesse do colaborador em cada
drea.

e Promoveu-se formagdo em dreas técnicas transversais, nomeadamente no que diz respeito ao
reforco de competéncias a nivel digital / tecnolégico: -

o Internamente foram desenvolvidas a¢bes de caracter transversal sobre a ferramenta
Webex, possibilitando a participagdo de 262 participantes;

o Participaram em ac¢des de formacdo sobre a ferramenta Excel promovidas por entidade
externa um-total de 28 participantes, em agGes de natureza transversal, em diversos niveis.

Foi desenvolvido ao longo do primeiro semestre de 2022 um programa de desenvolvimento de
competéncias de lideranga, com a participacdo de 26 membros da equipa dirigente. Este culminou
em 29 de setembro de 2022, com a elaborac¢do de uma bula de boas praticas de lideranca, incidindo
sobre os vetores trabalhados ao longo do programa: relacées de confianga; definir prioridades e
estabelecer planos; promover o engagement; cultura de feedback; autonomia e acompanhamento.
O programa “O desafio da Lideranga no contexto atual” foi orientado para os dirigentes do
INFARMED, I.P., visando reforgar as competéncias de lideranca e gestdo de equipas, estratégias e
boas praticas, ajustadas a contextos em mudanga.

d) Recrutamento e selecdo

Abertura de procedimento concursal comum para o preenchimento de quinze (15) postos de
trabalho vagos na carreira e categoria de técnico superior, na modalidade de contrato de trabalho
em fungdes publicas por tempo indeterminado, do mapa de pessoal INFARMED - Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de Sadde, I.P., distribuido em 3 referencias: Referencia A:
Gest3o, avalia¢o e vigildncia de medicamentos e produtos de saiide, Referéncia B: Acessibilidade,
uso racional e informacdo, Referéncia C: Licenciamento, Inspegdo e Controlo de Qualidade.

Este procedimento concursal foi autorizado pelo Despacho n.2 1883/2021, de 16 de dezembro de
2021, da Senhora Secretdria de Estado do Orcamento e foi publicitado no Aviso n.2 9152/2022, de
6 de maio, destinado a candidatos com e sem vinculo de emprego ptblico previamente constituido,
ao qual foram submetidas 1455 candidaturas.
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e) Seguranca e saide no trabalho

No ano de 2022 a pandemia de Covid-19 ja foi gerida tendencialmente, na sociedade, como outra
doenga comum; no entanto, a preocupacao com satude das pessoas do INFARMED, I.P. continuou a
ser central, reforcando o papel fundamental da Seguranga e Satide no Trabalho (SST). A parceria do
INFARMED, I.P. com a empresa para a SST, INTERPREV, continuou a aprofundar-se e mantiveram-
se as boas praticas que a pandemia proporcionou.

e.1.) Medicina no Trabalho

Especificamente para a medicina no trabalho {que é composta por 3 momentos: Andlises, Exames
e Consulta Médica), manteve-se a possibilidade de realizagdo dos momentos nas instalacdes ou,
em alternativa, por preferéncia dos colaboradores, e aproveitando a rede nacional de clinicas e
parceiros da INTERPREV, a realizagdo dos trés momentos de medicina no trabalho perto da sua
residéncia, independentemente do local onde se encontrem no territério de Portugal.

Durante o ano de 2022 cerca de 30 colaboradores (17 — momento de andlises e 13 — momentos de
Exames complementares e Consulta Médica) aproveitaram esta opgdo para um dos momentos da
medicina no trabalho.

f) Sistema de gestdo da conciliacdo - SGC

Durante o ano de 2022, destacam-se:

e Realizacdo de a¢Bes de consciencializagdo com Embaixadores da Conciliagdo, Trabalhadores e
Dirigentes para sensibilizar para o tema, divulgar o Programa de Conciliagdo e recolher
feedback;

e Revisio do contexto: reuniio com Grupo de Trabalho para revisio de SWOT e partes
interessadas significativas;

e Avaliagdo de satisfacdo: auscultacdo das partes interessadas significativas para avaliar a
satisfacdo relativamente ao funcionamento do sistema e as medidas implementadas, aferir o
grau de conhecimento e utilizagdo das medidas e identificar novas necessidades;

s Implementacio do projeto: mantiveram-se até a certificagdo as reunies semanais de trabalho
com a empresa consultora para desenhar a arquitetura do sistema e criar documentos de
suporte e procedimentos;

s Revisdo pela Gestdo: realizagdo de 2 reunides com CD com os objetivos de recolher informagado
relevante sobre o contexto e orientagGes sobre o tema, bem como apresentar o ponto de
situacdo do sistema e da atividade desenvolvida;

e Obtencao da certificacdo na Norma NP4552 em julho, apds a realizacao de 2 auditorias, interna
e externa, realizadas no 12 semestre de 2022;

e Campanha de comunicagdo do SGC: foi desenvolvida uma campanha de comunicacdo dirigida
aos publicos interno e externo, no sentido de dar a conhecer o sistema implementado e a
importancia que o INFARMED, I.P. confere ao tema da conciliagdo.



a) Projetos cofinanciados

O trabalho desenvolvido com projetos co-financiados tem apresentado um crescimento e tem
vindo a ocupar um lugar relevante nas atribuicdes da area de gestdo financeira, do qual se destaca
o seguinte no ano de 2022:

e Acompanhamento da execucgdo financeira de 14 projetos cofinanciados em curso: EATRIS-Plus
| EU4H CT CURE | EU4H SAFE CT | EU4H JA11 | RealdReg | EU4H Chessmen | Euripid |
EUnetHTA21 | STARS | UNICOM | SGA | SGC | 2 avisos estagios no ambito do Plano de
Recuperacdo e Resiliéncia (PRR);

e 5 dos projetos co-financiados, fazem parte da iniciativa do programa EU4Health — que assenta
numa visdo para uma Unido Europeia mais saudavel do periodo 2021-2027 e corresponde a
resposta ambiciosa da UE a COVID-19: CT CURE, SAFE CT, JA11, Chessmen e Euripid;

e No ambito do PRR, nomeadamente no programa de estagios profissionais na Administragao
Publica (EstagiAP XXI) que visa valorizar as qualificacdes e competéncias dos jovens licenciados,
através do contacto com as boas praticas e sentido de servigo pablico, o INFARMED, I.P., ficou
abrangido por dois dos Avisos dos Estagios AP XXI - candidaturas a financiamento PRR,
nomeadamente:

o Estagios XXI - AVISO N.2 01/C19-i07.05/2021 - 12 fase e Estagios XXI - Aviso n.2 04/C19-
i07.05/2022 - 22 fase.

b) Plano de Eficiéncia ECO.AP 2030

Foi elaborado em 2022 o Plano de Eficiéncia ECO.AP 2030 do INFARMED, I.P., para o triénio 2022-
2024, dando cumprimento ao previsto na Resolugdo do Conselho de Ministros (RCM) n.2 104/2020,
de 24 de novembro, que aprova o programa de eficiéncia de recursos na Administracdo Publica
para o periodo até 2030.

Este plano tem como objetivo a promogdo da eficiéncia de recursos, contribuir para a redu¢do do
consumo de recursos energéticos, hidricos e materiais e aumento da incorporagdo de fontes de
energia renovaveis em regime de autoconsumo no INFARMED, I.P..

Para atingir os objetivos do plano ECO.AP do INFARMED, I.P. foram definidas diversas medidas, das
quais destacamos as seguintes:

Medidas em curso:

e Desmaterializacdo de alguns processos internos;
e Substituicdo parcial da frota de veiculos combustivel por elétricos/hibridos;
e Politicas de copias e impressdes.

Medidas em fase de estudo ou planeamento:

e Auditoria e certificacdo energética aos edificios;
e Instalagdo de painéis solares;
e Substituicdo parcial dos sistemas de AVAC.



dades

c) Monitorizagdo de taxas de comercializagdo — Receita

No ambito da monitorizacio da cobranga das taxas de comercializacgio de medicamentos e
produtos de satide, sdo efetuadas diversas agdes de controlo que se consubstanciam nas seguintes:

e Monitorizar os valores apresentados pelas entidades na plataforma SRCT (Sistema de
Gestdo de Receitas e Cobranca de Taxas);

e Conferir os consumos hospitalares, ambulatérios, grossista com que é declarado na
plataforma SRCT;
Analisar documentac3o financeira solicitada as entidades declarantes;
Atualizar continuamente a plataforma SRCT com base na informacdo da plataforma
SRECos.

Destas agtes foram obtidos os seguintes resultados:

Realizados 4.245 emails de alerta de irregularidade;

Notificados 649 irregularidades (ap6s auséncia de resposta aos emails de alerta);
Monitorizacdo de 78 processos de contraordenacao;

2 agdes de andlises de documentacao financeira.

d) Desmaterializa¢iio de documentos

A implementacdo da Faturacdo Eletrénica, um projeto integrado em articulagdo com a Entidade de
Servigos Partilhados da Administragdo Publica (ESPAP), que iniciou em abril de 2020, tem como
finalidade a desmaterializagdo da fatura, no sentido de reduzir os prazos e custos de pagamentos e
garantir uma maior rastreabilidade e controlo do processo.

Em 2022, o INFARMED, I.P. continuou a realizar campanha de sensibilizagdojunto as entidades para
aderirem a Faturagc3o Eletrénica da Administracdo Publica (FE-AP). No ano de 2022, e relativamente
a fornecedores, a percentagem de faturas entradas através da FE_AP foi de 43% (aumento de 63%
face ao ano anterior).

€) Compras publicas no ambito do Plano Estratégico

No contexto do Plano Estratégico (PE) foi assegurada a gestdo administrativa dos procedimentos
de contratagdo publica necessarios a operacionalizagdo do plano de implementagdo do PE. Tendo
sido celebrados 3 contratos publicos a seguir identificados:

e No subprograma 1l.a Gestdo da mudanca do programa 01 Pessoas foi celebrado um
contrato de prestagao de servigos referente ao projeto Gestao da Mudanca;

e No subprograma 4.c Seguranca do programa 04 Tecnologia foi celebrado um contrato de
prestacdo de servigos referente a consultoria para Seguranca da informacao;

s No subprograma 4.b Disponibilidade da Infraestrutura tecnoldgica do programa 04
Tecnologia foi celebrado um contrato de aquisicdo de servicos de housing para Site
secundario do INFARMED, L.P. em Evora (um Datacenter redundante).

No ambito da Organizacdo Interna, os principais resultados alcancados estdo apresentados no
quadro seguinte:
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Arquivo e Gestao
Documental

Organizagao Interna

Inventaria¢do de 4.790 processos (correspondendo a 5.479 registos) que se encontram sob
responsabilidade do Arquivo do INFARMED, I.P..

Rececdo de 479 pedidos de consulta a processos em arquivo, com um tempo médio de
resposta as requisicoes de 0,42 dias.

Rececdo e avaliagdo no Arquivo de 1.030 processos de documentag3do técnica e 26 caixas de
documentacdo administrativa.

Sistemas e
Tecnologias de
Informacao

Principais projetos concluidos em 2022:
e Implementacdo das releases 2 a 5 do Sistema de Gestdo de Avaliadores (SGA);
e Implementacdo da nova infraestrutura do data center principal e secundario;

e Realizagio de uma avaliagdo aos principais processos do INFARMED, I.P. com base na
Norma ISO 27001 e Lei nacional relativa a ciberseguranga;

e Elaboracio do Programa de projetos de Seguranca de informag3o e ciberseguranga para
o triénio 2023-2026;

e Projeto UNICOM — Continuagdo das atividades associadas a este projeto.

Obtencio de uma taxa de execucdo do Programa de Projetos Tecnoldgicos (SI/TI) de
66,67%.

Gestao de Recursos
Humanos, Financeiros
e Patrimoniais

Obten¢do de uma taxa de retengdo de recursos humanos de 89,01%.
Obtencdo de uma taxa de reposi¢do de recursos humanos de 58,54%.

Participagio em agbes de formacdo profissional de 88,55% dos colaboradores do
INFARMED, L.P..

Rececio de formacio em competéncias comportamentais e competéncias técnicas
transversais de 31,33% dos colaboradores.

Receciio de formacio em competéncias de lideranca e gestdo de equipas de 96,15% dos
dirigentes.

Realiza¢do de 3 auscultagbes a colaboradores e dirigentes.

Realiza¢do de 96,70% das consultas n3o obrigatdrias solicitadas no ambito de seguranca e
saude no trabalho.

Obtencio de uma taxa de implementacdo do projeto Sistema de Gestdo da Conciliagdo de
100%.

Pagamento no prazo de 76,41% das faturas recebidas.
Entrada através da plataforma FE-AP de 43,34% das faturas recebidas.

Obtenc¢io de uma percentagem de receita cobrada liquida face a receita liquidada de
99,32%.

Obtencio de uma percentagem de despesa paga face a despesa comprometida de 96,12%.

Obtengio de uma percentagem de valor contratualizado para projetos do PE face ao valor
orcamentado para projetos do PE de 95,62%.
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Atividade juridica,
normativa e de
contencioso
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Organizacio Interna (cont.)

Obtencio de uma percentagem de 97,19% de esclarecimentos prestados de modo efetivo.
Elaboragdo no prazo de 97,09% dos pareceres juridicos solicitados.

Conclusdo no prazo de 100% dos processos de contraordenacao.

Conclusdo de 100% das propostas legislativas solicitadas.

No ambito da prossecucdo dos trabalhos de produgdo legislativa, destacam-se:

- portaria de alteracdo a Portaria 195-C/2015, de 30 de junho;

- revogacdo do Decreto-Lei n.2 14-E/2022, de 13 de abril;

~ diplomas que asseguram a execugiio, na ordem juridica interna, dos Regulamento (UE)
2017/745 relativo aos dispositivos médicos (ainda em circuito legislativo) e 2017/746
relativo aos dispositivos médicos para diagnéstico in vitro (ainda em produgdo);

- diploma relativo ao reprocessamento e reutilizagdo de dispositivos de uso Unico em
territério nacional (ainda em circuito legislativo);

- diploma que assegura a execugio na ordem juridica interna do Regulamento (CE) n.2
1223/2009, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de novembro de 2009,
relativo aos produtos cosméticos (Regulamento (CE) n.2 1223/2009) (ainda em circuito
legislativo);

— Despachos de cessacdo e nomeacdo de peritos da CAM, CATS e CNFT.

Em articulagio com a DGIC, o GJC procedeu ainda a atualizagdo da informacao disponivel no
site do INFARMED, |.P. relativamente a toda a legislacio publicada relacionada com a
situa¢do pandémica mundial verificada desde 2020, tendo analisado mais de 700 diplomas
legais.

Colaboragiio com a DRHFP para a recuperagdo de passivo e regularizacdo de processos
relacionados com o pagamento de taxas de comercializacao.

Planeamento, Avaliacdo
de Desempenho,
Gestdo da Qualidade e
Gestao do Risco

Planeamento, Gestdo e Avaliacdo de Desempenho:

Conclus3o dentro do prazo definido (e de acordo com as orientagdes estratégicas do MS) de
97,62% dos documentos de planeamento e monitorizagao.

Gestao da Qualidade:

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

Realizacio de 13 auditorias internas em 2022, correspondendo a uma concretizagdo de
100% do Programa de Auditorias internas definido.

Obtenciio de uma percentagem de 90,76% de acdes de melhoria (corretivas / preventivas /
melhoria) eficazes nos processos certificados segundo a Norma NP EN 1SO 9001.

Rececdo de 55 reclamacgdes, 85,45% das quais tratadas no prazo.

Obtencdo de uma percentagem de ndo conformidades detetadas em auditoria nos
processos certificados segundo a Norma NP EN SO 9001 de 18,54%.

Revisdo da documentacdo do sistema de gestdo da qualidade.

3 Relatérios de revisdo pela gestdo relativos aos sistemas da qualidade pelas normas NP EN
ISO 9001:2015, NP ISO IEC 17025:2018 e NP 4552:2016.

1 auditoria de acompanhamento/extensdo e de renovacdo da certificacdo do sistema de
gestdo da qualidade NP EN ISO 9001:2015 (inclusdo de um novo processo de “Comunicacdo”
no ambito da Certificagdo)

Acreditagdo de 71 métodos laboratoriais segundo o referencial normativo NP iSO IEC
17025:2018

1 auditoria de concessdo no ambito do Sistema de Gestdo da Conciliagdo entre a vida
profissional, familiar e pessoal segundo o referencial normativo NP 4552:2016.

Realizagao de 5 iniciativas de auscultagdo a clientes externos do INFARMED, I.P..



Gestdo do Risco:

= Monitoriza¢do do Risco Organizacional 2021-2022 com emissdo dos seguintes relatdrios
anuais: “RELATORIO DE EXECUCAQ DO PLANO DE GESTAO DE RISCOS DE CORRUPCAO E
INFRACOES CONEXAS/ANO 2021 — 2022” e “RELATORIO DE MONITORIZACAO DA

Planeamento, Avaliagio ESTRATEGIA DE GESTAO DO RISCO ORGANIZACIONAL / Ano 2021-2022".

de Desempenho, . . . ;
Gestio da Qualidadee  Benchmarking europeu (BEMA - Benchmarking of European Medicines Agencies):

Gestdo do Risco = Participagio no BEMA Steering Group (HMA) nos trabalhos relativos & preparagdo do V ciclo
de benchmarking europeu entre 44 agéncias reguladoras europeias avaliadas, com destaque
para as seguintes atividades:
= Participagdo na revisdo do BEMA V Questionnaire e procedimentos de suporte.

= Ministrada formacdo de assessores para a realiza¢cdo do BEMA V.

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 4.8).
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4.8. Atividades desenvolvidas e andlise das causas de incumprimento -
Indicadores: resultados versus metas

Neste capitulo apresentam-se os indicadores de desempenho definidos para 2022, fazendo-se uma
comparacdo entre as metas programadas e os resultados alcangados.

Objetivo Estratégico / Objetivo Operacional / Indicador Responsavel Meta Resultado A%

OE 1. Reforgar a Regulagdao e Supervisdo do Medicamento e Produtos de
Saide

Oop 1. Reforgar as atividades de monitorizagdo, vigilancia, comprovagio da
qualidade e de fiscalizagdo do mercado, de medicamentos e produtos de
satde, adotando modelos de gestio baseados no risco

1.1. NUmero de notificacSes de reagbes adversas a medicamentos DGRM 10000 26932 +169%
: [7500-12500]

1.2. Percentagem de relatérios de notificagbes de reacdes adversas a DGRM 89% 79,65%

medicamentos (submetidas por profissionais de sailde e utentes) enviados 2 EMA [85%-90%]

com SUCesso e No prazo

1.3. Percentagem de agGes de monitorizagdo no ambito da vigilancia de dispositivos DPS 90% 96,93% +8%

médicos realizadas dentro do prazo definido [85%-95%]

1.4. Numero de Dispositivos Médicos fiscalizados DPS 4500 5490 +22%
[4000-5000]

1.5. Numero de Cosméticos fiscalizados DPS 1500 1696 +13%
[1000-2000)

1.6. Numero de Dispositivos Médicos fiscalizados proativamente em campanhas, ou DPS 100 635 +535%

outras atividades consideradas criticas pela Direcéo [75-125]

1.7. Nimero de Cosméticos fiscalizados proativamente em campanhas, ou ouiras DPS 80 21

atividades consideradas criticas pela Diregéo [60-100]

1.9. Percentagem de pareceres,. relatorios, propostas e outros documentos DPS 90% 98,08% +9%

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% 97,14% +8%

livre e informagdes para desalfandegamento) emitidos no prazo [85%-95%}

1.11. Cosméticos: Percentagem de certidGes, certificados de venda livre e DPS 90% 99,44% +10%

documentos de conformidade emitidos no prazo [85%-95%)]

1.12. Percentagem de entidades inspecionadas face ao fotal de entidades DIL/UI 10% 7.10% -29%

licenciadas (fabricantes, distribuidores, faimacias comunitarias, locais de venda de [5%-15%]

MN)

1.13. NUmero de inspegbes concluidas - fammacias; servigos farmacéuticos DiLAUI 525 480 -9%

hospitalares puiblicos e privados; locais de venda de MNSRM; fabricantes de [425-625]

medicamentos de uso humano/substincias ativas; grossistas; BPF; BPC; BPL;
rotulagem; folheto informativo e titulares de AIM; dentGncias e suspeitas de defeitos

de qualidade

1.14. Ndmero de inspegbes condluidas - dispositivos médicos e entidades do setor DILAJI 40 49 +23%
[30-50]

1.15. Namero de inspeg¢des concluidas - cosméticos e entidades do setor DIL/UI 40 38 -5%
[30-50}

11 Apesar da melhoria verificada neste indicador no decurso do 42 trimestre de 2022, esta ainda n3o foi suficiente para que o mesmo fosse
cumprido. No cdmputo anual, o desvio negativo deve-se ao processamento de notificagdes que se encontravam em backlog no Portal
RAM. A falta de recursos em ndimero suficiente foi fator primordial para a ndo conclus3o dentre dos prazos legalmente estabelecidos, de
algumas das quase 40.000 notificagGes de RAM recebidas no Portal RAM em 2021.
12 As campanhas s3o uma atividade conjunta que normalmente envolve 3 Dire¢des: DIL {colheita de produtos no mercado), DCQ (analise
laboratorial) e DPS (analise de rotulagem e notificagdo no Portal CPNP), sendo que em 2022 apenas foram remetidas a DPS 21 amostras
para andlise neste contexto. Considerando os constrangimentos em recursos humanos a que esta drea tem vindo a estar exposta, ndo é
possivel a DPS realizar campanhas de sua iniciativa, e possivelmente responder a solicitagSes das outras dire¢des.
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Objetivo Estratégico / Objetivo Operacional / Indicador Responsavel Meta Resultado A%

OE 1. Reforcar 2 Regulagao e Supervisdo do Medicamento e Produtos de
Saudde (cont.)

Oop 1. Reforcar as atividades de monitorizagdo, vigilancia, comprovagao da
qualidade e de fiscalizagdo do mercado, de medicamentos e produtos de
salde, adotando modelos de gestio baseados no risco (cont.)

1.16. Tempo médio de emissao de relatérios de inspegdo DIL/UI 30 16,64 -45%
[20-40]

1.17. Percentagem de relatérios de inspecéo emitidos dentro do prazo definido DIL/UI 83% 91,51% +10%
[80%-86%]

1.18. NUmero de licenciamentos e autorizagdes concluidos DILUL 3400 8825 +160%
[3300-3500]

1.19. Tempo médio de autorizacdes a entidades distribuidoras de medicamentos e DIL/UL 150 79,86 -A7%

dispositivos médicos [130-170]

1.20. Percentagem de licenciamentos e autorizagbes concluidos dentro do prazo DILAUL 80% 69,24% -13%13

definido [75%-85%)]

1.21. Percentagem de pegas publicitarias a medicamentos, dispositivos médicos e DIL/EP 30% 24,94% 17%"

produtos cosméticos, dirigidos a profissionais de salde e ao cidadio avaliadas [25%-35%)

1.22. Percentagem de respostas dadas no Ambito da Plataforma de Comunicagdes DIL/EP 85% 99,40% +17%

- Transparéncia e Publicidade [80%-90%)]

1.23. Numero de medicamentos analisados no dmbito do plano de supervisdo do DCQ 320 323 +1%

mercado [288-352]

1.24. Ndmero de cosméticos analisados no ambito do plano de supervisdo do DCQ 60 65 +8%

mercado [54-66]

1.25. Nimero de dispositivos médicos analisados no ambito do plano de supervisao DCQ 60 14

do mercado [54-66]

1.26. Tempo médio de comunicacio de resultados de agbes de supervisdo do DCQ 30d.aft 29,50 2%

mercado [28-32]

1.28. Tempo médio de emisséo de Certificados CAUL DCQ 25 dlas 2 -20%

[1,5-3,5]

1.29. Percentagem de medicamentos do plano de supervisdo laboratorial DCQ 55% 69,97% +27%

selecionados com base em critérios de risco [50%-60%]

1.30. Percentagem de esclarecimentos prestados de modo efetivo (sem GJC 94% 97,19% +3%

necessidade de esclarecimentos adicionais, ou caso ndo seja solicitada a [90%-96%]

reformulacéo do parecer elaborado)

1.31. Percentagem de pareceres juridicos elaborados no prazo GJC 94% 97,09% +3%
[90%-96%)]

1.32. Percentagem de processos de contraordenagéo concluidos no prazo GJC 82% 100% +22%
[80%-85%]

Oop 2. Potenciar a identificagdo e desenvolvimento de areas de foco no
contexto Europeu, atendendo aos critérios de interesse no sistema de satide
Portugués

2.1. Nimero de projetos no ambito da rede OMCL DCQ 2 2 +0%
[1-3]

13 0 desvio negativo significativo identificado no indicador 1.20 resulta do processo de regularizagdo dos pedidos de registo de
distribuidores por grosso e fabricantes de Dispositivos Médicos, que estavam em curso até entrada em produggo do pedido especifico do
Portal Licenciamento+, com uma colaboradora da UL dedicada exclusivamente durante o 3 e 4.2 trimestre a esta tarefa. Com efeito, o
aumento do n.2 de processos concluidos face as metas programadas, incidiu, como referido, sobre processos que se encontravam alguns
fora do prazo, o que fez reduzir a percentagem de licenciamentos e autorizacdes concluidos dentro do prazo definido, situagdo que ndo
se prevé que venha a acontecer no futuro, dada a regularizagdo efetuada.

14 0 desvio negativo verificado deve-se ao facto de ter sido necessario que um dos elementos da equipa estivesse adstrito a outras tarefas
da UL

15 0 desvio negativo deve-se a impossibilidade de aquisicio dos equipamentos necessérios a andlise dos DMs {méscaras cirrgicas).
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OE 1. Reforgar a Regulagiio e Supervisdo do Medicamento e Produtos de

Sadde (cont.)

Oop 3. Assegurar e reforcar a contribuigao relevante na avalia¢io e supervisdo

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

assequrar uma colaboragao recorrente em iniciativas centrais no contexto

Europeu e/ou internacional

3.1. Nomero de rankings ((CHMP, COMP, PDCO, AlM EMR e EC avaliagdo DAM 3 3 +0%

coordenada) em que PT se encontra no conjunto dos 10 paises que mais contribui [2-4]

3.2. Nomero de Decisdes CE / Acordos CMDh (emitidas na sequéncia de = DAM/UMM 9 5 -44%18

procedimentos de arbitragem comunitaria - Artigos 30°, 31° e 107° da Diretiva [6-12]

2001/83/CE) implementadas

3.3. Percentagem de relatérios finais de avaliagio de procedimentos de DGRM 99% 93,67% -5%%7

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 80 118 +48%

da implementacdo da regulamentacdo (Dispositivos e Cosméticos) [70-90]

3.5. N° de CEF e Inquéritos relativos a Dispositivos Médicos tratados por Portugal DPS 160 253 +58%
[120-180]'®

3.6. Percentagem de alertas RAPEX + nofificagcdes de efeitos indesejaveis graves DPS 80% 93,27% +17%

comunicadas tratados relativos a Cosméticos no prazo, face ao total [70%-90%]

3.8. Percentagem de medicamentos de aprovacio centralizada analisados pelo DCQ 10% 11,76% +18%

Infarmed, face ao nimero de medicamentos de aprovagéo centralizada previstos no [8%-12%]

programa laboratorial anual da EDQM/EMA

3.9. Percentagem de COELLs emitidos dentro do prazo definido DCaQ 98% 99,63% +2%
[97%-99%]

3.10. Percentagem de medicamentos MRP/DCP (aprovados por procedimento de DCQ 6% 6,66%9 +11%

reconhecimento mituo/descentralizado) analisados pelo Infarmed, face ao total de [5%-7%]

medicamentos MRP/DCP analisados pelos 30 OMCLs, no ambito do programa

europeu de supervisio laboratorial de MRP/DCP

3.11. Percentagem de iniciativas realizadas no ambito do apoio ao trabalho GRID 93% 92,75% -0,3%

colaborativo e em rede a nivel europeu e intemacional, dentro dos prazos previstos [88%-98%]

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

outras atividades internacionais [80%-90%]

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

atempada e potenciacio de inovagdo e desenvolvimento, no dmbito da

regulagao e supervisao

4. 1. Nimero de medidas politicas propostas de atuagao nos diferentes ambitos da DIPE 4 15 +275%

politica do medicamento e DM [3-5)

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

anualmente [80%-85%]

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

Oop 5. Promover o acesso do cidadao e profissionais de saGde a informagédo

necessdaria a utilizagfo e prescrigio de medicamentos e produtos de salide

5.1. Percentagem de materiais educacionais acordados, dentro do prazo definido DGRM 99% 100% +1%
[97%-99%]

5.2. Nimero de animagGes, ou outros suportes complementares, criados e DGIC 3 3 +0%

comunicados ao cidado, relativos a drea de medicamentos e produtos de salide [2-4]

16 Durante o primeiro semestre nao foram concluidas arbitragens em niimero suficiente cuja decisdo da Comissdo Europeia tivesse impacto
em Portugal e que assim pudessem ser implementadas nacionalmente. Para 2023 vai ser proposto novo indicador em que a medida seja
a percentagem de arbitragens implementadas em relacdo ao nimero de arbitragens concluidas, em vez de um nimero fixo como esta no

indicador atual.

17 Em termaos-anuais, foram circulados 79 relatérios e apenas 5 desses relatérios foram circulados fora do prazo {4 no 12 trimestre de 2022

e 1 no 42 trimestre de 2022). Este desvio face ao programado ficou a dever-se ao elevado volume de trabalho e a falta de recursos

18 Meta e intervalo de cumprimento alterados por solicitacio da DPS.

19 Os valores absolutos considerados no numerador e denominador da férmula deste indicador nfio respeitam apenas ao ano de 2022 mas
sim ao total plurianual respeitante a todo o periodo em que este tipo de medicamentos foi analisado pelo infarmed.

72



Relatério de Atividades 2022 | INFARMED, L.P

Objetivo Estratégico / Objetivo Operacional / Indicador

Responsavel Meta Resultad A%
o
OE 2. Envolver o Cidadido, Profissionais de Salde e Parceiros (cont.)
Oop 5. Promover o acesso do cidad3o e profissionais de saiide a informacao
necessaria a utilizagdo e prescricio de medicamentos e produtos de saude
{cont)
5.3. Nimero de artigos submetidos para publicagdo cientifica DIPE 1 1 +0%
[1-1]
5.4. Percentagem de estudos elaborados face ao total de estudos previstos em DIPE 70% 100% +43%
plano [60%-80%]
5.5. Numero de estudos sobre o impacto no acesso das medidas relacionadas com DIPE 8 11 +38%
a politica do medicamento e de sadde [7-9]
Oop 6. Potenciar ativamente a colaboracdo e partilha de informagéo entre
parceiros, de uma forma transversal as diferentes areas de envolvimento
6.1. Percentagem de participagio em agdes de literacia, formac3o e informagéo DPS 90% 100% +11%
realizadas face as atividades propostas acordadas [85%-95%]
Oop 7. Assegurar a efetividade e credibilidade da comunicagio aos diferentes
destinatarios, promovendo uma mensagem adequada e contextualmente
eficaz
7.1. Percentagem de relatérios de avaliagio de novos medicamentos para apoio a DATS 95% 93,88% -1%
utilizagdo, publicados no site do INFARMED [85%-105%)]
7.2. Namero de publicagbes realizadas nos meios/redes sociais (YouTube, LinkedIn DGIC 900 1054 +17%
e Twitter) [800-1000]
7.3, Nimero de utilizadores tnicos do site DGIC 1800000 1817604 +1%
[1600000-
2000000]
OE 3. Promover a Acessibilidade a Medicamentos e Produtos de Satde e sua
Sustentabilidade
Oop 8. Promover o acesso sustentado e disponibilizagdo de medicamentos e
produtos de saude, atuando em todas as componentes da cadeia de valor,
desde a prevengido, & monitorizagio do consumo e utilizagéo, até a adogao de
medidas de mitigagdo e proposta de medidas politicas ou estratégias de
intervengdo
8.1. Percentagem de precos revistos dentro do prazo estabelecido apés as DATS 100% 73,00%
notificagGes da revisdo anual de precos [95%-105%]
8.2. Percentagem de precos maximos aprovados dentro do prazo estabelecido DATS 100% 100% +H%
[95%-105%]
8.3. Tempo médio de conclus3o de processos de aprovagéo de prego DATS 1 3 +200%2!
[1-1]
8.4. Percentagem de ruturas criticas avaliada em tempo adequado uUss 95% 99,84% +5%
[93%-97%]
8.5. Percentagem de cessagdes criticas avaliada em tempo adequado Uss 95% 99,15% +4%
[93%-97%]
8.6. Percentagem de medicamentos em falta averiguada em tempo adequado USS 95% 91,44% -4%%2
[93%-97%)]
8.7. Percentagem de pedidos de autorizagbes de utilizagdo excecional avaliada em uss 95% 97,08% +2%
tempo adequado [93%-97%]
8.8. NUmero de situagdes de indisponibilidade de medicamentos mitigadas (nimero uss 5 18 +260%
de situagbes resolvidas) [3-7]

2 Nos indicadores da DATS relativos aos pregos, os desvios estdo associados 3 falta de recursos humanos. No entanto, os tempos de

resposta estdo dentro do prazo previsto na legislagdo.
21 Ver nota de rodapé anterior.

2 0 desvio negativo deve-se ao facto de ter existido um niimero relevante de casos em que os titulares de AIM n3o responderam ou
demoraram muito tempo a responder, sendo impaossivel completar a averiguagdo em 5 dias.
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do
OE 3. Promover a Acessibilidade a Medicamentos e Produtos de Saiide e sua
Sustentabilidade (cont.)
Oop 8. Promover o acesso sustentado e disponibilizacao de medicamentos e
produtos de salide, atuando em todas as componentes da cadeia de valor,
desde a prevencgio, a monitorizacio do consumo e utilizagio, até a adogao de
medidas de mitigacio e proposta de medidas politicas ou estratégias de
intervencio (cont.)
8.9. Nimero de medidas implementadas para informar os cidaddos e os uss 5 19 +280%
profissionais de satide sobre a disponibilidade de medicamentos [3-71
Qop 9. Potenciar a utilizagdo de dados em saide, para melhor apoiar as
decisbes de prescrigio e de utilizacdo, assim como na regulagao,
financiamento e apoio a decisdo
9.1. Percentagem de relatérios periodicos de monitorizagao do mercado elaborados DIPE 90% 100% +11%
dentro do prazo definido [80%-100%]
Oop 10. Potenciar a capacidade de avalia¢do, através da cooperagdo entre
diferentes areas e comissdes técnicas especializadas, e 0 acesso atempado a
inovacio, promovendo a eficiéncia na gestao dos recursos publicos com
medicamentos e produtos de satide
10.1. Nimero de processos de pedidos de AIM concluidos DAM 400 532 +33%
[300-500}1
10.2. Tempo médio de conclusdo de pedidos de processos de AIM por procedimento DAM 180 193,96 +8%
Nacional [160-200]
10.3. Namero de processos de alterago aos termos de AIM (ALT) concluidos DAM/UMM 34400 34712 +1%
[28800-40000]
10.4. Percentagem de pareceres de avaliagio da eficicia, seguranca e qualidade = DAM/UAC 65% 62,56% -4%
concluidos no prazo [55%-75%)
10.5. Percentagem de processos de avaliagao de novas substancias ativas ou novas DATS 60% 31,43% 48%%
indicagbes concluidos no prazo [50%-70%]
10.6. Tempo médio de conclusao de processos de avaliagdo de novas substancias DATS 210 328,76 +57%%
ativas ou novas indicagdes [180-240]
10.7. Percentagem de processos de avaliagio de comparticipagdo e avaliagdo DATS 50% 50,61% +1%
prévia concluidos face aos processos de comparticipagdo e avaliagdo prévia em [40%-60%]
avaliagdo
10.8. Percentagem de analises efetuadas, com base no total de analises solicitadas DIPE 70% 80% +14%
[60%-80%]
OE 4. Criar Valor para Portugal apoiando a InovagZo na Area da Satde
Oop 11. Promover o desenvolvimento e capacitagdo, em I&D, das instituicoes
e centros de investigacdo em saiude no ambito do medicamento e produtos de
satide, potenciando o aconselhamento regulamentar
11.1. Tempo de resposta a pedidos de EC DAM/UEC 30 8525/  +184%%/
[17-43] 80 25%
1
106
[90-121]
11.3. Percentagem de Investigacao Clinica e Estudos de Desempenho, alteragoes DPS 80% 93,44% +17%
substanciais e informagZo de seguranga de Dispositivos autorizados/avaliados no [75%-85%]
prazo
11.4. Percentagem de andlises / respostas dadas a pedidos de aconselhamento GARC 90% 100% +11%
regulamentar e cientifico para medicamentos e produtos de saide concluidas no [85%-95%]

prazo

2 A redugdo do nimero de elementos na equipa da DATS, associada ao aumento de processos e complexidade dos mesmos, dificulta a

conclus3o dos processos nos tempos previstos.
2 Ver nota de rodapé anterior.

% Manteve-se a dificuldade de obtengao de pareceres face ao prazo estabelecido. Embora seja realizada em continuo a monitorizagdo de
prazos, o desvio significativo no periodo de avaliagio mantem-se. Este indicador cessara face a entrada em aplicagdo do Regulamento
Europeu de Ensaios Clinicos, que a 31 janeiro 2023 extingue a submissdo de ensaios clinicos pela Lei da Investigagdo clinica, sendo
expectavel a tendéncia para que seja cumprido o tempo de resposta a pedidos de Autorizagio de ensaio clinico no novo enquadramento

legal.
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OE 4. Criar Valor para Portugal apoiando a Inovagao na Area da Saude (cont.)
Oop 11. Promover o desenvolvimento e capacitacao, em I&D, das instituicdes
e centros de investigagio em saiide no ambito do medicamento e produtos de
salde, potenciando o aconselhamento regulamentar (cont.)
11.5. Percentagem de agOes de aconselhamento regulamentar e cientifico GARC 85% 93,46% +10%
realizadas face ao total de pedidos [75%-95%]
Oop 12. Potenciar o desenvolvimento da investigacdo clinica, através do
estabelecimento de uma plataforma de dialogo e conhecimento entre os
agentes do sector
12.1. Ndmero de projetos de suporte a investigagdo clinica nacional e apoio ao GARC 8 7 -13%
desenvolvimento do projeto H2020 sobre projeto regulamentar [6-8]
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 informacao escritos recebidos DGIC 70% 77,48% +11%
pelo CIMI [60%-80%)]
13.3. Grau de satisfagdo manifestado pelos clientes (pedidos externos de DGIC 75% 77,90% +4%
informacao - canal escrito) [65%-85%]
13.4. Percentagem de chamadas telefonicas atendidas pelo CIMI DGIC 75% 97,23% +30%
[65%-85%]
13.5. Grau de satisfagéo manifestado pelos clientes do CDTC DGIC 88,80% 99,20% +12%
[80%-99%]
13.6. Tempo médio de resposta final a todos os pedidos de documentagao dirigidos DGIC 05 0,42 -16%
a0 Arquivo (dias) [0.4-0,6]
13.7. Percentagem de faturas entradas através da plataforma FE-AP DRHFP 50% 43,34% -13%
[40%-60%)]
13.8. Grau de execugao do projeto de transformagéo de processos GPQ 85% 100% +18%
[80%-90%]
13.9. Grau de satisfacdo dos clientes extemnos GPQ/transv. 70% 76,60% +9%
[60%-80%)]
13.10. Certificagio do SGQ (norma NP EN ISO 9001) GPQftransv. 100% 100% +0%
[90%-110%]
13.11. Percentagem de agdes de melhoria (corretivas / preventivas / melhoria) GPQ/transv. 85% 90,76% +7%
eficazes nos processos certificados segundo a Norma NP EN 1SO 9001 [80%-90%]
13.12. Percentagem de concretizacdo do programa de auditorias intemas GPQ 100% 100% +0%
[100%-100%]
13.13. Percentagem de documentos de planeamento e monitorizagdo concluidos GPQ 95% 97,62% +3%
dentro do prazo definido (e de acordo com orientagdes estratégicas do MS) [93%-97%]
13.14. Grau de satisfacdo dos eventos realizados GRID/ftransv. 93% 93,93% +1%
[88%-98%)]
Oop 14. Promover o bem-estar e o (des)envolvimento profissional e pessoal,
favorecendo a retencdo e a efetividade do recrutamento
14.1. Taxa de retencéio DRHFPAURH 90% 89,90% -1%
[85%-95%]
14.2. Taxa de reposi¢ao DRHFP/URH 75% 58,54% -22%%
[70%-80%]

2% O desvio deve-se ao facto do n2 de saidas verificado ser superior ao n2 de entradas, apesar das tentativas para recrutar novos
trabalhadores para substituir os que sairam, por via de procedimentos concursais e mobilidades, onde se obtiveram taxas de sucesso

baixas.
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Oop 14. Promover o bem-estar e o (des)envolvimento profissional e pessoal,
favorecendo a retengio e a efetividade do recrutamento (cont.)

14.3. Percentagem de colaboradores do Infarmed que participaram em agdes de DRHFP/URH/ 70% 88,55% +27%

formag3o profissional transv. [60%-80%]

14.4. Percentagem de colaboradores que receberam formagdo em competéncias DRHFP/URH 25% 31,33% +25%

comportamentais e competéncias técnicas transversais [20%-30%}

14.5. Percentagem de dirigentes que receberam formagio em competéncias de DRHFP/URH 50% 96,15% +92%

lideranca e gestdo de equipas [40%-60%}

14.6. Numero de auscultagGes a colaboradores e dirigentes DRHFP/URH 3 3 +0%

[24]

14.7. Percentagem de consuitas néo obrigatdrias no ambito de seguranga e saide DRHFP/URH 85% 96,70% +14%

no trabalho [75%-95%)]

14.8. Taxa de implementacio do projeto Sistema de Gestdo da Conciliagio DRHFP/URH 95% 100% +5%
{90%-100%]

Qop 15. Promover o desenvolvimento tecnoldgico, para acompanhar a
transformagdo organizacional e a modernizacéo da Administracao Piblica

15.1. Taxa de execugéo do Programa de Projetos Tecnolégicos (SUTI) DSTI e Dir. 85% 66,67% -22%%
envolvidas [70%-100%]

Oop 16. Promover a gestio do orgamento, estabelecendo prioridades que
permitam assegurar o financiamento de programas e projetos chave

16.1. Percentagem de despesa paga face a comprometida DRHFP 90% 96,12% +7%
[85%-95%]
16.2. Percentagem de receita cobrada liquida face a receita liquidada DRHFP 90% 99,32% +10%
[85%-95%]
16.3. Percentagem de faturas pagas no prazo DRHFP/ 80% 76,41% 4%
transv. [70%-90%]
16.4. Percentagem de valor contratualizado para projetos do PE face ao valor DRHFP/ 60% 95,62% +59%
orcamentado. para projetos do PE transv. [50%+-70%)]

" Dado o ntimero reduzido de projetos contabilizados para este indicador, o desvio de uma fase de umi projeto teve um impacto elevado,
conduzindo ao ndo cumprimento do indicador. O projeto foi 0 SGA - Sistema de gestao de avaliag3o e a principal razdo foi a deslocalizagao
da equipa para outra atividade considerada urgente pelo CD.
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5. Audic¢ao de dirigentes intermédios e demais trabalhadores na
autoavaliagao dos servigos

No ano de 2023 foi concluida a andlise e divulgado o relatdrio com os resultados do Questionario
de Satisfacio e Clima Organizacional langado em dezembro de 2022, descrito no relatério de
atividade anterior, sendo viélido para o periodo em anilise o resultado apurado de um grau de
satisfagdo global de 91%.

e Obijetivo do Inguérito: apurar o grau de satisfagdo dos trabalhadores do INFARMED, L.P. e
identificar areas suscetiveis de melhoria.

e Universo: trabathadores que integram o mapa de pessoal e exercem fungSes no INFARMED, 1.P.
(333)

e Amostra: 199 trabalhadores {60% do universo auscultado).

e Dimensdes de andlise: baseadas no modelo CAF.

No ambito do Sistema de Gestiio da Conciliacdo (SGC), a semelhanca do ano anterior, foi realizada
a auscultacdo as partes interessadas significativas do sistema implementado no INFARMED, LP.,
designadamente: Conselho Diretivo, trabalhadores, dirigentes, Clube Infarmed, Comissdo de
Trabalhadores e familias dos trabalhadores. A identificacio destas partes interessadas significativas
foi previamente realizada em reunido conjunta entre a equipa da conciliagdo e a equipa de
embaixadores da conciliagio, constituida por trabalhadores selecionados com base nos seguintes
critérios: carreira, demograficos (sexo, idade, agregado familiar), antiguidade na instituicdo e
servigo.

Os objetivos desta auscultagdo passam, por um lado, por avaliar a satisfacdo quanto as medidas de
conciliagio implementadas e ao sistema em geral e, por outro lado, por identificar necessidades.de
conciliacdo.

Parte interessada . Taxa de Taxa de
. . Universo Amostra . .
significativa resposta satisfacdo
Trabalhadores 341 227 67% 77%
Dirigentes 25 18 72% 72%

Nota: a seguinte Tabela “Satisfagdo dos Colaboradores” — é de inclusGo obrigatdria no RA de acordo com as OrientagBes
do MS para efeitos da andlise comparada de todos os servicos do MS:

 SatisfacSo dos Colaboradores
‘ A opins3o dos colaboradores @ auscultada através de inqueritos ou outros msirumentos | Organismo
de medicio do grau de satisfaclo |
1 LTaxasdeRespostas (%)
| igual ou Superior a bom,
| pelo menos 70%
| respostas >z bom, média
>6
1
- . | lgual ou Superior a
* Chissicacso Ol | Satisfaz pelo menos 70% |
Inquésitos aos respostas >= satisfaz. |
Colaboradores média >35
Inferior a Satisfaz. media
L _ l3s
3. Evolug3o do Grau Satisfagao
dos Colaboradores em Refacio | Sim. Quass?
ao Ano Transato ) | ] |
4. Realizagdo de Dulros Tposde G |
30
_ |Avaliagio _ |

Nao foi Reahzada Auscultagdo da Opiniao dos Colaboradores
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dades

6. Apreciagdo por parte dos utilizadores, da quantidade e qualidade
dos servigos prestados

O INFARMED, I.P. promove periodicamente inquéritos de satisfagao ao universo de utilizadores de
forma a apurar a “aprecia¢io, por parte dos utilizadores, da quantidade e qualidade dos servigos
prestados, com especial relevo quando se trate de unidades prestadoras de servigos a utilizadores
externos”, bem como identificar “medidas que devem ser tomadas para um reforgo positivo do seu
desempenho, evidenciando as condicionantes que afetem os resultados a atingir” (Lei n.2 66-
B/2012, de 31/12).

A elaboracio do presente diagndstico de satisfacdo dos utilizadores dos servigos do INFARMED, I.P.
pretendeu responder, primordialmente, a trés objetivos:

Desenvolver uma cultura de proximidade com os seus stakeholders externos;

Estabelecer um mecanismo de inclusdo e auscultacdo dos utilizadores dos servigos do
INFARMED, L.P. nas suas diferentes tipologias de entidade.

Apresentar um ponto de situacdo relativamente 2 satisfagdo dos utilizadores com os servigos
prestados pela organizacdo, identificando as areas com potencial de melhoria e a evolu¢io do
nivel de satisfacdo entre 2020 e 2022.

STAKEHOLDERS INFARMED & irfarmed -

| Nio inquiridos no “Diagnéstico de Satisfacio dos Utilizadores dos servigos 2022”

S| Ndo inquiridos no “Diagndstico de Satisfagdo dos Utilizadores dos servigos 2022”
PROFISSIONAIS DE SAUDE | Inquiridos no “Diagnéstico de Satisfagdo dos Utilizadores dos servigos 2022”
SOCIEDADES CIENTIFICAS | Inquiridas no “Diagnéstico de Satisfagdo dos Utilizadores dos servigos 2022”
INSTITUICOES DE SAUDE | Inquiridas no “Diagnéstico de Satisfagdo dos Utilizadores dos servigos 2022”

ORDENS PROFISSIONAIS | Inquiridas no “Diagnéstico de Satisfagdo dos Utilizadores dos servigos 2022

1. ENTIDADES DO SECTOR DO MEDICAMENTO E PRODUTOS DE SAl’lDEl Inquiridas no “Diagnostico de Satisfagdo
= dos Utilizadores dos servigos 2022

CLTTTTT]

STAKEHOLDERS Externos |INFARMED

Para a elaboragdo do diagnéstico de satisfacdo, e em linha com o diagnéstico de satisfagao de 2020,
foi lancado um questionario online para recolher a percecdo dos utilizadores dos servigos do
INFARMED, I.P. sobre sua a interagdo. As questdes do questiondrio organizaram-se em trés temas
e seguiram a estrutura da edicdo de 2020, assegurando a comparabilidade da percecao das
entidades inquiridas:
e Ambiente da Organizacdao (dominio estratégico e de gestdo);
e Acessibilidade e Qualidade da Informagdo e do Atendimento (dominio da
comunicacdo e informacao);
e Qualidade dos Servicos e Processos (dominio especifico no dmbito da utiliza¢do de
Servigos ou processos).
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As questdes dos dois primeiros temas foram dirigidas a todas as entidades inquiridas, e as questdes
do terceiro tema foram alvo de avaliacdao de acordo com os processos ou servicos do INFARMED,
I.P. com os quais as diferentes entidades inquiridas tenham interagido.

A satisfacdo dos utilizadores para cada questdo foi classificada numa escala de 1 a 5 (escala de
Likert), com o valor 1 a corresponder ao nivel menos satisfatério e o nivel 5 ao nivel mais
satisfatorio. Perante uma classificacdo de 1 ou 2 a pelo menos uma das questGes de analise, os
inquiridos tiveram a oportunidade de clarificar os fatores de insatisfacao através de uma pergunta
de resposta aberta.

0 questionario foi disponibilizado no dia 24 de fevereiro de 2023 por correio eletrénico, teve duas
insisténcias posteriores, e o prazo de preenchimento terminou a 16 de margo de 2023. O objetivo
das insisténcias foi alcancar um nimero de respostas que assegurasse representatividade
estatistica e, como tal, permitisse que as andlises efetuadas pudessem ser generalizadas ao
universo, dentro de determinada margem de erro. O questionario foi enviado a todos os contactos
eletrénicos de entidades que operam no ecossistema de atividade do INFARMED, 1.P.

Populacio do estudo

As tipologias de entidades (enquadradas nos stakeholders da organizacdo) definidas para o
diagnéstico de satisfagdo aos utilizadores dos servicos do INFARMED, I.P. foram as seguintes:

e Associacoes, sem subtipologias associadas;

e Entidades de distribuicdo por grosso, com as seguintes subtipologias associadas:

o Distribuidor de cosméticos; distribuidor de dispositivos médicos / dispositivos
médicos para diagnéstico in vitro (DIV); e distribuidor de medicamentos.

e Entidades do Ministério da Satlde e outras entidades publicas, sem subtipologias
associadas;

e Entidades prestadoras de cuidados de saiude (publicas e privadas), com as
seguintes subtipologias associadas:

o Centros hospitalares; hospitais, consultérios e clinicas e Unidades funcionais dos
cuidados primarios de saide

e Farmadcias e Locais de Venda de Medicamentos sem Receita Médica;

e |ndistria, com as seguintes subtipologias associadas:

o Fabricante nacional de medicamentos; Fabricante ou mandatario de dispositivos
médicos/DIV; Fabricante/Importador de produtos cosméticos com marca/nome
proprio; Titular de Autorizagdo de Introdugdo no Mercado (AlIM) nacional de
medicamentos; Titular de Autorizacdo de Introducdo no Mercado (AIM) ndo
nacional de medicamentos; Entidade CAUL/COELL e Promotores de investiga¢cdes
clinicas / estudos de desempenho.

Investigacdo e desenvolvimento, sem subtipologias associadas.

Caraterizacdo da amostra

0 inquérito foi enviado para um universo de 10.898 contactos (correspondentes a enderecgos de
email tnicos), tendo sido recolhida uma amostra de 1.717 respostas (taxa de respostas: 15,76%)
que foi objeto de andlise. Uma vez que cada entidade respondente pode integrar uma ou mais
categorias, possibilitou-se que, para algumas questdes, os inquiridos apresentassem respostas
mutltiplas, totalizando-se 2.025 referéncias distribuidas pelas diferentes tipologias de entidade.

A validade estatistica dos resultados para cada tipologia de entidade ficou assegurada pela

obtencio de uma amostra representativa para uma andlise com 95% de intervalo de confianga e
10% de margem de erro, com a excegdo da tipologia “Investigagdo e Desenvolvimento”, cuja
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validade estatistica esta associada a uma margem de erro superior (14,6%), para o mesmo intervalo
de confianga.

Resultados globais

Os resultados obtidos revelam a satisfagdo global dos utilizadores com os servigos prestados pelo
INFARMED, I.P., sendo a classifica¢cdo média global das respostas de 3,83 (Bom) numa escala de 1
a 5. A manutengdo do nivel de satisfagio dos utilizadores face a 2020 confirma o trabalho
desenvolvido pela organiza¢3o para assegurar a qualidade dos servigos e processos prestados na
dimens3o da sua relacic com o exterior. O tema “Qualidade dos servigos e processos” apresenta a
maior classificagio média (3,96) entre os trés temas analisados e o “Ambiente da organizacdo”
(3,69) a maior margem de melhoria. No gréfico abaixo apresentam-se as médias globais dos anos
de 2020 e 2022.

Média Global
4,00
3,94 3,96
3,95
3,90 3,86
3,84
3,85 3,83 3,83
3,80
3,75 3,70 369
3,70
3,65
3,60
3,55
Total de respostas Qualidade dos servicose  Ambiente da organizagio Acessibilidade e qualidade
processos da informacéo edo
atendimento
2020 w2022

Ainda foram efetuadas avaliacdes setoriais sobre a atividade e servigos fornecidos pelo Infarmed
relativo a Comunicacio, Atendimento, Cedéncia de Espacos de Reunido a Entidades Externas e
Organizagdo de Eventos:

Relacionamento com entidades

Centro de reunides
Objetivo Aferir o grau de satisfacdo dos clientes -
Data 2022
Destinatarios Entidades externas que solicitaram reserva de espacos de reuniao e que

obtiveram autorizagdo do CD, apesar do Centro de Reunides se encontrar
encerrado devido a pandemia.
Universo /taxa de resposta 31 cedéncias realizadas
27 inquéritos respondidos
Taxa de resposta: 87,09%
Questoes ver abaixo

Resultados 4,87 numa escala de 1-5
(resultado do ano anterior: 4,87)



Os inquéritos disponibilizados abordam os seguintes itens:

Cedéncia
e Facilidade de contacto para pré-reserva
e Cordialidade/profissionalismo no atendimento telefénico
e Facilidade na reserva
e Facilidade no agendamento de visita aos espacos de reunido e qualidade desta visita, se

aplicavel

Cumprimento do nivel de servigo regulamentado

Rapidez na resposta as solicitagdes

Rececio e disponibilidade demonstrada pelo INFARMED, I.P. no dia da cedéncia

Meios Técnicos

Meios audiovisuais / informaticos utilizados

Qualidade do suporte / apoio técnico prestado

Facilidade na realizagdo de testes/ensaios

Cumprimento do nivel de servigo acordado/contratualizado

Instalacbes

e Limpeza da(s) sala(s) e dreas de apoio (WC, etc.)
e Condigdes ambientais (iluminagdo / temperatura etc.)

Atendimento
CIMI

Objetivo Grau de satisfacdo manifestado pelos clientes com pedidos de informagao
respondidos por e-mail.

Data 2022
- No final de cada telefonema é solicitado ao cliente que n3o desligue e responda a
um breve inquérito.
- Todas as respostas dadas por e-mail contém um questionario de satisfa¢do.
A anidlise dos resultados ¢é efetuada mensalmente.

Destinatarios Clientes com pedidos de informag3o respondidos por telefone e e-mail.

Universo /taxa de resposta Questdo 1
N.¢ de chamadas transferidas para o inquérito: 7680
Ne de respostas ao inquérito: 4043
Taxa de resposta: 53%

Questdo 2

N.2 de chamadas transferidas para o inquérito: 7680
N2 de respostas ao inquérito: 3816

Taxa de resposta: 50%

N.2 de respostas por email: 14087
Ne de respostas ao inquérito: 455
Taxa de resposta: 3,23%
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tividades

Questoes Inquérito telefone
Questdo 1:
Como classifica a qualidade do atendimento da sua chamada? Selecione entre 0 e
9, considerando 0 para “Nada Satisfeito” e 9 para “Muito satisfeito”
Questado 2
A questiio que motivou o seu contacto foi esclarecida? Se “Sim” selecione 0, se
“N3o” selecione 1, se “"Aguarda resposta a sua questao™” selecione 2.”

Inquérito email
A questiio que motivou o seu contacto foi esclarecida? “Sim”, “N3o” Ou "Aguarda
resposta a sua questdo"
Grau de satisfacio telefonico Telefone:
Grau de satisfa¢do escrito Questdo 1: 53%
Questao 2: 66,8%

Email
76,24% (ano anterior: 82%)

Centro de Documentag¢do Técnico-Cientifica (CDTC)

CDTC
Objetivo Grau de satisfagdo manifestado pelos clientes com pedidos de
bibliografia respondidos por e-mail.
Data 0 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 2022.
Destinatdrios Clientes com pedidos de bibliografia respondidos por e-mail.

Universo /taxa de resposta 639 respostas a pedidos de bibliografia
76 respostas
Taxa de resposta: 12,89%

Questdes Este inquérito demorara apenas breves segundos a responder.
Ajude-nos a melhorar o servigo que prestamos.

A sua opinido é muito importante para nos.

No seguimento deste contacto, considera que o seu pedido foi
resolvido?

Sim

Ndo

Como avalia a qualidade do servico prestado pela biblioteca, usando
uma escala de 1 a 5, em que 1 corresponde a Insatisfatérioe 5 a
Muito Bom

Resultados Sintese dos resultados:
98,68% de respostas sim (ano anterior: 100%)
Média da avalia¢do da qualidade do servigo: 4,95 (ano anterior:
4,98)

Comunicagdo
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Objetivo

Data
Destinatarios
Universo /taxa de resposta

Questoes
Resultados

Relatério de Atividades 2022 ] INFARMED, I.P.

com

Grau de satisfagdo manifestado pelos clientes referente as
publicacdes periddicas editadas pelo Infarmed — Boletim de
Farmacovigilancia, Infarmed Newsletter e Infarmed Noticias
30 de maio de 2022 a 31 de agosto de 2022

Subscritores/leitores destas publicagdes e contactos institucionais

N3o é possivel apurar o universo total/Taxa de resposta uma vez
gue os inquéritos estiveram disponiveis no Site sendo possivel a
qualquer leitor responder.

Respostas:

BFV-239

IN-239

Infarmed Newsletter - 563

Ver abaixo

Sintese dos resultados; Grau de satisfagdo geral para cada uma das
publicagdes:

BFV — 44% (Muito satisfeitos), 50,6% (Satisfeitos), 5,4% (Pouco
satisfeitos), 0% (Nada satisfeitos)

IN — 32% (Muito satisfeitos), 54,4% (Satisfeitos), 12% (Pouco
satisfeitos), 1,6% (Nada satisfeitos).

Infarmed Newsletter — 29,4% (Muito satisfeitos), 55,2% (Satisfeitos),
14% (Pouco satisfeitos), 1,3% (Nada satisfeitos).

(nota: este inquérito nio foi realizado em 2021).

Nota: BFV (Boletim de Farmacovigildncia); IN (Infarmed Noticias).

Qual o grau de satisfacdo geral com esta publicagdo?

Qual o grau de relevancia dos conteidos desta publicagdo para a sua atividade profissional?
Como classifica a quantidade de informagdo nesta publicacdo?
Qual a periodicidade que considera mais adequada para esta publicacdo?

Questdes fechadas:
e Com que frequéncia | esta publica¢do?
e Como acede a esta publicagdo?
[ ]
e  Como classifica os contetidos desta publicagdo?
e Como classifica a escrita desta publicacdo?
L ]
L J
L ]
Questdes abertas:

e Quais 0s aspetos que ndo sdo abordados nesta publicagdo e que gostaria de ver adicionados?
e Que aspetos gostaria de ver melhorados nesta publicacdo?
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7. Avaliagao do Sistema de Controlo Interno

As principais atividades relativas a avaliacdo de controlo interno estao descritas no Anexo D -
Avaliacao do Sistema de Controlo Interno.
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8. Desenvolvimento de medidas para um reforgo positivo de
desempenho

Conforme os requisitos da norma de referéncia do seu Sistema de Gestdo da Qualidade, o
INFARMED, 1.P. dispde de mecanismos de controlo e de methoria continua exigidos pelas Normas
ISO 9001:2015, NP EN ISO 17025:2018 na darea laboratorial e a NP 4552:2016 no ambito da
conciliagdo. Este sistema implica o registo e tratamento de ndo conformidades, reclamagdes, agdes
corretivas, preventivas e de melhoria (ver sintese dos dados anuais da qualidade no cap. 4.7 deste
Relatério), bem como de um programa anual de auditorias internas e a avaliacdo anual da Revisao
pela Gestdo.

As principais conclusdes sobre o desempenho anual do sistema e planos de melhoria definidos para
o ano seguinte encontram-se documentadas nos Relatérios de Revisdo pela Gestdo, onde se
enunciam em detalhe as iniciativas definidas, sendo um dos aspetos mais importantes na
verificacdo da maturidade do sistema nas auditorias anuais de certificacdo e de acreditagdo
realizadas por entidades externas ao INFARMED, I.P..

Relativamente a monitorizacdo de indicadores, ela é feita através da avalia¢do trimestral do Plano
de Atividade do INFARMED, 1.P. (objetivos e indicadores scorecard), bem como a atividade de
gestdo exercida pelos varios Servicos na monitorizagdo 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 Atividades 2022, encontram-se identificados e justificados neste Relatério de Atividade (ver 4.8.
Atividades desenvolvidas e andlise das causas de incumprimento - Indicadores: resultados versus
metas) e integram ja medidas para o reforgo positivo de desempenho.
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9. Comparac¢ao com o desempenho de servigos idénticos

a) Comparagdo no Plano Nacional e Internacional

O INFARMED, I.P. no ano de 2022 continuou a sua consolidagio como uma agéncia de referéncia, reconhecida
internacionalmente, tendo obtido reconhecimento dos seus pares nas dreas constantes da tabela seguinte:

Organismo Indicador de desempenho Resultado do Resultado Comentarios
comparavel organismo organismo
comparavel
1.Procedimento de
Autoridades reconhecimento mituo Consolidacao do papel de
europeias do Portugal no contexto
Medicamento 2. Procedimento Portugal - 62 31 Agéncias internacional através da
(congéneres do descentralizado posi¢do no Europeias participac¢ao no Sistema
Infarmed) ranking europeu Europeu de Avaliagio de
(Estado-Membro de Medicamentos
Referéncia)
Autoridades Designagao de Portugal —no 12 31 Agéncias Idem
europeias do medicamentos 6rfdos e lugar no ranking Europeias
Medicamento pediatricos europeu
(congéneres do
Infarmed)
OMCL - Official Percentagem de
Medicines Control  medicamentos centralizados Portugal - no 27 Estados Prestigio e competitividade do
Laboratories| analisados por Portugal, face  top 3 no ranking Membros UE OMCL portugués na UE
estado membro ao total de medicamentos europeu
EU centralizados analisados por
todos os Estados Membros
OMCL — Official Percentagem de
Medicines Control medicamentos de Portugal - 42 27 Estados Idem
Laboratories/ Reconhecimento posi¢do no Membros UE
estado membro Mituo/Descentralizados ranking europeu
EU analisados por Portugal, face
ao total de medicamentos de
Reconhecimento
Mutuo/Descentralizados
analisados por todos os
Estados Membros
Membros do Numero de participagoes Portugal — no 42 27 estados
Comité PRAC como PRAC Rapporteur no lugar noranking  membros da UE
que respeita a processos de europeu? pertencentes a
arbitragem este Comité

28 Dados referentes ao periodo entre julho de 2012 e setembro de 2022.
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Comparagoes nacionais ou internacionais

Resultados da comparagdo referem-se ao servigo no seu todo; estd entre os melhores; manteve nivel

de exceléncia antes atingido

Resultados da comparagdo referem-se ao servigo no seu todo; estd acima do meio da tabela e
progrediu favoravelmente ou ndo apresenta informagao para concluir sobre a manutengao do nivel de

exceléncia

Resultados da comparacdo referem-se a uma area core do servigo; estd entre os melhores; manteve

nivel de exceléncia antes atingido

Resultados da comparagao referem-se a uma area core do servigo; estd acima do meio da tabela e

progrediu favoravelmente

Resultados da comparacio referem-se a uma area core do servigo; estd acima do meio da tabela mas

nio melhorou posicio ou ndo apresenta informagdo para concluir sobre a evolug3o da sua posi¢do

Resultados da comparagdo referem-se a uma drea de suporte (processos internos, formagao, sistemas

de informag3o,...); esta entre os melhores; manteve nivel de exceléncia antes atingido

Resultados da comparagio referem-se a uma drea de suporte (processos internos, formagao, sistemas

de informagio,...); estd no meio ou acima do meio da tabela; evoluiu favoravelmente

Resultados da comparacio referem-se a: i) uma area de suporte (processos internos, formagao,
sistemas de informac3o,...); estd no meio ou acima do meio da tabela mas ndo melhorou posigdo ou
n3o indica evolugio; Il) todo o servigo ou uma drea core: estd abaixo do meio da tabela mas evoluiu

favoravelmente

Resultados da comparagdo referem-se ao servico no seu todo, a uma area core ou uma drea de

suporte: situa-se abaixo do meio da tabela e ndo evoluiu favoravelmente

Nio foi efetuada qualquer tipo de comparagdo

Organismo

Resultados da comparagdo referem-se a trés areas core do servigo: avaliagio de medicamentos, comprovagéo da qualidade e

farmacovigilancia).

resultado da comparacio refere-se a avaliagiio de medicamentos pelos procedimentos de reconhecimento mutuo e descentralizado,

no qual houve uma pequena pioria de posicao face a 2021, apesar de continuar muito acima do meio da tabela).

b) Prémios e/ou mencgdes de entidades externas

O INFARMED, |.P. em 2022 foi distinguido com os seguintes prémios/mencoes:

«  Agraciamento com a Medalha de Servigos Distintos “Grau Ouro”, nos termos do Decreto-lei n.® 46277,
de 16 de abril de 1965, do Ministério da Salde (02 de marco de 2022) — premeia o Servico no seu

todo
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Prémios Almofariz, Farmécia Distribuiciio (Revista Profissional da Fammacia), atribuido ao Servigo
farmacéutico de TRAg COVID-19 — INFARMED (27 de outubro de 2022) — premeia 0 Servico no seu
todo

Pelo reconhecimento da excelente contribuicio EATRIS (European infrastructure for translational
medicine), foi agraciado como “2022 National Node Reward” com a atribui¢&o de 2 Medalhas de Ouro
pelos Servigos Distintos em nome do Ministério da Saude de Portugal - premeia o servico no seu todo
Mencio de desempenho Bom relativo ao ano 2021 homologada pela tutela, relativamente ao
SIADAP1 — subsistema de Avaliagdo do Desempenho dos Servigcos da Administragdo Publica -

premeia 0 servico no seu todo

Prémios e/ou mengdes de entidades externas destacando a relevincia/exceléncia dos resultados obtidos
pelo organismo

Premeia o servico no seu todo: 1° prémio “1)

Premeia o servico no seu todo: 2° prémio

1) Premeia o servigo no seu todo: 3° prémio ou 2) premeia uma area core do servico: 1° prémio
Premeia uma area core do servigo: 2° prémio

1) Premeia uma area core do servico = 3° prémio ou 2) premeia uma area de suporte (processos intemnos, melhor site,...)
= 1° prémio ou 3) pelo menos uma mengéo atribuida por fonte extema destacando a exceléncia do servigo numa érea
especifica de atuagéo

1) Premeia uma area de suporte (processos intemos, melhor site,...) = 2° prémio ou 2) pelo menos uma mencéo atribuida
por fonte extemna destacando a relevancia do servigo numa érea especifica de atuagdo

Premeia uma area de suporte (processos intemos, melhor site,...) = 3° prémio
Obtengo, em qualquer das situagdes, de um prémio inferior ao 3° prémio
Integrag@o de uma short-list

N3o foram atribuidos prémios nem mencoes de destaque de entidades extemnas
Qutros “2)

*1) Medalha de Servigos Distintos “Grau Ouro”; “2022 National Node Reward”.

Organismo

*2) Outros: Prémios Almofariz; Mencao de desempenho Bom relativo ao ano 2021 homologada pela tutela,

relativamente ao SIADAP1.



10. Gestdo de recursos: andlise 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, 1.P. contou
com um corpo de profissionais qualificados e com um conjunto de peritos, nas mais diversas areas
da ciéncia médica e farmacéutica, que complementam as competéncias existentes.

A 31 de dezembro de 2022 o INFARMED, I.P. contava com quadro de pessoal com um total de 332
efetivos. No que respeita a formacdo, o INFARMED, I.P. promoveu a frequéncia de um total de 92
acoes de formacdo e informag¢do em que participaram 296 trabalhadores, num total de 737
participages, e com um total correspondente de 10.447 horas de formagao.

10.2. Recursos Financeiros

A principal fonte de financiamento do INFARMED, I.P. sdo as receitas proprias que correspondem,
em 2022, a 99,5% 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 98,6% face ao total da receita cobrada.

O total da receita cobrada ascendeu o montante de 66,8M€.

Receita 2022
Descricao Previsoes corrigidas Receita Cobrada

Taxas, multas e outras penalidades 66 101 830 65 822 198
Venda de bens e servigos correntes 855 770 515 697
06,08,09 e 15 Qutras receitas 756 200 427 341
Sub total 67 713 800 66 765 236

Saldo de geréncia anterior 7 149 010 -
Total 74 862 810 66 765 236

DTaxas, multas e outras penalidades

DOOutras receitas

Total de receitas: 66.765.236 €
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A despesa apresenta um total realizado no valor de 52,5M€.

De salientar que o montante de 25,3M€ é de transferéncias correntes para a Administra¢ao Central
do Sistema de Satide, I.P (ACSS), no valor de 25M€, para o Fundo para a Investigagdo em Salde
(FIS), no montante de 0,025M¢€, e para a Agéncia de Investiga¢do Clinica e Inovacdo Biomédica
(AICIB), no valor de 0,25M€, o que significa que a despesa aplicada ao funcionamento e as
atividades do INFARMED, I.P. ascendeu o montante de 27,2M€, que corresponde a 51,8% da
despesa total.

Despesa 2022
Rubricas Descricao Previsdo corrigida Despesa realizada

01 Despesas com pessoal 18 502 100 15 802 451
02 Aquisicdao de bens e servigos 11 853 200 7173024
04 Transferéncias correntes 26 075 000 25310243
06 Qutras despesas correntes 2592 295 534309
07 Aquisi¢oes de bens de capital 7015 000 3640334

Total 66 037 595 52 460 361

Total de despesas: 52.460.361 €

1% 7%

DAquisicdo de bens e servicos mDespesas com pessoal
mAquisicdo de bens de capital OOutras despesas correntes
mTransferéncias correntes

10.3. Recursos Fisicos e Tecnoldgicos

A despesa alocada neste ambito atingiu cerca de 6,3M€>, sendo de destacar o montante de cerca
de 2,6M€ correspondente a servigos de natureza tecnolégica.

Recursos Fisicos e Tecnoldgicos Despesa realizada Observagdes

Recursos tecnolégicos

847 992 Despesa aplicada ao investimento em sistemas de
o informacdo e tecnologias de informagdo: desenvolvimento,
Infraestrutura tecnoldgica 1999 522 jnfraestrutura, licenciamento e manutenggio.

Sistemas de informacao

Servigos de natureza tecnoldgica 2611214

Despesa aplicada ao investimento em equipamento

Recursos ndo tecnoldgicos 792820 administrativo e equipamento bésico de laboratério.

Total recursos fisicos e tecnolégicos 6 251 548

2 Destaca-.se também, incluida neste dmbito, a aquisicdo de novos equipamentos informéticos para o Datacenter do Infarmed.
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11. Unidades Homogéneas
Este organismo ndo tem Unidades Homogéneas, pelo que nao é aplicavel a este Instituto o quadro
mencionado no documento relativo as Orientagdes Ciclo de Gestao 2023:

InformacSo das Unidades Homogéneas, caso se aplique Organismo
O relatério contém informag3o histérica maioritariamente com evolugdo positiva e significativa sobre os na
resultados das acBes desenvolvidas pelas U.H.; é usada na autoavaliacdo e foi incluida nos objetivos de

qualidade do QUAR.

O relatdrio contém informacdo histdrica maioritariamente com evolugdo claramente positiva sobre os na
resultados das a¢des desenvolvidas pelas U.H.; é usada na autoavaliagdo e foi incluida nos objetivos de

qualidade do QUAR.

O relatério contém informac3o histérica com evolugdo positiva sobre os resultados das agdes desenvolvidas na
pelas U.H.; é usada na autoavaliacdo e foi incluida nos objetivos de qualidade do QUAR.
O relatério contém informac3o histérica sobre os resultados das agGes desenvolvidas pelas U.H.; essa na

evolugo é positiva mas maioritariamente moderada, é usada na autoavaliag3o e foi incluida nos objetivos
de qualidade do QUAR.

O relatério contém informag3o histdrica com evolug3o positiva sobre os resultados das agdes desenvolvidas na
pelas U.H.; é usada na autoavaliagdo mas ndo foi incluida nos objetivos de qualidade do QUAR.
O relatério contém informag3o histdrica com evolugdo positiva e significativa sobre agGes desenvolvidas na

pelas U.H. (n3o sobre os resultados); é usada na autoavaliacdo e foi considerada nos objetivos de qualidade

do QUAR.

O relatério contém informag3o histérica com evolug3o positiva, mas moderada, sobre ages desenvolvidas na
pelas U.H. (ndo sobre os resultados); é usada na autoavaliagdo e foi considerada nos objetivos de qualidade

do QUAR.

O relatério contém informag3o histérica com evolugdo positiva sobre agBes desenvolvidas pelas U.H. (ndo na
sobre os resultados); é usada na autoavaliagdo mas ndo foi considerada nos objetivos de qualidade do

QUAR.

O relatério contém informac3o histérica usada na autoavaliagdo mas apenas sobre recursos utilizados pelas na
U.H. (humanos, financeiros, materiais).
O relatdrio ndo contém sobre U.H. , ou existindo, ndo é usada na autoavaliacio para justificar a evolugdo na

positiva nos resultados obtidos pelas U.H.
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12. Balango Social

O Balanco Social do INFARMED, L.P. - Desempenho social e desenvolvimento do capital humano -
foi preparado nos termos do Decreto-Lei n.2 190/96, de 9 de outubro, e de acordo com as
orientagdes da Direcio-Geral da Administracgdo e do Emprego Publico, com as adaptacdes
aplicaveis as entidades do Ministério da Satide, introduzidas pela Administracdo Central do Sistema
de Sadide, L.P.

O Balango Social 2022 reporta ao periodo de 1 de janeiro a 31 de dezembro do ano 2022, encontra-
se em anexo e estd igualmente disponivel na péagina eletrénica do Instituto em:
https://www.infarmed. pt/documents/15786/1269509/Balan%C3%A70+Social+2018/7d300d37 -
3104-4eda-9b0d-a70f618295b0

e “Mapa de Pessoal”

o Em 2022, tal como em 2021, a taxa de ocupacdo fixou-se em 74%, tendo baixado face
aos anos anteriores, fruto do aumento de postos de trabalho e sobretudo da crescente
dificuldade em reter e repor os efetivos pela cada vez maior incapacidade para recrutar
novos profissionais.

Mapa de Pessoal — Evolugdo do nimero de trabalhadores do Infarmed (postos de trabalho
ocupados vs aprovados)

e “Género e Estrutura Etdria”

o O género feminino é o mais representativo no Instituto, contando com 268
trabalhadores (cerca de 21%). De 2021 para 2022 verifica-se um ligeiro aumento na
taxa de emprego feminino de 80% para 81% mantendo a
tendéncia verificada nos anos anteriores, a exce¢do de 2020 em que se registou uma
ligeira variagdo negativa.

o Os intervalos de idades [45-49] e [20-24] correspondem aos grupos etarios mais e
menos representativos, com cerca de 31% (102 trabalhadores) e 1% (3 trabalhadores),
respetivamente. Verifica-se ainda que mais de metade dos trabalhadores (69%) esta
acima dos 44 anos.

1%

B

Perfil - Género e Idade
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“Antiguidade no Infarmed”

o]

14,5 anos é a média da antiguidade dos trabalhadores no Infarmed com relagdo juridica
de emprego publico (REJ) incluindo 14 contratos a termo. Cerca de 38% possui cerca
de 16 anos de experiéncia pois ja antes desempenhavam fung¢des em regimes
precarios.

Antiguidade no Infarmed

Principais indicadores de movimentagdo de pessoas

Indicador Recursos Humanos
Taxa saidas {corrigida do efeito dos contratos a (total de saidas/total de efetivas) *100 (exclui oonu'_atagﬁs a
termo) termo)
Taxa de reteng¢3o (corrigida do efeito dos (total de efetivos no inicio do periodo +admissdes-saidas) /
contratos a termo) (totais efetivos no inicio do periodo + admissdes) *100 (exclui
contratagBes a termo)
Taxa de reposicdo (corrigida do efeito dos (total admissBes/total saidas) *100 (exdui contratacBes a
contratos a termo) termo)
Formagdo
o Durante o ano de 2022, ocorreram 92 acbes de formagdo nas quais participaram 296

& X

o

w0 ¥
) N 4
0 oo ¢

¥

trabalhadores (cerca de 89% do total de trabalhadores que exerceram fun¢Ges no
Infarmed durante o ano), num total de 737 participagbes (n.2 de agdes * n.2 de
participantes) a que correspondem 10447 horas. Ainda em 2022, foi iniciado o exercicio
de Diagnoéstico de Necessidades Formativas, tendo em vista a elaboragio do proximo
plano de formag3o, para o biénio 2023/2024.

e :
L
D — pere
B g o 4 5 g
.‘ . l . -
3

Dados relativos a formacgdo nos tltimos 5 anos

Importa destacar alguns exemplos dos fatores de pressdo que se tém vindo a apresentar sobre o
desempenho do Infarmed, e, por conseguinte, sobre o desempenho dos seus trabalhadores, como

sejam:

Em 2022, o Infarmed teve um saldo negativo entre entradas e saidas de 17 trabalhadores,
integrados na carreira Técnica Superior, dos quais 14 se encontravam com vinculo de contrato a

93
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termo. As areas estratégicas mais afetadas foram as que requerem profissionais com
conhecimentos técnicos mais especificos.

As crescentes responsabilidades que o INFARMED, I.P. tem vindo a assumir no contexto nacional e
internacional, e a rapida evolugdo técnico-cientifica prépria do seu ambiente de atuagdo, vém
exercendo pressdo sobre a sua atividade, criando uma necessidade urgente de aumentar a sua
capacidade de resposta. Contudo aumentar o n? de efetivos tem sido um esforgco sem sucesso
devido as dificuldades para recrutar novos trabalhadores e a dificuldade em manter os profissionais
qualificados, por falta de mecanismos apropriados.

Acresce ainda o facto do tempo de formagdo para que um trabalhador desempenhe as suas
atividades com autonomia e seguranga técnica oscilar entre os 2 e 6 anos de experiéncia (depende
da funcdo e da experiéncia anterior).

Por todas estas razdes, a captagio e manutencdo de recursos qualificados e especializados, que
suportem as atividades asseguradas por esta autoridade no ambito de um sistema europeu,
fortemente exigente em termos de qualidade técnica e de regras de conduta ética e profissional,
continuam, pois, a ser os aspetos que mais preocupam esta Autoridade. Estes constrangimentos
podem ser fortemente condicionantes da capacidade do Infarmed em dar resposta aos desafios e
oportunidades que se apresentam, sendo essencial atuar ao nivel da retencdo e desenvolvimento
dos atuais quadros, e preencher os postos de trabalho vagos previstos no mapa de pessoal para
2023.

13. Publicidade Institucional

Em 2022 realizaram-se as seguintes campanhas informativas:

e “Balango 2021 — niimeros em destaque”, realizada entre abril e maio, teve como objetivo dar
a conhecer melhor a atividade do Infarmed, e partilhar os seus resultados de uma forma
apelativa e de facil consulta com os seus diferentes piblicos, através de posts nas redes sociais
LinkedIn e Twitter. Esta campanha contou com a colaboracdo de diversas dire¢Ges do Infarmed,
centrando-se na divulgacdo de alguns dos niimeros que ilustram a atividade e os resultados
obtidos pelo Infarmed, em 2021.

e Campanha de suporte ao Recrutamento, realizada em maio, com a estratégia de angariar
candidatos as ofertas de emprego do Infarmed, através de a¢es de comunicagdo internas e
externas, promovidas e divulgadas nos varios canais - Site, redes sociais (Linkedin, Twitter e
Facebook) Email, Intranet e Stand Institucional.

e Campanha de divulgagdo do programa da Conciliagdo - Em julho de 2022, o Infarmed
recebeu a certificagdo pelo Sistema de Gestdo da Conciliacdo na NP 4552:2016. A
certificagdo é o reconhecimento do compromisso assumido em adotar as melhores praticas
e experiéncias de trabalho com o foco na promogdo da conciliagdo entre as diferentes
dimensdes da vida dos seus trabalhadores e trabalhadoras. Esta campanha pretendeu
reforgar a divulgacdo e a notoriedade desta iniciativa, através de agdes de comunica¢do
internas e externas, promovidas e divulgadas nos varios canais - Site, redes sociais (Linkedin
e Youtube) Email, Intranet, “De Nés Para NGs”.
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Med Safety Week, iniciativa internacional realizada de 7 a 13 de novembro, cuja campanha
pretendeu chamar a aten¢do para a importancia da notificagdo de reagbes adversas a
medicamentos por cidaddos e profissionais de satide. A iniciativa consistiu numa campanha nas
redes sociais, complementada por divulgagao nos sites das agéncias de medicamentos e media.
Pelo sétimo ano consecutivo, o Infarmed associou-se a esta iniciativa, liderada pelo Uppsala
Monitoring Centre. Participaram nesta campanha um nidmero recorde de 83 paises, usando 49
idiomas diferentes, bem como organiza¢Ges internacionais na drea da satide. A campanha deste
ano utilizou duas novas animag¢des e uma imagem/banner que foram divulgadas nas redes
sociais do Infarmed (LinkedIn, Twitter e Facebook) e no Youtube ao longo dessa semana.
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14. Informacgao Historica

Informac3o incluida no Relatério de Atividades, para além do QUAR

O relatério contém informacdo histérica maioritariamente com evolugdo positiva e significativa

sobre os resultados das acbes desenvolvidas pelo servigo; é usada na autoavalia¢do e esta
relacionada com os objetivos do QUAR

O relatério contém informac3o histérica maioritariamente com evolugdo claramente positiva sobre
os resultados das acdes desenvolvidas pelo servico; é usada na autoavaliagdo e esta relacionada
com os objetivos do QUAR

O relatério contém informag3o histérica com evolugdo positiva sobre os resultados das agbes
desenvolvidas pelo servico; é usada na autoavaliag3o e esta relacionada com os objetivos do QUAR

O relatério contém informacdo historica maioritariamente com evolugdo positiva mas moderada

sobre os resultados das acdes desenvolvidas pelo servico; é usada na autoavaliagdo e esta
relacionada com os objetivos do QUAR

O relatério contém informacdo histérica maioritariamente com evolugdo positiva sobre os
resultados das a¢des desenvolvidas pelo servigo; é usada na autoavaliagdo mas ndo esta relacionada
com os objetivos do QUAR

O relatério contém informagdo histérica com evolugdo positiva e significativa sobre as acdes
desenvolvidas pelo servico (ndo sobre os resultados); é usada na autoavaliacdo e esta relacionada
com os objetivos do QUAR

O relatério contém informac3o histérica com evolugiio positiva (ou sem indicagdo de evolugdo)
sobre as a¢des desenvolvidas pelo servigo (ndo sobre os resultados); é usada na autoavaliacdo e
esta relacionada com os objetivos do QUAR

O relatdrio contém informagio histérica com evolugdo positiva sobre as agdes desenvolvidas pelo
servico (ndo sobre os resultados); é usada na autoavaliagdo mas ndo estd relacionada com os
objetivos do QUAR

O relatorio contém informac¢do histérica usada na autoavaliacdo mas apenas sobre recursos
utilizados pelo servigo (humanos, financeiros, materiais)

O relatério ndo contém informagdo histérica, ou existindo, ndo é usada na autoavalia¢gdo para
justificar a evolugdo positiva nos resultados obtidos pelo servigo

Organismo

96



15. Avaliac¢do Final

Apesar da multiplicidade dos desafios de 2022, o INFARMED, I.P. logrou atingir globalmente bons
niveis de cumprimento face aos objetivos a que se propos, tendo obtido um grau de realizagao do
Plano de Atividades de 95%, conforme exposto neste Relatério.

Em relagdo ao grau de cumprimento do QUAR, os 9 objetivos propostos foram atingidos ou
superados, pelo que de acordo com o artigo 18.2 da Lei n2 66-B/2007, de 28 de dezembro, a mengédo
proposta pelo dirigente maximo do servigo como resultado da autoavaliagdo é de BOM, tendo o
desempenho global do QUAR 2022 sido de cerca de 110%, com taxas de realizacdo de 114% na
eficacia, de 118% na eficiéncia e de 106% na qualidade.

97



Relatdrio de Atividades 2022 | INFARMED, {.P

16. Anexos
Anexo A Fichas de Atividades por Unidade Organica
Anexo B Quadro de avaliagiio e responsabilizagdo — QUAR (monitorizagdo anual)
Anexo C Objetivos Interinstitucionais
Anexo D Avaliagdo do Sistema de Controlo Interno
Anexo E Balanco Social

98



66

] ozeid ou sop)njouod|
e 1ozs . . . opeplend e edusinbes
(s'e) £ X3 YILTYHNNS v %b2'e8 v %P2'96 | %0S'Z0 |EZ/Uer | %00L | %09'L8 | (%8.-%S8) %S9 %S 'V | %EB'YO | %19'6S | %6L'8S | %BL'ES opejnser .u_o«m___o ep  ogds|Ee epugiola (ol doo| €30
20Id)809) | I B _ B __|ep seseveued ep % p'Ol .
doo |, Q1py| q
s o0 | e | S| e | SRS | Y veoz | ozoz _ sioz | e10z | Lkoz
SEgIEE oduojen ep ejuog (L | opxXSL osed 091MD BIOURISIOL | 2Z0Z BIBW |- - d Jopusjpu| oclewpied “odo | jeaey
"Juepo sB Jojep ep od)L ‘f90 | ‘Tao
_-i ‘qued |enuy oyde|BAY _ $0|A9.d SBI0JBA
B3]3]3ud|) OBIE|{EAY Bp 9pEp|UN / SOIUSWEIIPIN SP OKIe)|BAY ap ogsal|g
. _ = : - . e
| sepejuewe)d|
(e'e) eoxig ooyioedse jeox3 VYN | %96'sS | WN | %9s'ss ¢ |ezruer| %004 sl [t4%-)} [ L 8 8 ol st ogdezieey | Ydwo sopicy| epeay3 | €400 | 130
1 30 §00S[08D 8P N T
| N | SOPINOUD NIV [
| (ee)eoxza HILTY HNWE v %001 v %00L  ZLLPE |€Zruer| %00L | 000Sy | (0DDOP-0088Z) | COVYE | B86OY | SIELY | 9L6ZZ | pBOZE | OZEoE | opdezieey op souwe) soe opdeselje| epURLT (0) doO| €30
| _ 9p 50888004d 9P (N '€'0)
doo ofpul | . _ . I
SW doo ‘olpuj © | “Jguy |
\ ‘o ‘[ees 1202 | 020T | BLOZ | 8LOT | LLOZ 3 .
op 'jeijs0 ‘Jisse|d pEiINSeY [op S9N | 09BHD dopesipu} ,| edo | yenez
‘Jusyio 8B 0§580|J48A 9P 9juoy op uxe) bov BXBL Bl D osed 10087 e[oURIejOL | ZZ0Z BIOW | | 1 op odiL PeoIpy| d| 190 ‘{90
ed 'quiuon fenuy ogde|jeAy sojagud selojep ;
OpEJISIA Ou OpiusINURK 3P OPEPlUR / SOJUIWEI|PIIA 8P OpSe|jeAY ap opdalg S
T | T IngRILoD
e e sjew onky sesjed pL sop
(g'€) 8 oxi3 ._ 9410 ogdeuojul ojunfucy ou BAUCIUS e8|
(e} y oxiz QWD sedpspesse ‘ejuintes oue op cdiew we v |%00'00L| V %004 € |ezruer| %00l [ ((24] € 14 B - - - opfezjieey |ld enb we (epeusp.ood elgIYa | €400 | |30
‘e'c) e oxIF | ejuewBN)qEY [BAUOdS|P 8}UBIOS - YINT BP OjOJE[e! opdejiere OF © WNZ WIV
'(1°g) L oxi3 '000d 'dNOD ‘dWHO)
| |gBupiue) ep CIBWNN L'S
1 T I |BUCIOBU OJUBLUIPEIC):
. aane . . \ ) . . jod Wiv ep sossesosd
(ee) e oxa 2008800 V | %00l | ee'esl [caruer| %os | ez | (00z0BM) | OBL | ve'Sil | C'eol |6T'e9) | sv'esl | Zob | 0BRGN | conigd op ogsnouoa BPUAIRU |04 dOO| €30
L | 1 __lep oppw odwe) 'Z'0| |
‘Lewe v %00'00L _
(8°¢) g oxi3 S19 sopinjoUod
‘(be) y ox1z a3nD s %00} 26s  |ezruer| %08 | ¥z | (005-00€) ooy 8yS | 89c | e2v | IGL | ¥Ze ogdezieey  |NIY op soplped Elougioud (oL dOO| €30
‘fe'e) o3 s0idise | | op sos58004d 8P oN 'L'0}
'(L°g) | o3
— i 1. . - 1
SW doo | 200 [.opuy | P gpure | puy _
E ‘lead ‘Jeed Loz | 0Z0Z | eloz | 8loz @ LloZ . .
Op Julise JissR1D ! ‘Jiese|d pejinsey |ep s Lt le) Jopuojpu| 10d0 | jensa
‘Juejo 88 | ogdeajjueA ep ejuoy op BxeL _ op wxeL | osed oA BloURIojoL ZZOT BB | op odyL, dopeajpu] olelupeg ‘lao {90
wd .nE:oo_ fenuy oRde|eAy _ sojagud seJO[BA |
SOJUBLWEd|PBIA 8p OpSejjeay ap opdau|a

VOINYOHQ 3AVAINN ¥Od S3AVAIAILY 30 SYHIIJ = OX3INY

d’l ‘GIWYVANI |ZZOT S3peplrlY 3p oLole|dy



001

_ _ odeaa vjed sEOPD _
100
(8'e) ouET|eIeL) 0BIS0D '9oxT ‘sByuEdue
8OXZ 0 | ‘sEYUBdWEO\0BSEZIEIS|SLpY 0L 00S\ONVISEIIPOW s | woor | see |ezvec| wor | oek | (sziesd) o | e | " - we ™ usumageord| "PUeRU | L doO | |30
(e'¢) € oxiz SOAISOdSIAO\SdAVS AN '|99%
_ [sonnjecdsia 6P N 9L _
_ |
el _ ouw BjouR| Blrojewsos ‘jeoxy ‘ousWwebe|njoi Jecesmey )
; ‘[@OX3 ‘ousTsBpRIfiey |9oxy ‘our xedey 'jeoxg 3 | sopez|jeosy
o v__ _o h ‘oUB™BpBPILLIGUEA20Q) '[ecKT O™ SBIOURLG '[60XT v wooL | oeel |ezruer| wsh | euzs | (ocozook) |  oosk €921 | OI€Z | $202 | 6c60 | oLze | odezieey soomewsce  op N gy PPUERN3 [Ldoo| 130
S8 €3 | iouenoompien eoxgousge, ey iy k3 g | _
HIE'96 _ |
OUB™ (80O 021595 '|90XT 'OUE 0T OB}SeD [ i — I |
(8'¢) ‘|90 ous"WANG ORIEeS '80XT 80pBzZ|[ea8Y SOO|PYLY
goxg © OUBTNDOBISeD S | %001 | O8bs |€2/uer| %0z | stle | (000G-000W) | OOSP | o6ie | 09EF | GMEE | s6i8 OBIBZUBOU | oicodep ep N by PPUERUE [LdoO| 130
(e} ¢ oxiz {60X3 ‘ous” 4300 08I80D | |
jeox3 'ouepeg oBlseD '[eoxd 'lg |
o) OSEseIopEIIPU), 7 oze.d ou BBPEZ|[Ba) SOS|PPU _
seJopeoIpUROLE\S0IS|BeYy . ! . i _ , . , SOANISOASIP 9P BIOURIIBA
° us 59 loug|o) do,
o) e oxm \OPEPIBRTISIOND (] %00L | %E8'68 |€Z/UBL| %Sl | %6L'88 | (%56-%58) %06 | %EEC'S8 |%BL'98 | %1008 | %56'SH | %LL'E8|  OFEiNEEY #p oyquip ou ogdezyoyuow| TPUMPUE | 1 o0 L 30
'leox3 ‘WaAs 18 opsegie op % '¢'L
= - S } [
o|puj
s S| e | SIPMIC | POV 120z | ozoz | etoz | sioz | Loz
op "jesse HSSRID| o uygy (PEINEOH °P S9N L] . . ,| Hedo | sz
R as ogdvojen ep sjuo0d P wXBL osed | . n | PIouweIOL | 220z MO | o|puj op od|L peojpU| ‘fao | ‘oo
v/d “quogy [enuy ogde|eAy sojgud selojeA
| spnes ap so03npoid sp 0galiq
) , O9UJfo OlBSUS)
%004 08 7 08'¥8 | (1z1L-08) 90} BuU L BU BU Bu
s 0Ll |8ox3 / 103 8198I0 wN %0s |[S/YN b £2/'Uer | %00) ; . . . ogiezieey ep oplezuoine ep sopiped| ejopays (1L 4OC| ¥ 30
oL L) %0 sz'se ol (er-21) ot SL'ty | sL2e | eL've | o £ e esodses ep odwel L))
T 400 S1pul .
SW doo | . "21pu| opul |
(L] (C1]) 120z | 020z | 610z @ BlOT | LiOZ
op ‘Jelyse USBID| oy uxey |HPOVIO| gp pxgy | OPOHNO 0P SOW LTS dopesipu} uedgy | 'mdisz
Juspo 8 oySeo|iIoA Op eJuoS P exel p exel _ osed JOA wjouglejol |ZzZoZ v op odyL Jopeojpu| oljelugied (a0 ‘a0
(uyd 'quiued [enuy opde|[RAY _ sojapid S8O[UA

S03]Uj|) SOjEsu3 ap apepjun / soluawEed (el op ogse|jeny ep ogdallg

d'l ‘QINNVANI [Z20T sepepiany ap oligie[ay




10T

€l
x40
o (g'e) e oxz

(8'e ) g ox3
o (e'¢) e ox3

ous xedey '|eax3 'ig

ous~gojuenbu| oeise D
'|09X3 'ou™ 4300 0RiseD ‘189x3 ‘i@

€'l
5]
6 (g'¢) £ oxi3

OUBToBSUS SOJMeNbU|

'loox3 ‘ous”sBOJHj04 BEBPIPelydsay "ov)eep ‘jeox3 1g

%0000}

S | %00'00L

S | %00'00) £6c

S | %00'00L L1

%LT'EB |g2/usr

€2/ uer

%004 | (%08-%02) %08

%EB'PE

%0¢ 002 (081-021) 091

pu %00}

£Z/uep

%0v | €6l (08-00) 08

18

OpB)nseYy

opejnsey

1830} 08 998} ‘ozeud
oU  SOJjPWSCD B  SOABE(R)
sopejel; BPEOJUNIOD
[E].] sjeApfesepy)
soje)0  ep  segSeoynou
+ X3dvY seusfe 8p % 9

jeBnuog
Jod sopetes) $03IPON
soaysodsiq & soagmes Poud
Sopgnbu| © 430 6P N '6'E|

©[opol3

86 €el

ogdez|eey

(soopgweod
& soApjsodsip)  opSejuew
-ginBe. ep ogfejuewe)dw) ep
ojlqwe ou (sosyno @ esuepnb) ERBoU3
snedoine  soluewnoop e

¢ doo

gdoo

¢doo

130

130

130

SW
op 'Jelise
JusHo se
/d 'qyuon

ogdusjjon ep ejuod

doo
‘oo
op exu)

‘alpul
"Tesd
op exe)

“atpiy
“Heerd

‘olpul
opmnsey

‘wuy |
LA

[enuy opdujjeay

oseg ow__-.nu ejoupeioL. |2202 WeW

1202

0zoT 610T 8loz | LloT

s0]A0d SIOjRA

*o]pu| 9p odiL

) seJeoeled ep N F'E

Jope3Ipu| | oRewpied

“Jedo
‘lao

ELL:
KCT)

el
e e
(e'ey £ ox3

')
Ve
(e'¢) £ ox3

ousTepBpRLIOIU0D o0
'[99X3 ‘OUNTIADTOBPINOD eox3 ‘i

OUBTIAD T0B}89D ‘|eaxg ‘ouB™DI oB)seE ‘o3 ‘|g

&4
(e'e) £ ox13

e
12 e
(ee) € oxi3

cue~sBolIod
Tsepipepydeey 081800 190xT g

seyuedwiey
\OBORZ([BO8I3"0b 0. "00S\ONV
\800lj0WISOD SOINPOId O\SO\SdG\:

1eoxg

HIE'E

epnes op s03npoid op ogdaila

S %00} %¥bb'68

S %00} %¥)'26

ggruer _

£z uer

%0l | %00L | {%88-%58) %08

%0l | %0.'96 | {%G6-%g8) %08

S | %00L | %s0'se

%8262 1z

€z/uer

%001

%£0's6

%00} %00l |%SL'18| %08'98

%06'88 | %01'98 | %£8'68 | %S0'L8

opsy|nsay

OpEl|nsey

%S} | %00) | (%56-%g8) %08

%86'28 | %0000

%00'004 | %¥6'E6 | %28'96

opEByinsey

P % soojswso)y L)L)

ozeid
ou  SOpjjjWe  @pEp|ULIJUOD
Gp SOJUSWINOOP © BJA|| BPUSA
@p  8OpEJUINED  'segpiMed

BjoURIOU3

ozeud ou sopjwe
{ojuswebepus)esep viBd
segdewlolU] © SJA|| BPUSA Op
S0PEOLIeD) SOJUSWNROP op
% '$00jpeW soAlIsodsIq OL')

BJOURIdL3

1 doo

| doo

130

130

WQ sop
©6IR BU SBARBULIOU B SBOY)jod
‘seApe|s|Be|  sepjpew  sep
eucdns oe sopeujsep ozeid
ol SOPRIOGRI®  BOJUSWNIOP
sonno e sesodosd ‘solgiejes
‘seue0osed  ep % 8L

elougiou3

1 doo

130

€2/ 'uer

%S [E4 (001-09) 08

1zl

opbez|eey

opdesq Bjed sBO))D
$BPRISP|SUCD SBPBPAIE
$BJIN0 NO 'seyuBdWED

We ejusleAlBOId SOPBZ|jBOSY.
SOJ[PUISOD 8P oN L'}

ejaugloy3

|
| doo |

130

SW

_ ap JeaIee
Juspo se

‘&yd "qusuog

01}{A8A Bp SlU04

doo
LU

“o1pul

| Pl

opwnsey

op uxe)

‘lpuy
°p spl

[enuy ogSejeay

oseg o.o__hno I

120z

0z0T 6102 8oz | LL0Z

soeid seiojep

*olpu] #p odiL

Joped)pu} onewgied

edo
KL

Jeie3
‘[a0

epnes ap soanpoid 8p ogdedig

d'l 'GINYVANI |Z20T sapeplany ap olglejsy




20t

|_ h 7 | T [ _ ozeid ou sosquew
- sojed 8o
@®c)e (,2207PROQYIE,) WHET 8P (90K QNOUDII I8 | YN | %2e'v8 | N | %20'98 | %i0'€8 |E2ruer| %00h | %00k | (wee-wLe) | %ss | %ze'L6| %8L's6 | %:0'98 | %00L | %00k | opmynsey [Jveid P VRERMIS BP G| gpoyz | g doo | 130
N jougBiaooBulE}  ep
o (¢'¢) g oxi3 | | d op _
I m p sjeul SoLgIBle: 9p % ‘£'E
€ _ (,zz0Z"precqyseq,) _ _ _ op|uyep ozed op oxjusp
(e'¢) g w3 W¥oa v | %00l s %00b | %00) |SZruer| %00L | %00L | (%B6-%L6) | %68 |%98'86 | %9L'8B | %00'00) | %19'96 | %0L'66 pejnsey  |'sopep [suooBonpe  BYoY3 | g doo | 230
o {e'e) ¢ ox3 8P [90x3 Gijeyold ‘I8 | | | _ sEUelBW O % LG
1 1 1 _ _ ozeid ou @ 0sseoNs
3 WoS VNS § 98pRAUS sejus)n|
(GG @ epnes op s|BuoEsyOId
e(celgona|  (,220Z PiBOGUEEQ,) NEOQ BP 190X3 CAeYdld'IE YN | %09'88 | %S9'6L |S2/UBr| %00 | %19'86 | (%08-%98) | %BS | %TEC'IS| %B0'6E | %ES'68 | %I9'66| %66 OPENNSOY | oooq sepjowgns| BP0 |1 doo | 130
Py ) | | Wy op gegdeoyiou
Y%GL'v8 | | op scuolees o
T
L't . ) SojUsWEI|PeLL
(c'e) £ 043 Wvd jepod s %001 2e65Z  |gzrver| 09 | 0008l |(00SZ1-008L)| 000CL | bZLLE | 1088 | €89LL | B18OL | 80§ ojoudw) ] SBRIGADY eegsees| eougloys | L doo | L 30
op sQ5BOOL OP N L'l
doo “ajpu|
SW doo | . Bppul | olpyl | Cleuy
op Jense | oo | cemio] ™™ | opuynen|op sow| . copun 120z | oz0z | eMoz | skoz | LoT | | uedo | vensz
quso se OFSeO|LI0A Op SjUO op ex8) ofed | on" | wouUwsioL 220z HOW olpul op od)L, pejpu| f90 | ‘fdo
u/d ‘quo) [unuy ogde|jeAy sojaesd setojEp
SOUBIEIIPRIAl 8P 0IS[Y Op 0RISeD op opsal|a
B o ozuid ou
pe pe2UOING S00IPeN
£ gonsodsig  ep  wSuwinBes)
A w__ ousToI owises ‘(eox3 I8 v %00} s %001 | %bP'e8 |S2uBr| %00 | %00 | (%S8-%3L) | %08 | %bb'YE| %16'D5 | %SL't8 | %S'T9 | %08 opejnsey  ep ogSeuuojul & sipousisgns| epyoud | J) doo| ¥ 30
0 (e'e) g ox3 s yusduweseq
| op sopnis3 e  BIUD
opdebysery] op % ‘¢'ll
$8pEpIOSE
2 B - _ ysodoud PRRIAN
I ouBTsBpEp se00BLLO) 8P Ojs|Bey '(6oxT (g v %00} $ %00} | %00) |€2ruer| %00 | %00l | (%ge-%g8) | %06 | %00L | PU %00} opduzijesy  |e¢ eom) sepez|ve: opSBuLoj| BRENT | pdoo | 230
8 (g'e) gox3 ® opdBuLo; ‘BjoBIsl| 8p SegSE
| | | we opSedoped ep % |9
| _ doo “ofpul . Bl
L doo | ., opuy | olpul | Uy
op Juise 188 ogeein| T* | opesinsey |ep seiw oonMD 1207 | 020z | EWOZ | €107 | LbOT | Jedg | yeue3
Fencles opSwojjuen op ejuoy | | op oy osed | " | UOUweIOL | 2202 BeW B olpu| ep odjL iopeojpu| ochewed | o " | ran
v/d “quIueD | fenuy ogde|eay sopigad sedojvp
epnes ep so3NPoId op oedel|q

'd’l ‘QINYVANI |Z2Z0T Sepepiaily ap ouglejay




€0T

T T ephes 1
& UL ap sojnposd & sojueEBS|peW
(©'0) s X3 917 B)iod s %001 og'8L |S2UBl %0$'Zh| UL | (0LL-0EM) 08t | 98'viZ | w'iET | g6 i1 181 ogdez|ieey ep seJopinquisip| epdueloL | 1 doo | | 30
: sepephue B sepdezyuoine
1 = | 1 9P O/pgw odwieL 84’k
(leWod
| Op OjuslUBUOjoUN) LId BPBJIUS B SAIOMEIUE sOP|ped)
opjuyep ozeid op onuep|
- TH @ §8j|0BULIE, £80. sopeq op e98
(e'e) e oxa I4do @ %5 Mm_nn( R =8 - ) N %L8 | %YT'69 (CTIUBP %0S'IE| %IT'I6 | (%E8-%SL) | %08 | %8Y'IB| %EL6'08 | %TL'SR |WPL'LL| %LL'TE gdezuojne| epugioya | L doo | 1 30
%S6'v6e @ SOJUBLLIBIOUSD]| Op % ‘0T')
WA
| +9[17 [BWod
(jeod | .
Op OJUSIBUOJOUNY WIS BpPBJIUG B S8Jopejue sop|ped) | sopjnjouos
(ER)gong | PO IERRILRILE THEOOY SoRRa O ere S | wooL | seee |caruer wos | vess | (ooss-00ce) | oove | besL | L8y | 06L& | Obse | 0go | ogbezyey | segSezuoine e pousay| siougioyd | 1 doo | 430
P 1210} N 8L’
WAZD
+9[7 |epog
do0 opul | L | [
BWoPp . "1y ‘opul | “ruy . .
g oo |, ‘|eed o3D 1207 | o0zoz | eioT | 80z | 102 | ewnsy | 1040 | ensE
.wa“ﬁ..n_“___..__hﬁ oyS80)jHeA 8p U0 op sy | 199910 wpwxy | .85__:3_ op ..z, osed | U n | WOUWeIOL | ZZ0Z BieW 91pu| 8p odiL peolpU) ‘a0 | a0
| lenuy oyiv) Ay | | sojagud salojen | N __|
O3UdWIRIUBI|T 3P BpEpIUN / SOuBWRIUD(T & ogSadsu) ap ogdauia
| | T T  opyuyep ozeud|
(e'¢) e oxi3 +dsu| (epod | s %00L | %IG'I6 | BZ/URT| ASZT | %EZ'v8 | (%88-%08) | %LB | %PL'VE| %86'98 | %LO'LB | %GL'OB| %SH'LE| opEINseN  |op ojuep sophiwe ogdedsu) ejougiola | L doo | |30
| ep sougielel ep % ‘L))
(se|p) opSedsu
(e'e) ¢ ox3 +dsu| [Bliod s %001 po'9l | eeruer| %sz | ve's {o¥-02) [ va'eL | 19'%L | ¥e's | ¥Z'el | 89')1 | opdeziesy (ep soupeles ep ogssjwe| elougioua | | doo| 130
| 6p olpgw odwel ‘gL'l
| 8BPB|IULT)| -ovuu_«:o"
+dsuj [epod V| %EO'LL | %O0L'L |eTruer| %0b | %Ev'vT | (%S1-%8) %Ol | %TG'PL | %G1'IZ | %L0'0Z |%09'1T| %EH'PZ|  OWBAWI  |Op [B10} OB Sovy sepeuooedsul Blougoya | | OO | 1 30
_ sepepjue  ep % ‘2
v | whl'se - 1 —
_ 10}98 Op sepepus
+dsuj JeHod v | %00'ss 88 |[€T/Ver| %G 004 (05-0¢) or 7 18 0oL 18 18 pdezieey (e 8009 - sepnj ejougua | L doo | 130
| | | sogdodsul ep N gL}
[ 1 I o "| o188 op sepepjue © SCO|PRL
+dsu) [epod v %00} 8y €zIuer| %gh | 69l (0s-0¢) or olb 69} _ €8 €6 8 pdez)| jysodsip - pint sjugua | L doo | 130
L | | 1 | | sepdedsu] ep NPl
| | | _ ‘019 'sesegydsoy
$00}NQIBULIY, 209
+dsuj jeod _ vV | %er'ie | o8y ezruer| %0z | besl | (gzo-szv) 525 8vOL | 98k | 1821 | 80LL _ g0l | opdeziesy fige . M wougiou3 | | doo | 1 30
I | | sogbedsul ep N BV}
Sk doo Lsls] _ “o1pul Ty = — T i . H 2
op "Jeise ‘eer |, ‘leed oul 1207 | 0202 | €L0Z | 8102 | Zl0Z sado | rens
e S *19] op wxes [ H*%%0] gp uxny [PPSO 9P $U | osy | 2O | wioupiso | 220z wiew | _ "olpul op odL Jopwatpul onmunnd| "o | Vee
v/d "quiuoy jenuy ogde|jeay sojagud sesojep
opSadsu; ap spepjun / sojuswepuan)| @ ogisdsu) ap oglalla

d'l 'Q3INYVANI |2Z0T S3pepialy ap ouplelay




P07

o I ©OSU OP SOUPILO We esBy
| - - - o oD £0pBUOIOBIeY [BUOBIOGE
(€0)eoq3 | OuBId Op 0g88.0qEIe | ONIEIS! (69KT OIPUSLY § | %00L | %ie'e9 |cuver| %z | %o | (%0w-w%0%) | %es | %co'ls opmonans e owed| Povemu3| 1 doo| 130
| op EOjUSUBOIPSW OP % .ou.—.
T _ o — T i 1
. . ' , et . . . ! . INYD S0peoljNed ep opssie
(e'e) £ %3 NV iBod _ v | %004 00’z |czruer| %s | ¥ | (g'es'l) §'2 0g'h | 27 | 6L ¢ | s op opgw odwey gz T FRLE bdoo| 130
S S —_— + - - -
| _ ov-EoE_
- - = - op oyspuedns ep segde o)
| (e'e) g ox3 8:0) DOdO _ [ v %004 0s'6z |szruer| %l ¥ (2¢-82) e 08'sz b or op P io0=8 P wougpya| 1 doo | 1 30
7 _ | _ |op  clppw  odwel ‘o7’
= %05'98 | i T i =1 —
av.r._c..tn.r (epoBi) _ ) "ue| { ) ogdezes op agsiedns op oﬂ_n_-w._”.“ BjOURID) di
F“m .__._ 108I0) DOdO YN | %ee'se vl |ezruer| %Sl 08 serbs L] or 52 08 0§ 08 DIBZIBOY | oy ou sopesyue soopew|  TOVERUE[ 1 OO | 130
_ A sonisodslp 8P N ST}
il | —= 1 ‘opeasl
o—.r."o..zn.— (pri0) r ( ) ouszIee: op ogspedns ep oued R d
W [08I0} DD v %001 g9 |ezrusr| %sL | z0t G 08 73 oL 00} 0oy | oob 82190 |0 oue ou sopespeus| OPU9RUE| 1doO| 130
— — JgoolBwsod o8 W ¥ZL
2;_6_.3._ omaic) e (z85-882) oudezIEe op ogspedns %ovu%nu__.u SoUBD d
F”M._F_._ 19810} BOdO v %001 £2€  |ezruer| %zo | 0S§ 25¢-882) oze 1ze 851 Uy seg | g6y BOOZIBOY |0 ouewg ou sopmsyeus| SPUERU3| 1dOO| 130
_ B sojusLIBOlpeL 9P N €2’}
| d : i
SW 00 | ypuy | WPV | iy | puy |
Op "Junse L™ ‘leed n [Tty . 3424 0zoY 8102 gioz | 10z | | .| dedo | yesysa
Jusyo s¥ agaudjjeA sp Buod op uxey 38890 op ¥xey opuNSey | OP SN ogey ‘oA 19j0) 2202 S-E, o|puj op od|}, pusIpU| 10 a0
/d 'qusuo) [enuy opde|jeay sojrgid sedofep
epepj|end ep ogSerosdwo) ap ogalig
) 3
Lo | _ B _ epepplgng @ -_ouc..-%c-._._. |
@'¢)s o0z fheosd -...ovs_ﬂ_..mm puequEEa S | %00l | %ovies |cz/uer| %0Z %048 | (%0B%08) | %S %OLu8| %168 | %60's | uce'zs| wvo'ce| opmnsey | oo o SOBEINOO) wougoua |1 doo | 130
e(ge)eong P BuLojBIE|d BP OHGWS
sepep sejsodse) ep 9, 27’}
_.| — T | wev'es | $BDB||PA 0BPBPIO
Lol N 3 ©B 6 opnBs 9p sBUC|sEyold B _
@e)gonz | R e YN | weies | wvevz |caruer| wos |wos'le | (keewsd) | woe w0z weez| | T T e nnerte| “PUIUE | 1 do0 | 1 50
o (c0) £ og 1Py Ieodsip
|'sojuswesjpell © sepgyo)gnd
_ | _ _ seded ep websjucosad 17}
s doo | 200 |.opuy [ UPU | oo | puy
op Jeise qusen] P Loeeuol ¥ | oognen|ep sam eopuy | . b20z | 0202 | 8LOZ | €L0Z | 10T | p | uedg | yensa
s s opdsoljliea op ejuod p uxeL op wxwy, | osed | Lon ojoL | 2207 s.s_ olpu) op od]1 peOIpU| ‘oo | a0
wd ‘guuog [enuy og5u|jeAy | so0[Agid sedojup
opepalgnd 8p edinb3 / soyuswejouadyt o ogsedsu| ap ogsalig

d'l ‘QANYVANI | ZZ0E sapepiany ap ougle|ay




SOT

. S20L4
(e'e) e ox3 OVdi / 0gSelpeIoR Op 09]USY) OXIUY v %001 v %001 %001 |€Z/uer| %00b | %STh |(%001-%001) %00l  |%00'00L - - - - opedu dN Buuou ® Wod opiode| epep|lend|(¢l dOO| § 30
Op s0pR)peIoE so|BSU] ‘|'El
m | dOQ/dYN ep eHoyeoqs]
ogspuedne ep  nedouns|
ewsiboid op ojqup ou
‘ST0WN0 08 -o_.n sopesijBUR
d00/duN sojueLIB|PeL
8 . . - - - - - op ey o8 Lol d
ee)eoxa dOa/duIN ogsenlidy v %00L | %e9's |Ez/uer| %8 %8 (%2-%6) %9 opbez|ieey opd ejoyoy3| £doo | | 30
(opez|jesuedsep/omnu
OJUBLLISBLUOISS
ep ojuswipeooid
v %001 | | Jod sopeacsds)  JOQ/INW
| [souswesipein ep % ‘0Lt
| s i | - . ) ) ) - _ - opjulyep 0zeJd op oJjuep
(') e oxi3 (o198J0) DIdO s %001 _ %E9'68 | €T/ uer _ %S %00} | (%66-%.6) %88 %g9'88 %29'66 | %004 opejnsey SOPIWS STTI00 OP % '6'E eoyoy3| € doo | 1 30
= i i g oU scisheld EPEZ|EUSD]
gdenoide op 1P
| [ olewpu 08 808
(e'e) g M3 {s/0810) DOdD 7 v %001 %oL'LlL |€T/VRr| %Lb | %BR'EL | (%ZL-%6) %01 %ZL'TL | %18'0L | %180} | %1801 %B8'T) opedw) P .o_aa ] eppoya| £ doo | 130
| | 8p_sojuswesipsw om % '8¢
oLt _ _ _
e L . . - - - - - TONO 6ped ep
=9 FF..M.__F__F b (o10810) OO vV o %o |V T |ezruer| %o0L | ¥ (&n 14 OFSEZIBOY |y ou sopofoid op N 1z CPFUE| 2400 | 130
op w“‘.a- gy IR iy 033U 1202 _ 0202 (1114 Loz | LloZ Jedo | 78R3
Wil o NSOy | Op ! " J
‘Juspio 88 ogdeojueA ep ejuoy HSSEID PEINSOY | 8D SO | osog ‘A 1oL TTOT WOl I ! | alpuj ep odjL PRIIPY| {90 | ‘a0
wd "quiuon | [enuy opdejjeAy | soapd selojep
apepjient ep ogdeaosdiuo) ap ogdaulq _

d'l ‘GIWYVAINI |Z20T SapepIAlY 3p oligie|y




901

1 opde|ere we Bagud
. - . o
(leoxe) s1va v | %ooL | wie'os |ezruer| %0s | %0920 | (k0s%0Y) | %0 | %be'ze | %eL'S opmynsey  [7P  Sosweonid sov e3ml oo 00l oo ¢ 30
0 ee) sopjnjouco epnesd ogsejess o
€'¢) € ox13 ogdediojuadwos ep ogsejeas _
| op sogseooud ep % L0l |
(g} g o3 segseolpu)
0 (p'e) p ox13 , _ SEACU NO FEARE SEIOURISGNS
(g't) ¢ 03 sivis YN | %0LER | gy %0 | el'sze |ezruer| %z | Lo'tsh | (ovz-08)) o1z | Wsve | su'sez | evz | Le'eel | - opsezjieey [ssaou  op  opdejers| wpugRyI|oL dOO| €30
(2} g oxa op sosseocsd ep OgsnOUCS
(1e) 1 oxz | op opyw  oduwl 90l
. ozesd
onwnwvvaou_xwm | __|ou sopjnioucs  segSeoipuf
Yg'e) z ong slvis YN | %8E'Z6 | %ep'le €zuer w%eZ | wsl | (%0L-%09) %09 | %£0'6Z - - - - OpeYNSSY  [9BAOU NO sBATE -_2_%3:. epugoy3| 01 doo| €30
M $BAOU op opde|ens
(1'e) | o3 " _ | op soseooid op % GO} o
gelgong B | | |
o (p'e) y oxj3 _ | oSeud ep ogdeacide]
‘('e'¢) € oxi3 18ox3 _ WN %0 E €2/UBr | %bE eu (-1 ) 4 3 ! ! 1| odezisey |ep d ep ogsnj 8jopoy3| 8 dOO | €30
| (e zona sp opew odwel ‘g
e poag | L
| ' oplos|eqElse
(e'¢) € oxiz 199x3 | YN | %B0'l§ | v %00 %00L |€T/Uer| %EE | %STh | (%§0L-%g8) %00l %00L | %00l | %00b | %00L | %00 opejnsey |ozeid op ojuep sopeaoide|  eopoud| 8 doO | €30
} | sowppwl sodesd ep % ‘7@
“ soded ep gnus ogsines
. i . . . ; . wp segdmoyjou 8 sode|
(¢'¢) € ox13 1e9x3 YN | %00'CL | %00'€L |S2/UBP| %EE | %SZL | (%00L-%S6) %00l | %08'69 | %00L | %00} | %0Y'8G | %00 |  opeinsey opiejeguss ozeid op onuep|  "PYUE gdoo | ¢30
sojspes soSeud ep 9% )'gl
| QINNVNI OP
gLecl | 8)|s ou sopegjignd 'ogdez|nn
. Slvis/(leoxe) s1va V| %e8'88 | V| %28'88 | %B8'CE |€TUST| %O00L | %6l |(%S01-%S8)  %S6 | %BL'68 | %ET'V6 | %GZ'¥E |%00°004| %09'L8| OwSBZiBeN |¥ ojode sied sojueweocipew|  eopoya| L dOO | ZIO
(el e oaa [ | prvm o ogseyeAn
op soLgiBlel ep % L'
F— doo “olpu] | l
SW doo *opu| oyl | Cleuy
. ‘ee iU 120z | 0207 | 6L0T | 8L0Z | lloZ .
op ‘Jense IR |'jiewein opeynsey |op S9N OO . ,| 49do | Jensy
ueHo 88 ogbuoljpien ep su0y op wxey, op uxs) osed | T en | PIUWeIOL |220Z HieK S1pu| 8p od} pesjpuj ‘Moo | ‘tao
wd 'quuen jenuy ogSeljeAy sojagud selojep

apnes ep se|SojousaL op onou__a>.< ap ogheula

d'l ‘GINYVANI |ZZ0T SapepIAlY 3p oligiejRY




L0T

‘Wl
e(e'e) oxa

(ss80Y) QuVO

v %0g'48 |V

%08'L8

L €zruer | %00} 1) (8-9) 8 12

I
o (g'e) e oxi3

(s300v) OMVO

(s900Y) OUVYD

v %001

%001

%001

ogdez|pey

ojefoud 8.q09 020ZH
oyefosd op ojusWIAlAUBSEP
oB olode @ [BuojdRy
®o|ujjo ogdedjiseau) @ o:on:-_

%8b'c8

£e/uep %58

%SL'y _ (%56-%52)

|
%001 |€Z/uBr| %0S | %00 | (%66-%68) %08 %004

SW _
op ‘jesjse
Juepo S8

wd "qu3U0D

opSBa|jeA op ejuod

‘ofpuj
Rl ]

‘fpu|
e
op exe)

%SL'E8 | %I9'98

%EL'PLL | %89'88

%16'08

%001 %00} | %00'004

%L5'88

opejinsey

opB)nsey

op |EI0) OF 0B} sepeZRel
ooyiiusle @  Jejuswe|hBe)
ojusWIBY|98LOSE

op. segde ep % Tl

ozeud ou sepjnjouco epnes

ep sojnpoid e sojuewsslpel
vled copjjus> @ Jejusuejnbes
0JUBLLIBY|@SUOOB|

@p sop|ped e sepep sejsodse)
] ses|pue  ep % ¥ii

op solelod eop LN .__mw

sougioLa| 2L 400

Bjopoy3) |

1 doo

¥30

¥30

epyoya| L1 doo

‘Sipul
pe}nsey

‘Iyuy
op seN

1202
osed ow__..no usioL | Z202 oW

(snuy ogde|jeay

0z0z 810T ez

solAgad s2I0[RA

Ll102

*olpu) op od]L

qedo
‘fao

¥30

yeqje3
‘fao

09)JJ3UB]) @ JEUBLIRINTSY OJUBLLRY|ISUOIY Bp B1BUIGED

3dIdsepepiAe 8p ogjeeD - (903

%001

%08 | €Z/UBF| %00L | %00b | (%08-%08) %04

Lz
& (g'¢) g oxI3
(e°¢) £ oxi3

1'e
I
8 (¢'e) g oxi3

2diQ7sepERAE Op OB}SED - |00XT

3dIQTsPBRALE 6P OFISeD - (e0xT

I
8 (ge) ¢ oxi3
I ]
I
8{g'c) € ox3

3dIQT98PERAIE 8P ORISeD - 90X

2dI0TsepEPAIR 8P OF)S9D - [90XT

%001

%001

%004 | €2/'uel| %00} |%0S'Zhi | (%001-%08) %08 %001

1 €T/ Vel | %0¥F 0 GV 8

v %001

%001

%00} F -

ogdezijesy

SEPEIID|I08 Sos|jBUE 9D
[£)0} ou eseq Wod 'sepeniels
sesjlpue  op % '8°0)

Bougdla

[\]% qooi £30

%L9'18 | %L9'16 | %08

opejnsey

ogdezieey

opluyep

ozeid op ohuep sopeloge[e
opeoIew op ogdezLONUCW 6p!
800|poped BOLIOIBIAN 9P % L'

epnes|
op & ojusweopeW op BIpod
B W0D SEPRUOIORIS) SEPIPO
8Bp 085838 OU opwdul
0 @qoe S0PNISe P N 'S'S

eppay3

ejopoLa

8doo

§ doo

€T/UBR | %0b | %08'.8 | (%08-%09) %0L %1L's8

A
(g'¢) ¢ oxi3

2dIQTserBpAe 8p ORISR - [90%3

v %00T

sW
op ‘judise
"JUBLO S8

vd ‘quued

ogdeajjleA ep ejuod

doo |
‘lead
op WXBL

%001

! €2Z/'uer | %02 2z (4-1) 3 0

|
_ opdezieey

ous|d we sojspesd
sophise sp [Bi0} oe eow)
SOPBIOGE|® BOPNIS Op % V'S

Bjopoy3

gdoo

|
£30

230

30

%00}

"jesl
op uxu |

—mar T

gl €T/ ver | %00l 1z (s-e)

ogdez)sey

Boypue|o ogdeojjgqnd esed
sopliewiqne sobiue ep (N '¢'§

s[opou3

§doo

230

opdezieey

WG @ ojuewsolpell op
Bofjjod BP SOHQWE SejUBIEHP
scu ogdeme ep sejscdosd|
seoliod sepipew P N ')V

ejougiola

ydoo

‘lyuy
op seiN

‘21py|
o __w__ oopuo lzoz
PEiInEY oted | )" | wiouweIoL | 2207 B3N

[snuy ogdejjeny

0z0z 8107 8102

L1107

‘o|pu| op odjL

[R—

soinad sesojep

05{893e4153 O3LBWEBUR]J © OFIBULOL] Bp OF5e(Q

edo
‘[a0

130

Jens3
‘a0

d'l ‘GINYVANI [ZZ0T SOpepiARy op olio1e|y




801

oy'1e8 _
VL .
aehﬂ_mnﬂw\_aﬁ OADiB o€ sopiBLIp
(r'e) y oxig v %001 Zv'o  (gziuer| %ee | OE'0 (s'o4'0) s'o 88'0 'o s¥'o §'0 L'o 5 5 p ep sopiped o sopo) epURNE (€l dOO| § 30
e (g'e) ¢ oz oavY | ® [suy Bisodses op olppw odwel ‘gL
{Ze)z oz
|'e) b oz _
ol'Les
LAy . . g . 8 - - = - 21Q2 op seyus|jo soled
{8'¢) 8 X3 \elusjigoson)Bs s %001 | %02'68 |€Z/URr| %9ZT | %00} (%66-%08) %08'88 | %09'68 OBl | R oBSEISIES Op MEID 'S'Cl ¢l doo| §30
o't ¢ o3 \OLAOINNIIOAND
——— _~1 — — ¢
oi'le8 v %004
RE-IE-AH N 2202 . . . , - - - - INIO 019d SBP|pUeIE SBIILGS(E)
{'e) 8 X3 | 207 [EUBD) e s %00l | %E2'l8 |CZ/UBL| %Sl | %9L'C8 | (%98-%98) %L | wO¥'LZ oglezjsey e p . e ¢l doo| s=0
o (£'0) e oMz |
.F.“.F — ._nwr_w— " 2202 oWiE3 {oyJose jeuro = opSewOY|
g | mu 5 e V| %00} | %08'L |€2/USF %OZ | %6L'e6  (%58-%99) %GL | %0ZT'98 | %90'VL | %09'CL | %00'6L | %S1'BL dup  lep P d) sejue> sojed| spepIEnD (¢} d0O| 830
: Y 2WIGGIDE | opejsejuew opSejeius ep nBID ‘g'Cl
o (e'e) g on3
‘e
v gete Sp s v | w00l | weviL [ezruer gl | %sves | (%08-4%09) 0L | %bO'6H | %8GR | %bL'VL | %ICYE | %ge'ZE i soyoee oS o 0o ed o |¢1 doo| s30
()8 0X3 | [BUEO\SOLOIIONIOVISIDIYIINDIOANO & 0zeid op oiusp Bisodse) ep BXBL ‘2L
6 (e'e) g o3
gLel X8N'Z202-010C . (0000002 = - =
(e'¢) g oz SPBPAIRY opSeZUOlUON V2202 v %00} | YOBLIBL |SZ/UEM | %O0G |GLVOMGZ| ooy 0000081 |eLpOLEZ| T ojeduw| 6lis Op SCUUD 89IOPBZIN OP N 'E'L| BlopoUa | Ldoo | 230
© (£'¢) ¢ 013 |OBSE|IBAV\OJUBLIEBLE|NOPEPIEND\DI DAVS
v %004 | S
eLol Xp'22022190 B ) (ommL
(ge)gona | opSpAY OpuzLIONIOH 12202 s %001 vg0}  |€zruer| %0g | 9ZLl (0001 -008) 008 88 - - - opdezipey @ UpeYUI] ‘edninoA) sikisos sepeysojewl| wOROLR | Ldoo | 230
o (¢'6) ¢ 0% |opdnyEAy NOIOANS sou sepeziiees sepdediand ep N ‘2L
X8)X'2202"0190 |
gLel ) SPBPIYY OpdeziIoNucH 2202 . _ _ o unw«gc-ao 4 -oo.h_w-o_ﬂ ° J“vc_vo-ﬁ_-%_uﬂch
(8'¢) gox3 |op NoIBAVS| v %00} v %00} € £z/'usr | %001 g -2 € 4 - ogdezipey | ! eppoy3 | gdoo | 230
. - iy ey PEIUNLIOY & $ORBUO -o._-.coEo_ano
o (g'g) € o3 ZZ0Z\8|0BIOY T -o.uSJlm._._m dX3 dns sosno no 5 P oN ‘2§
adid” LY 078\2Z02 W00 B0je(0id\2Z0Z” - °
0202”0y SVOINNNOOVELRIE\DIDANT
R et doo ﬂw _u_usl__...”_w.w_ 2B 03D 1oz | oz | ez | swoz | 02 uedo | pesem
Jueio o8 ogdusjjien op ey HIROID| oy gy NI oy gy |OPUINSON 9D SOW| OsEd | L VoURe[OL | 2202 =W | *a1puj 8p od|L Jopeaipy| osumed | oo " | e
wd “aiuod [enuy oySepeny | gid sez0/ep
0EIE|UNLLOY & Op3eLIoU| Bp ORIS3D Bp o083l

d'l ‘3INYV4NI |ZZ0Z sapepiAlY 3p ougle|ay




60T

T _ SOJUIWED|pOL ou_
¢ sou | epBpliq|uodsip B 8iqos epnes
Eereang | o ujou! ‘GINEVIN) | s | %o 6 |seruer| wer | 12 ) s | ow - - | op d so o sogp| ®ogoys | gdoo| ¢30
P BubR id 0 | -8po 90 Jeuuoju; bied sepe) |
| ~UeWs|dk) SBPIPSW OP oN '6'8 |
i = o s | .
(sesyno eujue 'ig ep sojefoid _ _ _ _ B B o© W ?.-ﬂ_”_u_ﬂ .o.ow._...._... 7
('6) £ ©X3 | SOAOU 8P OUBLIAIOAUSSER 'TINNVNI O BUIBRd BU s %00b 8L |szrusr| wel i (22} [ OPEINSOY | oo op epepnguodspy BPPUE | 8900| €30
1 SEURA | | | op seglenys 9P oN g8 |
T | wp'es B opunbeps| 7
- - - - W8} We BpE|jeAR |BLOIIROXE!
e eona 9101 op © [Eydeoy sy sopeq op eseg S | woor | w%eos szrver| %oz | %o0L | (wiewee) | %es | wve'se opmpmsey |00 10 SPAISNS LOPS| wopous | g oo ¢ |
i | ep sopiped op % ‘L®
I | I | openbepe |
(ee) e oxzg GoAesqoM YN | %9296 | %18 _8.5_. %Sl | %001 (%L6-%€8) %96 | %sg'te | R | - opeynsey odwe} we ependueAs ey, ®lOROLa | g doo| €30
- - N | | = we IPSW op % 9’8
¥ T
i . i . - - - - opanbepe odwe; we Bps|ieAS
[CHOPLCE] sLvis S | %00L | %Sl'e6 |tTrusr| %g | %00l (%26-%26) %56 %00} OPBINSS | oo segesses op o ‘ep TIOPOUE | 800 €30
i § I i ) T = - - - openbepe odwe) We Bpu|eAe|
{ee)cona SLvIS | s %00L | %be'88 |€2/USM| %OE | %004 (%.6-%28) %g8 | %ol | OPEHNSOY | oo seim ep o pg YU | 8400| €30
[T [ top | 900 | | otput | [ -
_ : doo “alpul olpul | Ipuy _
op ense i ess | Tes oo)uD 120z | ozoz | eLoz | sioz | Loz |, uedo | enysz
PO Op582JL9A 9P #jU0d HIVID| o oy | HVID| o iy | OPENSOY (0D S| OFOG | LD eoupieloL | 2202 IOW | | _ | "atpurep odiL Jopalpu| onewged | o 7| T S|
L ‘quiwop R ) 1enuy ogSejjeAy soppidusiopen |
[ apnes ap ewals|s o esed a s|euOIN}ISUNBIU) S038{0.d Bp Bpeplun _
- T I I _ T T soispeud sozesd
SOp  Ohuep  ‘[BUCIPRWAIY)
LoV LEL . . . . - - - - - © nedoine |eAJU B epel We @
(€0 og QIO sopep op eseq v | weies v | weres | welze |eoruse woob | %ok | (%8s %ee | ORSSZIBSY |0 i0q8i00 ouegen ov oode]  B1OWLS| € doo| 130
| Op OjqWR OU  SEPRZ)ES)
_ SEABIO)  ®p %  Clb'E
| doo opu |, _
- .,_uww_um oo u_ﬂ.__u a_w_-u-.r %u..__ﬂ_.x 120z | ozoz | 610z | sz | Loz _
. | seda I+
“Weilo ke OWSEOLUEA 9P BJuoy i _ oseg | “IMO woumsroL  zzozwen | = "oIpul &p odiL geRRSIEg ot | oo’ | o
v/d "qau0d jenuy oudu|eay s0jApd SSIG[BA _
_v 03UBWIAOAUBSAE ® S|EUO(IEBUIRIU| S3gSRIY Bp BI0UIqED
- .
" | | _ = _ {1L1S) soo(Bolouany,
o (ee) £ oXig sopfosd op BIsI] VN | %er'8L | YN | %e¥'SL | %L.9'99 |€Zruer| %00l | %S0l | (%004-%00 %98 | %00'0L _ = oglezeey (sowefoid  ep  swmiBoid| eiougioul |g) oo §30 |
| _ op opdnoexe ep ®xel ‘J'gl
t 1 T 1 _
doo olpu} | | |
SW doo "ojpu] olpul | "Ipuy |
op jense : Tew o [ 1202 | 0%02 | 60z | BLOZ | LLOZ edo
.«“.r s oNSESLIeA op 8304 HISEIO| ooy HIINIO o gy PRIV 9P SO oney aw__-.no wouwelol | Z20Z BISW "aipu] ep od)L I | .._3% ..a.mm
o/d "qUIu0d | |enuy opse[eay | sojagad seuofep

oglewdoju) op se|fojoural @ sewssis ap oglallg

d'l ‘QINYV3INI [2Z0T Sepepirily 8p olgiejay



01T

. - o). ; . - || = - - opSulioucD BP OFIEED Op BWelsis
(ee) s oa3 oiefosd op eweifog v %ooL | wooh |ezruer| %oz |sscien " (%001 -%08) %98 | %Li9'SL _ ogdezjeny oreloud op opSeyewsidus op exe, 'g'py| “PEPIEND ¥4 dOO| 930
I T i | —
(&R 'z ou[eqBJ} OU @pnNES @ BSUBINDEE . . . _ g , . = - - Yleqe} ou epiee o el 6-99 9p OJqUE|
20708 197 | 8p orenucs op opsezioyUow ep soisiBey s %00) | %OL'98 |€Z/UEM| %0T | %IZ'98 |  (%96-%sL) %g8 | %iY've | %1Z'98 OBSBTEY | e crwB-go opu seNnsuoa op g 1'py| “POPIND |v4 dOO| 930
. | . . - _ - - - o sajusBulp ¢
(e'¢) e oxa ew-3 | v %00} [} €2/UBr | %0T g e [} [ ogéez|eoy 2010DI0GEI00 ¥ $895BINAENY 0p o ‘gyy| TPTPIPNO |Ph doo| §30
~ B _ sedinbe op opisel
(e'e) ¢ o3 (opdeuvcy qg) leox3 = |uesze | S | %00L | wal'ss |ceruer  %0b | %0008  (%09-%0F) %0§ | %00'08 - piuzeey (o ©s op sejougledwon we oyseusol| epep|BnD |¥i doo| ¢ 30
Wweleqese) enb -.u:.ut_u P % 'SVl
_ B | 91 s8[ougIeduIod @ sie)
[COPLE (opSBuLioy Q@) eoxg s %001 | SSE'LE |CZ/USM | %O | %0009 | (%0E-%02) WS | %g0'00 | - SuzEoy d Ioupiedwon Wwe ogseuisc)| epepiend (#i doo| ¢30
weieqece) shb 89JOPBIOQRIOD BR % ‘'Yl
(cc) c oz josx3 WN | w%so'sL | %pe'ss |ezruer| %ol |%esssl|  (%08-%00) %L | %iS'OL | %ee'esl | %LS'eR | wvzee |wg'er|  owedw oeSisods) op ExwL 2| | epER|END |¢) dOO| § 3O
V2o I | | |
_Mn.nw g ox3 1oox3 vV | %08'86 | %i0'68 [EZ/UBr| %Ol | %09'88 | (%88-%58) %06 | %BO'LS | %LL'ES | %69'08 | %00'88 | %8Y'SE opoedu| op5ueies op exwL "Ly | epeplenD |41 doo| &30
DT | |
%0 ] = T o T—
W doo ajpu olpyj | ‘yuy
. . ‘wei o 120z | ozoz | 6oz | sLoz | lkoz . .
OPLISNES oRSuSYLeA op Sjuod HORID| o ey 10| gp uxwy |OPWNTOU |OD SO | opq, | 92D 8oL 720z AN | ‘a(put op od]L JopEs|pu| onpurpieg | #9090 | sRaea
Juepo S8 1eA } fqo lqo
wd ‘quiuod |enuy oRdB(IeAY | | sojagud SeiopA
SOUBWNH $OSiN08Y 8p SPEp|uN / S|ejuolulied @ 504|8oURUld 'SOURWINY $051NI3Y ap op3ed|q
|
N = - _ epepinby
(e'c) s oniz diduzo | s %00l | %ZTE'e8 |€T/UBr| %09 | %00) (%98-%98) %08 | %8668 opBynsey  |eyeowl § eog) Bpinbj| BPRIGOD| ®jOPALZ |9l dOO| 30
| v %004 839091 @p welbsjuecied 29l
©9) ¢ oxz diduze s | woo | wziee |czruer| sos *M\._s I (996-%58) %08 | %PE'es | %YO'sE | %LL'G8 | %99'8 |%el'ss|  opeinsey PRIRWOLIWO R opgi2 gy doo)| § m0|
026} efed usedsep ep % ‘1'BL
. e o . | _ . i , - - - - dv-T euLiojiE|d BP SpABNE ] |
(e'e) ¢ 003 109¢3 ‘dv-34 'dIJHIO Vo %80'98 | V | %g0'es | wbe'ty £ziuer| %00L | %929 |  (%08-%0%) %08 | %Ie'62 ORSVZOY | e seanimy ep 5 u-gy| CPUPIBND [€) dOO| 830
doo ‘a)pul
SW doo "aipu oipu) | ppuy
op "jelise o8| e 19| sangey | ep o 0oUY . - 20z 0202 6102 sz | 0T | | 1edo | yensz
S iepiclan ogduolien ep ejuoy op wxuy | NSO o wey, | PRINSSY 6P 8PN | ogey A Blaugelol | 2202 BIOW o|puj op odjL a0 | 'fao
wd 'quinoy [snuy opde|jeay so[Apad SeIOBA

sjejuOWIMIEd @ SOJ[SIUBULY ‘SOURLUNY 505iNd3Y ap opsesq

d'l ‘QINYVANI |ZZOZ SapepIAlY Bp oLole|aY




115"

oL'Lesg (S op seo|Bgjesse segdejusiio s8
e laryty 0gise D , ) . WoO 0PI 6P ©) oplulep ozZesd op onuep
Wﬂ"mh_"_r ©p 0|0JjucD © ojUswEaLEld 6p OUBpUSIED s %00} %29'L6  £2ruer| %0¥ %00} (%28-%€8) %96 %TL'06 | %LO'BB | %OL'L8 | %EL'C8 | %LC'L6 opejinsey SOP)NIoU0D OpSEZIIONUOIL © ojueweeus|d epepend |l doo| 930
o (ee)conz " _ m o souewnaop e % BLEh
i v %00} I o -
k | - - - - gBWelu| s8lJojpne op Bweibosd
oﬁfwnox_m -} \4 %00} %00} |ezZruer| %0b %geh 7 (%004-%001) %001 %00} _ opdezijesy op op} ep web 1 ZVEL opepjiend (¢} doo| s30
| | | | il
| . N - - - - - 8086930.d op OpdeWiojsURS)
125. g o1efoig 8p ouB|d [6oxT S | %00k | %00 8.5_,_ %02 | %00b  (%08-%08) %98 7 _ oRBdM |00 Gtod op ogdnosxe sp Relp 'g'g| SPEPIEND (€4 dOO| 630
Wy otar e i . N _ [ S|BUOIOBLISIU| SOPFRIAIG
WO EEL]  gsuoisuseul seAmsIo WIS - leT v | wool | s | %oor | %00, |czruer| %00L | %001 | (%08-%08) %98 | %O00h | %8 | %00 | %00V | < ogSezZ|BeN [sBNNO © VWIS Ojojoiexe Op oHquE| EEYaLI | €doO| 130
{'g) Loxig | _ ou seAe(oju] We opsedioped ep % ‘ZL'E
s ) | doo .|umw opu qem | COIPW ROV \z0z | ozoz | eloz | 80z | 4102 wedo | wnsa
op ‘Jusse opu3INSey 9P B L] _ g
b o¥5eoPLIeA 8P 83U 19| op uxny, | OPTHNESY 9P SN | omeg | “THT | woupieror | zzoz wiew il | a1pul op odliL Jopuotpul [ onowpma| o | T
wd "quiuon |entiy ogde)jeAy sojapd seuo)e, |
apepjend @ ojuswiesueld ap sjaujgen
PA— i _ —————— - - E—— s .
{e'e) ¢ oxig 8 4 v %001 1} %00} 7 %00) | ST/USP| %00l | %001 (558-%08) %8 _ %00} _ 7 oplezijeey sermBe| seisodosd ep % T -_uco_ocm_ ydoo| 130
_ | | - - - - ozeid ou SOpINPUed
{e'e) e X3 -} 7 s %001 | %00L |€Z/UBr| %Sz | %00 (%g8-%08) %28 | %ZO'GE | opejinsey 5 100 8p d op 9 zg-)| B°UIRUA | 1 doo| 130
| { e
v | wool . . , . . ) . . omid ol o eouz | 1 doo| 130
(ee)con3 ] s %003 | %B0'.6 SZIUEr %GT | %6v'e6 |  (%86-%08) %YE | %SH'LE | %BL'BE | %6H'EE | %EV'8 | %S0'S6| OPBUNSOM |00 5000 sooippnf sesecesed op % ‘1gty| SIPUIIU
. | . o I (P . . oNeje BpoLl
o) e od3 [ _ S | %00) | %elu8 ezruer| %05 | %9s'ed |  (%96-%08) WYE | %BE'DB | %98'6 | %96'L6 | %LC'LO %EE'BE| OPENNSOY | o oo couiounoeisiose ep % cogy| BOVEOUE | doo| 130
doo 2py| _ g
sW doo “atpu| ofpul | Cpuv . .
op "JeIse . ‘lesd |, i eynsey | op 8 0opHD 1202 0202 810z 8oz | Zkoz | | T Jedo | “Jeneg
e ogSeoypea op ajuoy HISVID | o axey | MFSPI0| op uxey [P x_ P S| oseg Ey vouUReIOL | ZZ0Z WON B ojpu| ep od}), JopBo|pU| onsupnd | o |
wd "quuo [enuy ogSejeAy _ _ sojaqid seso[EA

0s0]pUBIUO) 8P B OJ|pJinf BIBUIGED

d'l 'GINYVYINI |Z20T sapeplay ap ougiejey




41

eouebyjejuy sseujsng = °|'g eledng = g ebuly 0BN =vN ebupy = v

iseInjeeIqy

‘%001 P 10} SSIOPEIIPU| @ SOAS[O SO SOPO} BIBd BPEISP|SUOD OBSEZ|[es] 8P BLIXEBW BXE)} ¥

:(oxeue 6356 eied) sE)ON

_ J. ..| .. ||
|
Jeuoissjoid
€0 ¢ ox3 (ovsBuuod ag) leag %00L | %G9'88 |GZ/USF | WO0OL | %L1'S6 | (%08-%08) %OL | %LV'GS | USS'LL | %BT'98 | %ZS'VE | %ZZ'76| opezeen [ogSwio; ep segie we oiued| spepiend [p1 doo| ¢ 30
enb P8ulieju| Op 80J0pRJOGEIOI 0P % ‘E'VL
SW AU oy |y .
O ) ‘o o e ) seoz | ozoz | ewoz | seoz | L0z | usdo | seasa
nutio e JM9A 0P oU0y o oL [SPEON| osea | S oj0L | 2202 WIOW . 21put op odiL Jopuajpu| onsued | o0 | e
wd "qumoes [snuY oySujuny | solapd seioren
= . SOUBWNH $0SIN2aY 8P SPEPIUN =
- _ : d op sofosd giBd
€9 s Xz ooz § | oo | wzoge |caruer| %0 | %e0'es | (oL%od) %o | w%ev'ss | - - - opulinsey  [opwuewssio Jojea ov eae; Id op soiefod| eoRoUa |8t doo| 530
v *0h.hm | | essd OPBZ-BNIBIMCY JOjBA 9P % ‘PGl
I . _ _ | | ! dl I —
(e e oxiz 1093 'dv-3: 'dluT0 V| %le'ss | vl |€eruse| %0S | %00h | (%08-%02) %08 | %0L'08 | %08'Z8 | %96'6L | %ZS'6L | %es'6L|  opsinsey ozs:d ou subed semm 0P % £'9L| wovoU3 |91 dOG| § 30
SW T g0 | %00 |- Ul | . . | 1 |
00 21yl olpul | "Iguy
op ense ) ! ees |, "foss ooy |, \zoz | ozoz | ewz | swoz | Loz |, usdo | yens3
AT JHeA op 6ju0d Hownio| ey [Hesw0| (N0 | opminsen op son| osag | TN wioL | zz0z wie | a1pu op ody, Jopwolpul onewnand | oS |
vd "qUIuGD Jenuy oge)eny | { sojapud sesofep
S|EJUOLI|J3B4 @ SOJ[80UBL}] ‘SOUBWNK SOSIN0aY ap 0g5a.|d
| o SUE-SIEaUL 1008 OSI N3 dN BWIoN
o (e'c g ong | FOPRIEND 7 some[q0 -{eax3 s | woob | wer'os coruer| wee | %ge'es | (%0e-%08) %98 | %98'98 | %LL'Z8 | %0008 | %E0'v8 |%€l'za| owedw [e opunBes sopeoyiueo sossssoid sou| epepiient |1 doo| ¢ 30
© | SOZEOYS eloyetl 8p coooc op % ‘LL'EL
. v | %0l o | ) - = - - " (1008 osi|
| we Long opealINeD V| woor | woon ezuer wre | Wiz | (eoi-%08) | ook %00} owBdwl | o susow) DS op oxSEoumeg oL, | PHPIPNO (81 doo| 830
@e) Lona 18 v | woor | woo'es E._.%_ %oC | %0828 | (%08-%08) %01 = - - - = ojoedu| SOUSK®) opepiend |g4 doo| ¢ 30
sejuels sop opSwisies ep nEIoA'Cl
L | 1 1 | (N B 1 A
Spep||enD @ 03UBLIEBUE|J 8P 838U|GED
P (19963) soWwer3 ag /18 v | %00l | V| %00l | %ee'ce |czruer| w%ool | %ool | (%ge-ge) %8 - = | wsree | %os'os |%oous|  ojpwdwy SOPEZISS!  yopayg | g doo| 130
(e'c) g oxi3 SOJUGAD S0P OBSBjENEE 8P NEID PLEl
e el e oag ] 1 | Il | -
O3UIWIAIOAUSSSQ @ SjRUOjIRLIBIL| SBQE|SY 8P 83eulqeD
sW h doo ]
doo *31py] OIpUl CJRuY
op e | |, ‘B oapus |, V20T | 0Zoz | eLoz | 8102 | LT | . “edo | Jens3
e ORSHILLOA Op B0 Hownd| o fey [Heseio) N [opminsey ep e oseg | UM B0L | 2202 WieW o1pu op od)y Jopeojpu) anowpred | o9 | et
wd ‘quiuog [enuy ondejieay sojapid ssiojep

S|estaAsuell

d'l ‘03INNVANI |Z20T sapepialy ap olole|ay




€TT

soBWIIPIW
uodsip

sepRaus R dw| B 91408 SpDIS 3P
SEPIPOW BP OLOWON  S{RUOISsOId SO @ SORPEP]I SO

d (4] w nosedng %I8'TZT [ £2/'uer %0§ 7 T 1 7 pu pu pu pu

SEPIPOL BP OHIUDN

(SEPIAOSSS
ssgSeny)s op osewnU)

4 1] w nosdng %gsy 8t €2/ uer %05 ] z s pu pu pu L] pu sagSenys B DIOWIDN :

wi5E 1102 LTI ity o

@ oeSEl W 3P SePIPaW 2P OEITPT B 318 "OLSEINNN 3 QWINGUOY O Bezp0ucW B "ogiuanard ® apsip TIo g 1) W GpEN:
g ojode wied s03U
SOACU BF oFdu|eAn QIWYVINI OP
P S0MDINN) Sp QISWDN/  B3|s OU sopRIJIgNd ‘opeT)iiin
¢ 28 & nlupy %00% 9488'€6 €2/ uer %001 %617 0T %86 HBT'E6  HET'VE %8589 %00Y %05'48 op  ¢ojodewied
@313 ou sopwaj|gnd ‘oxdez)| AN SOACUY Sp ORIu|[UAR
yojode wed p op
SOACU Bp CESR||eAR
Op SOMIQIR|S2 B OJBLIDN)
h = T e e e .. P SNOBYIENL
s eprBhIp! IUL U SPUAGAL
1] p Ralyjjod spa op eayjod
d 1] 37 nossdng %00'sET 131 g2/ uet %00T [} T L3 ] ] pu pu pu ¥ W03 sepeLajEsd SEP)| ¥ IO SEPRUOIIRIN B[RO
2P 035928 OV CP9d| 2P 081828 0L 0128dW)

© 9408 SOPNISE BP OLPWLN O BIGOS SOPNIES BP OISWNN

Py iy
(@) ) (e) )
1opmjpu) |euoianssupaiyy 003Uy ouy Jopeaput
op opdeayauep| oAnefgo opuynsey/eisodosdmely  spodiL
1] L] k1 §30
sphes ep Basy pu cpSeAcu} @ opuejode [e3n3iod BJed JojeA 181D b bi0
JUBIENS BNS @ BPNTS OP FOINPOI] & e ] ks £i0
$04)92.8d ¥ SPYINS P §{UO|sS|joId ‘OFPRP)D © JBAOAUZ ‘T zi0
SPNRS P SOINPOIL B op dnge vandiopen ‘T T30
OY3vNDIsIa

*50INT9s © I92E3)49 ‘OPEPIEND S PPYNS ¥ S03NPOId B FOJUBWEDIPEL ¥ SORPEP|D SOP B #PNES €P $0p 035838 O '®P0ES 9P 50INPOIY SOF § CUSIIRY OSN 8P 0p $0J0388 0 Jg|nfey

‘d'l 'oppes 8p s03NPOIg @ op jauojoeN - SSINING OF VI

SPpRS 8P 0LV

pauseju! @ e

(IVNNV OY5VZIHOLINOW) ¥VND — OYAVZIIEVSNOdSTY 3 OYAHVITVAY 30 O¥AVND — g OXANY

d'l ‘GIWYVAINI [ Z20T SOPEpIAIY 3p olpleidy



4%

00Ta{sopisiwe opdadsy|
8P SO[PINB 6P gN/SEIP
OF 6p 0z82d ou sophy|we
op3edsu) op $011910]8 8P sN)

nosadng HY6'8TT %T6'T6 gz/uet %oz HET'VE HE HE *vL've %86'98 %L0'T6 %SL'S %SP'TE

00T4{18Hi0I0q0) ogsiniedne
ap cuejd op soYUBIIEd(PAW

P [8303 CJOWDN /

035y 8p SOHPILS W dsBq
W03 SOPEUC|IS;IS (B03BI00E|
ogspusdns ep ouejd

Op SOJUBLUBIPILL BP OIBWINN)

11 noJadng HEL'DTT #L6'69 €2/ vet %02 %S HEI'LS LL) W L) Bu

sopea|jeasy
10388 op SBPRP|IUE 8 SO PYIL
SOAjsOdS[p Op GISLNN

£V nosadng %L5'S0T €sss g2/ uup 86 1241 (LH 14114 T6vE 8L88 L]

ssueBianpng
B4 WY 9P & WL

sojod sEppatugns & sejuein

S epnus op sjEUD|ssjOId

$0[od PRPLLEIIP SEPIOWIGNS
S3ARIS ORU © SPARLS
segimppou vp cswnN

w noJedng HEET 2EE9T €2/ ver oose 0000T TLTLE Toe8 €8STT 61807 S0T9

opjulep ozesd
Op 0JJU3p SOPJY{W ogedsu|
2P S01J0IR|N) P WBBRIVEIING

09814 8p SO
#58Q WO SOPBU|3R[SS
|epoIRIOqE] OFsiAIedns
8p oue|d Op SOIUBWEI(PIW

op welnjussied

sopez|jessy
1096 OP SPRPHILG B 6O |PPW
soAsods]p Bp OIBWDN

sojuswWepow
B SesJaApE SBQIEDL
©p s9giedjj|30u Op oJIWRN

11

00T«
{osweyjesuode ep sop|ped
Up DJBIDN / TEpEE| (B8]

uRY %0000 %9V'E8

. \
W €2/ uer %00T %SLYIT %0t %s8 HSL'ES %18'85 %5LPIT %89'86 %1606 coypuep & awsuawenges
osweyEsuoIE
ap sagie op oloWnN)

6102 p:1074 4102

wheiedr

ap segse sp weseiuedieq

SANQAYIIGNI

oF. ._
sp spieoqyseq
3 ogSuzjicyuow Bp SOLOIN|EL opjuljep ozesd op osuep
. wenpuy) op
d ze (i) njSupy %007 %00T €T/ uer %001 %0521T %0t %08 %00T ¥%L9'16 %L9'T6 %05 pu » op [0 p $03pp
7/ oisianid ozeid ou o

apEXiaiu op ogSezOucW
9P SOJUUNIISL] BP OLOWNN)

LT

CIdUaYHANI

ap B opdad ap

2P € 0101 2 CIIIWERUTUY ‘0EIR|INTAS LU WO WKER "0 S

"d'l ‘QINYY4ENI |2T0T SapepiAlY 8p olplelRy

RCT R S LT D U



*334ed g BYjo4 BUINU BpRlUasalde § SOjAsap ap ogdealisn( v

‘(s|enue ogu ) sjeisaLuas selawl s ogde|a) wa sepenajed weloj ogdez|eal ap sexe) se (eI0N ‘leuld oluawesndy = 4 {|anuodsiq OBN = gN ‘[@Apdiidy OBN = YN ‘BAIEWIIST = 3 {BJuensiay = Y ‘leuoioeiad oms[qQ = dOO ‘odiBpIeaIs] oMe(qo = moi

[
jerjsscd oLu|xXgL opRys:
] se w %0000T %095t €2/ uer %08 %0528 %0t %0L " W w w o vl ot FaS oRRinisN ve
9nbu| op sparse so0p OEdmNS P neID
$0P1AO sOpEYINSe S0P F(FIIN)
00Ts
(sopezjjeni®sue) seyM|| S0P . * 722301
» . . N \|eges] ou spPes @ wlunindas §
d 19 & nosadng %wvr'ezy *0L'96 €2/ uer %57 %12'86 %01 %ee %LY'PR  HITE6 pu pu [ oiuep sepRRlOs sEnBUOY T e oteugo €6
| N/ Juodsip
SRINSLCD 3P §'N) OFU $E)NILOI 8P WeBRIURIIN
00Ts {e'je ‘1 '22 307 ogsuyipu0d
d ] & nguiy %00T %00T €2/ uer %ot %S %S %56 %LSBL L) L] L] oy (sepeoue]d SEPUPAIE 8P 830}  BP OISED BP WWBys|S O38fosd 6
N/ N} op apaxel
sep ) {e v zz300
d 14} & nidupy %007 € £z/ver %eT H 1 € s L] w eu L] $93URBHIp ¥ 5820DRIOQI0D e
BgIRyN2ENY Bp CIBWINN © sogleymasne op oJOWDN
o e
ogeayssely .-.u-_ L-Hs opey|nsey os|[puy S0 ofsg OIYDIOIBA  BPURIBIOL  TTOZ EION 01414 oz0t 6102 8102 e Bnungd SIYOQvIIaNI

00T, (FepwiaTaide supBwEy? (L ]=]

d 18 &Y nosedng %p9'6eT HET'LE €7/ uer %00T HSL'EE %01 %SL %ov'LT Py pu pu pu Bp 0JsWyN / ojed 8
SEPRWINYD BP OIBIUDN)  GRPRUIRYD Bp WeSwiuvIIRd
ogomzje
ogiedjissu|> wisy opunsey U TN os¥d 04D J0BA  BPURBIOL  TTOZ WO T20Z oz0z €102 L1424 (Al 4 sjnwaeg $IUOAVIICNI

8P BXRL

Lt U5 10) 21093 0 €ied JOJEA TPURTID 3 EENS 3 EOURIN W Soyurd opuei 3 it e UEa) RIBAE HIUE Sew ey Wt
Br== %09 2
{soappues sojuswIRIpIW
sopezoyne SIS sCIURUIRS PO
3 1 .
d 4] (1] nosdng %8L'LOT s €2/ ver %o0T vze 001 oop avs 89€ 9Ty L vig [T —— 'SEN|3E SRI3UEIGNS SRAOY WD) e
SOWILINPIW) SOPEIIOINE
SOIUBWINI|PRLY 8P OIBUON
5 “ ‘ p " . . .
o] B
ogsualjssely "v-”unnz opsinsey oS]jpUY SPIN osed oayidiojep  EBjIURB[OL  ZT0Z MON 120z 0z02 341 810z [al 4 B[nuLgy SIWOAVIIANI

OPNES AP S0MPEIE 3 SHIANEIPIU WO SOIMANT SOSINID TOP QFISHT BU FINIPINGS B 0Puanowod ‘OEICATUI £ 0PLIWIE OSTITIL 0 3 ‘4RPETTDARAT SR

d'l ‘Q3INYVANI |220Z Sapepinily ap olpiejay



9117 (434 [543 19€ 173 TS€ vse 58Q5UNy J031eX8 B SOA1IBJE 8P N

%0 00’0 114 124 (44 [4 14 ingdele) 8 03)350uZE|Q p SOI|UIBL

] Q [4] seJopedjiseau)

0 0 {41 $940399dsuy)

%TT- 0o'e1- 96 801 (1] 8 6 apnes op seiopadns soI|uIIL

0 0 g 83.j8){dlSOH $BI0PRIIS|U[WPY

0 0 (43 $04|BuIeul

%001~ i oo0'2y- 0 [4] [4] [} T SO3|PPIN
- (sojdwaexs) sonnO
%0T 00's [+13 11 S 9 [} S|BUOJIRIII() SITUBISISSY
%ET- 00'08- (74 Q09 g 59 SL SOJ[UIPL SAIUBISISSY
0 0 8 BI[3PWIO] B SODUIPL
0 0 6 (og5o0s ap sajeyd |NaU]) SO2|UIDL SBIOPBUBPICOD
%LT 00'2L6- 99z 9€9¢ [a3 we €0€ {ean3pulIopu] Op SBIS]jRj2adS] Injou) seLo)IedNS SO3[UIPL
% 00'91- 9Tt (434 o1 -1 L edinb3 ep s0jey) 8 (3 8 §1) EIpPUIBIU| ORSEI|Q - sBIUETMIO
%0 0o'o 09 09 [:74 € € Jopedng oglea|q - selusiplq

oYSmInDd 220L-TT-TE ZT0T-AT
% Wi oS30 SOCZIVTH OYIWNINDG  (soprifean)  (opesutid)
Wi SOALLE SOALLTES

JTUE " SONVINGIH SOSUNJIY

%TE'E0T %6676 %06 ] (¥} (s 30) z20Z 301 8P 5°Z2 5'M@ OP Tau Op Og5ez|jeuopeIdO - 6600
vo'sTT . (4 } {5 30) 93uay)d o vJed Jojea opuRlI 3 B|2§2)0 3 BPRUPGPDNS
% %s6'ct %0t d wa soyues opuejausjod ‘s|euo)reziuelio seappid » S058020)d CpUBLLIOISURI] ‘S|aAEI||de SBLLIOU SE LIOD OPIOIR Bp ‘0BISOH Bp BLUBLSIS O BRU) eoyjaw ¥ d - 8900
%56'S0T %LS'E9 %09 aavarnvno
%s6'9t %sz ¥ (4) (€ 30) apnus ep so3npoid & Ipew wod sodiqnd 150p opI5e3 SU BPUPIIYS ©
%8L°L0T p d ‘ol [gop 055658 O § ‘sEpRz|{R[>0dse SRIJUID] SOQSS|WIOS B SEIIP SOIUBIB)IP BJ3us opSesedood ep spar.IE ‘OfSe|jeAe ap Bpep|IRdES B JBjOUBI0 - LdOO
%86'06 st ¥ {4 ) (z 20) 035y ou sopeaseq
%IETZT 0p1568 ap so|@pow cpuelopE ‘epnes Bp soinpo.d 5 SOJUBWIEI|PIW Sp ‘OpeIIGIU Op 0gdeZ)IRIs)s BP @ BpEp)IEnD Ep ORSeACIdWOD ‘RaUR|IBIA P SEPEpIANE S8 Je5J040Y - 9dOO
%26'L1T %85€T WO VIDNZI2N43
%00'5T %81 {r30) . g
%00'00T © opuBpued ‘@pnes op soINPoId 9 OJUIWBI [P OF 0HGLUE OU BPNES WP oFSed|1saAu| op S0J)UBY B SBQIIN|Isu| sBp ‘QRi We ‘ogdeyarded 8 Af po id-§dog
%00'07 %0T (€ 30) opsioep g ojode ® [surul) ‘op3EinBas Bu owod wisse ‘oieziiin ap 8 ogs|iosaid ep segsirap se le|ode soyjeus eied ‘epnas Wwe sopEpP Bp odeI|IN € 1EjIUBYOd -  dOO
%00°00T
%Ir'ze %sz ¥ { 4 ) (€ 30) opduaniaiu| ap se|8p30a380 no SEIYjod sep|poLl ap eisodoud @ ogiedpw ep sep|paw ap ogiope g 93 ‘ogdez))in @ cwnsuos
*Y'8TT op ogezojjuow g ‘ogduvanid 2 spsop ‘1ojea ap eapes ep d $¢ SBPOY WS opuenIB ‘apnes ap poid & IpeLw op ogiezj|)q) Ip @ op OSS8OB O 4+ €dpo
p— %00°07 %02 (Z 30) 78218 BULWIENIXBIUOD & B P ewn op id ‘soppieupsIp 3]p SO OB3RIUNWOD BP 3PEP]||qIpesd @ apepiAnale 8 JBindassy - 2400
‘
%00°SET %oo'ce %ot (z 30) spnes sp soanposd # sojusLIeI|paLU 8p 0gSIIIsEad ¥ Ogdez||an § BIEsSIISU ORSEWIO)U) § OpLiRS Op s|BUOISS|j0.d @ OFPEPIO Op 0SSPIE O J9AOWO.d - TA00
%ITYTT %Z8'TL %0Z vioyiaa

*
DYAFR I HOOVAMEXT  %OUVINVIY
IG WAL

SEINVATIIN
SOALLIMRO

SOAILDAFAD SO OVIVZITYIY 7

‘d’l ‘QINYVANI |2Z0T SIPEPIARY 3P OLIgIE[SY



L1T

) S9[NBE 53IUEATI2I SILUW SOANBI[QO SOPLIDPISUDY OLS YUY

oppnbu) op sopeynsay '6

oyjeqes) ou appes s #p ojeJU0I Op ap so3s(8ay €6
oyafosd op ewr.S0.g T6

liew-3 6

SOLOElRY\0RISDAVIO\NDAV e

S13 ‘GINID '20)d1s3D ve

+dsu) (epod 9

OlR|d Op OB5RIOGE[D § CARIRISA [39X3 OJjaY3)d 1:4:]

(310040) 024D
+dsu| [euod
OUET|RIF9 T ORSRD ‘[3IX3 'CUETHITORISAD

‘loax3 OuR NIWG ORISID ‘|39X3 9
OUETJAD OEISBD
993 'ouE™ 330" 0RISED
|9X3 ‘oUBTPINE)TORISeD ‘|30XT ‘I8
AV eu0d L
_ {ssa3y) ouvo vs
34IQ $3PEPIANE 8P OpIsED - 193x3 134
15 s0u ‘GINEVANI Op suBpd } - ve
B ?n._u:o e
2433 1 sp d sonou ap ‘GINHVANI op euiBgd eu epedjiq ) /0B ) SELpA '
Sivis/li2oxe) siva 1T

2d107SSPEpIARE 2P 0353 - [93%3 T

SANCI I AT

* 70z eued opejs3 op ojuawesip op ogdeacide e 3ie 170z eJed opes3 op ouawedip op |37 ep epugdiaep opieloiioid g p ‘Y | 0, WiN Bp @s-238JL ,

%0 0 00052052 000 52052 000000 5T 00000008  TiB8¥I9LT TEB6LT 2T TIT08TZ  85ST9L6T S3JOJBA SOANQ
%8s~ 60V L6T 8- 98B ESY Y S6T L5901 LT 8Y6 0T LYEESEY GBEGSET €60ZL61T S19550 ¢ €0TL26T Jeaided op @ s33us0) sesadsaq senno
HEE- SLT 089 b~ VIOELTL 00Z €S8 TT 058 69 0T L89€2TL ObSETS9 0510588 9551561 SPELBLY $93UB.0D 505[AI35 3 Suag 9p sapIsInby
%ST- 6196692 15v 208 ST 00T 705 8T 000 t2S 8T OTPEISST  65CLSEVT L17X443 4 E9LEEPYT  EOBEITVT |B0ss34 Wod sesadsaq

O3USWEUDPUNY Bp OjUBWELID

OOVAAEYA DOVINEXE  OAWANSINE  OOWNODE  COVIRII '
e orar LITH] nise not OpiVNOIN]

SOHEAINYNLI SOSHMIM

"d’l ‘dIWYVINI |ZZ0Z sapepiany ap olgle|ay



8T1

(1uBuURUOD) AINYVLNI :B33u0d
00T X [(T-A oue ou Jopeaipui / (T-A oue ou

Gl 10pE3IPU} — A OUE OU JOPESIPU|)]:WININYOA (%)
Op B3SUOD LISU OWS3aW op J0l49JUE [IAID OUE OB OA[}E|.
%S'vT+ jeuoipeiado oafis(go wnyuau N om_\,_mwm..__ﬂ__ +$50 %0 seip ‘apeplunwod eu ‘qHQ W
Wa opl4asui [0} 08U ‘vd GOE X sajuel|qey ap |30} 5°N :JOpEULIousg SON9IqiIue 3p [egOo|8 ownsuod
ou opjn|au} Je1sd ap Jesady sajuendey 000 T« (epiUlSp p exej ep og3elieA *€2'T
eliglp 350p) QAQ 3p &°N :TOPEIPWNN
(3uBUUOD) GINNHYAN dIu0S
WD 00T * [(T-A oue ou Jopesfpu] / (T-A Oue ou
0P €ISUOD WidU OWISB Op Jopedipul — A oue ou Jopedtpul)liININYOL (%) ._o_._ﬂ.:m 1A
%6'TT+ |euojsesado oannalqo wnyusu e %z- " oue oe oAfje|aJ ‘apeplunwiod  seajead seoq se
W oppasul 10} OBU ‘v + GIWHVYINI + S50 P . eu seuojounb ap QHA Jsnowosd 8 apnes sp
G9¢E X Sajuelqey ap |e10} 3'N JOPEUIWOU3d  ownsuod ap ogSelieA '8T'T  sOpepind Soe 0ssade
Ou opJnjau| Jesa ap Jesady SSIUEHGEY 000'T (EPIULSP T
ejieip 8sop) 4Aq ap a°N :TOPEISWNN
(1usURUOD) QINHYANI :83u0H
. 001 X [(T-A oue ou Joped|pu| / (T-A oue ou
op e15u0? ”ﬁwgas op Jopes|pu| — A oue ou Jopeslpu|)]:vININYOS (%) Jowsmgue 1A
%E‘6+ feuoidesado oapsfgqo wnyusu Suv %Z- . O e ol euecedie
) X ) + QINYVANI + S90a (93uaUnLOD) QINYVANI 13304 ap Jejeydsoy gHa
W2 OpLIasul 104 08U “vd selp OWNSUOI ap OB3eLIeA *LT'T
Ou opjn|du| Jeisa ap Jesady GOE X s3IuUB)IgeY 3p |B10) 5°N :JOpeulwouaq )

sa3uel(qey 000'T « (EPIUNEP
eugIp 350p) 4AQ P 'N JOPEIBSWAN

1$3U|n33s SO 0BS TZOT © SOAIIR|3J S|euly SOpelnsal so anb as-eJ)jaJ ‘sopeyjined sjeuoidniasupiaiul soalalqo ap apas w3
SIVNOIDNLILSNIMIALN] SOALLAraQ - D OXANY

‘d’l ‘QIWYV4NI |ZZ0Z S9PEPIARY 3P oligIe|sY



ANEXO D - AVALIAGAO DO SISTEMA DE CONTROLO INTERNO

Questdes Aplicado Fundamentac¢io

S|N |NA
1 — Ambiente e Controlo
1.1 Estdo claramente X O INFARMED, I.P. dispde de varios mecanismos de controlo interno, tais
definidas as como:
especificagGes técnicas do * Os decorrentes da aplicacdo do Sistema de Normalizagdo Contabilistica
sistema de controlo para as Administragdes Publicas (SNC-AP), aprovado pelo Decreto-Lei n.2
interno? 192/2015, de 11 de setembro.

. e Fiscal Unico, cujas competéncias passam, nomeadamente por
;;tzefne:r(:\t:::eauma X acompanhar e cc?nfrol.ar com reg~ularidade o cump.rime.r'lto dasllei's e
verificacio efetiva sobre a regulan_Ientos ap'hcav?ls, a exe_cucao orgam_e_ntal, a situagdo econémica,
legalidade, regularidade e | financeira e patrimonial e analisar a contabilidade.
boa gestsio? e Plano anual de controlo de verificagdo e legalidade das operagdes da

DRHFP.
» Cédigo de conduta
e Manual da Qualidade
* Manual de Fungdes
e Manual de Gestio do Risco Organizacional (que integra,
nomeadamente a Gestio de Riscos de Corrupcdo e Infracbes Conexas).
1.3 Os elementos da X Programa Anual de Auditorias Internas e realizagdo do mesmo através
equipa de controlo e da bolsa auditores internos, formados e com experiéncia em auditorias
auditoria possuem a da qualidade segundo a Norma NP EN ISO 9001:2015
habilitagdo necessaria
para o exercicio da
funcdo?
1.4 Estdo claramente X « Cédigo de conduta
definidos valores éticos e e Manual da Qualidade.
de integridade que regem ¢ Manual de Funcdes. .
0 servico (ex. cédigos de e Manual de Gestio do Risco Organizacional (que integra,
ética e de conduta, carta nomeadamente a Gest3o de Riscos de Corrupcio e Infragbes Conexas).
do utente, principios de e L
bom governo)? Os cl.ocumentos_ institucionais apresentam os principios e valores
definidos no Instituto
1.5 Existe uma politicade | X » Cadigo de conduta.
formacdo do pessoal que * Manual da Qualidade.
garanta a adequagdo do e Manual de Fungdes, que descreve a fungdo e caracteriza os requisitos
mesmo 5_5 funcdes e minimos exigidos para o seu desempenho e o regime de substituigdo, de
::rr:g:;udade . acordo com as competéncias requeridas para determinada fungao
1.6 Estdo claramente X Manual da Qualidade, que apresenta a sequéncia e interacdo entre os
definidos e estabelecidos processos e os seus clientes e identifica todos os procedimentos
contactos regulares entre associados compreendidos no ambito certificado Procedimentos
a diregio e os dirigentes operacionais PO-FORM-001 — Planeamento da Formagdo e PO-FORM-
das unidades orgdnicas? 002 — Execucio, Monitorizacio e Avaliagio da Formagio.
1.7 O servigo foi objetode | x O servigo foi objeto das seguintes auditorias e controlo externo:
acdes de auditoria e e Obtengdo da certificacio na Norma NP4552 em julho, apds a
controlo externo? realizagio de 2 auditorias, interna e externa, realizadas no 12
semestre de 2022
e Auditoria anual externa de Acreditacio (métodos laboratoriais)
segundo a Norma NP EN ISO 1725:2018 realizada pelo IPAC;
e Auditoria anual externa (de acompanhamento, de extensdo e de
renovacio) de Certifica¢gdo segundo a Norma NP EN ISO 9001:2015,
realizada pela SGS;
¢ Auditoria no dmbito dos mecanismos de controlo interno dos
servicos centrais da administra¢do direta do Estado e organismos da
administracio indireta do Estado do Ministério da Saude (Processo
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Relatdrio de Atividades 2022 | INFARMED, I.P.

n.2 0068/2022-AUD (INFARMED, I.P.), realizada pela IGAS (Inspecao-
Geral das Atividades em Satide) iniciada em outubro de 2022.

2 — Estrutura Organizacional

2.1 A estrutura X A estrutura organizacional do INFARMED, L.P. esta prevista na sua Lei
organizacional Organica Decreto-Lei n2. 46/2012 de 24 de fevereiro e da mais recente
estabelecida obedece as revisdo dos seus Estatutos através da Portaria n.2 306/2015, de 23 de
regras definidas setembro

legalmente? https://www.infarmed.pt/web/infarmed/apresentacao

2.2 Qual a percentagem X No que respeita a avaliagdo dos trabalhadores (SIADAP 3), o processo
de colaboradores do referente ao ciclo 2021/2022 encontra-se na fase de operacionaliza¢cio
servigo avaliados de da efetiva avalia¢do ao universo de 279 trabalhadores identificados para
aiordo com o SIADAP 2 e o efeito, 0 que corresponde a 84% do universo total. No dmbito do
* SIADAP 2 sdo abrangidos 21 dirigentes em fungdes no INFARMED, L.P,

81% do total de dirigentes intermédios.
2.3 Qual a percentagem X Em 2022 frequentaram pelo menos uma agdo de formagdo cerca de 89%

de colaboradores do
servico que frequentaram
pelo menos uma agdo de
formagdo?

dos trabalhadores.

3 — Atividades e Procedimentos

de Controlo Administrative Implementados no Servigo

3.1 Existem manuais de
procedimentos internos?

X

Existem manuais e procedimentos internos: A aplica¢do informatica que
serve de suporte ao SGQ (SIGQ) contém toda a informacdo relativa aos
processos, respetivos procedimentos e instrugdes 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..

3.2 A competéncia para
autorizacdo da despesa
esta claramente definida e
formalizada?

e A competéncia para autorizagdo da despesa esta claramente definida
e formalizada através de delibera¢des ou despachos de delegacdo ou
subdelegacdo de competéncias.

* As operagdes financeiras e de contabilidade sdo executadas em
suporte eletrénico. |

3.3 £ elaborado
anualmente um plano de
compras?

Em regra, entre julho e agosto é preparada a proposta de orcamento
para o ano seguinte, com a identificagdo das necessidades de cada
dire¢do. Sdo igualmente sinalizados os contratos de natureza corrente e
é solicitado as areas que informem se os mesmos se mantém.

E com base nessa informagdo que é preparado, anualmente, o Plano de
Compras.

3.4 Esta implementado
um sistema de rotacdo de
fungBes entre
trabalhadores?

3.5 As responsabilidades
funcionais pelas
diferentes tarefas,
conferéncias e controlos
estdo claramente
definidas e formalizadas?

As responsabilidades, autoridades, fungdes e fluxos de processos estdao
definidos e documentados nas fichas de processo, procedimentos,
manuais de fungdes e fichas nominativas de todos os colaboradores do
INFARMED, LP., as quais incluem o regime de substituic3o.

3.6 Ha descrigdo dos
fluxos dos processos,
centros de
responsabilidade por cada
etapa e dos padrées de
qualidade minimos?

3.7 Os circuitos dos

documentos estdo
claramente definidos de
forma a evitar
redundancias?

O circuito de criagdo, revisdo e aprovacdo dos documentos esta definida
no procedimento de controlo de documentos do INFARMED, LP.. Os
circuitos de documentos em todas areas seguem as regras estabelecidas
neste procedimento.

O sistema de gestdo da qualidade do INFARMED, I.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
sindtico, as entradas e saidas do processo, a indicacio dos
procedimentos e respetivos fluxogramas que os operacionaliza, as
responsabilidades e os principais objetivos e indicadores de controlo.
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riscos de corrupgio e

infragbes  conexas é
executado e
monitorizado?

3.8 Existe um plano de | X Existe um Manual de Gestao do Risco Organizacional o qual inclui a
gestdo de riscos de Gestdo de Riscos de Corrupgio e de Infracdes Conexas e as regras para
corrupgdo e infragdes sua monitorizag3o.

conexas?

3.9 O plano de gestdo de | X A monitorizacdo do Plano foi realizada através das auditorias internas

onde se avalia 0 acompanhamento das medidas constantes nas matrizes
de gestdo de risco e da avaliagdo da eficacia das mesmas e é anualmente
emitido um Relatério de Monitorizagdo do Risco Organizacional, de
Corrupgao e Infragdes Conexas.

4 —Fiabilidade dos Sistemas de

Informaciio

de informagdes e software

41 Existem aplicagSes | X e Utilizagdo da aplicagdo GERFIP como ferramenta informatica de
informaticas de suporte ao suporte a area financeira.
processamento de dados,
nomeadamente, nas areas
de contabilidade, gestdo
documental e tesouraria? |
4.2 As diferentes | X | A estrutura de rede informatica do INFARMED, I.P. é gerida pela Dire¢do
aplicagbes estdo de Sistemas e Tecnologias e de Informag3o.
integradas permitindo o O INFARMED, |.P. detém um parque aplicacional com 90 aplicacGes
cruzamento de . s . . . ..
informaggio? desenvolvidas _a medida. Uma parf:e 5|gn|ﬁcat|va destas aplicagGes
4.3 Encontra-se instituido | X e_ncontram—se integradas com os sistemas internos e algumas com
um  mecanismo  que sistemas externos.
garanta a fiabilidade, No ambito de projetos de sistemas de informagdo sdo levantados
oportunidade e utilidade requisitos e implementados para garantir a fiabilidade, oportunidade e
dos outputs dos sistemas? utilidade dos outputs dos sistemas. Adicionalmente, em ambito de
4.4 A informagdo extraida | X manutencio evolutiva estas questdes sdo também abordadas para
dos sistemas de garantir que os sistemas se mantem atualizados.
informaggo é util-izfda nos A informac3o existente nas aplicacdes é utilizada para apoio a decisdo
processos de deciséo? inclusive nalguns processos a decisdo final do Conselho Diretivo é
— incluida na propria aplicagdo.

4.5 . _Estﬁo instituidos | X O INFARMED, I.P. tem procedimentos e normas relativas a gestdo dos
requisitos de seguranga . A . o )
para o acesso de terceiros acessos a. rede, 5|ste!'nas de mformagao_ e f.—mall. .Aquando do
a informaggio ou ativos do desenvolvimento dos sistemas de informacdo sdo definidos os perfis
servigo? existentes e respetivas permissoes.

O INFARMED, I.P. detém uma rede onde toda a informacgio da
46 A informacio dos | X organizacdo é guardada. O INFARMED, L.P. tem um data center
computadores de rede localizado nas suas instalagdes e um segundo localizado em Evora.
estd devidamente Adicionalmente sdo realizados backups didrios que estdo num data
salvaguardada (existéncia center a mais de 300 Km de Lisboa.
de backups)? 0 acesso a informagio, sempre que aplicavel, é realizado através de um
4.7 A seguranca na troca | X

login/password e com recurso a protocolos de seguranga, por exemplo
https. Adicionalmente, para acesso a informagdo fora das instalagdes do

estd garantida? INFARMED, I.P. é necessario aceder via VPN, cujo login/password é
diferente ao da rede interna (dupla autenticagdo para acesso a
informac3o). O INFARMED, L.P. encontra-se a implementar o segundo
fator de autenticagdo para a sua rede.

O INFARMED, LP. encontra-se a implementar a Norma ISO relativa a
seguranga de informagdo 27001. Esta implementagdo iniciou-se em 2023
e ird terminar em 2026.

5 — Qutros

(facultativo e quando

aplicavel)

Legenda:
S—Sim
N-Nao

NA — N3o Aplicavel
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ANEXO E - BALANGO SOCIAL

O Balango Social de 2022 (periodo de 1 de janeiro a 31 de dezembro do ano 2022) do INFARMED, I.P.
encontra-se de seguida e esta igualmente disponivel na pagina eletronica do INFARMED, I.P. na internet,
em:
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BALANGO SOCIAL 2022

Desempenho social e desenvolvimento do capital humano

SINTESE

A complexidade dos setores em que o
Infarmed atua determina a necessidade
de capacidade técnica e cientifica muito
qualificada, assegurada pelos seus
trabalhadores e comissoes técnicas

especializadas.
30/03/2023
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NOTA INTRODUTORIA

O presente documento apresenta o Balango Social 2022, no qual se evidenciam os aspetos mais relevantes do
desempenho social e do desenvolvimento do capital humano do INFARMED — Autoridade Nacional do

Medicamento e Produtos de Saude, I.P..

0 Balango Social do Infarmed é preparado nos termos do Decreto-Lei n.2 190/96, de 9 de outubro, e de acordo
com as orientagdes da Direcio-Geral da Administracio e do Emprego Puiblico, com as adaptagdes aplicéveis as

entidades do Ministério da Saude, introduzidas pela Administracio Central do Sistema de Saude, I.P..

A informagdo apresentada no presente documento reporta ao periodo de 1 de janeiro a 31 de dezembro do ano
2022.

- — e _— - e
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ENQUADRAMENTO ESTRATEGICO

O Infarmed, entidade responsavel pela regulacio e supervisio dos setores dos medicamentos de uso humano e
produtos de satide (dispositivos médicos e cosméticos) é uma pessoa coletiva de direito puiblico integrado na
administragdo indireta do Estado, dotada de autonomia administrativa e financeira e patriménio préprio, que

exerce a sua atividade sob a tutela do Ministério da Saude.

E missdo do Infarmed regular e supervisionar os setores dos medicamentos, dos dispositivos médicos e produtos
cosméticos e de higiene corporal, segundo os mais elevados padrées de protegdo da satde pdblica, e garantir o
acesso dos profissionais de satide e dos cidad3os a medicamentos, dispositivos médicos, produtos cosméticos e

de higiene corporal, de qualidade, eficazes e seguros.

Tendo em conta a missdo global do Infarmed, identificam-se dois grandes dominios de intervencao:

e O registo, avaliagio da qualidade, seguranca e eficicia, a comprovacio da qualidade e a mais-valia

terapéutica dos medicamentos e produtos de saude disponiveis no mercado e o seu valor econémico;

s O registo, o licenciamento e a inspecio das entidades responsaveis pela produgdo e distribuicdo desses

mesmos medicamentgs e produtos de salde até ao consumidor final.

A sua vis3o é ser uma agéncia reguladora de referéncia, pelo valor que cria e pela confianca que proporciona ao
sistema de satde e 3 sociedade, orientada para o cidaddo e profissionais de Saide, promovendo o didlogo e a
colaboracdo, atuando com transparéncia e inovagdo, assumindo um forte posicionamento europeu e

internacional, contando com as suas pessoas.
A sua atuacdo, é pautada pelos seguintes valores:

« Inovagdo — procuramos constantemente melhorar e simplificar, através da aprendizagem continua e
abertura a mudanga.

¢ Confianga — agimos com transparéncia sempre no melhor interesse do cidaddo e do sistema nacional
de saude.

» Competéncia — atuamos no momento certo, apoiados em competéncias técnicas e cientificas
especializadas.

s Integridade — Atuamos com responsabilidade, respeito e imparcialidade.

e Cooperacio — promovemos o didlogo, envolvendo o cidaddo e parceiros, trabalhando em equipa.

Balancgo Social 2022 Pagina 6 de 38



— SERVIGO NACIONAL
SAUDE DE SAUDE

PORTUGUESA SNS dp Infarmed &

DESEMPENHO ORGANIZACIONAL — PRINCIPAIS FATORES DE
INFLUENCIA

O capital humano e intelectual do Infarmed s3o o seu ativo de maior valor. O desempenho organizacional,
traduzido nos resultados obtidos nas diversas dreas de intervencdo desta Autoridade, esta diretamente

relacionado com a capacidade dos seus trabalhadores em obterem resultados nas respetivas dreas de

especializagdo.

Nesta conformidade, é de destacar como fatores diferenciadores e essenciais para o desempenho

organizacional do Infarmed:

e O nivel habilitacional das suas equipas, maioritariamente constituidas por trabalhadores detentores do
grau de licenciatura, de mestrado e de doutoramento;

e A rr-ilqltidisciplinaridade das suas equipas, com habilitagdes em difﬁrenciadas areas de formagao,
designadamente: Saide e Ciéncias | Ciéncias Sociais, Servicos, Economia e Gestdo | Direito |
Tecnologias de Comunicagdo e Informacdo;

» A consolidada experiéncia dos seus trabalhadores (cerca de 14,5 anos em média) no desempenho de
fungoes regulamentares, de fiscalizacdo e supervisao de medicamentgs e nrodutos de satde; e

e Orcontinuado investimento na qualificagdo e desenvolvimento das\§uas equupas
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NOTA SINTESE

Em 2022 o Infarmed contou com um mapa de pessoal aprovado de 425 postos de trabalho, de entre os quais
apenas 315 estavam ocupados, (taxa de ocupa¢do do mapa de pessoal aprovado: 74%). Contudo este cenario
ndo reflete o total de ativos, dado que integra 17 (14 contratos COVID-19 e 3 cedéncias de interesse publico
(ACIP)) trabalhadores com vinculo limitado no tempo que ndo ocupam lugar no mapa de pessoal.

O Infarmed conta ainda com 289 peritos que integram as comissdes técnicas especializadas, érgdos consultivos
do Infarmed, constituidos por personalidades com qualificacdes e experiéncia nas respetivas areas, que atuam

com independéncia técnica e cientifica, de acordo com as respetivas competéncias.

Daqui em diante analisaremos os dados tendo em considerac¢do o universo global de trabalhadores ativos e que
se traduz em 332 (315 integrados no mapa de pessoal, 3 ACIP e 14 contratos a termo).

No capitulo das movimentagdes de pessoal, destaca-se o nimero de saidas por dentincia de contrato e o niimero
de entradas por procedimento concursal e mobilidade. Tendo-se registado 33 saidas e 16 entradas efetivas e 8

movimentacgdes internas.

Quanto a estrutura etdria, os intervalos de idades [45-49] e [20-24] correspondem aos grupos etdrios mais e
menos representativos, com 31% (102 trabalhadores) e cerca de 1% (3 trabalhadores), respetivainente. Verifica-

se ainda que, mais de metade dos trabalhadores (69%) tém mais de 44 anos.

No que respeita a estrutura profissional, os trabalhadores do Infarmed estdo integrados em: 2 carreiras especiais
e n3o revistas (10 trabalhadores), em cargos dirigentes (29 trabalhadores) e nas 3 carreiras gerais (293

trabalhadores).

No que se refere a antiguidade, constata-se que 78% dos trabalhadores (259) entraram na Administra¢do Publica

ha mais de 10 anos, sendo que destes, 215 iniciaram fung¢des no Infarmed também ha mais de 10 anos.

Relativamente ao grau habilitacional, a taxa de habilitacdo superior (total de efetivos com habilitagdo = a

licenciatura/total de efetivos*100) sofreu uma ligeira descida face a 2021, de cerca de 81% para 79,5%.

No que concerne a modalidade de horario, destaca-se, por um lado, a preponderancia do hordrio flexivel e, por
outro lado, a diminuicdo do horario em regime de jornada continua, (de 67 para 63), tal como ocorreu em 2020

e ja havia sido registado em 2018, verificando-se uma oscila¢do entre ligeiras subidas e descidas, neste campo.

Quanto ao numero de dias de auséncia ao servigo, destaca-se a diminuigdo de 14% face ao ano anterior. Este

fator podera ser explicado pela adogdo do regime hibrido de teletrabalho, que introduziu flexibilidade e
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autonomia de gestio e organizacdo do trabalho, sendo admissivel que tal se traduziu na maior capacidade para

conciliagio do trabalho com necessidades pessoais e de apoio a familiares.

No capitulo da Seguranca e Satude no trabalho, designadamente no que se refere as consultas proporcionadas
pelo Infarmed, disponiveis a todos os trabalhadores destaca-se a diminuigdo de procura refietindo-se num

ndmero menor de consultas realizadas em todas as especialidades, medicina geral, nutri¢do e psicologia.

No que respeita a formacgao, durante o ano de 2022 ocorreram 92 acbes de formagdo em que participaram 296
trabalhadores, num total de 737 participa¢des (nimero de ages*nimero participantes) a que correspondem

10447 horas de formacdo.

— — e ———————
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ESTRUTURA DO RELATORIO

O presente Relatdrio encontra-se estruturado em 2 partes:

Na primeira parte sdo apresentados vérios resultados observados na matriz de Balanco Social, nomeadamente:
Recursos Humanos no Infarmed (por servigo, género, estrutura etdria, estrutura profissional e relag3o juridica
de emprego, estrutura na antiguidade e habilitacional), MovimentagGes de Pessoal (admissSes e regressos,
mudancas de posicionamento remuneratorio e saidas), Hordrio de Trabalho (organizacdo e duracdo do trabalho
e auséncias), Encargos com Pessoal (encargos e escaldes remuneratérios), Seguranca e Saude e Formacdo

Profissional (participacdo em a¢des de formagdo e despesa).

Na segunda parte apresenta-se um quadro sintese dos indicadores referidos e analisados no corpo do relatdrio,

onde se efetua a sua apreciagdo comparativa relativamente ao ano de 2021 e a conclusdo.

Importa ainda salientar que, decorrente das orientagdes da DGAEP, ndo sdo considerados para efeitos de

reporte e andlise, os trabalhadores que se encontravam a exercer funcdes em regime de Prestacdo de Servigos.
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SIGLAS E ABREVIATURAS

ACSS Administracdo Central do Sistema de Saide

ADSE Dire¢io-Geral de Protecio Social dos trabalhadores em Fungdes Piblicas
AP Administragdo Publica

APR Altera¢do de posicionamento remuneratorio

CGA Caixa Geral de Aposentagoes

CcD Conselho Diretivo

CEIC Comiss3o de Etica para a Investigagdo Clinica

CTFP Contrato de Trabalho em Fungdes Piblicas

DATS Direcdo da Avaliacdo de Tecnologias da Satde

DAM Diregdo de Avaliacdo de Medicamentos

DCQ Direcao de Comprovacdo da Qualidade

DGAEP Direcdo Geral da Administracdo e do Emprego Publico
DGIC Direcdo de Gestao de Informacdo e Comunicacdo

DGRM Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

DIL Direcdo de Inspecdo e Licenciamentos

DPS Direcdo de Produtos de Saide

DRHFP Dire¢do de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais
DSTI Dire¢do de Sistemas e Tecnologias de Informacdo

GARC Gabinete de Aconselhamento Regular e Cientifico

GJC Gabinete Juridico e de Contencioso

GPQ Gabinete de Planeamento e Qualidade

GRID Gabinete de RelagGes Institucionais e Desenvolvimento

OE Orcamento de Estado

Ss Seguranga Social

uUss Unidade de Projetos Interinstitucionais e para o Sistema de Saude
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RELATORIO

1. RECURSOS HUMANOS NO INFARMED

Para efeitos de elaboracdo do presente capitulo foram considerados todos os trabalhadores que, em 31 de

dezembro de 2022, se encontravam:
e Em exercicio efetivo de fun¢Bes no Infarmed, ainda que vinculados a outras entidades;

e Em gozo de licenca de parentalidade, licenga sem vencimento ou retribuicdo, doenca ou acidente de

trabalho, cuja duragdo seja inferior a 6 meses;

e Vinculados ao Infarmed e em exercicio efetivo de funcdes na CEIC {embora a CEIC ndo constitua um orgdo

do Infarmed, a sua equipa de apoio é composta por trabalhadores do mapa de pessoal do Instituto).

A evolugdo do niimero de trabalhadores do Infarmed estd representada no grafico 1.

Em 31 de dezembro de 2022, o Infarmed contava com um total de 332 trabalhadores ativos, sendo que 17 dos

quais ndo ocupavam lugar no mapa de pessoal (3 ~CIP e 14 contratos a termo).

Os postos de trabalho aprovados no Mapa de Pessoal do Infarmed, conforme evidenciado na andlise ao mesmo
grifico, ndo tém sido ocupados na sua totalidade durante os dltimos anos, ndo obstante os esforcos
desenvolvidos pelo Instituto para colmatar a insuficiéncia de recursos face as suas atribui¢des, consubstanciados

através da abertura de varios procedimentos concursais.

Efetivamente e apesar dos esforgos para adquirir e manter as competéncias necessarias a prossecucdo das suas
atribuicdes, o Infarmed n3o tem conseguido preencher as suas necessidades de recursos humanos. Entre 2016
e 2020 a taxa média de ocupagdo dos postos de trabalho previstos no seu mapa de pessoal situou-se nos 87%.
J3 em 2022, tal como em 2021 essa mesma taxa baixou para os 74%, resultado do aumento do nimero de Postos
de Trabalho ocorrido em 2019 (+13 PT face a 2018) e em 2020 (+ 27 PT face a 2019), conjugado com a dificuldade
de preenchimento desses postos de trabalho e com a perda de recursos humanos, tendéncia que se tem vindo

a acentuar desde 2018.

Contudo, o impacto negativo resultante da diminui¢do dessa taxa, foi, nos Gltimos trés anos, atenuado pela
entrada de novos trabalhadores (atualmente 14 ativos), ao abrigo do regime excecional de constituicdo de
vinculos de emprego a termo resolutivo para exercicio de fungdes relacionadas com a pandemia da doenca

COVID-19 (trabalhadores ndo integrados no mapa de pessoal).

Balango Social 2022 Pagina 12 de 38



E9 Sorroauesa ™y SNS dp Infarmed &

« SERVIGO NACIONAL
SAUDE DE SAUDE
440 425 425 425
A 398 "
400 385 385 e
380 = —
2= 354 352 . * Sem contabilizar CT e ACIP
328 *
340
i 313 315*
320
300
2017 2018 2019 2020 2021 2022
e 11,2 PT ocupados =12 PT aprovados

Gr 1 — Evolugio do nimero de trabalhadores do Infarmed (postos de trabalho ocupados vs aprovados)

1.1. SERVICO

Em 31 de dezembro de 2022, o Infarmed apresentava um total de 332* trabalhadores ativos distribuidos pelos

diferentes servicos conforme se apresenta no Gréfico 2.

67
1
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€D CEC DAM DATS DCQ DGIC DGRM DR DIPE DPS DRHFP DSTI GARC GIC GPQ GRID USS
¢ CTFPTI = Contratos a termo JACIP

Gr 2 - Distribuigcdo por Servigo

O Servico que integra o maior niimero de trabalhadores é a DAM (cerca de 20% = 67 trabalhadores) e o que

integra o menor niimero € o GARC (com cerca de 1% = 3 trabalhadores).

O Conselho Diretivo é apoiado por trabalhadores distribuidos pelas equipas de apoio técnico-cientifico e de

apoio administrativo/secretariado.

! Inclui trabathadores em regime de contrato de trabalho a termo
Nao inclui trabalhadores com contratos de prestagio de servigos

i
|
i
|
"I
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1.2. GENERO

O género feminino é o mais representativo no Instituto, contando com 268 trabalhadores (cerca de 81%). De
2021 para 2022 verifica-se um ligeiro aumento na taxa de emprego feminino de 80% para 81% mantendo a

tendéncia verificada nos anos anteriores, a exce¢ao de 2020 em que se registou uma ligeira variagdo negativa.

1.3. ESTRUTURA ETARIA

A semelhanga do previsto na matriz do Balango Social as idades foram arredondadas para anos completos a 31

de dezembro.

De acordo com o gréfico 3, os intervalos de idades [45-49] e [20-24] correspondem aos grupos etarios mais e
menos representativos, com cerca de 31% (102 trabalhadores) e 1% (3 trabalhadores), respetivamente. Verifica-

se ainda que mais de metade dos trabalhadores (69%) esta acima dos 44 anos.

102
56
32
to 24
. I I l
3 4 ]
— - — -

Gr 3 — Distribui¢do por faixa etdria

A partir da analise a Tabela 1 constata-se que, a idade média dos trabalhadores aumentou um pouco mais de
ano e meio, o que indica que a média de idades dos trabalhadores recrutados é ligeiramente superior a média

de idades dos trabalhadores que sairam.

Por seu turno, a taxa de envelhecimento (que respeita ao nimero de trabalhadores com idade superior a 55

anos) apresenta um aumento de 2,5% face ao observado em 2021 (de 13,5% para 16%).
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Variagdo
Indicador Recursos Humanos 2021 2022 (2022-2021)
\dade média Somatério das idades/total de efetivos 46,22 47,96 + 1ano e 20 meses
-0,88
Leque etdrio Trabalhador mais idoso/trabalhador menos idoso 2,96 2,88 {cerca de 1 més)
. {total de efetivos com idade <25 anosftotal de 3,7% 0,9%
Taxa emprego jovemn i -2,8%
efetivos) *100
. (total de efetivos com idade> 55 anos/total de 13,5% 16%
Taxa envelhecimento 2,5%
efetivos) *100

Tabela 1 - Evolugdo da estrutura etaria
1.4. ESTRUTURA PROFISSIONAL E RELACAO JURIDICA DE EMPREGO

A estrutura profissional do Infarmed integra os seguintes cargos/carreiras:

Cargos Dirigentes: Dirigente Superior de Grau 1, Dirigente Superior de Grau 2, Dirigente Intermédio de Grau 1 e
Dirigente Intermédio de Grau 2;
Carreiras Gerais: Assistente Operacional, Assistente Técnica e Técnica Superior;

Carreiras Especiais: Farmacéutica e Técnica Superior de Diagndstico e Terapéutica;

Para efeitos de simplicidade da apresentacio da informagio, optou-se por compilar os cargos/carreiras em 3

grandes grupos: Quadro dirigente; Carreiras gerais; Carreiras especiais e ndo revistas.

Em 31 de dezembro de 2022 encontravam-se, em exercicio de fun¢des dirigentes, 29 trabalhadores, que
corresponde a cerca de 9% do total dos trabalhadores. Este grupo é composto maioritariamente por dirigentes

intermédios de grau 2, designados de diretores de unidade.

Dirigente Superior 12 grau - h
Dirigent«: Superior 22 grau - 2
pirigente itermédio 12 grau | NN 1:
Dirigente intermédio 22 garu | : -

Gr 4 - Distribuicdo do grupo Quadro Dirigente
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De acordo com o grédfico 5, 293 trabalhadores do Infarmed estdo integrados em carreiras gerais (que

corresponde a 88%).

A carreira preponderante do Infarmed é a de
Técnico Superior, da qual fazem parte 222
trabalhadores (que representam 67% do total
de trabalhadores do Instituto).

GR 5 - Distribuigdo do grupo Carreiras Gerais

O grupo de Carreiras Especiais e nao

revistas é composto por trabalhadores

pertencentes a 2 carreiras, representando = Farmacautica
cerca de 3% do total dos trabalhadores (10 TsoT

trabalhadores), conforme Grafico 6.

GR 6 — Distribuicdo do grupo Carreiras Especiais e ndo revistas

O grafico 7 agrega a informac3o dos graficos anteriores e apresenta a estrutura profissional dos trabalhadores

do Infarmed, revelando que a maioria dos trabalhadores do Infarmed esta integrada em carreiras gerais.

Carreiras especiais € ndo
revistas

« Quadro dirigente

= Carreiras gerais

GR 7 — Distribui¢g3o por estrutura profissional
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Quanto 2 relacio juridica de emprego, pela anélise do gréfico 8, observa-se que predomina o CTFP por tempo
indeterminado com 84% (279 trabalhadores).

Em 31 de dezembro de 2022, o Conselho Diretivo contava com 3 membros.

279
B 26

CirPatermo I 14
m7
13

Mandatc | 3
GR 8 — Distribuicdo por relacio juridica de emprego

O niimero de trabalhadores em regime de Comiss3o de Servigo em Fungdes Plblicas aumentou para 26 em 2022,

sendo que a totalidade se encontra a exercer fungdes dirigentes.

Varia¢do
Indicador Recursos Humanos 2021 2022
(2022-2021)

Taxa Técnicos Superiores {total de técnicos superiores/total de efetivas) *100 68,2% 66,9% -1,3%
Taxa Assistentes Operacionais (total de assistentes operacionais/total de efetivos) *100 1,7% 1,8% 0,1%
Taxa de Assistentes Técnicos {total de assistentes técnicos/total de efetivos) *100 18,6% 19,6% 1%
Taxa feminizagao dirigente (total dirigentes femininos/total dirigentes) *100 75% 75,9% 0,9%
Taxa enquadramento {total dirigentes/total de efetivos) *100 8% 8,7% 0,7%

Tabela 2 — Evolugdo da estrutura profissional

1.5. ESTRUTURA NA ANTIGUIDADE

Pela leitura do gréfico 9, que representa a distribuicdo dos trabalhadores de acordo com a antiguidade, constata-
se que a classe mais representativa integra os trabalhadores com vinculo a Administragdo Publica desde ha mais
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de 20 e menos de 24 anos. N3o obstante, importa destacar que, 78% dos trabalhadores (259) entraram na
Administracdo Publica ha mais de 10 anos.

119

68
42
31 25
15 14
1 1 s
. ey . — e

-5 05-09 10-14 15-19 20-24 25-29 30-34 35-39 40-44 45-4S

GR 9 - Distribuicdo por antiguidade na Administragcdo Piblica

O gréfico 10 representa a distribuicdo dos trabalhadores de acordo com a antiguidade no Infarmed onde se
constata que a classe mais representativa integra os trabalhzdores ha mais de 20 anos e menos de 24 anos e a
menos representativa integra os trabalhadores inseridos na faixa acima dos 15 anos e abaixo dos 19 anos de
antiguidade, sendo que todos os trabalhadores estdo abaixo dos 30 anos de antiguidade no Infarmed, facto

resultante da antiguidade do préprio organismo.

115
- . 65
30
5 l
—
5 05-9 10- 14 15-19 20-24 25-29

GR 10 - Distribuicdo por antiguidade no Infarmed

De referir que para efeitos de contabilizagdo da antiguidade dos trabalhadores no Infarmed, foi considerada a
data em que foi estabelecida a relagdo juridica de emprego publico entre o trabalhador e o Infarmed. Contudo,
125 ja desempenhavam funcdes no Infarmed em regimes precdrios (avenca, tarefa, PEPAC), vindo
posteriormente a estabelecer a relacdo juridica de emprego publico, portanto, tém, efetivamente, em média,

cerca de 16 anos de experiéncia no Infarmed.
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0O grafico 11 representa a distribuiciio por sexo das classes descritas no gréfico 9. Deste grafico retira-se que, em

todas as classes de antiguidade registadas, o nimero de trabalhadores do sexo feminino é superior aos do sexo

masculino (tendéncia ja demonstrada noutros indicadores).
Por fim, importa notar que, 3 semethanga do referido no item “Estrutura Etdria”, os anos foram considerados

em anos completos a 31 de dezembro.

91
53
37
26 28
15 15
5 5 I
[ ] 1Y
-5 05-09 10-14 15- 19 20- 24

Feminino

= Masculino

18
7 9

|
25-29  30-34

GR 11 - Distribuicdo por antiguidade, por sexo

1.6. ESTRUTURA HABILITACIONAL

0 grafico 12 evidencia a preponderincia dos trabalhadores, cuja habilita¢do literaria é a licenciatura ou grau

superior (cerca de 80% correspondente a 264 trabalhadores). Verifica-se, ainda, que cerca de 4% (12

trabalhadores) tém até ao 11.2 ano de escolaridade.

Os trabalhadores que possuem habilitagdes até ao 4.2 ano, sdo 2 e pertencem a carreira Assistente Operacional.

=>122 =129 = licenciatura

GR 12 - Distribuicdo por habilitacdes literirias

e

57
_——=

Mestrado = Doutoramento
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Em 2022 a taxa de habilitacdo superior sofreu uma diminuigao, ja as taxas de habilitacdo basica e secundaria
sofreram um aumento em relagdo ao ano 2021. Esta situagdo resultou, numa ligeira variacio em todas as

categorias fruto da movimentagdo de pessoal entre entradas e saidas.

) Variagdo (2022-
Indicador Recursos Humanos 2021 2022
2021)
Taxa habilitagdo superior (total efetivos com hab=> licenciatura/total efetivos) *100 80,8% 79,5% -1,3%
Taxa habilitagdo secundaria (total efetivos com hab=10.2, 11.2 e 12.2 ano/total efetivos) *100 17,5% 18,7% 1,2%
Taxa de habilitagdo bésica (total efetivos com hab <=9.2 ano/total efetivos) *100 1,7% 1,8% 0,1%

Tabela 3 — Evolugdo por habilitagbes literarias

2. MOVIMENTAGOES DE PESSOAL

As movimentacbes de pessoal resultam de entradas e saidas efetivas de trabalhadores e também de

movirzentagGes internas por alteragdo da carreira ou cargo.
2.1. ADMISSOES E REGRESSOS

Durante o ano de 2022 foram registadas 24 entradas, das quais 4 correspondem a regressos apos desempenho
de fungdes noutros organismos e 6 a movimentac¢oes internas. Pela andlise ao grafico 13, constata-se que em
resultado da aplica¢do dos instrumentos legais de recrutamento, entraram 7 trabalhadores por procedimentos
concursais (PC) internos, sendo que 2 deles transitaram internamente da carreira de AT para TS e 5 por
procedimento de mobilidade interna. Os restantes motivos referem-se a 2 entradas para desempenho de cargo
dirigente superior {2 membros do CD), movimentagdes internas, das quais 1 regresso a carreira de origem (TS)
ap0s cargo dirigente superior, 1 mudanca de TS para cargo dirigente intermédio e uma situa¢do decorrente de
um periodo em que uma TS assumiu o cargo de dirigente por esta se encontrar em licenca parental, tempo

regressado 3 sua carreira no término desta (originando-se assim 4 movimentagdes).
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GR 13 — Distribui¢do das admissdes e regressos por motivo

O gréfico seguinte (grafico 14) revela que as entradas ocorreram nas 3 carreiras gerais (Técnica Superior,
Assistente Técnica e Assistente Operacional), e para o exercicio de cargos dirigentes, verificando-se que a

carreira Técnica Superior teve o maior niimero de entradas (13 trabalhadores).

Técnico Superior [ 13
assistente Técnico [ NNIEGTGNGE -
Cargo Dirigente [ NS S

Assistente Operacional [l 1

GR 14 - Distribui¢3io das admissdes e regressos por estrutura profissional

2.2. SAIDAS

No ano de 2022 efetivou-se a saida de 35 trabalhadores e registaram-se 6 movimentagdes internas. Da leitura
do gréfico 15 observa-se 20 saidas que ocorreram por rescisdo de contrato dos quais 14 respeitam a contratos
a termo e 6 a CTFPT Indeterminado, 4 saidas por mobilidade interna para outros organismos da administra¢do
publica (1 destas por destacamento para a EMA), 3 saidas por procedimento concursal, das quais 1 para outro
organismo e 2 mudancas da carreira AT para TS, 2 licengas sem remuneragdo, 2 aposentagbes, 2 para
desempenho de cargo dirigente noutros organismos, 1 auséncia por periodo superior a 6 meses e 1 falecimento.
Por fim, identificam-se as movimentaces internas: das quais 1 regresso a carreira de origem (TS) apds cargo
dirigente superior, 1 mudanca de TS para cargo dirigente intermédio e, conforme identificado no capitulo das
admissdes, uma situacio decorrente de um periodo em que uma TS assumiu o cargo de dirigente por esta se
encontrar em licenca parental, tempo regressado a sua carreira no término desta (originando-se assim 4

movimentacdes).
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Rescisdo contrato I SSS=SSETam——— 20
Mudanca cargo N
Mobilidade NN 4
Procedimento Concursal [N 3
Licenca S/ Remuneracdo NN 2
Aposentacio N 2
Comissdo Servico N 2
Ausencia prolongada Il 1

Morte I 1
aTFPTI mCTFP termo

GR 15 — Distribui¢do das saidas por motivo

A semelhanga do ano anterior, o grafico 16, demonstra que a carreira na qual foi verificado o maior nimero de

saidas foi a Técnica Superior (0 que corresponde a 70% das saidas).

Técnico Superior I 2 O
Assistente Técnico R 5
Cargo Dirigente WF°1 4
Assistente Operacional # 1
Informatico B 1

Farmacéutica 8 1

GR 16 — Distribuicdo das saidas por estrutura profissional

Por fim, na Tabela 4 apresentam-se os indicadores de gestdo relativos 8 movimentacdo de pessoal, a qual
evidencia que se verificou uma diminui¢do do nimero global de trabalhadores, fruto do nimero de saidas ser
superior ao de entradas no decurso de 2022. Ainda assim, esta andlise deve ter em conta os indicadores sem
contabilizar os contratos a termo, pois embora estes constituam um importante reforco no contexto de
pandemia, n3o serdo uma solug¢do a longo prazo para colmatar as caréncias de recursos humanos com que esta

autoridade se tem vindo a confrontar. Por esse motivo apresenta-se a analise incluindo e excluindo esse universo.
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Variacdo
Indicador Recursos Humanos 2021 2022
(2022-2021)
Taxa admissGes (total) | (total de admissBes/total de efetivos) *100(inclui contratagdes @ termo) 10,6% 7,2% -3,4%
Taxa de admissdes
(corrigida do efeito dos | (total de admissBes /total de efetivos) *100 {exclui contratacdes a termo) 6,9% 7,2% 0,4%
contratos a termo)
Taxa saidas (tota! de saidas/total de efetivos) *100 (inciui contratacdes a termo) 14,0% 12,3% -1,7%
Taxa saidas
{corrigida do efeito dos | (total de saidas/total de efetivos) *100 (exclui contratacdes a termo) 10,3% 8,1% -2,2%
contratos a termo)
- {total de efetivos no inicio do periodo +admissdes-saidas) / (total
Taxa de retencdo B )
(total) efetivos no inicio do periodo + admissdes) *100 (inclui contratacdes a 87,7% 89% 1,3%
o
termo)
Taxa de retencio | (total de efetivos no inicio do periodo +admissdes-saidas) / (total
{corrigida do efeito dos | efetivos no inicio do periodo + admissdes) *100 (exclui contratacbes a 90,6% 92,8% 2,1%
contratos a termo} termo)
Taxa de reposicio L ; . ~
(total) {total admissdes/total saidas) *100 {inclui contratacdes a termo) 75.5% 58,5% -17%
0
Taxa de reposicao
{corrigida do efeito dos | {total admissdes/total saidas) *100 {exclui contratacbes a termo) 66,7% 88,9% 22,2%
contratos a termo)

Tabela 4 — Evolucdo das mavimentagdes de pessoal

2.3. MUDANCAS DE SITUACAO DOS TRABALHADORES

Este item diz respeito a alteracdes de carreira de trabalhadores que ja detinham relagao juridica de emprego

publico e exerciam fungdes no Infarmed. Durante o ano de 2022 aponta-se o seguinte:

1 trabalhadora que desempenhava fun¢des de Técnica Superior designada para o exercicio de cargo

dirigente intermédio grau 2;

2 trabalhadoras que desempenhavam fun¢ées de Assistente Técnico, transitaram para a carreira de Técnico

superior por via de procedimento concursal;
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3. HORARIO DE TRABALHO
3.1. ORGANIZACAO E DURACAO DO TRABALHO

3.1.1. DURACAO

O ndmero de horas semanal de trabalho é de 35, por forca da Lei n.2 18/2016, de 20 de junho, pela qual todos

os trabalhadores do infarmed se encontram abrangidos.

3.1.2. MODALIDADE DE HORARIO

Conforme resulta do grafico 17, verifica-se que a modalidade de horério preponderante é o horario flexivel,
integrando 71% dos trabalhadores (236 trabalhadores).

51 45

26
12

sl
1

GR 17 — Distribui¢cdo por modalidade de horario
Complementarmente, destaca-se o seguinte:
e O ntmero de trabalhadores em jornada continua desceu ligeiramente face ao ano anterior (de 67 para 63)

e 81% dos trabalhadores em jornada continua sdo do sexo feminino, tendéncia que se mantém inalterada
3.1.3. TELETRABALHO

Em 2022, o regime de teletrabalho foi adotado de forma generalizada no Infarmed, fruto da implementagao do
Regulamento de Teletrabalho, desenvolvido como medida enquadrada no dmbito do Sistema de Gestdo da

Conciliagdo da Vida Profissional, Familiar e Pessoal. Este regime jd tinha sido adotado anteriormente através das
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medidas instituidas pelo governo, como forma de mitigar os riscos decorrentes das circunstancias provocadas

pela pandemia COVID-19, que, entretanto, cessaram a sua vigéncia.
3.2.TRABALHO SUPLEMENTAR

Ao longo do ano de 2022 foram remuneradas 17573 horas suplementares no valor de 213 607,13 € (valor
iliquido), tendo-se verificado um aumento de 10% em termos de volume de horas suplementares efetuadas e
8% dos custos associados, comparativamente com o ano anterior, fruto da atividade ainda associada a

necessidade de resposta @ COVID-19, e ao decréscimo de recursos humanos.

Estas horas suplementares foram efetuadas por trabalhadores distribuidos pelos grupos profissionais

identificados no grafico 18.

Carreiras Técnicos Superiores* 8478

Assistente Operacional 5682

neiul Tecmicos Supenoras da carreiro geral & da camrs spacial Farma

GR 18 — Distribui¢3o das horas suplementares realizadas por estrutura profissional

Complementarmente, destaca-se ainda que aproximadamente 81% das horas suplementares foram realizadas

em dias uteis, em horario diurno.

3.3.AUSENCIAS

Em 2022 verificou-se uma diminui¢do do niimero total de dias de auséncia ao trabaltho, sendo de 3.539, o que

representa uma diminuicdo aproximada de 14% face ao ano anterior (2021 = 4.118).

Este facto podera ser explicado pela adog3o do regime hibrido de teletrabalho, que introduziu flexibilidade e
autonomia de gestio e organizac¢io do trabalho, sendo admissivel que tal se traduziu na maior capacidade para
conciliagio do trabalho com necessidades pessoais e de apoio a familiares, diminuindo a necessidade de faltar

ao servigo.

—— e — = ——— = = = o _— = e —
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Do total das auséncias, conforme o grafico 19, o nimero mais significativo refere-se as situa¢des de doenca, das

quais 300 se deveram a casos por COVID-19, seguido das situacbes de protecdo na parentalidade.

As auséncias por doenca, protecido na parentalidade, e assisténcia a familia correspondem a aproximadamente
92% do total das auséncias. O item “outros” corresponde a auséncias para Cumprimento de Obrigagbes
(membros mesas eleitorais e membros comissdo de trabalhadores), prestagio de provas em procedimentos

concursais e greve.

Doenca NN 2081
Parentalidade I 5cG
Assisténcia familiar I 203
Falecimento familiares [l 98
Feriaspfconta M 39
Casamento 0§ 45
ETE W 37

Qutras | 20

GR 19 - Distribui¢do das auséncias (por dias)

Importa salientar que, aproximadamente, 87% das ausénrias sdo atribuidas a trabalhadores do sexo feminino,

das quais se destacam neste contexto as seguintes:

Tipo de falta Feminino Masculino Total
Doenca 1762 319 2081
Parentalidade 886 80 966
Assisténcia & familia 196 7 203

2844 406 3250
Tabela 5 - Distribuicdo de éncias com ior vol

Por fim, ndo se verificou qualquer auséncia injustificada, por cumprimento de pena disciplinar ou por acidente

em servico.
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4. ENCARGOS COM PESSOAL

4.1. REMUNERACAO E ENCARGOS

A semelhanca do verificado nos anos anteriores, a maioria dos encargos tidos com o pessoal em 2022
correspondem a remuneragdo base. Cumpre salientar que, por encargos da entidade patronal se entendem os

descontos para a CGA e SS bem como os abonos pagos por férias ndo gozadas e por aposentagio.

358550€  4p0141€

= Prestagdes Sociais

Ssuplementos Remuneratorios
* Encargos da entidade patronal
® Remuneracdo Base

GR 20 -- Distribuicdo dos encargos com pessoal

4.2. ESCALOES REMUNERATORIOS

O gréafico 21 evidencia a distribuicio das remuneragdes iliquidas (brutas) e suplementos remuneratdrios
regulares efou adicionais/diferenciais remuneratérios de natureza permanente. N3o contempla os
trabalhadores inseridos em cargos dirigentes dado que a estrutura remuneratéria é diferente da tabela
remuneratdria Gnica (TRU). Em matéria de remuneragio, os membros do CD estdo abrangidos pelo Estatuto do
Gestor Piblico enquanto aos restantes Dirigentes se aplica o Estatuto Remuneratdrio dos Cargos de Direcdo

Intermédia.

A distribuicdo dos montantes pecunidrios, em euros, das carreiras gerais, de acordo com as respetivas Tabelas
Remuneratérias (Portaria n. 21553-C/2008, de 31 de dezembro de 2008, na sua versdo atualizada), sofreram
algumas alteracdes nos dltimos cinco anos, fruto do descongelamento de carreiras ocorrido em 2018 e também
das atualizagdes salariais previstas no DL n.2 10-B/2020, de 23 de margo, no DL n.2 109-A/2021 de 7 de dezembro
e no Decreto-Lei n.2 84-F/2022 de 16 de dezembro :
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GR 21 - Distribuigio por escaldo remuneratério, em euros (valor iliquido) carreiras

Neste contexto, cerca de 56% dos trabalhadores recebe até 2.000€ (187 trabalhadores), registando-se uma
diminui¢do de 3% em relagdo a 2021 (59% em 2021, 56% em 2022), sendo que 116 destes trabalhadores estdo
inseridos em carreiras que requerem habilitagdo superior. O peso deste indicador estd diretamente relacionado
com a remuneragdo dos trabalhadores em regime de contrato a termo, que ingressaram na 22 posi¢do da
carreira de TS com valores abaixo dos 1500€, escaldo or:le se integram 82 do total de técnicos superiores, 13

dos quais contratados a termo.

De referir que nos escaldes abaixo encontram-se posicionados:
e 501€—1000€ = 45 Assistentes Técnicos (1 refer2-se a trabalhador em regime de contrato de trabalho a
termo), e 3 Assistentes Operacionais

» 1001€ — 1250€ = 9 Assistentes Técnicos e 3 Assistentes Operacionais

e 1251€ - 1500€ = 82 Técnicos Superiores (13 dos quais sdo trabalhadores em regime de contrato de

trabalho a termo) e 4 Assistentes Técnicos
e 1501€ - 1750€ = 13 Técnicos Superiores, 7 Assistentes Técnicos

e 1751€—2000€ = 19 Técnicos Superiores e 2 Farmacéuticos
4.3.PROGRESSOES REMUNERATORIAS

No ano de 2022 foram operadas alteracdes de posicionamento remuneratério {(APR), quer por via obrigatdria
quer por opgao gestiondria, com efeitos a janeiro de 2021, na razdo de uma posi¢do remuneratéria, dando

continuidade as progressdes das carreiras, a medida que as condigdes para tal se encontravam reunidas.

Ocorreram ainda APR’s decorrentes das normas estabelecidas no Decreto-Lei n.2 51/2022, de 26 de julho, onde

se prevé a valorizagdo remuneratéria de trabalhadores em fungdes pulblicas que detenham o grau de doutor.
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Assim sendo todos os trabalhadores que detinham os requisitos para o efeito alteraram a sua posicdo

remuneratoria, de acordo com o quadro seguinte:

APR’s 2022
Assistente Técnico . Técnico Superior de
L . Farmacéutica ‘e | By Total
Técnico Superior Diagnostico e Terapéutica

Obrigatéria 3 5 1 9
Opcdo gestiondria 33 33
Ao abrigo do DL n? 51/2022, 2 de julho 8 8
Ao abrigo do DL n.2 25/2019, de 11 de ) 2
fevereiro {redacdo atual)

3 46 1 2 52

Tabela 6 — APR’s por designacdo

e 9 trabalhadores beneficiaram de uma alteracdo obrigatéria de posicionamento remuneratério fruto da
acumulagio de 10 pontos em resultado das avaliagSes de desempenho obtidas nos dltimos ciclos avaliativos.
Estes trabalhadores encontram-se distribuidos pelas seguintes carreiras: carreiras gerais - 5 Técnicos

Superiores e 3 Assistentes Técnicos; carreira especial farmacéutica — 1 Farmacéutico Assessor Sénior;

e 33 trabalhadores integrados na carreira geral de Técnico Superior beneficiaram de uma altera¢do de
posicionamento remuneratdrio por opc¢io gestiondria com base nos resultados das avaliagdes de

desempenho obtidas nos tltimos ciclos avaliativos;

e 8 trabalhadoras beneficiaram de uma alteracio de posicionamento remuneratério em resultado da
aplicagdo das normas estabelecidas no Decreto-Lei n.2 51/2022, de 26 de julho, onde se prevé a valorizacdo
remuneratoria de trabalhadores em fun¢des publicas que detenham o grau de doutor. Estas trabalhadoras

encontram-se integradas na carreira geral de Técnico Superior, encontrando-se 1 destas como dirigente;

& 2 trabalhadores alteraram a sua posicio remuneratéria ao abrigo do Decreto-Lei n.2 25/2019, de 11 de
fevereiro, na sua redagdo atual, onde se estabelece as regras de transicdo dos trabalhadores integrados na

carreira de Técnico Superior de Diagndstico e Terapéutica (TSDT).
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Os graficos seguintes refletem as APR’s ocorridas em 2022:
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Gr 22 - APR’s dos trabalhadores integrados nas carreiras que requerem nivel de habilitagido superior {valores em €}

®809,13-847,67
® & 7,67-903,27
988 - 1019.87

Gr 23 - APR’s dos trabalhadores integrados nas carreiras que nio requerem nivel de habilitacdo superior (valores em €)

5. SEGURANCA E SAUDE NO TRABALHO

Os servigos de Seguranga e Saide no Trabalho contemplam a vertente da Vigildncia da Saidde (realizagdo de
exames de satde e a disponibiliza¢do, semanal, de consultas de medicina geral) e a Promogdo da Saudde através
da concretiza¢io de um conjunto de iniciativas que visam apoiar o trabalhador acerca de praticas de vida

saudaveis.

Durante o ano de 2022, destaca-se a realizagdo de 57 consultas de medicina geral, 15 de nutri¢do e 223
consultas/exames de admissdo, periddicos de carater obrigatério, no decurso da vertente Vigilancia da Saudde

(medicina no trabalho).
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admissdo

Gr 24 - Consultas no ambito da SST

Em 2022, o Infarmed manteve ativo o plano de contingéncia desenvolvido e acionado em 2020 promovendo
diversas atividades como forma de prevengao, conten¢io e mitigacio da COVID-19, designadamente através da
continuacdo de garantia dos stocks adequados de mascaras, dlcool gel, e outros materiais de protecdo aos
trabalhadores, sempre que necessario. Bem como da manutengdo das instalagdes nas condi¢des de seguranca

implementadas no ano de 2020.

6. PROCESSOS DISCIPLINARES

Durante o ano de 2022 n3o se registaram situagdes neste ambito.

7. FORMACAO PROFISSIONAL

O processo de gestdo da formag3o visa atingir varios objetivos, nomeadamente, o reforgo da articulagdo entre
os objetivos institucionais e a formacdo promovida pelo Infarmed e a melhor gestdo dos recursos disponiveis,
isto é, assegurar mais horas de formagdo para um maior numero de trabathadores com menores custos. Assim,
de seguida, apresentam-se os principais resultados obtidos neste ambito, bem como a sua comparacdo com os

dos anos anteriores.

7.1. PARTICIPACAO EM ACOES DE FORMACAO/INFORMATIVAS

Durante o ano de 2022 ocorreram 92 a¢des de formagdo em que participaram 296 trabalhadores (cerca de 83%
do total de trabalhadores que exerceram fung¢des no Infarmed durante todo o ano), num total de 737

participa¢des (nimero de a¢des*numero participantes) a que correspondem 10447 horas de formacao.
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Verifica-se uma diminui¢do no nimero de participa¢gdes, mas um aumento no niimero de ag¢des, algumas de

maior duragdo face a 2021 o que resulta num aumento significativo do nimero de horas realizadas.

Inferior a 30 horas

651

De30aS9horas [ 52
De60a 11 s [l 22

Superior a120 horas | 8

GR 25 — Numero de participacdes por tipo de duracio

Conforme se constata no gréfico, a maioria das participacdes referem-se a a¢des de formagdo de curta duragdo,

isto é, menos de 30 horas, a semelhanca dos anos anteriores.

Relativamente ao tipo de agdo (interna/externa, sendo interna a formagdo organizada pelo Instituto, com
recurso a formadores externos ou internos), destaca-se a descida de participacdes em formagdo interna, face a
2021 (de 89% para 69%), justificada por um lado pela implementagdo do regulamento de teletrabalho, dando
crigem a uma grande percentagem realizada em formato virtual e por outro devido ao reforgo que tem vindo a
ser feito ao nivel do aumento da oferta de formagdo externa, nomeadarnente pelo INA, L.P., em dreas de
formacg3o estratégicas para a Administragdo Publica, a par do reforgo ab desenvolvimento de competéncias nas

areas referidas.

7.2.DESPESA

Da anélise ao grafico 26, verifica-se que, o nimero de horas de formagdo e a despesa associada aumentaram
substancialmente relativamente a 2021. A justificagdo para esta constatagdo, deve-se ao reforco em dreas
especificas de formagdo, necessidade acrescida pelas alteragdes de contexto decorrentes dos ultimos anos,

onde se destaca o teletrabalho.

A implementa¢gio do regulamento de teletrabalho foi acompanhada por uma resposta formativa,
nomeadamente em dreas relacionadas com o trabalho em equipa, comunicag¢do e relacionamento, que, a par
do programa de lideranga conduzido com a equipa dirigente, refletiu um aumento do investimento e numero e

acoes levadas a cabo em 2022.
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GR 24 - Evolucio das despesas em formagio vs horas de formacéo

De notar que a informagio tratada no gréfico, corresponde ao montante da despesa realizada em 2022 com
acbes de formacdo realizadas em 2022. Ou seja, o tratamento e analise da parcela da despesa realizada com
agbes de formacdo planeadas para 2022, foi diferico para o ano de realizacdo da formacdo. As despesas
evidenciadas no grafico 26 dizem respeito exclusivamente a custos de inscri¢do nas agdes de formacio, de forma
a estabelecer uma linha comparativa em relagio aos anos transatos. As despesas com ajudas de custo e

deslocagdes associadas a esta temédtica representam um valor aproximado de 11 300€.

No grafico 27 encontra-se calculado o custo por hora de formag3o frequentada (apresentados dados dos ultimos

cinco anos).
16,97€
14,81€
11,02€ 11,(/
5,94€
2018 2019 2020 2021 2022

GR 27 - Custo médio por hora de formagdo / ano

Balanco Social 2022 Pagina 33 de 38



REPUBLICA
&

SNS

dp Infarmed £

PORTUGUESA h SERVIGO NACIONAL
SAUDE DE SAUDE
Parte II
Variagao {2022-
irsos Huma
2021)
Taxa emprego feminino (total trabalhadores sexo feminino/total de efetivos)*100 79,7 80,7% 1,1%
Taxa emprego masculino  (total trabalhadores sexo masculino/total de efetivos)*100 20,3 19,3% 1,1%
Idade média somatdrio das idades/total de efetivos 46,22 47,96 1,7
Leque etdrio trabalhador mais idoso/trabalhador mais jovem 2,96 2,88 -0,08
Taxa emprego jovem totai de efetivos com idade<25 anos/total de efetivos)*100 3,7% 47,96 -2,8%
Taxa envelhecimento {total de efetivos com idade>55 anos/total de efetivos)*100 13,5% 2,88 2,5%
| Taxa Técnicos Superiores  (total de técnicos superiores/total de efetivos}*100 68,2% 0,9% -1,3%
Taxa Assistentes (total de assistentes operacionais/total de efetivos)*100 1,7%
16,0% 0,1%
Operacionais
Taxa de Assistentes (total de assistentes técnicos/total de efetivos)*100 18,6% EC i
Técnicos ! -
Taxa feminizagac (total dirigentes femininos/total dirigentes)*100 75% 18% 0.9%
dirigente 5 ,
Taxa enquadramento (total de dirigentes/total de efetivos)*100 8,0% 8,7% 0,7%
Nivel médio de Somatdrio das antiguidades AP/total de efetivos 16,69 1818 149
Taxa habilitac3o superior  (tota! efetivos com hab=>licenciatura/total efetivos)*100 80,8% 79,5% -1,3%
Taxa habilitagdo total efetivos com hab=10.2, 112 e 122 ano/total
) ¢ / 17,5% 18,7% 1,2%
secundéria efetivos)*100
Pagina 34 de 38
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Variagdo {2022-
2021)
Taxa habilitagio bdsica (totaf efetivos com hab<=9.2 ano/total efetivos}* 100 1.7% 1.8% 0,4%
. (total de admissdesftotal de efetivos)*100 (inclui L
Taxa admissdes (total) N 10,6% 7.2% 3.4%
contratagdes a termo)
Taxa admissdes (total) o .
(total de admissbes/total de efetivos) *100 (exclui
{corrigida do efeito dos B 6,9% 7.2% 0.4%
contratacdes a termo)
contratos a termo)
Taxa safdas {total de saidas/total de efetivos}*100 (inclui rescisdes de 14,0% e 7%
7 =1,/
coniratas a termo)
Taxa saldas (corrigida do  (total de saidas/total de efetivos)*100 {exchii rescisdes de 1D,3%
efeito dos contratos a contratos a termo) 2,1% -2,2%
termo)
{total efetivos no initic do periodotadmissdes-saidas)/(total
Taxa de reten¢do (total)  efetivos no inicio do periode  admissties)* 100 finclui 87,7% B9% 1,3%
contratogdes a termo)
Taxa de retengdo {total de efetivos no inicio do periodo +admissdes-saidas) /
{corrigida do efeito dos (total efativos no inicio do periodeo + admissdes) *100 fexclui 90,6% 92,8% 2,1%
contratos a termo) contratagdes a termo)
Taxa de reposicao {total admiss@es/tota| saidas) *100 (inclui contratagbes a
75,5% 58,5% “17%
(total) termo)
Taxa de reposigdo i
o) i {total admissdes/total saidas) *100 {exclui contratacdes o
{corrigida do efeito dos 66,7% 88,9% 22,2%
termo)
contratos a termo)
Tabela 7 — Sintese global de indicadores
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CONSIDERACOES FINAIS

Sendo o Infarmed, um organismo com competéncias organizacionais criticas, sdo os seus técnicos, a nivel individual,
os protagonistas dessas competéncias e os responsaveis pela quantidade, qualidade e credibilidade dos resultados

alcangados.

Para que o Infarmed, possa cumprir cabalmente a sua missao é indispensavel que disponha de trabalhadores com
elevado grau de profissionalismo, empenho e nivel técnico-cientifico, especializados, e como tal, o reforgo de meios

humanos é central no conjunto das preocupagdes desta Autoridade.

Contudo, a aquisi¢do de competéncias técnicas qualificadas e a sua manutencdo é um desafio cada vez mais
exigente para o Infarmed, pois a complexidade dos setores em que esta Autoridade atua, dita a necessidade de
quadros dirigentes e técnicos muito qualificados, e a aquisi¢do de tais competéncias faz-se num contexto de grandes
dificuldades, designadamente de acesso a mercados de trabalho com oferta nas dreas de competéncia necessarias,

e em tempo util.

Os indicadores que medem o desempenho do Infarmed em matéria de admissdo e reposicdo sdo merecedores de
especial atengdo, dado que, corrigidos do efeito das contrata¢des a termo, em 2022, apresentam um desempenho
ligeiramente positivo quando comparados com o periodo homélogo, mantendo-se, contudo, a caréncia de recursos
humanos. Embora os trabalhadores em regime de contrato de trabalho a termo tenham constituido um importante
reforgo no contexto de pandemia, e alguns permanecam no exercicio de fungdes, importa nesta matéria destacar
a assimetria ao nivel da experiéncia e o conhecimento que uma saida representa face a uma entrada, implicando
um investimento inerente ao periodo de integracdo que impacta fortemente na dindmica e produtividade da
instituicdo. Esta realidade é particularmente critica dado tratar-se de recursos que pela natureza da sua contratacao

terdo um curto tempo de permanéncia na instituigio, uma parte dele despendida com a sua formagao.

Esta ndo é uma realidade nova, pois efetivamente e apesar dos esforgos para adquirir e manter as competéncias
necessdrias a prossecu¢io das suas atribuigdes, o Infarmed ndo tem conseguido preencher as suas necessidades de
recursos humanos. Entre 2015 e 2019 a taxa média de ocupag¢do dos postos de trabalho previstos no seu mapa de
pessoal situou-se nos 90%, baixando para 77% em 2020 e 74% em 2021 e 2022. Os constrangimentos atras
identificados e as novas responsabilidades que o Infarmed tem vindo a assumir, requerem dos seus colaboradores

uma exigéncia cada vez maior.

£ neste quadro que se acentuam as preocupacgdes do Infarmed, pois a conjuntura é de forte pressao sobre a

atividade e desempenho deste organismo, que tem vindo a ganhar amplitude e cuja tendéncia é para se agravar.

Importa destacar alguns exemplos dos fatores de pressdo que se tém vindo a apresentar sobre o desempenho do

Infarmed, e, por conseguinte, sobre o desempenho dos seus trabalhadores, como sejam:
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O aumento das atividades associadas 3 autorizagio para coloca¢do no mercado, licenciamento e fiscalizagdo de
atividades de cultivo, produgio, extrag3o e fabrico, comércio por grosso, distribui¢do as farmacias, importacdo e
exportacio, transito, aquisi¢io, venda e entrega de medicamentos, preparagdes e substancias a base da planta da
candbis destinadas a uso humano para fins medicinais;
A manutencio de vérias matérias que se iniciaram em 2022 como o reforgo da intervengdo europeia na area da
Satide, a publicacdo do novo regulamento europeu de avaliagdo das tecnologias de satide, o reforco do mandato
da Agéncia Europeia de Medicamentos na resposta a situa¢des de emergéncia e na monitorizacdo conjunta, com
as autoridades nacionais, da disponibilidade de medicamentos e dispositivos médicos, a implementacdo da nova
legislagdo de dispositivos médicos com reforco das questdes de seguranca, o arranque do portal tnico de ensaios

clinicos em toda a Unido Europeia.

Por todas estas razdes, a captagio e manutencdo de recursos qualificados e especializados, que suportem as
atividades asseguradas por esta autoridade no &mbito de um sistema europeu, fortemente exigente em termos de
qualidade técnica e de regras de conduta ética e profissional, continuam, pois, a ser os aspetos que mais preocupam
esta Autoridade. Estes constrangimentos podem ser fortemente condicionantes da capacidade do Infarmed em dar
resposta aos desafios e oportunidades que se apresentam, sendo essencial atuar ao nivel da retencao e
desenvolvimento dos atuais quadros, e preencher os postos de trabalho vagos previstos no mapa de pessoal para
2023.

Sdo por isso fatores criticos de sucesso, face ao nivel de desempenho que a conjuntura e 0 compromisso com a
saGde pubtica exige desta Autoridade as propostas ji apresentadas pelo inf-rmed que visam o preenchimento do
Mapa de Pessoal, e a criagdo de carreiras especiais e correspondente estrutura remuneratdria, mais competitiva e

diferenciadora, as quais se junta a proposta de alteragdo a organizagdo interna.

No ambito de tais iniciativas, importa destacar que se encontra a decorrer um procedimento concursal dirigido,
simultaneamente, ao mercado de trabatho publico e privado, com vista ao recrutamento de 15 técnicos superiores
e a possibilidade de vir a recorrer 3 bolsa de reserva para a ocupagdo de mais 46 postos de trabalho, cuja tramitacdo

depende de autorizagdo por parte da tutela e das finangas.

Ressalva-se ainda a necessidade de autoriza¢io para abertura de procedimentos concursais para recrutamento de

trabalhadores a integrar nas carreiras especiais.

Ambas representam importantes contributos para a resolugdo ou mitigacdo dos constrangimentos sentidos em

matéria de recursos humanos.
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