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ASSUNTO: Homologagio da Andlise Critica da Autoavaliagio de 2023

No dmbito do Subsistema de Avaliacio do Desempenho dos Servicos da Administracio Publica
(SIADAP1), nos termos do Decreto-Regulamentar n.2 4/2016, de 08 de novembro, e para os efeitos
previstos nos artigos 17.2 e 18.2 da Lei n.2 66-B/2007, de 28 de dezembro na sua redacdo atual, cabe
a Secretaria-Geral do Ministério da Satide, comunicar a homologacdo da Senhora Ministra da Saiide,
sobre a Analise Critica da Autoavaliacio de 2023 do seu Servico, e respetiva classificagdo anual de
desempenho institucional.

Para a Autoridade Nacional do Medicamento e Produtes de Saiide, L.P. foi homologada a
Classificacio de Bom referente ao desempenho institucional no ano de 2023, 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, na sua redagio atual.

Com os melhores cumprimentos,

A Secretaria-Geral
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1. Nota Introdutoéria

Ao nivel organizacional, para o INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de
Saude, I.P., 0 ano de 2023 ficou marcado homeadamente pelos seguintes desenvolvimentos:

e Politico:

o

Novas Orientacbes para o Ciclo de Gestdo de 2023 e autorizagdo da Tutela em
prorrogar os planos estratégicos em vigor, pelo que o Plano de Atividades de 2023 da
continuidade ao Plano Estratégico de 2020-2022, cuja operacionalizacdo foi marcada
pela necessidade de resposta global a maior emergéncia de sadde publica que
constituiu a pandemia de COVID-19.

Novas orientagbes estratégicas para o Infarmed: Enfoque no desenvolvimento,
constru¢do e execu¢do de um novo Plano Estratégico 2024-2026, assegurando um
plano estratégico mais robusto e alinhado com os desafios e metas do Infarmed e as
expectativas e necessidades dos seus trabalhadores, das entidades do setor regulado e
instituicdes de salide, dos profissionais de saide e dos cidaddos em geral. Neste
seguimento, foi realizada uma atividade de anilise estratégica, por parte de todas as
Diregdes do Infarmed, que culminou em sessdes de discussio e aperfeicoamento que
permitiram definir as prioridades estratégicas e estabelecer as linhas de a¢3o para o
préximo triénio. A proposta de plano estratégico assenta, fundamentalmente, em
quatro pilares estratégicos focados no contexto interno e externo. Em cumprimento
das disposicgdes legais aplicaveis, esta proposta foi apreciada pelo Conselho Consultivo
do Infarmed, merecendo elogios por parte dos principais representantes das partes
interessadas e parceiros institucionais, e encontra-se — a data do presente relatério—a
aguardar apreciac¢do e aprovacdo por parte da tutela.

e Econdmico:

O

Lei n.2 24-D/2022, de 30 de dezembro - Orcamento do Estado para 2023 (Artigo 18.2-
Objetivos comuns de gestdo dos servigos publicos (QUAR 23).

e Tecnolégico:

o

O Infarmed disponibilizou, a 30 de janeiro, uma nova versio do Sistema de Gestdo da
Avaliagdo (SGA) que moderniza o acompanhamento da avaliagio de pedidos de
autorizag3do de introdugdo no mercado (AIM), alteragdes e renovagdes, que inclui novas
funcionalidades, algumas com impacto interno na Direcio de Avaliacio de
Medicamentos (DAM), outras com impacto interno na Comissdo de Avalia¢io de
Medicamentos (CAM);

Desde o dia 31 de janeiro que a submissdo de novos pedidos de ensaio clinico passou
a ser realizada exclusivamente através do Sistema CTIS (Clinical Trials Information
System);

Programa de projetos de Business Intelligence para o triénio 2022-2024;
Programa de projetos de SI/TI para o triénio 2022-2024;

Dotacdo e manutencdo de meios tecnolégicos aos trabalhadores para trabalho remoto.



Legal:

o

Organizagdo interna:

= Deliberacio 11/CD/2023, de 25 de janeiro: Nomeagdo dos membros do Comité
de Risco e Seguranga de Informacdo do infarmed;

Deliberacdo relativa a aprovagdo da lista de medicamentos essenciais de natureza
critica, prevista no artigo 6.2 da Portaria n.2 235/2023, de 27 de julho;

Cédigo de Etica e de Conduta (CEC), aprovado pela Deliberagio n.2 899/2023 e
publicado a 12 de setembro em Diario da Republica. Este documento orienta as normas
de conduta dos colaboradores nas suas praticas diarias no Infarmed.

Operacional:

¢]

Outros

(o]

No ambito de recursos humanos, importa destacar o preenchimento dos postos de
trabalho vagos no mapa de pessoal. Neste dmbito, encontra-se concluido um
procedimento concursal comum destinado ao recrutamento de trabalhadores com e
sem relagdo juridica de emprego publico, aprovado em dezembro de 2021 pelos
membros do Governo competentes. Este procedimento inclui a ocupagdo de 15 postos
de trabalho. O procedimento de autorizacdo para a utilizagdo da lista de reserva de
recrutamento para preenchimento de 46 postos de trabalho foi aprovado e
formalizado.

Ano do 302 aniversdrio do Infarmed, com o lema “30 anos a proteger a sua saide”, que
assegura o compromisso com o Sistema de Saide e, em particular, com o SNS, com os
seus profissionais e cidadios, mantendo o foco na nossa missdo “Regular e
supervisionar os setores dos medicamentos de uso humano e produtos de salde,
segundo os mais elevados padrées de protecdo da satde publica, e garantir o acesso
dos profissionais da satde e dos cidaddos a medicamentos e produtos de satide de
qualidade, eficazes e seguros.” Foram varias as iniciativas promovidas ao longo do ano.

Integragdo num Consodrcio Europeu que ganhou um projeto financiado pelo Horizon
Europe para a aplicagdo da inteligéncia artificial aos dados de mundo real, no apoio as
decisBes regulamentares e de avaliagdo de tecnologias de saude - o Real4Reg. O
projeto, com a duragdo de quatro anos, teve inicio em janeiro de 2023.

Projeto CHESSMEN - Coordination and Harmonisation of the Existing Systems against
Shortages of Medicines - European Network, uma Joint Action para mitigar a escassez
de medicamentos na Europa, que teve inicio oficial a 16 de janeiro e que terd a durag¢do
de trés anos, cabendo ao Infarmed a responsabilidade de coordenar todas as atividades
relacionadas com a comunica¢io e dissemina¢do do projeto, desenvolvimento da
respetiva identificacdo visual e envolvimento dos grupos-alvo.

O “Programa de Gestdo da Mudanga”, em curso, visou a realizagdo de varios momentos
de interacdo com os colaboradores e o apoio de uma equipa de consultoria externa.
Do trabalho de auscultagéo e cocriacdo desenvolvido resultou um roteiro de iniciativas,
definidas a partir das necessidades identificadas, e um plano para a sua concretizag3do.

A Direcdo de Avaliagio de Medicamentos (DAM), em particular a Unidade de Ensaios
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Clinicos (UEC), participa na joint action da EU4Health que pretende desenvolver a
implementacdo da avaliacdo coordenada da informacdo de seguranca de Ensaios
Clinicos (EC) no dmbito do seu Regulamento Europeu. Esta prevista a realiza¢do de
agoes adicionais de “PhV assessors training” no futuro, estando ja planeados encontros
semelhantes ao que decorreu no presente ano para 2024 e 2025.

o Presidente do Infarmed reeleito “Chair” do Heads of HTA Agencies Group (HAG), que
tem consolidado a sua importdncia para a implementacdo e adogdo do Novo
Regulamento de Avaliagcdo de Tecnologias de Saude, através da definigdo conjunta de
objetivos estratégicos e operacionais e a partilha ativa de informagdes.

o Revisdo geral da legislagdo farmacéutica, em conjunto com a Estratégia Farmacéutica
para a Europa, langada pela Comissdo Europeia em 25 de novembro de 2020, vem
reforcar a tendéncia de uma cada vez maior e mais necessaria Estratégia coordenada
entre as autoridades europeias e dos varios paises, para uma resposta cada vez mais
articulada, rapida e centrada nas necessidades dos cidaddos, tendo, portanto, também
esta uma orientacdo relevante para o planeamento e organizagdo da atividade
realizada em 2023.

Relativamente aos resultados apurados face a execuc¢do do Plano de Atividades de 2023, o qual se
encontra alinhado com o Plano Estratégico 2020-2022 que apresentou um novo conjunto de
objetivos estratégicos para o triénio, o Infarmed logrou alcancar resultados positivos, dos quais, em
termos globais, se destacam os seguintes:

Ao nivel do QUAR 2023, todos os objetivos foram cumpridos ou superados, tendo o Infarmed
obtido uma taxa de realizacio global de cerca de 107%, com cerca de 106% no dominio da Eficacia,
104% na Eficiéncia e 109% na Qualidade.

O grau de realizagdo global do Plano de Atividades 2023 foi de 96%, registando um ganho de 1%
face ao periodo homdlogo.

Cerca de 91% dos indicadores definidos avaliados (Scorecard) cumpriram ou superaram os valores
previstos.

No ambito mais especifico da Avaliacdo, Vigilancia, Inspecdo, Comprovacdo da Qualidade e Uso
Racional de Medicamentos, destacam-se os seguintes resultados:

e A consolidacio do papel do Infarmed no ambito do Sistema Europeu de Avaliacdo de
Medicamentos e Produtos de Salde, consubstanciado na obten¢do do 4.2 lugar entre as
agéncias congéneres relativamente a contribui¢cdo para a avaliagdo de novos pedidos de AIM
no ambito dos procedimentos de reconhecimento mituo e descentralizado.

e O posicionamento no 1.2 lugar do grupo dos Estados Membros mais contributivos para o
sistema no ambito da designagdo dos medicamentos 6rfaos e medicamentos pediatricos.

e O prestigio e competitividade do Laboratodrio Oficial de Controlo 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 6.2
lugar; e o posicionamento no Top 3 no que respeita a analise de medicamentos centralizados.

e O crescimento de 45% face a 2022 no nimero de inspegdes concluidas de medicamentos de
uso humano.

No ambito dos Produtos de Saide, destacam-se os seguintes resultados:
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e A continuag¢io da implementacdo do Regulamento dos Dispositivos Médicos e a contribuicao
para a elaboragio dos diplomas nacionais que enquadram e legislam a nivel nacional aspetos
abrangidos por esse Regulamento.

e A continuagido da implementacdo do Regulamento dos Dispositivos Médicos para diagnéstico
in vitro.

e O crescimento de 33% relativamente a 2022 no nimero de dispositivos médicos fiscalizados

O crescimento de 37% relativamente a 2022 no nimero de produtos cosméticos fiscalizados.
O crescimento de 5% no nimero de notificacdes de incidentes com dispositivos médicos
ocorridos em Portugal.

Refira-se também, e por dltimo, pela sua importancia para a organizagao, a maturidade do sistema
de gestdo do Infarmed, prosseguindo as atividades inerentes ao acompanhamento dos sistemas de
gestdo da qualidade (SGQ) segundo as normas NP EN ISO 9001:2015 (tendo a auditoria externa de
acompanhamento ao SGQ pela NP EN ISO 9001:2015 decorrido em dezembro de 2023, com
sucesso), e NP EN ISO IEC 17025, na area laboratorial, tendo a auditoria de acredita¢do dos métodos
laboratoriais decorrido em outubro com sucesso, conforme certificado emitido pelo Instituto
Portugués de Acreditagdo - IPAC, o qual inclui ensaios apliciveis a medicamentos, dispositivos
médicos e produtos cosméticos. Salienta-se ainda a manutengdo do estatuto de laboratério pré-
gualificado da OMS em 2023.

As principais iniciativas desenvolvidas nas diferentes vertentes de atuagdo do Infarmed estdo
apresentadas ao longo deste Relatério, a par dos resultados apurados na avaliacdo de desempenho
de 2023.
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2. Enquadramento Institucional

2.1. Natureza e ambito de atuacdo

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

As atribui¢cdes que prossegue decorrem da sua missdo e encontram-se definidas na Lei Orgénica
(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 é:

e A autoridade nacional competente, na drea dos medicamentos de uso humano, ou seja,
¢é a entidade responsavel pela avalia¢do cientifica e autorizagao de novos medicamentos e
altera¢cdes a medicamentos ja em utilizagao;

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

As suas atribuigdes sio desenvolvidas nos dominios da regulacio, investigacdo, produgdo, avaliagdo
e autorizacio, inspecdo, controlo analitico, distribuicdo, comercializacdo, monitorizacdo do
mercado e utilizagdo de medicamentos de uso humano e de produtos de saide.

Acrescem as funcdes de Autoridade Nacional Competente em matéria de medicamentos e
produtos de sadde 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 fungdes que competem a Portugal, no quadro do Sistema Europeu do Medicamento, sdo
asseguradas pelo Infarmed, garantindo a representa¢ao e a participacdo nos 6rgdos e atividades de
avaliacdo e supervisdo da Agéncia Europeia de Medicamentos nas instancias proprias da Comissao
Europeia, bem como na Rede Europeia de Autoridades do Medicamento e Produtos de Satde.

O Infarmed integra a Rede de Laboratérios Oficiais de Controlo e assegura a representag¢do nacional
junto da Farmacopeia Europeia e do Orgdo Internacional de Controlo de Estupefacientes das
NagGes Unidas, no que concerne ao controlo dos estupefacientes e das substancias psicotropicas,
e o sistema de monitorizagdo de medicamentos da Organizacdo Mundial da Satide (OMS), através
do Centro de Monitorizacdo de Uppsala.

A ligagdo do Infarmed com os Paises Africanos de Lingua Oficial Portuguesa (PALOP) tem sido
consolidada ao longo do tempo, através de a¢des conjuntas no terreno, concretizando objetivos de
partilha de experiéncias na area da farmacia e do medicamento, contribuindo para o
desenvolvimento do setor farmacéutico em diferentes PALOP.

Portugal e o Infarmed mantém ainda o empenho e comprometimento com a missdo, visao e
objetivos da Rede das Autoridades em Medicamentos dos Paises |bero-Americanos (Rede EAMI).

Refira-se também a consolida¢do dos compromissos e colabora¢es europeias assumidas pelo
Infarmed no dmbito dos processos conjuntos de avaliagdo de tecnologias de sadde, de que é
exemplo o projeto europeu EUneHTA, bem como o papel de lideranga de Portugal na iniciativa
regional da Declara¢ao de Valletta, cuja Vice-Presidéncia do seu Comité Técnico é assegurada pelo
Infarmed.

12



Conforme a Lei Organica do Infarmed e o Plano Estratégico 2024-26, apresentam-se as suas Missao,
Vis3o, Valores e Politica da Qualidade:

MISSAO

Regular e supervisionar os setores dos medicamentos de uso humano e produtos de satide, segundo os mais
elevados padrdes de prote¢io da satde piiblica, e garantir o acesso dos profissionais da salde e dos
cidadios a medicamentos e produtos de satude de qualidade, eficazes e seguros.

O Infarmed, quer no dmbito dos medicamentos, quer no ambito dos produtos de salde
(dispositivos médicos e produtos cosméticos), atua no contexto dos respetivos sistemas europeus
em representacio do Estado Portugués colaborando, em rede, com os Estados-membros da Unido
Europeia e instituicGes europeias.

Prossegue, ainda, atribuicdes na esfera da monitorizagdo e supervisdo do mercado europeu de
medicamentos, atuando nos dominios da Inspe¢do, Farmacovigildncia (seguranca dos
medicamentos), Vigilincia de dispositivos médicos, Cosmetovigildncia e Controlo de Qualidade
(analise laboratorial).

Enquanto autoridade na drea do medicamento e dos dispositivos médicos, o Infarmed é a entidade
responsavel pelo Sistema Nacional de Avaliacdo de Tecnologias da Satide {SINATS), no dmbito qual
sdo avaliados os medicamentos e dispositivos médicos financiados pelo Servigo Nacional de Saide.

A seguinte figura ilustra o modelo de regulagdo, supervisdo e fiscalizagdo do mercado prosseguidos
pelo Infarmed no cumprimento da sua missdo e atribuigdes.
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Modelo de regulacio, supervisdo e fiscalizagdo do mercado
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VISAD

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

Orientada para o cidad&o e profissionais de saliide
Promovendo o didlogo e a colaboragdo

Atuando com transparéncia e inovagdo

Assumindo um forte posicionamento europeu e internacional
Contando com as suas pessoas

A visdo do Infarmed est3 alicercada em cinco pilares que selam o compromisso face aos desafios
identificados, e cinco valores que orientam a atitude e comportamentos a adotar no desempenho

da missdo.

VALORES

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

mudanga

CONFIANCA | Agimos com transparéncia sempre no melhor interesse do cidaddo e do sistema nacional de saide

COMPETENCIA | Atuamos no momento certo, apoiados em competéncias técnicas e cientificas especializadas

INTEGRIDADE | Atuamos com responsabilidade, respeito e imparcialidade

COOPERACAO | Promovemos o didlogo, envolvendo o cidad3o e parceiros, trabalhando em equipa

A Politica da Qualidade (PQ) do Infarmed traduz-se na realizacdo da sua Missdo através de uma
atuacio dirigida em quatro vertentes: Valor, Participacdo, 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). A PQ
oferece o enquadramento para a definigdo dos objetivos (de gestdo) do Infarmed.

Regulagdo com impacto positive Mais participagio de dientes e
parceiros
Promover a agilidade Melhorar a experidéneia do
organizacional colahorador
|
onge

Politica da Qualidade
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Regulagao com impacto positivo

O firme compromisso para com a sua missdo orienta a a¢do do Infarmed no cumprimento das suas
atribuicdes, procurando responder as necessidades, requisitos, e expetativas do cidad3o, sistema
de saide e parceiros, em tempo e no estrito respeito pelos requisitos legais aplicveis ao setor. A
acdo do Infarmed é ainda orientada para a necessidade de antecipar desafios e necessidades
futuras do setor, inovando, melhorando a capacidade de resposta e ajustamento. A auscultagdo
permanente, a avaliagdo 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 Institui¢do.

Mais participa¢ao de clientes e parceiros

O Infarmed reconhece que uma maior participagdo das diversas partes interessadas, em particular,
o cidadio, as pessoas portadoras de doenga e os profissionais de saide, garante um maior impacto
positivo na regulagdo, reconhecendo que, quando a sua perspetiva e preocupagbes sdo
incorporadas nos processos, contribuem para decisGes mais amplas e informadas e oferecem
melhor resposta as necessidades.

Promover a agilidade organizacional

Promovendo a transformacio organizacional, desenvolvendo um modelo operacional flexivel que
permita aumentar a capacidade de adaptagdo a diferentes contextos e assegurar a necessaria
transparéncia dos seus processos, gerando confianga a todos com quem interage. Adaptando
permanentemente processos e métodos de trabalho as necessidades do cidaddo, sistema de saude
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 Gestio da Qualidade, devidamente alinhado com a estratégia organizacional.

Melhorar a experiéncia do colaborador

Através da melhoria da experiéncia de trabalho, o Infarmed refor¢a a qualidade da rela¢do com os
seus colaboradores, alcancando um impacto positivo no desempenho e na qualidade da resposta
s necessidades do cidaddo, sistema de saidde e parceiros. A melhoria da experiéncia de trabalho
dos colaboradores assenta em dois eixos de a¢do: adog¢do de praticas de conciliagdo e de promogdo
do bem-estar, e permanente aposta no desenvolvimento pessoal e profissional.

O Infarmed assume, assim, o 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
promoc3do da melhoria do bem-estar dos colaboradores, e o compromisso de manter a aposta no
desenvolvimento pessoal e profissional dos colaboradores, proporcionando formacdo
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.
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Relatério de Atividades 2023 | INFARMED, L.P.

2.4. Estrutura Organizacional

A estrutura organizacional do Infarmed integra um 6rgdo de diregdo, o Conselho Diretivo, um 6rgdo
de fiscalizagdo, o Fiscal Unico, e diversos 6rgdos consultivos — o Conselho Consultivo e as Comissdes
Técnicas Especializadas, entre as quais a Comissdo de Avaliacio de Medicamentos (CAM), a
Comissdo de Avaliagio de Tecnologias de Saide (CATS), a Comissdo Nacional de Farmacia e
Terapéutica (CNFT) e a Comissdo da Farmacopeia Portuguesa (CFP).

Completam a estrutura organica do Infarmed as suas 12 unidades organicas e 14 unidades flexiveis,
que espelham uma organiza¢do funcionalmente orientada as principais areas de atuagdo:
regulagdo, supervisdo e fiscalizagdo.
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3. Autoavaliacao

O Plano de Atividades 2023, cujos resultados de execugdo agora se apresentam, foi desenhado
tendo em consideragdo orientagdes estratégicas nacionais e internacionais, relevantes no contexto
das areas de atribui¢do do Infarmed, designadamente:

NACIONAIS
Plano Nacional de Satide (PNS) Orientagbes do Ministério da Saude para o ciclo de
Programa do XXlll Governo Constitucional gestdo 2023

Estratégia para a Inovacdo e Modernizagdo do Estado e  Lei do Orgamento do Estado para 2023
da Administragdo Publica 2020 — 2023

INTERNACIONAIS

Work Programme da Comissdo Europeia 2022 Estratégia Industrial Europeia
Estratégia conjunta para a Rede Europeia do Estratégia Digital Europeia
Medicamento até 2025 Pacto Ecolégico Europeu

EU4Health (2021 - 2027)
Estratégia Farmacéutica Europeia

Como entidade publica integrada na administragdo indireta do Estado, o Infarmed pauta o
desenvolvimento da sua atividade pela 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 administracdo.

O Infarmed segue um modelo de Gestdo por Objetivos, em cascata, assegurando o alinhamento
aos Objetivos Estratégicos de todos os Objetivos Operacionais, indicadores e metas. Este
alinhamento encontra-se representado no Scorecard anual do Infarmed, cujos resultados sdo
apresentados no presente relatorio.

Os indicadores utilizados para medir o desempenho dos objetivos registaram, globalmente,
resultados positivos face as metas definidas, e permitiram identificar aspetos que suscitam agdes
corretivas e de melhoria com vista a obter maiores ganhos de eficiéncia do Instituto.

3.1. QUAR 2023 - Objetivos definidos e homologados

Objetivos Estratégicos
OE1 Reforcar a regulagio e supervisdo do medicamento e produtos de saide.
OE2 Envolver o cidad3o, profissionais de salde e parceiros.

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

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

OES Promover a exceléncia e a sustentabilidade operacional.

Os objetivos estratégicos acima referidos enquadraram toda a estruturagdo operacional
consubstanciada no Plano de Atividades de 2023. O Plano veio ligar de forma integrada e
sistematica todas as metas e indicadores a estes objetivos, tendo sido estabelecidos pesos
diferenciados para cada objetivo estratégico. Neste elenco estdo incluidos objetivos e indicadores
transversais as varias Dire¢cdes do Instituto, refletindo assim de forma mais justa uma parte
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fundamental da atividade desta organizacao, que pelos recursos que utiliza e resultados que produz
tem caracteristicas mais globais, ndo sendo subsumivel a uma tinica Dire¢do em particular.

O Plano de Atividades de 2023 integrou 16 objetivos operacionais, sendo que 9 foram inscritos no
QUAR 2023. Destes, 5 contribuem para a avaliacio da eficacia, 2 para avaliagdo da eficiéncia e 2
para avalia¢do da qualidade.

Seguindo a légica da estratégia de gest3io 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 2023.

OE2

OE2

OE3

OE3

OE4

OE1

OE3

Objetivos Estratégicos

Envolver o cidaddo, profissionais
de saude e parceiros

Envolver o cidaddo, profissionais
de saldde e parceiros

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

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

Criar valor para Portugal apoiando
a inovac¢do na area da saude

Reforcar a Regulacio e Supervisao
do Medicamento e Produtos de
Satde

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

Objetivos Operacionais

0OO0pl1l - Promover o acesso do cidaddo e
profissionais de salde a informacdo necessaria
a utilizacdo e prescricio de medicamentos e
produtos de saide

0O0p2 - Assegurar a efetividade e credibilidade
da comunicac¢do aos diferentes destinatarios,
promovendo uma mensagem adequada e
contextualmente eficaz

OOp3 - Promover o acesso sustentado e
disponibilizacdo de medicamentos e produtos
de saude, atuando em todas as componentes
da cadeia de valor, desde a prevencdo, a
monitoriza¢do do consumo e utilizacdo, até a
adoc3o de medidas de mitigacdo e proposta de
medidas politicas ou estratégias de
intervencao (R)

0Op4 - Potenciar a utilizacdo de dados em
salde, para melhor apoiar as decisdes de
prescricdgo e de utilizacdo, assim como na
regulacdo, financiamento e apoio a decisdo

OO0p5 - Promover o desenvolvimento e
capacitagdo, em I&D, das institui¢cbes e centros
de investigacdo em sadde no ambito do
medicamento e produtos de sadde,
potenciando o aconsethamento regulamentar

O0p6 - Reforcar as atividades de
monitorizagdo, vigilancia, comprovacdo da
qualidade e de fiscalizacdo do mercado, de
medicamentos e produtos de satde, adotando
modelos de gestdo baseados no risco (R)

00p7 - Potenciar a capacidade de avaliacdo,
através da cooperacgdo entre diferentes dreas e
comissdes técnicas especializadas, e o acesso
atempado a inovagdo, promovendo a
eficiéncia na gestdo dos recursos ptblicos com

medicamentos e produtos de satde {R)

Avaliac3o

Eficacia

Eficacia

Eficacia

Eficacia

Eficacia

Eficiéncia

Eficiéncia
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Objetivos Estratégicos Objetivos Operacionais Avaliacao

OES promover a Exceléncia e a OOp8 - Promover a melhoria continua do Qualidade
Sustentabilidade Operacional sistema de gestdo, de acordo com as normas
aplicdveis, transformando processos e praticas
organizacionais, potenciando ganhos em
eficiéncia e eficacia e criando valor para o
cliente (R)

OES pPromover a Exceléncia e a OOp9-Operacionalizaciodon.21doart218.2 Qualidade
Sustentabilidade Operacional da LOE 2023 (OE 5) (R)

3.2. QUAR 2023- Analise dos resultados alcangados 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 107%, com taxas de
realizacdo de cerca de 106% na eficicia, de 104% na eficiéncia e de 109% na qualidade.

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

Objetivos Operacionais Classificagio Meta Resultado Desvio Proposta de
(S/A/NA) Reformulac¢do
{Sim/N3o)
0O0p1 - Promover o acesso do cidaddo e A 8 9 0% Nao

profissionais de saude a informacg3o

necessaria a utilizacdo e prescri¢cdo de

medicamentos e produtos de satide

0O0p2 - Assegurar a efetividade e A 95% 98,04% 0% Nao
credibilidade da comunicagdo aos

diferentes destinatarios, promovendo

uma mensagem adequada e

contextualmente eficaz

00p3 - Promover o acesso sustentado e S 100% 124,32% +24,32% Nio
disponibilizagdo de medicamentos e

produtos de satide, atuando em todas as

componentes da cadeia de valor, desde a

prevengdo, a monitorizagdo do consumo

e utiliza¢do, até a adogdo de medidas de

mitiga¢3o e proposta de medidas poli-

ticas ou estratégias de intervengdo (R)

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

decisdes de prescricdo e de utilizagdo,

assim como na regulac3o, financiamento

e apoio a decisdo

00p5 - Promover o desenvolvimento e A 85% 94,87% 0% Nao
capacitagdo, em 1&D, das instituicdes e

centros de investigacdo em saude no

aAmbito do medicamento e produtos de

saude, potenciando o aconselhamento

regulamentar
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Objetivos Operacionais Classificacio Meta Resultado Desvio Proposta de

(S/A/NA) Reformulagio
{Sim/N&o)
0O0p6 - Reforgar as atividades de S 100%  104,95%  +4,95% Nao

monitorizagdo, vigilancia, comprovacao

da qualidade e de fiscalizagdo do

mercado, de medicamentos e produtos

de saude, adotando modelos de gestao

baseados no risco (R)

00p7 - Potenciar a capacidade de A 400 491 0% Ndo
avaliagdo, através da cooperagdo entre

diferentes areas e comissdes técnicas

especializadas, e o acesso atempado a

inovagdo, promovendo a eficiéncia na

gestdo dos recursos publicos com

medicamentos e produtos de saide (R)

0OO0p8 - Promover a melhoria continua do A 85% 93,30% 0% Nao
sistema de gestdo, de acordo com as

normas aplicaveis, transformando

processos e praticas organizacionais,

potenciando ganhos em eficiéncia e

eficicia e criando valor para o cliente (R)

00p9 - Operacionalizagdo do n21 do art.2 S 100%  109,86%  +9,86% Nao
18.2 da LOE 2023 (R)

Desvios verificados (todos positivos) e sua justificagdo:

e OOp3: Para os dois indicadores em causa, tanto as solu¢ées adotadas como as medidas
implementadas foram as consideradas adequadas, decorrendo do desenvolvimento normal da
atividade da USS.

e 0QOp6: Para o Unico indicador com desvio (6.2), este teve origem no nimero de dispositivos
supervisionados associados a atividades de fiscalizacdo de mercado reativas, ao aumento do
tratamento de ndo conformidades oriundas de diferentes processos, ao niimero de dispositivos
associados aos Certificados de Venda Livre emitidos, bem como as atividades de fiscalizagdo de
mercado no dmbito da vigilancia; trata-se de um indicador sujeito a oscilagdes significativas,
dependente sobretudo do nimero de dispositivos analisados nos processos submetidos ao
Infarmed.

e 0O0p9: Para os 2 Gnicos indicadores com desvio (9.2 e 9.3), o desvio positivo ho primeiro caso
justifica-se por se tratar de um sistema implementado recentemente e de um indicador novo,
sem histérico anterior para referéncia na definicdo da meta a atingir, e no segundo caso, o
desvio positivo é resultado de a URH ter conseguido disponibilizar todas as consultas solicitadas
com a exce¢do de uma, possivelmente devido a um baixo nivel de pedidos efetuados pelos
colaboradores comparando com 2022.
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4. Analise do Plano de Atividades — Atividades desenvolvidas,
previstas e ndo previstas no Plano, com indicagao dos resultados
alcangados

Em 2023 o INFARMED I.P., tendo em vista a concretizacdo da estratégia definida e a melhoria do
seu desempenho global, alcangou um grau de realizacdo do plano de atividades de 96%.

95% 96% 7% 959% 96%
|||| |||| | |||| |||||_|
,—-_—I T T L I T T

2018 2019 2020 2021 2022 2023

Por objetivo estratégico, os resultados que contribuiram para este desempenho global tiveram um
contributo diferenciado, como se observa no quadro seguinte:

Objetivo Estratégico Grau de
Realizagao

OE 1. Reforgar a Regulag&o e Supervisdo do Medicamento e Produtos de Saide 99%
OE 2. Envolver o Cidad3o, Profissionais de Saude e Parceiros 99%
OE 3. Promover a Acessibilidade a Medicamentos e Produtos de Salde e sua 90%
Sustentabilidade

O 4. Criar Valor para Portugal apoiando a Inovagio na Area da Saide 100%
OE 5. Promover a Exceléncia e a Sustentabilidade Operacional 98%

Existe 1 objetivo estratégico com grau de realizagdo inferior a8 média global: OE 3 (Promover a
Acessibilidade a Medicamentos e Produtos de Salde e sua Sustentabilidade), sendo que o desvio
deve-se em grande medida aos resultados obtidos nos indicadores pertencentes ao OOpl0
(Potenciar a capacidade de avaliagdo, através da cooperacdo entre diferentes dreas e comissoes
técnicas especializadas, e o acesso atempado a inovagdo, promovendo a eficiéncia na gestdo dos
recursos publicos com medicamentos e produtos de satde). Esta andlise encontra-se detalhada no
4.8. deste relatério.
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Quanto aos indicadores definidos para medir os resultados alcangados no ambito dos objetivos
estabelecidos, num total de 98, cerca de 91% cumpriram ou superaram o previsto:

Total de Indicadores avaliados 98
0y
Supera 42 (43%)
Cumpre! 47 (48%)
9 (9%)

N3o cumpre

No capitulo 4.8 deste Relatério — Atividades desenvolvidas e andlise 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. Avaliagdo, Vigilancia, Inspecdo, Comprovacdo da Qualidade e Uso Racional

No capitulo da atividade desenvolvida, e independentemente dos resultados alcangados nos varios
dominios desta area, importa realgar em 2023:

A consolida¢do do papel do INFARMED, I.P. no ambito do sistema Europeu de Avaliagao de
Medicamentos e Produtos de Salide, consubstanciado na obtengdo do 4.2 lugar entre as
agéncias congéneres relativamente a contribui¢do para a avaliacdo de novos pedidos de AlM
no ambito dos procedimentos de reconhecimento mutuo e descentralizado.

O posicionamento no 1.2 lugar do grupo dos Estados Membros mais contributivos para o
sistema no ambito da designagcdc dos medicamentos orfdos e medicamentos pediatricos.

O prestigio e competitividade do Laboratério Oficial de Controlo 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 6.2
lugar; e o posicionamento no top 3 no que respeita a analise de medicamentos centralizados.

O crescimento de 45% face a 2022 no nimero de inspegdes concluidas de medicamentos de
uso humano.

Em 2023 foram concluidos 491 processos de AIM?, o que representa um decréscimo de 8%
relativamente ao ano anterior. A respetiva distribui¢do foi a seguinte:

! Todos os resultados que se situem dentro dos intervalos de cumprimento so contabilizados neste item, mesmo que sejam inferiores a
meta propriamente dita.
2 Tendo sido autorizados e correspondendo a 630 novos medicamentos.
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Atividade Processos Concluidos
Avaliacdo de pedidos de AIM

Estado Membro de Referéncia (EMR) - 126

Procedimentos de Reconhecimento Mutuo (RM) e

Descentralizado (DC)

Estado Membro Envolvido (EME)— Procedimentos 133

de Reconhecimento Mutuo (RM) e Descentralizado

(DC)

Procedimento Centralizado 206
126

Procedimento Nacional

Fonte: Direcdo de Avaliagdo de Medicamentos

Os processos concluidos pelo Procedimento Nacional registaram um tempo médio de conclusdo
de cerca de 208 dias?, inferior em 2 dias ao prazo legal (210 dias).

No ano de 2023 permaneceu um conjunto de fatores com forte impacto no ciclo regulamentar do
medicamento: instabilidade e reducio dos recursos humanos (contrariada de forma parcial e
faseada desde agosto 2023), processos transferidos do Brexit, avaliacdo do risco de presenca de
nitrosaminas nos medicamentos e efetivacdo da aplicacdo do Regulamento de Ensaios Clinicos.
Estes acontecimentos mantiveram uma forte pressdo sobre a atividade e recursos da Dire¢do de
Avaliacdo de Medicamentos (DAM) do Infarmed.

A saida do Reino Unido da Unido Europeia, em margo de 2019, constituiu, simultaneamente, um
desafio e uma oportunidade para o Infarmed reafirmar a posi¢do de Portugal no sistema europeu
de avalia¢do de medicamentos. O Infarmed é uma Autoridade de referéncia no sistema europeu de
avaliagdo de medicamentos e assume um lugar de lideranca na avaliacdo cientifica na 4rea dos
medicamentos de uso humano. Nos Gltimos anos, tem colocado Portugal entre os paises cimeiros
na avaliagio europeia de medicamentos de uso humano. No entanto, o reforgo do Infarmed com
0s recursos necessarios, concretizado, de forma parcial e faseada apés agosto de 2023, é critico
para fazer face ao risco de concorréncia das restantes autoridades congéneres num sistema
regulamentar europeu altamente competitivo.

No ambito dos procedimentos concertados entre os 27 Estados Membros da Unido Europeia,
nomeadamente no procedimento de reconhecimento miituo e descentralizado, a evolugdo da
participagdo de Portugal tem vindo a ser consolidada, tendo o Infarmed em 2023 iniciado 109 novos
pedidos de AIM e assim atingido o 4.2 lugar entres as agéncias europeias com maior contribui¢do
para a avaliacdo de novos pedidos de Autorizagdo de Introducdo no Mercado (AIM).

A participacio de Portugal enquanto EMR nas atividades regulamentares apds a AIM tem-se
caracterizado por um aumento significativo do nimero de pedidos de altera¢do {em muito como
resultado da transferéncia de AIMs 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 doengas antiviricas, doengas neurolégicas ou doencgas oncolégicas,

3 Corresponde ao periodo de tempo decorrido entre a data de validagdo e data de comunicagdo/indeferimento, subtraido do tempo no

requerente.
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entre outras, e que pressupdem uma avaliagdo tinica na Unido Europeia/Espago Econémico
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 11 novos pedidos de AIM enquanto parte da equipa que lidera a avaliagdo a nivel
europeu (5 processos como relator, 1 processo como co-relator, 1 processo como lead de
equipa Multinacional, 1 processo enquanto membro de equipa Multinacional e 2 pedidos de
recurso).

Quanto aos medicamentos orfaos e pediatricos, a participa¢do do Infarmed no ambito do COMP e
PDCO é de extrema relevancia, encontrando-se 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 varios dos seus peritos 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.

L]

Em 2023 foram concluidos 29.058 processos de alteragdo aos termos de AIM, o que representa
uma diminuicdo de 16% relativamente ao ano anterior. A respetiva distribuicdo foi a seguinte:

Atividade Processos Concluidos

Avaliacdo de requerimentos de alteragoes de AIM

Procedimento de Reconhecimento Mutuo — 6622
EMR
Procedimento de Reconhecimento Muituo — 9002
EME

13434

Procedimento Nacional

Fonte: Diregdo de Avaliagdo de Medicamentos

Cerca de 54,07% dos processos concluidos cumpriram o prazo.

A atividade de Portugal enquanto Estado-membro de Referéncia manteve-se num patamar médio
de aumento em 38% do nimero de novos pedidos de altera¢do entrados, face ao periodo anterior
ao inicio da adaptagdo a saida do Reino Unido da Unido Europeia. Alcangou-se em 2023 uma
melhoria do nimero de pedidos de alteragdo nacional que se encontravam a aguardar decisdo
(reducdo de 35%), bem como para as altera¢6es com Portugal Estado-membro de referéncia (21%).

Foram concluidos em 2023 2901 processos de renovagido de AIM. Prosseguiu-se neste ano a uma
reducdo significativa do nimero de processos que se encontravam a aguardar decis3o, com uma
reducdo de 68% no caso das renovagdes de AIM nacionais e de 64% para as renovagdes com
Portugal Estado-membro de referéncia.
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As autorizagbes de utilizagdo excecional {AUE) respeitam a aquisicio de medicamentos sem AIM
para as entidades de satide, publicas e privadas.

Em 2023, foram emitidas 376 AUE para entidades hospitalares para doente especifico com um
tempo médio de avaliagdo de 5 dias. Os resultados da atividade indicam que 83% dos pedidos foram
respondidos em menos de 5 dias.

Quanto a processos relativos a Ensaios Clinicos, foram concluidos 116 PAEC no dmbito da Diretiva
2001/20 de 4 de abril (dos quais 104 s3o autoriza¢cGes) e 158 PAEC no ambito do Regulamento
Europeu de Ensaios Clinicos n.2 536/2014 de 16 de abril (CTR) (dos quais 99 sdo autorizagdes).
Regista-se ainda a conclusdo de 733 Pedidos de Alteragdo Substancial (PAS) no ambito da Diretiva
referida (das quais 729 sdo autorizagtes) e 52 no ambito do CTR (45 dos quais sdo autorizagoes).

Este ano concretizou a implementacio do Regulamento Europeu de Ensaios Clinicos n. 536/2014
de 16 de abril (CTR), com o objetivo de desenvolver a competitividade da investigacdo clinica da
plataforma Europeia e o seu destaque no contexto mundial.

Desde a publicacdo do CTR em 2014, o Infarmed desempenhou um papel preponderante na sua
implementacdo nas varias vertentes de operacionalizagdo, a salientar:

e Participacdo de um elemento da DAM/UEC na vertente operacional no grupo restrito de
Estados-membros que promove o esforgo europeu de desenvolvimento do Sistema de
Informacdo de Ensaios Clinicos (Clinical Trials Information System, CTIS), porta Unica para a
submiss3o, avalia¢do, decisdo e publicacdo de informag¢do de ensaios clinicos na Unido
Europeia/Espaco Econémico Europeu (ver ponto abaixo para mais detalhes);

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

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

e Prepara¢do 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 em intera¢do com a CEIC tendo sido
realizada consulta as principais Ordens Profissionais e APIFARMA);

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

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

e Participa¢do 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 articulagdo
com a Comissdo Europeia, orientagdes dirigidas a Promotores e Autoridades;
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o Participagdo em duas Joint Actions da Comissao Europeia;

e Otimizacdo continuada do processo de ensaio clinico, nacional e internacionalmente e da
articulacdo com a CEIC, tendo em conta a experiéncia acumulada, e o novo enquadramento
regulamentar;

e Participacdo nos projetos da UE “Collaborate” e “COMBINE”, o primeiro centrado no apoio a
harmonizagdo e melhoria da articulacdo de trabalho entre Comissoes de ética nacionais, entre
as Comissoes de ética dos diferentes EM e destas com as respetivas autoridades competentes.
O projeto “COMBINE” resulta da necessidade de articulagdo de requisitos entre Regulamentos
DM/IVDR e CTR para ensaios clinicos combinados envolvendo Medicamento Experimental e
Dispositivo Médico/in vitro (projetos surgem em resposta a problemas nesta area identificados
no primeiro questiondrio a Promotores desenvolvido pela Comissdo Europeia sobre o primeiro
ano de aplicacdo do CTR).

e Adapta¢io de todo o sistema de gestdo de qualidade para acautelar a normalizacdo e
harmonizacio 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 implementacio do CTR em Portugal, apesar do desafio que representa, decorreu dentro da
normalidade, tendo a equipa do Infarmed 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 Comissdo Europeia e EMA.

Base de dados Europeia CTIS

Um elemento da DAM/UEC integra o grupo restrito dos Estados-membros (EM) que acompanha o
desenvolvimento do Portal Europeu de EC (CTIS) desde o seu inicio em 2016.

Portugal apostou integrar o grupo restrito de EM que desenvolveram o CTIS até ao seu lancamento
em janeiro de 2022 numa colaborag3o intensa diaria, existindo ainda uma colaborag¢do semanal, na
identificacdo e priorizacdo da resolucdo de bugs e desenvolvimento de funcionalidades para
melhoria do CTIS, promovendo o papel do Infarmed e ganhando o reconhecimento interpares
{Autoridades Europeias e promotores).

Outras atividades relacionadas com a avaliagdo de medicamentos

e Participacao de Portugal em Projetos Europeus

Projeto EU4Health:

A DAM participa em trés Joint Actions (JA), em representacdo do Infarmed, na esfera do projeto
EU4Health - programa UE pela Saude. Com esta iniciativa, a Comissdo Europeia (CE) pretende
disponibilizar os recursos financeiros necessarios para que as agéncias nacionais possam mobilizar
recursos humanos existentes ou recrutar novos recurso para as tarefas relacionadas com as
atividades nas areas da Saude Publica, de modo a incrementar a capacidade de avaliagdo e
capacidade de resposta da UE nestas areas:

o CTCURE

Avaliacao expedita de Ensaios clinicos para COVID-19.
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Esta JA é um incentivo para a cooperagao dos EM e promog¢do da avaliagdo célere e
coordenada dos pedidos de EC relacionados com a terapéutica para a COVID-19.

o SAFECT
Avaliagdo de seguranca de Ensaios clinicos no ambito do novo regulamento dos EC.

Esta JA pretende mitigar o problema identificado transversalmente pelas agéncias nacionais
como limitante para a implementagdo da avaliacdo coordenada da informag3do de seguranga
de ensaios clinicos.

o IncreaseNET

Supporting the INCREASEd capacity and competence building of the EU medicines requlatory
NETwork (proposta apresentada a CE a 15 de fevereiro de 2023, com inicio em janeiro de
2024).

Reconhecendo que a avaliagdo de novos medicamentos ao nivel europeu esta sob forte
pressdo pelo aumento do nimero de novos pedidos muito impulsionado pela rapida
evolucdo cientifica, pretende-se:

e desenvolver formacio regulamentar tedrica nas areas de maior necessidade;
estabelecer um programa de formacao regulamentar on-the-job;
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 os
procedimentos regulamentares e enfrentar os desafios representados pela inovacdo.

Encontra-se prevista a colaboragdo 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 maio de 2024, com o qual se pretende impulsionar a
implementagdo da Norma ISO IDMP (/dentification of Medicinal Products) nas bases de dados de
medicamentos dos Estados-membros melhorando a seguranca dos cidaddos e promovendo uma
melhor qualidade de dados em satide. A Norma ISO IDMP constitui um conjunto de cinco normas
que fornecem um quadro internacionalmente aceite para identificar e descrever de forma univoca
um medicamento. O projeto UNICOM é um veiculo para:

e Apoiar a implementagio da Norma ISO IDMP nos sistemas de informa¢do do Infarmed,
alinhando-se progressivamente de acordo com o normativo;

e Promover a interoperabilidade entre os sistemas de informag¢do internos e externos e uma
melhor liga¢do aos sistemas de informagdo europeus;

e Disponibilizar dados sobre medicamentos segundo o modelo IDMP para o sistema de
prescri¢do eletrénica transfronteirica.

A adaptacdo 3 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 representacio do Infarmed no consércio UNICOM, definir os requisitos de
negocio/casos de uso para a implementagdo e adequar os seus procedimentos regulamentares aos
requisitos que sdo estabelecidos por este normativo.
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Trata-se de documentos emitidos para a industria farmacéutica nacional no ambito de processos
de registo e exportagdo em paises terceiros a Unido Europeia. Em 2023 foram emitidos 1.638
certificados de medicamento, modelo OMS (CPP) num tempo medio de 6 dias (significativamente
inferior aos 10 dias de prazo legal).

e SGA - Sistema de Gestdo da Avaliagao

0 ano de 2023 foi 0 ano de consolidacio da utilizagio do Sistema de Gestdo da Avaliacdo (SGA) que
concentra numa unica plataforma a submiss3o, avaliacdo e decisdo de todos os processos pré e
pos-AlM.

O SGA é um sistema essencial que permite melhorar o suporte da atividade da DAM, eliminando
atividades sem valor acrescentado e criando automatismos; substituiu 8 sistemas de informacdo
pelos quais se distribuiam as atividades da DAM; permite o acesso e partilha centralizada a
documentagdo facilitando, por esta via, a comunica¢do entre todos os intervenientes; inclui
também a automatizacio de comunicacdes; vdrias etapas dos processos foram eliminadas
promovendo a harmonizacdo da atividade. O SGA introduz melhoria aos processos que promovem
a eficiéncia do processo.

mia

Mantiveram-se as seguintes atividades:

e 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 vacinagio contra COVID-19, baseadas na melhor evidéncia cientifica disponivel
sobre o impacto da doenca e da vacinacdo, tendo em atencdo a aplicabilidade, a aceitabilidade
e a transparéncia das estratégias propostas, por forma a obter, com eficiéncia, ganhos em
satide;

e O Diretor da UMM é membro representante do CMDh da Emergency Task Force da EMA, grupo
que em relacdo aos medicamentos (tratamento e vacinas) para a COVID-19 e outras ameacas
de salde publica 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 informacdes cientificas 3s comissdes/grupos de trabalho da EMA/CMDh e outros
grupos e apoia a preparacdo de posi¢des cientificas ou comunicag¢des publicas em colaboragdo
com o ECDC e HMA;

e Monitorizagdo das alteragbes aos medicamentos aprovados para prevengdo e tratamento da
COVID-19 com possivel impacto nacional.
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Em 2023 destacam-se os seguintes resultados:

Atividade

Monitorizacdo de seguranca
e Recegdo de 11.152 notificagGes espontaneas de RAM, 4.418 das quais foram submetidas pelos profissionais
de sadde e utentes no Portal RAM e 6.734 remetidas pelos titulares de AIM via EudraVigilance.
e Envio a EMA de 10.492 relatdrios de notificacdes de RAM, 71,82% dos quais no prazo.

e 81 relatérios finais de avaliacio de procedimentos de farmacovigilancia circulados no ambito do PRAC,
96,30% (78) dos quais no prazo.

Implementac¢do de medidas de minimizacdo do risco
— Foram acordados 83 materiais educacionais, 92,77% dos quais no prazo previsto.

Fonte: Diregdo de Gestdo do Risco de Medicamentos
Relativamente ao nimero de notificagbes de RAM, no ano de 2023 registou-se uma quebra
significativa relativamente ao ano anterior, sendo que os valores muito elevados registados em

2021 e 2022 estdo relacionados sobretudo com a utilizagdo de vacinas contra a COVID-19. A
evolugdo verificada desde o ano 2019 pode observar-se no grafico seguinte:

37171

26932

11583 11152
8801

2019 2020 2021 2022 2023

No ambito dos 30 anos do Infarmed, refira-se a celebrag¢do do Dia da Farmacovigilancia com a
organizacdo de um evento subordinado ao tema geral “Farmacovigilancia: Envolver o cidad3o”,
onde foram debatidos nomeadamente os temas “Sistema Nacional de Farmacovigilancia: Com e
para o cidaddo” e “O exemplo dos materiais educacionais: Como diminuir o risco?”.

Também merece referéncia em 2023 a realizacdo, em setembro, de uma campanha de
farmacovigilncia nas redes sociais do Infarmed, subordinada ao tema “Juntos Por Medicamentos
Mais Seguros”.

Refira-se, por ultimo, que de 6 a 12 de novembro decorreu a iniciativa internacional
#MedSafetyWeek, uma semana dedicada a dar maior visibilidade a importancia da notificagdo de
rea¢des adversas a medicamentos por cidaddos e profissionais de satde. A iniciativa consistiu numa
campanha nas redes sociais, complementada por divulga¢do nos sites das agéncias de
medicamentos e media. Pelo oitavo ano consecutivo, o Infarmed associou-se a esta iniciativa

liderada pelo Uppsala Monitoring Centre, e com o apoio dos Heads of Medicines Agencies.
29



Participaram nesta campanha um niimero recorde de 85 paises, usando 52 idiomas diferentes, bem
como organizagdes internacionais na drea da saide. Tal como nos anos anteriores, o0s
colaboradores do Infarmed foram chamados a participar partilhando esta campanha nas suas
paginas pessoais nas redes sociais. As pec¢as foram divulgadas nas redes sociais do Infarmed

(Linkedln, Twitter, Facebook) e também no Youtube ao longo dessa semana.

Em 2023 foram realizadas 696 inspecées no ambito dos medicamentos de uso humano, o que
representa um aumento de 45% relativamente ao ano anterior. A respetiva distribuigdo por tipo de

inspeg¢3o foi a seguinte*:

Farmdcias

Locais de Venda de MNSRM

Distribuidores por Grosso

Fabricantes (Boas Praticas de Fabrico)

Servigos Farmacéuticos Hospitalares + Aquisi¢do Direta
Canabis - Boas Praticas Agricolas e de Cultivo

Broker

Titulares de AIM

Boas Praticas Clinicas

Boas Praticas Laboratoriais

Entidades n3o licenciadas pelo Infarmed..

Boas Praticas de Farmacovigilancia

Promocio medicamentos
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A evoluc¢ao anual do nimero de inspec¢des desde 2019 foi a seguinte:

1864

1267

1048

480

696

2019 2020

2021 2022

2023

* As entidades ndo licenciadas pelo Infarmed incluem, por exemplo, sex shops ou lojas que vendem suplementos alimentares, e dizem
respeito a averiguages sobre venda de medicamentos ilegais.
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No que respeita a taxa de cobertura do universo de entidades licenciadas, as inspeg6es realizadas
permitiram cobrir 9,56% das entidades licenciadas, o que se situou dentro do intervalo de
cumprimento previsto.

Em termos da eficiéncia da atividade inspetiva, 84,91% dos relatérios de inspeg¢do foram emitidos
no prazo previsto, tendo o respetivo tempo médio de emissdo sido de 14,44 dias (melhoria de cerca
de 13% relativamente a 2022).

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

No ano de 2023 deu-se continuidade as atividades de inspe¢do em modo regular, nomeadamente
a realizacdo de inspegbes de rotina presenciais, quer a nivel nacional, quer em paises terceiros, em
sistemas de boas praticas (BPx), para efeitos de verificagdao de BPC, BPF, BPD e BPV. Manteve-se
para algumas das inspecbes em BPF em paises terceiros a realizacdo por via remota,
nomeadamente na China, dados os constrangimentos ainda verificados quanto a deslocagdes para
aquele pais.

No ano de 2023 foram dedicadas inspe¢des para a renovac¢ao dos certificados de BPD dos DG MUH
cuja validade terminava no final de 2023, decorrente das extensdes de validade dos mesmos que a
EMA foi permitindo e dando orientag¢des, em funcdo dos efeitos da pandemia COVID-19. Associadas
a estas inspe¢des, sempre que possivel foram efetuadas, em simultaneo, inspegSes para verificar
as BPD DM, decorrente do novo regulamento para este tipo de produtos e nas entidades que
estavam autorizadas a ambas as atividades. Decorrente da necessidade acima referida, no segundo
semestre do ano nio foi possivel realizar inspe¢des a Brokers como inicialmente previsto.

Manteve-se a dedicaco a realizacdo das inspeg¢des a fabricantes em paises terceiros para efeitos
de renovacdo dos certificados cuja validade terminava no final de 2023, decorrente das extensdes
de validade dos mesmos que a EMA foi permitindo e dando orientagdes, em fungdo dos efeitos da
pandemia COVID-19, assim como acomodando novos pedidos de certificagdo de fabricantes em
paises terceiros para efeitos de submissdo de pedidos de AIM em PT em que PT atua como EMR e
ainda mantendo o cumprimento do programa de verificacdo da conformidade com a BPF a nivel
nacional.

Manteve-se também a dedicac¢iio a realiza¢do das vistorias para inicio de atividade de entidades
que se dedicam ao cultivo da planta da canabis para fins medicinais.

Para além daquele tipo de a¢bes de inspegdo, foram ainda mantidas as atividades de inspe¢do em
farmacias e LVMNSRM, nos seguintes ambitos:

e Inspecgdes a farmécias e LVMNSRM, de forma presencial, no ambito de averiguacdo de
reclamagdes, inspe¢des de acompanhamento e simplificadas para as farmacias
inspecionadas ha mais de 5 anos;

e Vistorias de transferéncia de farmacias;

e Verificagdo das atividades de desativacdo das embalagens em farmacia no dmbito da
ligacdo dos operadores econémicos do circuito do medicamento ao sistema de
repositorios do MVO-PT;

5 Ver valores especificos no capitulo 4.8.
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Verificagdo das condi¢ies de abastecimento de medicamentos em termos de
disponibilidade (faltas de medicamentos);

Verificagdo dos LVMNSRM que ndo comunicam vendas pelo menos desde 2012 e se se
encontram em funcionamento ou ndo.

Ainda durante 2023, continuaram a ser desenvolvidas as seguintes atividades:

No Ambito do cumprimento do Regulamento Delegado dos Dispositivos de Seguranca
de medicamentos procedeu-se a monitorizacdo da ligacdo dos operadores econémicos
do circuito do medicamento que tém que estar ligados ao sistema de repositdrios do
MVO-PT, bem como no acompanhamento das medidas implementadas pela ANF que
levaram 3 reducdo de alertas gerados pelas Farmdcias ao sistema nacional de
repositdrios por motivos relacionados com os equipamentos de leitura do cédigo
datamatrix e erros de sistema informatico, em colaboragdo com o Organismo MVO-PT;

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

Participacio no grupo de trabalho de implementacdo da estratégia farmacéutica dos
HMA-EMA (MAWP) no que respeita os objetivos relacionados com “Supply Chain
Challenges”;

Verificacio do cumprimento dos TAIM, distribuidores e farméacias em termos das suas
obrigagcbes em matéria de disponibilidade do medicamento.

Ao nivel da Direcdo (DIL), mencione-se por fim a realiza¢do das seguintes atividades:

Coordenacdo da realizacdo de reunides mensais com o Organismo MVO PT e ANF no
Ambito da implementacdo da legislagdo referente aos dispositivos de seguranga de
medicamentos;

Participacdo no Grupo Vacinagdo Operacional contra a COVID-19 e Gripe como
membro efetivo do Infarmed;

Coordenacdo e implementacdo de legislagio nacional para o licenciamento/inspe¢do
de entidades radiofarmacias;

Participagdo como membro efetivo do projeto ResCEU (Constituicdo de uma Reserva
Europeia de Medicamentos nas instalagdes do SUCH) responsavel pela monitorizacdo
da atividade realizada pelo SUCH no dmbito da rece¢do, armazenamento, rotagao de
stocks e fornecimento dos referidos medicamentos que fazem parte da reserva).

Durante o ano de 2023 a Unidade de Licenciamentos {UL) desenvolveu as suas atividades normais
e regulares, designadamente a analise e o tratamento dos pedidos relacionados com atos de
licenciamento de entidades no dmbito do circuito dos medicamentos, produtos de saidde e
substancias controladas.
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Estas atividades foram realizadas, na sua grande maioria, em regime de trabalho misto, nao tendo
dai resultado qualquer constrangimento na realizacdo das mesmas, uma vez que os pedidos de
licenciamento passaram a sdo totalmente tramitados, desde marg¢o de 2017, através da Plataforma
Eletréonica — Portal Licenciamento+, Portal GEVM (registo de Locais de Venda de MNSRM) e
plataforma ADMED (Aquisicdo 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 fungoes.

Refira-se ainda que, durante o ano de 2023, em resultado das atividades desenvolvidas, verificou-
se um aumento do numero de processos em gestdo face ao ano de 2022, o que se deveu a um
aumento do nimero de pedidos e, em particular, a afetagdo de recursos ao procedimento concursal
para instala¢do de uma nova farmdcia®.

Em 2023 registou-se um total de 4.714 licenciamentos e autorizagées de entidades, o que
representa um decréscimo de 47% relativamente a 2022. A respetiva distribui¢do esta especificada
no quadro seguinte:

Atividade Processos Concluidos

Registo e licenciamento das entidades relacionadas com o circuito do medicamento

Farmacias 2275
Fabricantes (averbamento para licenciamento) 23
Medicamentos N&do Sujeitos a Receita Médica 199
(MNSRM) — entidades / locais de venda

Farmacias e locais de venda de MNSRM - 309
dispensa de medicamentos ao domicilio e via

internet

Distribuidores 1063
Autorizagdes de Aquisi¢ao Direta de 420

medicamentos a servigos farmacéuticos

publicos e privados

Licenciamentos a entidades que intervém no 425
cultivo e no circuito das plantas, substancias e

preparagdes de utilizagdo restrita de

substancias controladas

Fonte: Dire¢do de Inspegdo e Licenciamento

Em termos da eficiéncia da atividade, cerca de 93,34% dos licenciamentos foram concluidos no
prazo definido; e o tempo médio de autorizagdo de entidades distribuidoras de medicamentos e
produtos de satide foi de cerca de 38 dias.

Em termos de cumprimento do plano, todos os resultados alcangados superaram os intervalos de
cumprimento previstos.

Adicionalmente a UL participou ativamente na redagdo das seguintes propostas:

% Realizagdo de um procedimento concursal para a abertura e instalagdo de uma farmécia, o que implicou a atualizacdo e realizagio de
testes 3 plataforma de submiss3o de candidaturas, a andlise de candidaturas (471 candidaturas), a elaboracio de atas, a prestagio de

esclarecimentos aos candidatos, reunides de juri e a realizagdo de sorteio.
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e Proposta de alteragiio ao Decreto-Lei n.2 307/2007, de 31 de agosto, relativamente a
matéria da transferéncia de localiza¢do de farmacias;

e Proposta de alteracdo a Portaria n.2 352/2012, de 30 de outubro, relativamente aos
requisitos de distincias e documentagdo a apresentar no ambito da abertura,
instalac¢do e transferéncia de farmacias;

e Portaria n.2 264/2023, de 17 de agosto, que estabelece o modelo de funcionamento da
Campanha de Vacinacao Sazonal do Outono-Inverno 2023-2024 contra a gripe e contra
a COVID-19 em farmacias comunitdrias, em particular no que respeita a distribuicdo de
vacinas e registo das farmacias comunitdrias aderente a Campanha de Vacinagdo.

e Proposta de alteracio ao Decreto-Lei n.2 53/2007, de 8 de marco, alterado pelo
Decreto-Lei n.2 7/2011, de 10 de janeiro, e pelo Decreto-lei n.2 172/2012, de 1 de
agosto, que regula o horario de funcionamento das farmacias de oficina;

e Colaboracdo na redagdo das propostas que procedem a 26.2, 27.2,28.2,29.2,30.2, 31.2
alteragdes ao Decreto-Lei n.2 15/93, de 22 de janeiro, na sua redagdo atual, que aprova
o regime juridico aplicavel ao trifico e consumo de estupefacientes e substancias
psicotrépicas, aditando-lhe novas substancias decorrente da decisGes aprovadas nas
Sessdo da Comissdo de Estupefacientes das Nagdes Unidas (CND), relativas a inclusdao
de novas substincias psicoativas nas Convencbes das Nagdes Unidas de
estupefacientes e substincias psicotrdpicas (UN Single Conventions 1961 e 1971).

e Proposta de Decreto-Lei que estabelece o regime aplicivel a reconstituicdo de
medicamentos radiofarmacéuticos por entidades prestadoras de cuidados de satde.

Procedeu-se, ainda, a realizacdo de diversas atualizacbes e melhorias ao Portal Licenciamento+,
mediante a atualizacdo de pedidos existentes, em fungdo de alteragdes legislativas ou necessidades
identificadas de clarificagdo da informacdo, e a criagdo de varios pedidos adicionais no ambito do
licenciamento das atividades e comunicagdo de servicos farmaceéuticos.

No dmbito da Campanha de Vacinacdo Gripe - COVID 19 2023/2024, foi realizada a validacdo, e
subsequentes atualizacbes, em articulagio com a ANF e AFP, de todas as farmacias que
comunicaram ao Infarmed a realizacdo de servicos farmacéuticos relacionados com a
administrag3o de vacinas nas suas instalagbes, e respetiva publica¢do atualizada no sitio eletrénico
do Infarmed com simultanea comunicagdo a ERS.

No ambito da criagdo de um novo médule do Portal Licenciamento+ de submissdo de pedidos de
emissdo de certificados de importagdo e exportacdo, em substituicio do processo atualmente
existente de submissdo de pedidos via papel, email, e respetivos registos em base de dados Access,
foi efetuado um levantamento de requisitos, realizadas varias reuniées com a DSTI e realizado, em
conjunto com aquela Dire¢do, o “Caderno de Requisitos Funcionais - Gestdo e Monitorizacdo dos
Certificados de importagdo e exportacdo de substancias controladas”.

Colaborou ainda com a Ordem dos Farmacéuticos na valida¢do de informac3o enviada por aquela
Ordem profissional, sobre o estado dos farmacéuticos com inscrigdo suspensa, no dmbito da
informatizagdo da informagdo existente naquela Institui¢do.
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Comprovagdo da qualidade

No dmbito da supervisdo do mercado, a Dire¢do de Comprovacgdo da Qualidade (DCQ) efetuou a
andlise laboratorial de 889 medicamentos quimicos e biolégicos, tendo sido avaliada a sua
conformidade, considerando as especificagdes aprovadas em sede de AIM. Os resultados
alcancados representam um reforco do papel do Infarmed no ambito do sistema europeu de
comprovacio da qualidade de medicamentos, nomeadamente no nimero de medicamentos
centralizados e de reconhecimento mutuo/descentralizados {(MRP/DCP) analisados.

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 bioldgicos tais como fatores
de coagulac¢do recombinantes, anticorpos monoclonais, interferdes e indutores de hematopoiese,
face 3 elevada especificidade técnica requerida, nomeadamente no que respeita a cultura celular e
a determinag3o da atividade bioldgica in vitro. Em 2023, o Infarmed foi Scientific Advisor do estudo
europeu para a analise laboratorial de medicamentos biossimilares centralizados - Rituximab CAP
Biossimilar Programme, coordenado pela EMA/EDQM.

A nivel europeu, a DCQ ocupa o 6.2 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 foi o Scientific Advisor do estudo
europeu de supervisio laboratorial do mercado de medicamentos com a substincia ativa
rosuvastatina (MSS063 Rosuvastatin (tablets and API), 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 o
disposto nas guidelines europeias para Libertagdo de Lote (EC Administrative Procedure for Official
Control Authority Batch Release). Enquanto membro integrante da Rede Europeia dos Laboratérios
Oficiais de Comprovacdo da Qualidade dos Medicamentos (OMCL), compete a DCQ proceder a
libertagdo oficial de lotes de medicamentos de origem bioldgica, sendo que este processo envolve
uma avalia¢3o detalhada da documentagio de producdo de cada lote individual, e a realizagdo dos
ensaios laboratoriais definidos nas normas europeias especificas para cada tipo de produto. O
Certificado COELL emitido pelo Infarmed é reconhecido em toda a Unido Europeia e no Espago
Econémico Europeu. Neste dmbito, foram emitidos 606 certificados oficiais, dos quais 99,8% foram
emitidos dentro do prazo definido. Em 2023, a DCQ ocupou o 7.2 lugar entre os OMCL emissores
de certificados oficiais de medicamentos hemoderivados, tendo aumentado a emissdo de
certificados de exportacdo de hemoderivados para paises para fora da EU/EEA.

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

Outras atividades desenvolvidas e resultados obtidos que merecem destaque sao:

« Foram solicitados ao Infarmed 701 certificados de autorizacdo de utilizagdo de lote de
medicamentos biolégicos (CAUL), com um tempo médio de emissdo de 2 dias (prazo maximo
de 8 dias).

7 Ver valores especificos no capitulo 4.8.
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« No que respeita aos Acordos de colaboracdo entre o Infarmed e entidades congéneres, a
andlise pela DCQ de medicamentos e produtos de satide provenientes de Cabo Verde;

« A manutencgdo pela DCQ da acreditacio 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 2023 decorrido a avaliagdo pelo Instituto Portugués de Acreditagdo — IPAC;

« A manutencdo pela DCQ do estatuto de laboratério pré-qualificado da OMS em 2023.

0

Relativamente aos processos de avaliagdo de comparticipacdo e avaliacdo prévia de
medicamentos para uso hospitalar, 2023 registou um total de 303 processos concluidos. No global,
a percentagem de processos concluidos face aos processos em avaliacdo foi de 83,70%, valor que
superou o intervalo de cumprimento previsto.

Em termos de tempos médios de conclusdo para os diferentes tipos de medicamentos, registou-se
um valor de cerca de 358 dias para as novas substdncias ativas ou novas indicagdes, valor que nao
cumpriu o previsto. A percentagem de processos de avaliacdo de novas substancias ativas ou novas
indicagdes concluidas no prazo foi de 13,79%, valor também inferior ao previsto. Estes resultados
refletem a crescente complexidade dos pedidos de financiamento e procedimentos decorrentes
dos mesmos, sendo que o reforco da equipa da DATS nos lltimos meses ainda nao se reflete nos
resultados dos indicadores, devido a necessidade de formacdo dos novos colaboradores,

No ambito da revisdo das condigbes de comparticipacdo dos medicamentos ja comparticipados,
menciona-se a obtenc¢do dos seguintes resultados:

« Arevisdo dentro do prazo estabelecido de 99,94% dos pregos apos as notificagbes da revisdo
anual de pregos (valor dentro do previsto);

« A aprovagao dentro do prazo estabelecido de 100% de pregos maximos;

o A obtengdo de um tempo médio de conclusdo de 2 dias nos processos de aprovacio de preco
{valor superior ao previsto).

No capitulo da divulgacdo de informacdo sobre a avaliagdo e utilizacio de medicamentos e
produtos de sadde, destaca-se a publicacdo no site do INFARMED, I.P. de 98,04% dos relatérios de
avaliagdo de novos medicamentos para apoio a utilizagdo (valor dentro do previsto),
correspondendo a 50 pareceres.

No ambito da monitorizagdo do mercado, destaca-se:
« A elaboragio de 75% (3} dos estudos previstos em plano;

» Aelaboragdo dentro do prazo definido de 100% (11) dos relatérios periddicos de monitorizacio
do mercado:;

+ A concretizagao de 100% (6) das analises solicitadas.
No ambito do apoio a defini¢io da politica do medicamento e dos produtos de sadde, foram:

» Propostas 11 medidas politicas de atuagdo nos diferentes ambitos da politica do medicamento
e DM;
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« Concluidos 9 estudos sobre o impacto no acesso das medidas relacionadas com a politica do
medicamento e de satde.

No que respeita a atividade desenvolvida pela Dire¢do de Informagdo e Planeamento Estratégico,
menciona-se ainda:

« A submiss3o de 1 artigo para publicagao cientifica.

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

No ano de 2023, a Unidade de Projetos Interinstitucionais e para o Sistema de Saude (USS)
desenvolveu um conjunto de atividades relacionadas com a gestdo da disponibilidade do
medicamento em Portugal que passaram por:

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

= Andlise de risco das notificagbes de ruturas/cessagbes na plataforma SIATS;

= Anélise das faltas reportadas pelas farmacias e distribuidores por grosso;

= Andlise do impacto das revogaces submetidas pelos titulares de AlV;

= Realizacio de averiguagGes com vista a identificar as causas das faltas reportadas;

= Interveng3o, em conjunto com outros departamentos do Infarmed e titulares de AlM, para
reposi¢io da comercializagdo de situagdes de indisponibilidade temporaria, das quais se
destacam albumina humana, vacina viva contra a febre amarela, plasma humano,
linezolida, vacina contra a febre tiféide, paclitaxel, vagabatrina, vacina contra a encefalite
japonesa, voriconazol, iloprost, milrinona, piperacilina+tazobactam, propranolol,
rifampicina, aciclovir, micofenolato de mofenil, tuberculina, fludarabina,
latanoprost+timolol, emtricitabina+tenofovir, fluorouracilo, midazolam, flucitosina,
salbutamol, aminofilina, reboxetina, fatores de coagula¢cdo do sangue, teduglutido,
zidovudina, paliperidona, desmopressina, primidona, clemastina, lanreotida e poractante
alfa;

= Gestio dareserva nacional de antiviricos orais e anticorpos monoclonais para o tratamento
da COVID-19: Paxlovid, Lagevrio e Evusheld;

= Monitoriza¢do e operacionalizacio de doagdes de medicamentos e dispositivos médicos,
através do mecanismo europeu de protegao civil;

= Anadlise célere de AUE de lotes de medicamentos rotulados em lingua estrangeira, AUE de
hospital e AUE de distribuidor por grosso/fabricante;

= Reunides mensais da Comissdo Nacional de Farmdcia e Terapéutica (CNFT), incluindo a
organizagdo do Forum Primavera e Férum Outono;

= Emissdo de pareceres de alternativas terapéuticas pela CNFT e respetiva atualiza¢do do
Formulario Nacional de Medicamentos (FNM);

37



Elaboracdo de revisdes da lista de notificagdo prévia e da lista de medicamentos cuja
exportagao é temporariamente suspensa;

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

Revisdo e simplificagdo dos procedimentos de submissio de autorizacfes de utilizacdo
excecional;

Revisdo do Regulamento sobre Autorizagdo de Utilizagdo Excecional (AUE) através da
aprovacdo de uma nova versao do Regulamento sobre Autorizagdo de Utilizagdo Excecional
(AUE) e do Regulamento sobre Autorizacdo de Comercializacio de Medicamentos sem
Autorizacdo ou Registo Validos em Portugal (SAR);

Participacdo na elaboragdo da lista de medicamentos essenciais de natureza critica e sua
divulgacdo na drea do site;

Elaboragdo da infografia sobre a notificacdo de faltas pelas farmacias;

Elaboracdo de circulares informativas relacionadas com a gestdo da disponibilidade de
medicamentos;

Atualizagdo do procedimento de AUE para aquisi¢do por clinicas e consultérios médicos ou
dentarios (ADMED);

Sessdo de esclarecimentos sobre a revisdo do regulamento das AUE para hospitais e
distribuidores por grosso;

Validagao do estado de comercializacdo dos medicamentos com taxa de comercializacdo a
zero;

Disponibilizacdo do formulario de reporte de faltas de medicamentos no site do Infarmed;

Participagdo em reunides e congressos relacionados com a gestdo da disponibilidade de
medicamentos, quer organizados pelo Infarmed, quer organizados por outras entidades;

Participagdo nas inspe¢es temadticas de disponibilidade de medicamentos,
nomeadamente titulares de AIM, distribuidor por grosso e farmacias. No ambito das a¢bes
realizadas, sdo verificados:

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

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

- Farmdcias — a notificagdo de faltas via web service, o abastecimento via AUE de
farmacia e o cumprimento das normas de dispensa.

Reunides da Comissio de Acompanhamento da Gestio da Disponibilidade de
Medicamentos (CAGDM);

Preparacdo da participacdo do Infarmed na Joint Action CHESSMEN — Coordination and
Harmonisation of the Existing Systems against Shortages of Medicines - European Network;

Participacdo e acompanhamento de reuniGes do Medicines Shortages Single Point of
Contact (SPOC) Working Party, European Health Emergency Preparedness and Response
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Authority (HERA), Executive Steering Group on Shortages and Safety of Medicinal Products
{MS5G) e do Ad Hoc Drafting Group on Medical Devices.

Em 2023, e independentemente dos resultados alcancados nos varios dominios desta area, importa
realgar:

e A continuacdo da implementacdo do Regulamento dos Dispositivos Médicos e a contribui¢do
para a elaboragdo dos diplomas nacionais que enquadram e legislam a nivel nacional aspetos
abrangidos por esse Regulamento;

e A continuacio da implementagdo do Regulamento dos Dispositivos Médicos para diagnéstico in
vitro;

e O crescimento de 33% relativamente a 2022 no nimero de dispositivos médicos fiscalizados;
e O crescimento de 37% relativamente a 2022 no nimero de produtos cosméticos fiscalizados;

e O crescimento de 5% no nimero de notificagdes de incidentes com dispositivos médicos
ocorridos em Portugal.

Tendo por missdo a garantia da conformidade dos produtos de saude (dispositivos médicos e
produtos cosméticos) disponiveis no mercado com os requisitos gerais de seguranga, desempenho
e qualidade definidos na legislacdo aplicavel, as atividades da Diregcdo de Produtos de Satide (DPS)
desenvolveram-se, como habitual, em quatro eixos, nomeadamente, a avaliagdo de investigagdes
clinicas e de estudos de desempenho, a vigildncia, a fiscalizagdo do mercado através da avaliagdo
de informag¢do técnica, cientifica e regulamentar, bem como as atividades associadas as
competéncias de autoridade de designacdo e monitorizagdo dos organismos notificados.

Para além do trabalho de rotina refletido no Balanced Scorecard, a semelhanga dos anos anteriores,
2023 foi um ano de grandes desafios legislativos e normativos quer nacionais quer europeus,
designadamente no contexto da discussdo e aplica¢do da legislagdo relevante em matéria de
dispositivos médicos e cosméticos, destacando-se:

— A implementa¢io do Regulamento dos Dispositivos Médicos {(RDM) e do Regulamento dos
Dispositivos Médicos para diagnéstico in vitro (RDIV). Estes Regulamentos viram alteradas as
suas disposi¢des transitorias pelo Regulamento (EU) 2023/607, o que teve impacto nos
procedimentos internos e na necessaria prestagdo de esclarecimentos tanto aos operadores
econémicos como a profissionais de sadde.

- A participagdo na discussdo do Regulamento (EU) 2023/1094 que altera o periodo transitério
para aplicacdo dos novos requisitos aos produtos do anexo XVI.

— A participa¢do na discussdo preliminar que conduziu a proposta da Comissado Europeia (COM
(2024)43) relativa a terceira alteragdo do periodo transitério do RDIV, a alteragdo do artigo 102
de ambos os regulamentos pela introdugdo de um novo requisito respeitante a comunica¢do

39



de potenciais ruturas no abastecimento ao mercado de DMs/DIVs e a obrigatoriedade de
aplicacdo dos médulos concluidos ou em conclusdo da EUDAMED.

— A continuidade dos trabalhos de elaboragdo dos diplomas nacionais que enquadram e
legislam a nivel nacional aspetos abrangidos pelo RDM e pelo RDIV:

= Decretos-Lei de execugio do RDM e do RDIV, os quais incluem no seu ambito de aplicagdo,
entre outras matérias, os dispositivos in house, o reprocessamento de dispositivos médicos de
uso Gnico (RDMUU), os testes genéticos e os dispositivos de companion diagnostic (nota: o
Decreto-Lei enquadrador do RDM foi aprovado em reunido de Conselho de Ministros de 14 de
margo de 2024).

= Diploma de execugiio do RDM e do RDIV no que respeita a Investigagdo Clinica e aos Estudos
de Desempenho. Este diploma encontra-se em processo legislativo.

— O prosseguimento do suporte técnico, a proposta do futuro diploma nacional destinado a
execugio do Regulamento dos Produtos Cosméticos, nomeadamente no esclarecimento de
questdes colocadas pela tutela e outros ministérios. Esta proposta continua em circuito
legislativo.

— A participagdo na discuss3o dos Regulamentos que visam alterar os anexos do Regulamento
dos Cosméticos, adaptando-o ao progresso técnico e cientifico.

— Acontinuidade de uma efetiva participagio na discussdo regulamentar e normativa europeia.

Realca-se também a preocupagdo do Infarmed no reforgo da coordenagdo europeia
designadamente no contexto da melhoria na aplicagdo dos novos Regulamentos e na governacao
do setor dos dispositivos médicos, através da participacdo no Core Group on Medical Devices do
HMA (Heads of Medicines Agencies), Medical Devices Coordination Group (MDCG) e no Grupo de
Coordenacdo do MDCG, sendo a DPS responsavel pelo suporte técnico e regulamentar e por
assegurar a representacdo institucional.

Em 2023, a DPS deu continuidade ao suporte técnico e regulamentar as discussdes e decisdes
estratégicas e politicas, incluindo as respeitantes ao Conselho EPSCO (Emprego, Politica Social,
Salde e Consumidores), ao HMA (Heads of Medicines Agencies), ao HMA Core Group, ao MDCG
Coordination Group e ao MDCG, com especial enfoque na resposta europeia a possiveis
constrangimentos expectaveis que possam advir da transicdo legislativa das Diretivas para os
Regulamentos. As insuficiéncias sentidas na capacidade avaliativa disponivel por parte dos
Organismos Notificados e a inadequada preparacdo dos fabricantes para o cumprimento dos novos
requisitos, assim como os atrasos verificados no funcionamento de algumas infraestruturas
previstas no novo quadro regulamentar, poderdo condicionar a disponibilidade e o acesso a
dispositivos considerados essenciais e criticos para os doentes e profissionais de saude, pelo que a
Comissdo Europeia e os Estados-membros decidiram definir e aplicar medidas normativas e
legislativas.

Ainda no contexto da monitorizagdo de ruturas no abastecimento aoc mercado, a DPS tem
participado em colaboracdo com a USS no drafting group relativo a implementagdo do
Regulamento EMA - Extended Mandate - Monitoring Shortages of critical medical Devices. Neste
grupo, a DPS tem partilhado a sua experiéncia e conhecimento do mercado. A informac3o residente
no SDIM - Sistema de Informac&o de Dispositivos Médicos tem sido considerada e reconhecida pela

EMA como relevante para o trabalho em curso.



Com a entrada em aplicagdo do Regulamento (EU) 2023/607, verificou-se a necessidade de
esclarecer os aspetos praticos da sua implementagdo através de diferentes orientagoes, sendo
exemplo o documento “Q&A on practical aspects related to the implementation of Regulation (EU)
2023/607 - Extension of the MDR transitional period and removal of the “sell off” periods” e a
adenda ao 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”. A DPS, em representacdo da autoridade competente INFARMED, tem participado de
forma intensa e ativa neste trabalho europeu.

No dmbito das iniciativas conjuntas europeias a DPS iniciou em 2023 a sua participagcdo no JAMS
2.0: Joint Action on Reinforced Market Surveillance of Medical Devices and In Vitro Medical Devices,
nos seus workpackages 5, 7 e 8, e no “Harmonized Approach to Early Feasibility Studies for
Medical Devices in the European Union” (HEU-EFS), concebido no contexto da Innovative Health
Initiative (IH1).

Considerando o refor¢o da cooperagéo internacional sublinha-se a participacdo da DPS, enquanto
parte integrante da delegagdo europeia, nas 2 reunides do IMDRF realizadas no dmbito da
Presidéncia Europeia deste férum, em margo e setembro de 2023. Numa das reunides, a DPS
apresentou o tema “Personalized and custom made medical devices”.

A promoc3o da literacia regulamentar nos setores tutelados continua a ser uma prioridade paraa
DPS, tendo em 2023 publicado vdrias circulares informativas, artigos e participado em agdes
formativas e informativas, salientando-se as muitas aulas lecionadas em diferentes licenciaturas e
pos-graduacdes e as vdrias apresenta¢bes realizadas sobre matérias tuteladas em eventos
cientificos, sendo exemplo: as participac6es na palestra promovida pela ANEP no Porto e na Beauty
2023 em Lisboa com o tema “Nova legisla¢do — Aplica¢do do Regulamento dos Dispositivos Médicos
a area da Estética”, a participacdo no Congresso da Associa¢do Portuguesa de Infegdo Hospitalar
(APIH) “Consisténcia, Evolucio e Inovacdo”, com o tema “Reprocessamento de dispositivos
médicos de uso Gnico”, a participacio no EATRIS-Plus Summer School in Personalised Medicine com
o tema “Ethics, legal and regulatory aspects”, a participagdo na Conferéncia “Utilizagdo de Dados
em Salde” realizada pelo Infarmed com o tema “Digital applications: using medical devices for
disease management”.

No contexto nacional, a DPS continua a dar apoio a inovagdo, através da colaboragdo dos seus
peritos em processos/pareceres de aconselhamento regulamentar e cientifico, da responsabilidade
do GARC. Na sua maioria, estes processos, referem-se a produtos que constituem tecnologias
digitais, produtos combinados (medicamento/dispositivo) ou produtos fronteira.

A conferéncia da TOPRA de 2023, a qual ocorreu no més de outubro em Lisboa, foi realizada
conjuntamente com o Infarmed. Neste dmbito, a DPS participou na elaborag¢do do programa, nos
filmes de divulgac3o e na elaborag¢io de duas apresentagdes respeitantes aos temas: “Vigilance and
Reporting challenges for Medical Devices and IVDs" e “Navigating the Regulatory Maze: Challenges
of Medical Device Software - CA Perspective”.

Realga-se, também, o continuo acompanhamento da aplicagdo do SIDM e a implementacdo de
melhorias ao mesmo, mantendo-o robusto e fiavel.

Por ultimo, salienta-se um projeto, desde ha muito almejado, que a DPS conseguiu concretizar no
inicio de 2024, mas para o qual foi necessario desenvolver muito trabalho, na sua quase totalidade,
em 2023. Referimo-nos a publica¢io do livro “30 anos de dispositivos médicos no INFARMED”.
Este livro foi publicado no dmbito das comemoragées dos 30 anos do Instituto, tendo sido

a1



apresentado no dia da comemorag3o do 31.2 aniversario. O livro reflete a histéria dos dispositivos
médicos ao longo das tltimas trés décadas e revela as principais mudangas ocorridas. A sua leitura
proporciona uma compreensio abrangente da evolugdo e oferece uma perspetiva sobre as
transformacdes e avancos futuros, antecipando as principais tendéncias e desafios. Pretende ainda
ser uma ferramenta orientadora essencial para profissionais de satde, instituicGes, agentes do
setor e até mesmo cidadios interessados na matéria. O projeto teve a coordenacdo global da atual
e da anterior diretora da drea e conta com varios artigos escritos por colaboradores da DPS.

Considerando todas as vertentes da atuacdo da DPS, quer as definidas na sua missdo quer as
resultantes dos desafios supramencionados, esta desenvolveu a sua atividade sempre orientada
para a prote¢io da satde publica, tendo como premissas a estratégia do Infarmed, do Ministério
da Satide e do Pais e a resposta as necessidades dos nossos clientes e do proéprio Infarmed.

Foi necessdria a realocag¢do dos recursos humanos, a simplificagdo de processos, a priorizagdo de
atividades considerando a sua criticidade, assim como a adequac¢io de metas. Contudo foi a
dedicacdo, a competéncia e maturidade da equipa da DPS que permitiu responder aos desafios que
enfrentamos, entre eles a auséncia da diretora por um periodo de 5 meses, e continuar a alcangar
bons resultados.

Neste ano, a equipa da DPS sofreu altera¢do na sua constituigdo com a entrada, em setembro, de
4 colegas, 3 por procedimento concursal (2 para a drea dos dispositivos médicos e 1 para os
cosméticos) e 1 por mobilidade interna (para a area dos dispositivos médicos). Contudo, estes
colegas necessitam de formac3o dedicada on job para o exercicio das suas fungdes de cerca de dois
anos até alcancarem autonomia técnica e regulamentar.

Considerando o anteriormente referido, bem como o facto de nem todas as atividades realizadas
pela DPS se encontrarem refletidas no BSC, sublinham-se de seguida algumas dessas atividades pela
sua criticidade e importancia no contexto de uma adequada resposta aos seus clientes e aos reptos
da legislacao a aplicar.

a. Avaliacdo de investigacdo clinica e de estudos de desempenho
Em 2023 foram avaliados e autorizados 35 estudos clinicos relativos a dispositivos médicos.

De destacar que se manteve a tendéncia para um aumento do nimero de estudos clinicos
submetidos. No periodo 2018-2020 (ainda ao abrigo das anteriores Diretivas), em média, foram
submetidos cerca de 14 estudos clinicos por ano. A experiéncia adquirida nos anos 2021-2023 (ao
abrigo dos novos Regulamentos (UE) 2017/745 e 2017/746) veio confirmar um efetivo aumento da
complexidade processual dos estudos clinicos, atendendo, nomeadamente, aos novos requisitos e
calenddrio estabelecidos por ambos os regulamentos, e a necessaria articulagcdo entre o Infarmed
e a CEIC. No caso dos dispositivos médicos para diagnéstico in vitro todos os requisitos inerentes a
condugdo de estudos de desempenho sdo novos aspetos, ndo previstos no anterior quadro legal e,
como tal, requerendo um trabalho de adaptacdo significativo por parte do Infarmed e da CEIC.

No atual quadro legal, o Infarmed atua n3o s6 como Autoridade Competente, mas também como
agéncia reguladora representante de Portugal, cabendo-lhe assegurar a necessaria articulagdo
interna com vista a tomada de uma decisdo Unica pelo nosso pais.

Exemplo revelador da complexidade processual e dos novos desafios com que a drea dos estudos
clinicos se depara foi a constituicdo, no final de 2023, do projeto COMBINE, dedicado a andlise do
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quadro regulamentar aplicavel aos estudos clinicos combinados {ensaios clinicos de medicamentos
conjuntamente com estudos de desempenho de dispositivos médicos para diagnéstico in vitro, ou
com investiga¢des clinicas de dispositivos médicos), nomeadamente a interface entre os varios
quadros legais IVDR/MDR/CTR e as inimeras questGes que se colocam neste dmbito. O projeto
conta com a participagdo das autoridades competentes das duas dreas (medicamentos e
dispositivos) bem como as comissdes de ética.

b. Fiscalizagdo do Mercado, Derrogacdes {AUE) e Vigilancia
b.1) Fiscalizacdo do mercado reativa

A fiscalizacdo reativa da conformidade regulamentar, tendo por base a avaliagdo documental, e a
vigildncia de produtos de saide caracterizaram-se em 2023 pelos seguintes nimeros (a tabela
apresenta também a variacdo percentual relativamente a 2022):

Dispositivos Médicos A% Cosméticos A%
7.325 fiscalizados +33% 2.324 fiscalizados +37%
68 certificados para exportagao +58% 9 certificados para exportagao -18%
180 acdes de cooperacdo europeia -29% 985 RAPEX maonitorizados +374%
no ambito da fiscalizagao
119 pareceres para importacao +23% 104 documentos para importagdao -27%
2.260 notificagdes de incidentes e +5% 131 reagoes adversas
615 acgdes corretivas de seguranga +555%

-11%

em Portugal
24 Circulares Informativas -20% 5 Circulares Informativas -76%
88 denuncias tratadas - 26 dentncias tratadas -

No ambito da consulta prevista no Regulamento (UE) 722/2012, relativo a dispositivos médicos
fabricados mediante a utilizagZo de tecidos de origem animal, foram geridos 22 processos.

b.2) Fiscaliza¢cdo do mercado proativa

No ambito de uma fiscaliza¢3o proativa foram iniciadas, realizadas ou concluidas em 2023 varias
campanhas temadticas, quer na drea dos dispositivos médicos quer na drea dos cosméticos,
designadamente:

— Campanha “termémetros clinicos”: campanha de fiscalizacdo desk review, iniciada em 2022,
com vista 3 verificaciio da evidéncia de conformidade destes dispositivos com os requisitos
legais estabelecidos no Regulamento (UE) 2017/745 ou da Diretiva 93/42/CEE, consoante
aplicavel, tais como:

= Verificacdo da conformidade dos documentos que acompanham cada dispositivo médico:
rotulagem e instrucées de utilizagao;
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= Verificagio da conformidade/ validade dos certificados e declaragbes de conformidade;

= Verificacdo de toda a informacgdo notificada no Sistema de Informagdo de Dispositivos
Médicos (SIDM), assegurandc que todos os campos de preenchimento se encontram
devidamente preenchidos e que toda a informag3o ai disponibilizada se encontra atualizada,
em cumprimento ao estabelecido no artigo 41.2 do Decreto-Lei n.2 145/2009.

Nesta campanha foram fiscalizados um total de 311 dispositivos. Deste universo, 252 (81%)
apresentaram nao conformidades.

Foram estabelecidos contactos com as entidades responsdveis envolvidas dando a conhecer as
ndo conformidades verificadas e solicitando a implementagdo de medidas corretivas. A
implementacio dessas medidas encontra-se a decorrer e a ser monitorizada pela DPS. O
relatério da campanha encontra-se em fase de finalizagdo com vista a sua publicacdo.

Campanha “branqueadores dentirios com marcagdo CE”: A temética relativa a qualificagdo dos
produtos destinados ao branqueamento dentaria DM versus Cosméticos ainda se revela um
tema atual até 3 presente data, apesar das orientagbes dadas pela Comissao clarificando que
este tipo de produto n3o deve ser qualificado como DM e, como tal, ndo deve ostentar marcagdo
CE. No entanto, face a algumas denincias recebidas, pedidos de esclarecimento, etc. foi iniciada
em 2022 e concluida em 2023 uma acio de fiscalizacdo desk review que permitiu fiscalizar 63
produtos.

Campanha “cateteres intravenosos”: campanha dedicada a avalia¢do laboratorial e documental
de cateteres intravenosos. Foram avaliados 26 dispositivos de 15 fabricantes diferentes. Esta
acdo de fiscalizacdo do mercado envolveu a cooperagdo entre as Diregées de Comprovagao de
Qualidade {DCQ), de Inspecdo e Licenciamento (DIL) e de Produtos de Saide (DPS), de acordo
com as suas competéncias.

Na DPS foi levada a cabo a fiscalizacdo desk review com vista a verificacdo da evidéncia de
conformidade regulamentar destes dispositivos com os requisitos legais estabelecidos no
Regulamento (UE) 2017/745 ou da Diretiva 93/42/CEE, consoante aplicavel. Neste ambito, foi
feita a:

= Verificacdo da conformidade dos documentos que acompanham cada dispositivo médico:
rotulagem e instructes de utilizagdo;

= Verificagdo da conformidade/ validade dos certificados de conformidade emitidos pelos
Organismos Notificados;

= Verificagdo da conformidade/validade das declaragbes de conformidade emitidas pelos
fabricantes;

= Verificagdo de toda a informacgdo notificada no Sistema de Informacdo de Dispositivos
Médicos (SIDM), assegurandoc que todos os campos de preenchimento se encontram
devidamente preenchidos e que toda a informacdo ai disponibilizada se encontra atualizada,
em cumprimento ao estabelecido no artigo 41.2 do Decreto-Lei n.2 145/2009, de 17 de junho.

Do universo avaliado do ponto de vista regulamentar, em 19 dispositivos (73%) verificaram-se
ndo conformidades.

Foram estabelecidos contactos com as entidades responsaveis envolvidas dando a conhecer as
nao conformidades verificadas e solicitando a implementacio de medidas corretivas. A
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implementag¢do dessas medidas encontra-se a decorrer e a ser monitorizada pela DPS. O
relatério da campanha encontra-se em fase de finalizagao com vista a sua publicagao.

Campanha “vélvulas cardiacas”: campanha de fiscalizacdo desk review, iniciada em 2023, com
vista a verificacdo da evidéncia de conformidade destes dispositivos com os requisitos legais
estabelecidos no Regulamento (UE) 2017/745 ou da Diretiva 93/42/CEE, consoante aplicavel.

Neste ambito, foi feita a:

= Verificagdo da conformidade dos documentos que acompanham cada dispositivo médico:
rotulagem e instrugdes de utilizagao.

= Verificacdo da conformidade/ validade dos certificados de conformidade emitidos pelos
Organismos Notificados.

= Verificagdo da conformidade/validade das declaragSes de conformidade emitidas pelos
fabricantes.

= Verificagdo de toda a informagdo notificada no Sistema de Informac¢do de Dispositivos
Médicos (SIDM), assegurando que todos os campos de preenchimento se encontram
devidamente preenchidos e que toda a informag3o ai disponibilizada se encontra atualizada,
em cumprimento ao estabelecido no artigo 41.2 do Decreto-Lei n.2 145/2009.

Foram fiscalizados 38 dispositivos médicos. Deste universo foram verificados 23 (64%) em
situac¢do de ndo conformidade.

Foram estabelecidos contactos com as entidades responsaveis envolvidas dando a conhecer as
nio conformidades verificadas e solicitando a implementacio de medidas corretivas. A
implementagio dessas medidas encontra-se a decorrer e a ser monitorizada pelo INFARMED,
I.P..O relatério da campanha encontra-se em fase de elaboragdo, em simultaneo com o decorrer
da campanha.

Campanha “Aguas micelares”: Foram avaliados 50 cosméticos no respeitante a conformidade
da rotulagem. A campanha foi concluida, mas ainda sem emissdo do respetivo relatério.

Campanha “Elixires e Colutérios”: Foram avaliados 30 cosméticos no respeitante a
conformidade da rotulagem. A campanha foi concluida, mas o respetivo relatério ainda ndo foi
publicado.

Campanha “Produtos para Alisamento capilar”: Foram avaliados 41 cosméticos no respeitante
a conformidade da rotulagem: campanha concluida com publicagdo do respetivo relatério.

No que se refere as campanhas de fiscalizag3o dirigidas a dispositivos médicos, importa referir que
a selegdo do tipo de dispositivos médicos a fiscalizar prende-se, essencialmente, com “sinais” dados
pelo mercado, sendo exemplo: dentncias recebidas, tendéncias de consumo, risco de utilizacdo, e
outros.

b.3) Derrogacdes do procedimento de avaliagdo da conformidade

b.3.1) Contexto Transi¢do Legislativa

O processo de transi¢3o das diretivas para os regulamentos e os constrangimentos que estdo a ser
sentidos por muitos fabricantes de dispositivos médicos (gque requerem a intervencdo de um
organismo notificado no procedimento de avaliagdo da conformidade dos seus dispositivos),
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associados também ao nimero de organismos notificados desighados ao abrigo dos regulamentos
e a sua capacidade combinada para proceder as atividades que lhes sdo inerentes, traduzem-se 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, o que caracteriza uma nova conjuntura no presente contexto.

Neste ambito, mas n3o s6, ao longo de 2023, o Infarmed foi alvo de vérios pedidos para aplicacio
do artigo 59.2 do RDM,, i.e., pedidos para a autorizacdo da coloca¢io no mercado ou entrada em
servigo em territorio nacional de dispositivos que ainda ndo tinham sido objeto dos procedimentos
de avaliacdo da conformidade previstos no RDM. De notar que a aplicagdo deste artigo sé é possivel
caso a utilizagdo desses dispositivos contribua para a satide publica ou para a seguranga ou satide
dos doentes.

A 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 de transi¢3o legislativa. No
total, em 2023 deram entrada 15 pedidos com um enquadramento de derrogacio.

b.3.2) Aplicacdo do artigo 97.2 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 4 aplicacdo dos procedimentos
de avaliagdo da conformidade, para os quais o Regulamento (UE) 2017/745 prevé a intervencio 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 aplicagdo do artigo 59.2 do RDM.

Como resultado dessa discussdo, 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 aplica¢cdo do artigo 97.2 do Regulamento (UE) 2017/745 nas
situacdes 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¢do do artigo 97.2 do Regulamento (UE) 2017/745 na situagdo referida, prevé
que o fabricante, ou o seu mandatdrio, deva informar proactivamente da ndo conformidade a
autoridade competente do pais onde se encontra sediado e apresentar-lhe o seu pedido.

Neste contexto, em 2023, o Infarmed recebeu 4 pedidos proveniente dos fabricantes ou
mandatarios nacionais.

Importa referir que esta medida teve um periodo de aplica¢do limitado, por forca da publicacdo a
20 de margo de 2023 e imediata entrada em vigor do Regulamento (EU) 2023/607, que veio alterar
os Regulamentos (UE) 2017/745 e (UE) 2017/746 no que diz respeito as disposigdes transitérias
aplicaveis a determinados dispositivos médicos e dispositivos médicos para diagnéstico in vitro, em
particular pelo estabelecimento de critérios que, sendo cumpridos, permitem que certificados
emitidos ao abrigo das Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE permanecam validos apés o final do prazo
indicado no certificado.
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b.3.3) Derrogagoes a nivel europeu

Em 2023, no contexto da aplicacdo do artigo 59.2 do Regulamento (UE) 2017/745, é importante
destacar a concessdo de uma autorizacdo de coloca¢do no mercado da Unido, através de uma
decisdo de execugdo da Comissdo, para determinados dispositivos médicos destinados a terapia de
oxigenacdo por membrana extracorporal, cujo certificado ao abrigo da Diretiva 93/42/CEE tinha
sido suspenso pelo respetivo organismo notificado, devido a deficiéncias relacionadas com a
embalagem daqueles dispositivos.

Esta é uma solu¢do nunca antes utilizada, que foi motivada pela falta de alternativas aqueles
dispositivos, o que iria provocar uma grave escassez da oferta a nivel da Unido para os doentes
referenciados para receber terapia de oxigenagdo por membrana extracorporal. Apds a concessao
de uma autorizag&o a nivel nacional, e consultado o MDCG, a Comissao concluiu que a sua extensdo
ao territério da Unido era relevante, uma vez que os dispositivos foram considerados essenciais em
todos os Estados-Membros.

Esta decisdo teve a validade de 6 meses, tendo sido alterada para permitir a prorrogagdo por mais
12 meses, até 30 de setembro de 2024.

b.4) Vigildncia de Dispositivos Médicos

Salienta-se que no ano de 2023 continuou a verificar-se um nimero de notificagdes de incidentes
no contexto da Vigilancia de dispositivos médicos semelhante ao de 2022, apds o decréscimo
verificado em 2020 devido 3 Pandemia (2019 — 1007 incidentes; 2020 — 880 incidentes; 2021 — 1498
incidentes; 2022 — 2151 incidentes; 2023 - 2260 incidentes).

Destaca-se a prossecug¢io do acompanhamento da agdo corretiva de seguranga desencadeada pela
Philips relativa a varios modelos de equipamentos de pressdo positiva das vias aéreas e
ventiladores, devido 3 espuma para atenuagdo de som ter a possibilidade de se degradar em
particulas e compostos organicos voldteis. Devido a abrangéncia dos equipamentos afetados, mais
de 40.000, bem como 3 especificidade da sua utilizagdo em Portugal, nomeadamente através da
contratualizacdo de servigos pelo SNS, foi constituido um Grupo de trabalho (GT) para
acompanhamento da agdo corretiva em Portugal, com a participagdo do Infarmed, DGS, ACSS e
SPMS. Neste ambito foram publicadas 3 Circulares Informativas Conjuntas Infarmed/DGS. Foram
ainda realizadas varias reunides do GT e do GT com a Philips para discussado desta agao, assim como
o Infarmed participou na discussido deste assunto no dmbito 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, tendo-se concluido em 2023 a substituicdo de praticamente todos os
equipamentos nos doentes a nivel nacional.

Varios outros casos foram discutidos a nivel europeu, alguns com impacto nacional, quer
incidentes, quer acdes corretivas de seguranga, nas teleconferéncias mensais do grupo europeu da
Vigildncia MDCG — PMSV, visando sempre uma harmonizagdo de posi¢des, avaliacdo conjunta e
evitar a duplicacdo de esforgos pelas diferentes Autoridades Competentes.

A DPS continuou também a monitorizar a nivel nacional e europeu os incidentes graves relativos ao
linfoma anaplasico das grandes células associados aos implantes mamadrios (BIA-ALCL), no sentido
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de verificar a necessidade de medidas ou alteragdo da posi¢do nacional e europeia de 2019
(https://www.infarmed.pt/web/infarmed/implantes-mamarios).

Adicionalmente, outra das preocupacdes por parte das Autoridades Competentes a nivel nacional
e europeu, também durante 2023, foi a forma de avaliar os incidentes graves, uma vez que com o
aumento das notificacdes de incidentes graves a avaliagdo individual de todas as notificagdes de
incidentes graves submetidas torna-se impraticidvel.. Neste sentido, interessa avaliar
individualmente os casos mais graves, sendo que outros, interessa avaliar de uma forma mais
agregada. Ha assim, uma crescente preocupagdo com o processo de detegio de sinal, tendo nos
dltimos anos sido constituidos fora de discussdo e benchmarking entre as diferentes Autoridades
Competentes a nivel europeu sobre este tema, e mais recentemente, dada a prioridade deste
processo, existe um Working Package no ambito do projeto europeu JAMS no ambito do
EU4Health.

c. Infarmed enquanto Autoridade de Designagiio

Em 2023, o Infarmed foi contactado por uma entidade que solicitou informag3o acerca do processo
de designagdo como organismo notificado. Adicionalmente, foram contactadas trés
entidades/consércios que demonstraram interesse em estabelecer organismos notificados em
Portugal, com o intuito de aferir acerca da continuidade do interesse nessa matéria.

Assinala-se que, no ano em aprego, decorreu uma sessdo de troca de experiéncias entre as
autoridades de designag3do, organizada pela Comissdo, na qual participaram dois colaboradores da
DPS.

Um dos peritos nacionais continuou a sua participagio numa avalia¢do conjunta realizada in loco
em 2022, cujas agdes subsequentes continuaram em 2023.

d. Infarmed e os Laboratérios de referéncia da Unido Europeia

O Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017,
relativo aos dispositivos médicos para diagndstico in vitro (RDIV), prevé, no seu artigo 100.2, que a
Comissdo pode designar, por meio de atos de execucio, um ou mais laboratérios de referéncia da
Unido Europeia (em inglés European Union Reference Laboratories, EURL), que satisfacam os
critérios estabelecidos no n.2 4 do mesmo artigo. Estabelece ainda, no mesmo artigo, que a
Comissdo so pode designar EURL em relagdo aos quais um Estado-Membro ou o Centro Comum de
Investigacdo (em inglés Joint Research Centre, JRC) da Comissdo tenham apresentado um pedido
de designagdo.

Com o intuito de estabelecer regras de execucdo para assegurar o cumprimento dos critérios
estabelecidos no RDIV para a designacdo de EURL, foi adotado o Regulamento de Execu¢io (UE)
2022/944 da Comissdo, de 17 de junho de 2022, que vem detalhar os critérios aplicaveis aos EURL
no dominio dos dispositivos médicos para diagnéstico in vitro.

Adicionalmente, estabelece também o suprarreferido Regulamento de Execucio (UE) 2022/944
que os Estados-Membros devem verificar se o laboratério candidato a EURL cumpre os critérios de
designacdo que se lhe aplicam, atendendo & irea de atuacdo a que se propdSem, antes de
apresentarem um pedido de designagdo de um candidato a EURL a Comiss3o.



Atendendo a particularidade de que se revestem os EURL e as tarefas a serem por eles realizadas,
foi considerado da maxima importancia a existéncia de uma equipa pluridisciplinar, com o
envolvimento de peritos de diferentes areas de conhecimento, de forma a assegurar uma avaliagdo
correta e devidamente fundamentada das candidaturas apresentadas ao Infarmed (enquanto
autoridade responsavel pela sele¢do dos candidatos a EURL em Portugal). Assim, foi criado um
grupo de trabalho que contou com representantes do Infarmed, da Ordem dos Médicos e da Ordem
dos Farmacéuticos.

Neste contexto, em 2023, o Infarmed procedeu a avaliagdo de 2 potenciais candidaturas a EURL.

e. Sistema de InformacZio para Gestdo de Dispositivos Médicos (SIDM)

Em 2023 foi dada continuidade ao desenvolvimento e apoio a manutencdo do Sistema de
Informacio para Gestdo de Dispositivos Médicos (SIDM). Neste sentido foram apresentadas
propostas e implementadas duas melhorias ao sistema. Adicionalmente foram geridos diferentes
tipos de tarefas no SIDM, incluindo 441 tarefas de “Registo de Utilizador”, 171 tarefas de “Alteragdo
de Entidade Notificadora”, 517 tarefas de “Validacdo de Perfil”, 540 tarefas de “Alteracdo de
Dispositivo” e 1107 tarefas de “Alteragdo de Referéncia”.

Foi também dada continuidade ao trabalho de garantia da qualidade de dados, tendo sido
depuradas 1118 entidades.

No ambito da gestdo do proxy SIDM (sidm@infarmed.pt), destinado a qualquer questdo
relacionada com a aplicagio SIDM, foi dada resposta a 912 gquestoes, 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 6timo nivel de funcionamento sem que
sejam reportadas questdes de maior, quer por utilizadores externos, quer por utilizadores internos.

f. Discussdo Regulamentar e Normativa
f.1) Quadro regulamentar dos dispositivos médicos

Com a publica¢do do quadro regulamentar europeu dos dispositivos médicos e dos dispositivos
médicos para diagnéstico in vitro, em abril de 2017, o Infarmed definiu uma estratégia nacional
para a sua implementacio, coordenada pela DPS. A adequada implementa¢do do quadro
regulamentar dos dispositivos médicos é uma das prioridades da Dire¢do. Assim, em 2023 foi dado
seguimento a implementagdo do roadmap estabelecido internamente, salientando-se os seguintes
projetos e atividades:

— O projeto de Decreto-lei de Execucio do Regulamento (EU) 2017/745, elaborado
conjuntamente com o Gabinete Juridico e de Contencioso, que ja se encontrava em circuito
legislativo, foi revisto, optando-se por introduzir a matéria relativa ao reprocessamento de
dispositivos de uso unico (seguindo metodologia semelhante a utilizada em Espanha) e por
retirar a matéria relativa a publicidade. Adicionalmente foi proposta portaria relativa a custos,
atos e servigos. Estas propostas foram enviadas a tutela em 29/05/2023, tendo ao longo do
ano sido solicitado pela tutela varios esclarecimentos.
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— O projeto relativo & proposta de Lei de Execu¢io dos Regulamentos (EU) 2017/745 e
2017/746, na parte a que se refere a investiga¢do clinica de dispositivos e aos estudos de
desempenho de dispositivos médicos para diagnéstico in vitro foi presente a tutela.

— Foi assegurada a participacdo no Medical Device Coordination Group (MDCG) e nos seus 13
subgrupos técnicos especializados, bem como em task-forces coordenadas pela Comissao
Europeia ou pelo Competent Authorities for Medical Devices (CAMD). Neste ambito, a DPS
participou ativamente na elaboragao de guidelines consideradas prioritarias para uma
adequada implementacdo, referidas em maior detalhe no capitulo relativo a cooperagdo
europeia e internacional. Realca-se o trabalho realizado no dmbito da elaboragdo e discussdo
europeia dos Regulamentos de aplicagdo acessoria, sendo exemplo o Regulamento Delegado
{UE) 2023/2197, de 10 de julho de 2023, que altera o Regulamento (UE) 2017/745 do
Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito a atribuigdo de identificadores tGnicos
dos dispositivos as lentes de contacto.

— Foram realizadas reunites com stakeholders: APORMED, APIFARMA, ANEP.

- Foi elaborado o projeto de diploma que assegura a execugio do Regulamento RDIV, submetido
a consulta publica a 28 de novembro de 2023.

f.2) Regulamentos de alteracio do Regulamento (CE) n.2 1223/2009

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

— REGULAMENTO (UE) 2023/1490, que veio introduzir altera¢cdes ao Anexos |l do Regulamento
(CE) n.2 1223/2009 de 30 de novembro.

— REGULAMENTO (UE) 2023/1545, relativo a rotulagem de fragrancias alergénicas em produtos
cosméticos.

g- Coordenacdo e Cooperagao Europeia e Internacional
g.1) Joint Actions on Market Surveillance, EU4Health e outros projetos

No contexto do novo programa quadro EU4Health, foi iniciada a 1 de novembro de 2023 a Joint
Action JAMS 2.0: Joint Action on Reinforced Market Surveillance of Medical Devices and In Vitro
Medical Devices. Pretende-se assim “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”.

O JAMS 2.0 tem um orcamento de 4M€ e sera realizado durante um periodo de 36 meses.
Adicionalmente, considerando a participagao de 24 ACs beneficiarias, confere-lhe um contexto de
“exceptional utility”, com possibilidade de um cofinanciamento de 80%. A DPS participa com 13
colaboradores nas seguintes 3 Work Packages (WP):

— WP5 - Signal detection and vigilance — foram realizadas as primeiras teleconferéncias
e uma reunido hibrida, tendo-se dado inicio ao delineado neste pacote no dmbito da
detecdo de sinal e vigilancia.
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— WP7 — Market Surveillance Campaigns — foram iniciados os trabalhos com a realizagao
de uma teleconferéncia dando inicio aos trabalhos neste contexto.

- WP8 — MD and IVD University for Competent Authorities — foi realizada
teleconferéncia e troca de emails para delineagdo da participagdo nacional nos
diferentes mddulos de formacgao.

A DPS, através do GRID, contribuiu para a definicio do Work Programme 2024 do EU4Health. O
contributo dado permitiu a inscrigio da iniciativa HS-p-24-64 Horizon scanning for medical devices.
Esta iniciativa integra-se no apoio a implementagao do artigo 105.2 do RDM.

Fundado pela Innovative Health Initiative (IHI), sob o enquadramento da Horizon Europe, foi
iniciado a 1 de outubro o projeto Harmonized Approach to Early Feasibility Studies for Medical
Devices in the European Union” (HEU-EFS). Projeto de 4 anos, com um or¢amento de €19 milhdes.
A DPS representa o Infarmed no Advisory Board deste projeto.

£.2) Implementacio do quadro regulamentar dos dispositivos médicos

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

Acompanhamento e contribui¢do ativa nas atividades do MDCG Coordination Group e do
MDCG, com particular enfoque nas discussdes inerentes as seguintes teméticas:

Monitorizagdo da evolugdo da transi¢do para os regulamentos RDM/IVDR;

Evidéncias da falta de capacidade do sistema na transi¢do para o RDM e a implementagdo das
altera¢des as disposigdes transitdrias aplicaveis a determinados dispositivos médicos e por forga
do Regulamento (EU) 2023/607; com entrada em vigor a 20 de margo de 2023;

Medidas a adotar para prevenir possiveis ruturas no fornecimento de dispositivos médicos e
dispositivos de diagnéstico in vitro em consequéncia dos problemas associados a transicdo para
0 novo quadro regulamentar;

Atrasos na transi¢do dos DIVs para o RDIV e necessidade de uma nova extensdo do periodo
transitorio;

Promocdo da inovagiio e o impacto nas pequenas e médias empresas (PME);
Dispositivos 6rfios: defini¢cio e estratégias na abordagem regulamentar;
Study on Regulatory Governance and Innovation in the field of medical devices;

Critérios a aplicar no estabelecimento de prioridades para as diferentes atividades propostas no
ambito do MDCG e seus grupos técnicos tendo em consideragdo os recursos disponiveis a nivel
europeu e a criticidade das temdticas;

Aplicagdo de certos médulos da EUDAMED antes desta base de dados estar em funcionamento
pleno;

Inter-relacdo com outras legislagdes que afetam o setor.

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 on medical devices, sobretudo no contexto evidenciado de falta de capacidade do
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sistema na transi¢do para o RDM e RDIV e na sua monitorizacdo, assim como os aspetos relativos
a inovagdo.

Discussao das guidance, decorrentes da publicacdo do documento MDCG 2022-14, a qual inclui
19 ac¢bes enquadradas no novo sistema regulamentar com o intuito de melhorar a capacidade
dos organismos notificados, 0 acesso a estes organismos e o nivel de preparagao dos fabricantes
para a transi¢do regulamentar, nomeadamente o MDCG 2023-7 Guidance on exemptions from
the requirement to perform clinical investigations pursuant to Article 61(4)-(6) MDR and on
‘sufficient levels of access’ to data needed to justify claims of equivalence, elaborada pelo WP 27
CIE e publicada em dezembro de 2023.

Contribuicdo para a elaboracio do documento “Q&A on practical aspects related to the
implementation of Regulation (EU) 2023/607 amending Regulations (EU) 2017/745 and (EU)
2017/746 as regards the transitional provisions for certain medical devices and in vitro diagnostic
medical device”.

Participa¢cdo no grupo de trabalho MDCG e Subgrupos Market Surveillance e IVDs relativo a
atribuicdo de Derrogagbes ao abrigo do artigo 59.2 e a aplicagdo do artigo 97.2 do RDM e
correspondentes artigos do RDIV.

Participacdo na elaboracdo da atualizacdo do template MIR guidance no ambito do grupo de
trabalho MDCG — PMSV.

Participacdo na elaboragcdo da "Guidance on demonstration of equivalence for Annex XVI
products - A guide for manufacturers and notified bodies” e “Guidance on qualification and
classification of Annex XVI products - A guide for manufacturers and notified bodies” e do
documento “Q&A on transitional provisions for products without an intended medical purpose
covered by annex XVI of the MDR", no ambito do grupo de trabalho MDCG — Anexo XVI.

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

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

Co-chair, juntamente com a Alemanha e a Paises Baixos, no grupo MDCG NT WG, participando
ativamente na organizagdo e estratégia do grupo. Neste contexto realga-se a participagdo ativa
na elaboragdo da guidance MDCG 2023-4 Medical Device Software (MDSW) — Hardware
combinations Guidance on MDSW intended to work in combination with hardware or hardware
components, publicada em outubro de 2023.

Participagao no Internacional Horizon Scanning Initiative (IHSI) MD WG, em colaboragdo com as
colegas da DATS.

Coordenagdo da Task Force SSP do grupo MDCG IVD WG e conclusdo da revisdo da guidance
apos varias consultas publicas (MDCG, IVD, CIE).

Participagdo na revisdo da Guidance MEDDEV 2.7.1 relativa a Avalia¢do Clinica no ambito dos
trabalhos do grupo MDCG-CIE, WP22.

Participagao no MDCG taskforce on orphan Devices.
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— Participagdao no ‘COMBINE’ project -analysing the regulatory landscape for combined studies on
the IVDR/MDR/CTR interface. Este projeto tem relevancia na otimizag¢3o e articulagio nacional
entre INFARMED (UEC /DPS) e a CEIC. As referidas dreas também participam no projeto.

— Participagdo na task force do grupo MDCG-NBO dedicada a revisdo da orientacio NBOG BPG
2017-2 Best practice guidance on the information required for personnel involved in conformity
assessment.

— Participacdo na task force MIR (Manufacturer Incident Report) do grupo MDCG-PMSV, este
relatério continua a ser melhorado, pois € uma ferramenta crucial para a submissdo dos
incidentes graves por parte dos fabricantes, e o seu contelido estd a ser replicado para a futura
EUDAMED.

— Participacdo na task force europeia BIA-ALCL que foi constituida em 2014 e que continua a
acompanhar esta tematica no que respeita a informacdo que é publicada/divulgada. Ainda,
associado a esta task force, existe um projeto europeu no ambito do EU4Health “Improve the
currently used methodology for surface characterisation of breast implants and to apply it to
breast implants on the EU market. This includes assessing the shedding of microparticles from
the surface of breast implants and their inflammatory potential in vitro” que esta a ser
desenvolvido pela Comissdo Europeia, Joint Research Center. A DPS tem colaborado neste
projeto através da identificagdo dos implantes mamadrios e distribuidores a nivel nacional, mas
também pelo contacto com estes distribuidores no sentido de poderem colaborar com o
fornecimento de amostras no ambito deste estudo.

g-3) Avaliaces 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 designagdo e
conta com a participacdo de uma equipa de avaliagdo conjunta constituida por trés peritos (um
representante da Comissdo e dois outros peritos de Estados-Membros diferentes daquele em que
estd estabelecido o organismo de avaliagio da conformidade requerente), a menos que
circunstancias especificas requeiram um nimero diferente de peritos. Um dos peritos nacionais
continuou a sua participa¢do numa avaliacdo conjunta realizada in Joco em 2022, cujas a¢des
subsequentes continuaram em 2023.

g.4) Implementacdo do Regulamento dos Cosméticos

A DPS participou ativamente nos grupos de trabalho europeus relativo a produtos cosméticos,
nomeadamente Standing Committee on Cosmetic Products, Working Group on Cosmetic Products,
ecsmetovigilance e European Committee for Cosmetics and Consumer Health. Entre os assuntos
discutidos, destacam-se os seguintes:

— A Targeted revision of the Cosmetic Products Regulation. Esta revisdo surge na sequéncia do
European Green Deal de 2019 e da Chemical Strategy for Sustainability (CSS), iniciada em 2020.
Em sintese, tem como objetivos: proibir ou restringir a utilizagdo em produtos cosméticos das
substancias consideradas perigosas, (CMR, disruptores enddcrinos), definicdo do conceito de
“uso essencial”, avaliagdo dos efeitos combinados de misturas ndo intencionais, alteracdo da
definicio de nanomaterial e melhoria na acessibilidade a informagdo respeitante a
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ingredientes e utilizagdo de produtos cosméticos. Neste sentido, estdo a ser avaliadas e
discutidas as alteragGes propostas decorrentes desta revisio.

— As futuras alterages aos Anexos I, Ill, IV, V e VI do Regulamento (CE) n.2 1223/2009 de 30 de
novembro e o seu impacto no setor.

- A implementac¢do de estratégias de monitorizagdo e/ou fiscalizacdo de mercado adequadas
para o setor, incluindo vendas a distancia.

— A rrevisdo da Recomendacao de 22 de setembro de 2006, relativa a eficicia dos protetores
solares.

— O impacto da legislag3o transversal no setor dos produtos cosméticos.

— A revisdo do “Manual of the Working Group on Cosmetic Products” realizada no contexto do
Sub Group on Borderline Products, tendo sido incluidas duas novas entradas relativas a
Eyeliners magnéticos e colas/adesivos para fixar unhas e pestanas artificiais, bijuteria e joias
para dentes.

— Em 11/02/2023 foi publicada a Circular Informativa n.2 014/CD/100.20.200 relativa a utiliza¢cdo
de canabis e seus derivados em produtos cosméticos. A colocagdo 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 substancias que constam das tabelas | e Il da
Convengdo Unica sobre Estupefacientes de 1961, através da entrada 306 do Anexo Il
Adicionalmente, a nivel nacional, estas substincias sdo consideradas controladas, nos termos
do disposto do Decreto-Lei n.2 15/93, de 22 de janeiro, na sua redagio atual. A utilizagio de
CBD em produtos cosméticos ndo é consensual entre os Estados—Membros, dificultando a
adogdo de procedimentos harmonizados no que respeita a fiscaliza¢io de mercado efetuada
pelas Autoridades Competentes, entre as quais se inclui o Infarmed. Os Estados-Membros e as
organizacgbes da sociedade civil levantaram quest&es sobre a utilizagdo da CBD em produtos
cosméticos e o risco potencial para a satide dos consumidores devido 3 disponibilidade muito
limitada de informacdo relativa a sua seguranca. Por conseguinte, a Comissio tenciona solicitar
ao Comité Cientifico da Seguranga dos Consumidores (SCCS) da UE para realizar uma avaliag3o
da seguranga do CBD quando utilizado em produtos cosméticos. De forma a preparar um
mandato para que o SCCS (Scientific Committee on Consumer Safety) possa avaliar a seguranga
da utilizacdo do CBD em produtos cosméticos, as partes interessadas foram convidadas a
apresentar, em conformidade com os requisitos estabelecidos, qualquer informac3o cientifica
relevante a seguranga do canabidiol e da possivel presenca ndo intencional de outros
canabindides em niveis vestigiais, incluindo o THC. Esta recolha de dados foi iniciada no dia 1
de junho de 2023 e sera concluida a 30 de setembro de 2024. A DPS tem acompanhado e
participado ativamente na discussio.

g.5) Participacdo no IMDRF

Em representacao do Infarmed, e da Comissdo Europeia, a DPS continua a assegurar a participacdo
nos seguintes subgrupos do IMDRF:

— Personalised Medical Devices, em conjunto com a Alemanha, a Bélgica e a Comissdo. Este
grupo concluiu e publicou as seguintes duas guidance:
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=  “Regulatory Pathways” (IMDRF/PMD WG/N58), em 14/09/2023;

= “Considerations for validating design envelopes and personalized medical
device production systems” (IMDRF/PMD WG/N74), em 11/04/2023.

— Artificial Inteligence Medical Devices, em conjunto com a Comissdo, a Alemanha e a
Dinamarca; o grupo esta a desenvolver “new documentation on the topic of Good Machine
Learning Practice (GMLP), to provide internationally harmonized principles to help promote the
development of safe and effective artificial intelligence/machine learning-enabled (Al/ML)
medical devices”.

h. Grupos de trabalhos europeus e Task-forces

A DPS representa o Infarmed em mais de 20 grupos de trabalho europeus dependentes da
Comiss3do Europeia, das Autoridades Competentes Europeias, do Conselho Europeu e do Conselho
da Europa. Nesses grupos de trabalho, a DPS acompanha ativamente os trabalhos apresentando
propostas, quer no contexto da melhoria da implementacdo dos quadros regulamentares, quer
contribuindo para a definicio de estratégias e de politicas europeias aplicaveis aos setores dos
dispositivos médicos e dos cosméticos.

Por forca da pandemia COVID-19, o recurso a teleconferéncias foi a solu¢do encontrada para o
acompanhamento das reunibes desses grupos. Esta nova forma de participacdo permite que mais
colaboradores sigam ativamente as reunides, funcionando como formagéo e incentivo. Embora, em

2023, muitas reunides tenham retomado a participacdo presencial, na sua grande maioria
adotaram um modelo hibrido, continuando a permitir a participagdo de mais colaboradores.

Em 2023 ocorreu, ainda, a continuidade da pratica instituida nos grupos MDCG Vigilance, MDCG
Market Surveilance WG e MDCG Clinical Investigation and Evaluation de realizagdo 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 quest&es descritas no ponto g.2).

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 Surveillancee Cosmetovigilance e European
Committee for Cosmetics and Consumer Health.

i. Cooperag¢do Nacional

No ano de 2023, a DPS deu continuidade a cooperacdo instituida com diferentes Autoridades
Nacionais, tais como a Dire¢io Geral de Saude (DGS), Autoridade Tributéria e Aduaneira (AT),
Servigos Partilhados do Ministério da Satde (SPMS), Administragdo Central do Sistema de Saude
(ACSS), 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),
Agéncia de Investigag¢3o Clinica e Inovag¢do Biomédica (AICIB), entre outros. Destacamos:

— A cooperagdo com outras autoridades competentes nacionais com responsabilidade na

fiscaliza¢do do mercado, nomeadamente a AT e a ASAE, no contexto da emissao de pareceres
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i

relativos a suspensdo de introdugdo em livre préatica de produtos perigosos ou ndo conformes,
respeitantes as dreas dos dispositivos médicos e cosméticos.

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

A cooperacdo instituida com a Dire¢io Geral do Consumidor no contexto do RAPEX de
cosméticos.

A cooperacdo com a SPMS no contexto da discussdo do Regulamento relativo ao Espaco
Europeu dos dados em Satde.

A cooperacio no mbito do Grupo de Trabalho (GT) promovido pela AICIB, constituido em 27
de margo de 2023, com o objetivo de desenvolver iniciativas prioritdrias para a promogdo da
investigacdo clinica de dispositivos médicos e dos estudos de desempenho de dispositivos
médicos para diagnéstico in vitro em Portugal. Desde GT fazem parte representantes da AICIB,
da APORMED, da CEIC, do Infarmed e da Nova Medical School, no ambito do qual foram e
continuardo a ser desenvolvidas diversas ages.

Relatérios Oficiais, Atos Legislativos Nacionais e Pareceres Técnicos e Cientificos de Suporte
a Decis3o

A DPS deu suporte técnico e regulamentar nos seguintes projetos:

Acompanhamento das propostas dos diplomas nacionais de execu¢do do RDM e do RDIV e do
Diploma Investigagdo Clinica e Estudos de Desempenho.

Discussdo do futuro diploma nacional aplicédvel aos produtos cosméticos.

Participagdo no processo legislativo dos seguintes regulamentos europeus: Inteligéncia
Artificial, alteragdo do RDIV no que diz respeito as disposi¢Ges transitorias e revisdo da
legislagdo farmacéutica.

Em 2023 foram emitidos 31 pareceres técnico-cientificos destinados ao suporte e a decisdo politica
e estratégia nacional e 89 pareceres relativos a documentos europeus (guidance e outros)
elaborados no ambito da implementagio da regulamentacdo de dispositivo médico e cosméticos.

k.

Literacia Regulamentar

Sublinha-se ainda:

A realizacao de 48 apresentacdes em diferentes foruns (aulas de licenciaturas, mestrados,
conferencias, seminarios, workshops e outros eventos) no ambito da divulgagdo, informacdo
e formag3o técnico regulamentar na drea dos produtos de satde.

A publicagao de 29 circulares informativas.

A resposta a 328 questdes de caracter técnico regulamentar na drea dos dispositivos médicos
e 838 na drea dos cosméticos.
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Em 2023 foram realizadas 32 inspeg¢bes de dispositivos médicos e 30 inspegdes de produtos
cosméticos e de higiene corporal, num total de 62 inspe¢des a produtos de salde e entidades do
setor, 0 que representa um decréscimo de 29% relativamente a 2022. E de mencionar, no entanto,
que os resultados alcancados se situaram dentro dos intervalos de cumprimento previstos para
2023.

No ambito da monitorizacdo laboratorial do mercado foram analisados 210 produtos de saide: 140
produtos cosméticos e 70 dispositivos médicos, sendo que o valor global representa um
crescimento de 166% relativamente a 2022.

Relativamente a cosméticos, foram realizadas trés campanhas de supervisio laboratorial:
Determinagio de butylphenyl methylpropional — Lilial e hydroxyisohexyl 3-cyclohexene
carboxaldehyde — Lyral (fragrancias que podem desencadear reagdes alérgicas) em champos para
criangas; controlo microbiolégico de aguas micelares para limpeza facial e determinagdo de
clorhexidina em elixires e colutérios.

No que respeita a dispositivos médicos, foi realizada uma campanha de supervisao laboratorial do
mercado de méscaras cirlrgicas, de acordo com a norma NP EN 14683:2019+AC 2020, que inclui
ensaios de eficiéncia de filtracdo bacteriana, limpeza microbiana, respirabilidade (pressdo
diferencial) e pressdo da resisténcia ao salpico.

4.2. Politica do Medicamento

No dmbito do combate & contrafagio de medicamentos, destaca-se a participagdo do Infarmed
em colabora¢do com a Autoridade Tributaria e Aduaneira (AT) na operagdo internacional PANGEA
XVI, dedicada ao combate aos medicamentos ilicitos e ao alerta para os perigos associados a
compra destes medicamentos através da internet.

A operacio de 2023 foi coordenada pela INTERPOL (Organizacdo Internacional de Policia Criminal),
tendo contado também com a participacdo de agéncias policiais, autoridades aduaneiras e
autoridades reguladoras da saide e medicamentos de 89 paises de diversos continentes. Teve
como alvo algumas das principais dreas exploradas pelo crime organizado no tréfico ilegal de
medicamentos online. Entre os medicamentos mais apreendidos, destacam-se os medicamentos
para a disfung3o erétil, com 22% das apreensdes a nivel mundial, seguindo-se os antidepressivos,
ansioliticos e estimulantes (19%) e as hormonas sexuais e os medicamentos gastrointestinais (12%,
cada).

Nas ac¢des desenvolvidas pelas entidades portuguesas no ambito desta operagdo, que decorreu
entre 3 e 10 de outubro, foi possivel impedir a entrada em Portugal de 1159 unidades de
medicamentos e dispositivos médicos ilegais, com um valor superior a 2500 euros. A participa¢do
do INFARMED, I.P. na opera¢do Pangea XVI, e a colaboracdo entre as entidades participantes em
Portugal, reforcam a importdncia de dar continuidade a sensibilizagdo do publico e as a¢Bes de
cooperacao, a nivel nacional e internacional, para combater este comércio ilicito, tendo em vista a
protec¢do da satude publica.
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4.3. Aconselhamento Regulamentar e Cientifico

No 4mbito da atividade de aconselhamento regulamentar e cientifico, em 2023 foram respondidos
74 pedidos no total: 50 relativos a medicamentos de uso humano e 24 relativos a produtos de
saide. 100% das respostas foram dadas no prazo previsto, o que supera o intervalo de
cumprimento previsto.

Foram ainda concretizados 9 projetos de suporte a investigagdo clinica nacional e apoio ao
desenvolvimento do projeto H2020 sobre projeto regulamentar.

4.4. Politica da Transparéncia e de Informag¢ao

Em 2023 e no contexto da area transparéncia, informacdo e comunicagdo, destacam-se:

No ano de 2023, verificou-se uma ligeira diminuicdo no nimero de pedidos de informac¢do
(48.482 em 2022 vs 47.315 em 2023). O CCA manteve o modelo de externalizagdo parcial do
CIMI, continuando a contar com recursos humanos (generalistas e farmacéuticos) e plataforma
de suporte 3 operacio, fornecidas por uma entidade externa especializada em servigos de
contact center e uma equipa mista, composta por colaboradores internos do Infarmed e
colaboradores externos.

Foram elaboradas 9 respostas modelo, para suportar a base de conhecimento do CIMI. Foi
também realizada 1 acdo de formacgdo sobre farmacias.

O CIMI continua a procurar melhorar a qualidade do servico, diminuir os tempos de resposta e
adotar as melhores praticas de atendimento, o que se refiete nos bons resuitados dos seus
indicadores.

Para além do enunciado nos paragrafos anteriores, destacam-se ainda as atividades e resultados
constantes da seguinte tabela:
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Informacgio e
Comunicagdo =

Publicagtes e
documentacdo
técnica e
cientifica

Sitio do
Infarmed na
internet

Politica de Informacdo

Foram respondidos 94% dos pedidos recebidos (respondiveis), distribuidos pelos canais escrito (53,99%),
telefénico (39,93%) e presencial (0,14%). 5% transitaram para 2024 a aguardar resposta. No caso dos pedidos
escritos, 88,33% foram respondidos no prazo de 5 dias corridos. 90,15% das respostas foram elaboradas com
recursos préprios e 9,95% com o apoio de outros servigos. O prazo médio de resposta dos pedidos escritos foi
de 4,8 dias. A monitorizagdo mensal demonstrou um grau de satisfagdo de 73,29% no que respeita aos pedidos
de informacdo por canal escrito, e 68,65% na informagdo prestada no canal telefénico, sendo que a qualidade
do atendimento teve uma classificacdo de 8,44, numa escalade 13 9.

Foram recebidas no numero geral do Infarmed, via central telefénica, 25.377 chamadas, tendo havido
capacidade para atender 91% em primeira linha.

No dmbito da cedéncia de informac3o sobre tecnologias da saude, foram autorizados 103 pedidos de acesso.

Tendo como objetivo partilhar de forma visual grifica, os temas e informagdes mais procurados pelos clientes
do Infarmed, foram elaboradas e divulgadas 8 infografias. Foram ainda realizados e divulgados 2 videos.

Rece¢io de 63 pedidos de cedéncia de salas de reunido para organizagdo de eventos externos, tendo sido
contratualizadas e realizadas 44 cedéncias de salas a entidades externas; os inquéritos de satisfacdo
demonstraram um grau de satisfacdo de 4,86 (escala de 1a 5).

A DGIC continuou a sua colaboragdo no desenvolvimento do Incluir, que visa uma maior aproximagdo entre o
Infarmed e as Associagdes de Pessoas com Doenga {APD), salientando-se, em 2023, a alocacdo de um gestor
dedicado ao projeto e a elaboracio e implementaciio de um plano de agdo, que se traduziu, por exemplo, na
atualizacdo da area do Incluir no website do Infarmed, na revisdo e enriquecimento da Base de Dados de APD
(contando agora com 328 entidades a partir das 170 previamente identificadas), na preparacdoc para o
envolvimento das APD em mais dois processos do Infarmed, na revisdo do Documento Enquadrador que encerra
0 ambito e abrangéncia do Incluir e na realizagdo do evento “Férum Incluir - Perspetiva da Pessoa com Doenca”,
realizado no dmbito das celebragGes do 30.2 aniversario do Infarmed.

Realizac3o das seguintes acdes, entre outras, ho &mbito do 30.2 aniversdrio: producdo de brochura com linha do
tempo, criagio e gestdo de area do website alusiva a efeméride, divulgagdo dos eventos e iniciativas do programa
de comemoragdes nos diferentes canais de comunicacdo digitais, incluséo do logétipo dos 30 anos nos suportes
e modelos de comunicagio, publica¢io de artigos de opinido no Linkedin, impressdo de edigcdo comemorativa
do Infarmed Noticias e preparacdo da edigdo do livro “30 anos de Dispositivos Médicos no Infarmed”.

Rececio, classificagdo, digitalizagdo e encaminhamento de 4.070 documentos que deram entrada no Infarmed,
bem como a recegdo, digitalizacdo e envio de 2.371 documentos expedidos pelo Infarmed para o exterior. No
email geral do Infarmed foram registados e encaminhados para as respetivas direges 7.382 emails. No
atendimento presencial do servigo de expediente foram atendidos 443 clientes.

Gestio da edigdo efou divulgagio das publicagdes periédicas externas (Infarmed Noticias, Boletim de
Farmacovigilancia e Infarmed Newsletter) e internas (De Nés Para Nés e Acontece no Infarmed). As diferentes
edi¢Bes externas foram remetidas em suporte digital, por correio eletrénico, a um total de 38.924 subscritores
registados (individuais e referentes a entidades) e procedeu-se ainda a sua divulgagdo no website e nas redes
sociais do Infarmed).

Relativamente a campanhas de comunica¢io em canais digitais, nomeadamente redes sociais, a DGIC associou-
se 3 campanha mundial sobre reagdes adversas a medicamentos — MedSafety Week, tendo implementado ainda
uma campanha no dmbito da celebragio de diferentes efemérides na drea da satide, uma campanha sobre mitos
e factos no ambito da farmacovigildncia e outra relativa a divulgagdo de diferentes animagdes sobre literacia.

Atendimento no prazo de 1 dia de 98,6% (1.723) dos pedidos de documenta¢do. Manteve-se também a
divulgagdo, por perfil de interesse, de publica¢Bes periddicas cientificas, com um total de 2.049 titulos divulgados
por e-mail. Os utilizadores do CDTC registaram um grau de satisfa¢do de 97,35%.

Gestio de todos os contetidos no website do Infarmed, assegurando a sua atualizacdo e disponibilizag3o, a
gestdo da sua consulta por parte dos utilizadores, ndo s6 através da monitorizacdo e andlise de dados
estatisticos, como também pela verificacdo das questdes colocadas através da ferramenta “Encontrou algum
problema com esta pagina?” e consequentemente, sempre que necessario, pela implementacdo de melhorias a
plataforma. O nimero de sessdes de acesso ao website foi de 2.626.845, traduzindo-se em 1.668.514
utilizadores Gnicos e em 4.978.605 visualizagdes de paginas.®

8 0 nimero acumulado de seguidores do canal do Linkedin foi de 75.727, no X de 14.135 e no YouTube de 1.010. No que respeita aos contelidos,
foram partilhados, no Linkedn 232 posts e no X 210 posts enquanto que no YouTube foram disponibilizados 27 novos videos. Foi também
efetuada a gestio de contetidos da Intranet de forma a privilegiar esta ferramenta no que respeita a comunicagio interna, nomeadamente
criando uma secgdo tempordria relativa ao 302 aniversario e uma nova area (Infarmed mais verde) relativa ao programa ECO.AP.
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4.5. Publicidade de Medicamentos e Produtos de Saide

O Infarmed, como entidade responsavel pela fiscaliza¢c3o da publicidade de medicamentos de uso
humano e produtos de satde, tem vindo a dar continuidade ao reforgo da sua intervencdo nesta
area, designadamente, através da gestdo e monitorizagdo de medidas de transparéncia que
abrangem todos os intervenientes no circuito do medicamento e setor dos dispositivos médicos.

Deste modo, o Infarmed prosseguiu a gestdo e monitorizagdo da Plataforma de Comunicagtes —
Transparéncia e Publicidade, criada e implementada em 2013, para registo e submissdo de qualquer
tipo de patrocinio concedido ou recebido, no dmbito 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 (altera¢es 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
margo, e o Despacho n.2 5657/2017, de 28 junho de 2017, estabeleceram um procedimento de
tramitacado, destinado aos Estabelecimentos, Servicos e Organismos do Servigo Nacional de Satde
e do Ministério da Saude, quanto aos pedidos a submeter por parte destes para autorizacio da
recec¢ao de apoios ou patrocinios por parte de empresas fornecedoras de bens e servigos, nas dreas
dos medicamentos, dos dispositivos médicos e outras tecnologias de saude, de equipamentos e
servigos na area das tecnologias de informagdo, ou outras conexas, designadamente, no dmbito das
agoes cientificas a realizar nos Estabelecimentos, Servigos e Organismos do Servico Nacional de
Satde (SNS) e do Ministério da Saide (MS).

Neste seguimento, a atividade de apreciagdo dos pedidos no ambito do setor dos medicamentos
ef/ou dispositivos médicos por parte das entidades suprarreferidas, para realizacio de acdes
cientificas ou outras, a realizar em estabelecimentos, servicos e organismos do SNS, cuja tramitag3o
é efetuada no médulo adicional “Entidades SNS e MS” da Plataforma Comunicages - Transparéncia
e Publicidade, manteve-se também prioritaria.

Paralelamente, foi dada continuidade a monitorizacdo do mercado, tendo-se procedido a avaliagdo
de pegas publicitdrias, tanto de medicamentos, como de produtos de satide, dirigidas, quer ao
publico em geral, quer aos profissionais de saude, tendo em atencio a sua conformidade com as
disposi¢oes legais aplicaveis.

Como resultado da monitorizagdo do mercado, bem como dos pedidos de avaliacio prévia e das
dentincias, foram avaliadas 1845 pecas publicitirias a medicamentos e 3361 relativas a produtos
de saiide. No ambito dessa avalia¢do, foram efetuadas 48 adverténcias dirigidas a titulares de AlM,
representantes legais e titulares do suporte, relativas a pecas publicitirias sobre medicamentos e
produtos de satide que, nesta sequéncia, deixaram de ser divulgadas no mercado.

No ano de 2023, procedeu-se ainda a avaliagdo de 86 Informagdes Essenciais Compativeis com o
RCM, do ponto de vista da relevincia clinica, a pedido dos titulares de AIM. Foram também
avaliadas, previamente a sua divulgagdo, 89 pecas publicitarias, sendo que 47 foram relativas a
campanhas de promog¢ao de medicamentos genéricos ou vacinag3o.

Foram também dadas respostas a 602 pedidos de esclarecimentos sobre matérias referentes a
publicidade sobre medicamentos e produtos de salde. Neste dmbito, 489 incidiram sobre a
Plataforma de Comunicages - Transparéncia e Publicidade.

Foram iguaimente alvo de tratamento em 2023, 93 Pedidos de Autorizagio submetidos ao abrigo
do artigo 9.2 (Servicos e Organismos do Servigo Nacional de Satide e do Ministério da Satide) do
Decreto-Lei 5/2017 de 6 janeiro.

Analisaram-se ainda 4 pecas sobre Farmacovigilancia/Materiais Educacionais incluidos em Planos
de Gestdo de Risco.
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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 Saide manteve-se a um nivel elevado, reforcando-se as responsabilidades e
contribui¢do ativa através da participagdo numa vasta rede de comités, comissdes e grupos de
trabalho, com particular enfoque na gestdo da pandemia, estratégia farmacéutica europeia,
regulamento das taxas da EMA, implementacdo do regulamento dos dispositivos médicos,
trabalhos preparatérios da revisio da legislacdo farmacéutica e o arranque dos trabalhos
preparatérios relativos a implementacdo dos regulamento de avaliagdo de tecnologias de saude.

Destaque para a participagdo em curso em diversos projetos europeus com a submissdo de
candidaturas para a¢des conjuntas no ambito do programa EU4Health na drea dos ensaios clinicos,
disponibilidade de medicamentos, colaboracdo na area das inspegdes e refor¢o das competéncias
da rede europeia de autoridades do medicamento, avaliacdo de tecnologias de salide e na area dos
pregos.

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
responsdveis pelas relagbes internacionais das agéncias nacionais, a Comissdo Europeia e a EMA
com vista a projetar a Unido Europeia no sistema global de cooperagdo internacional. O Infarmed
participou ativamente em varias reunides no contexto deste grupo, com especial destaque para a
participacdo presencial na reunido organizada pela Presidéncia Espanhola do Conselho da UE na
qual o Infarmed deu a conhecer a sua experiéncia na coopera¢do multilateral.

Esta plataforma de didlogo interagéncias permite uma partilha mais eficaz 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
cria¢do da futura Agéncia Africana dos Medicamentos (AMA).

Agéncia Africana dos Medicamentos (AMA)

Participag3o ativa do Infarmed nas reunides sobre a organizagdo e estrutura da futura AMA, que
tem como objetivo facilitar a harmonizagdo da regulamentag¢do farmacéutica em toda a Unido
Africana. O Infarmed tem contribuido para complementar o objetivo deste projeto através da vasta
experiéncia que possui na drea da cooperagdo com os paises africanos de lingua portuguesa.

A participagdo do Infarmed, neste projeto contribuird para a aproxima¢do dos sistemas
regulamentares africanos com o europeu, gerando sinergias quer do ponto de vista do acesso ao
medicamento, quer da competitividade da industria nacional e europeia.

Resisténcia Antimicrobiana (RAM)

O Infarmed esteve envolvido na elaboragdo da Declaragdo de Intengbes sobre a Cooperagdo Luso-
Espanhola em atividades relacionadas com a luta contra a resisténcia antimicrobiana (RAM). A
Declaragdo foi assinada a 15 de mar¢o de 2023 no decorrer da XXXIV Cimeira Luso-Espanhola. Esta
iniciativa resultou da necessidade de uma ripida resposta ao aparecimento e propagacdo de
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infecdes causadas por bactérias resistentes ao tratamento com antibiéticos. O Infarmed é uma das
autoridades competentes que representam Portugal neste ambito.

Cooperacgdo Internacional

O Infarmed tem mantido as suas atividades de cooperagao bilateral e muitilateral consolidadas ao
longo do tempo, através de a¢bes conjuntas no terreno, concretizando objetivos de partilha de
experiéncias na drea do medicamento e dispositivos médicos, contribuindo para o
desenvolvimento do setor farmacéutico, quer com entidades internacionais do setor, como a Rede
de Autoridades em Medicamentos Ibero-americana (EAMI), International Coalition of Medicines
Regulatory Authorities (ICMRA) quer com as agéncias reguladoras da Comunidade de Paises de
Lingua Portuguesa {(CPLP) e de paises terceiros.

No que respeita a cooperagdo e participagdo internacional, em 2023 destacam-se:

o Rede EAMI

Portugal e o Infarmed mantém o compromisso com a missao, visdo e objetivos da Rede das
Autoridades em Medicamentos dos Paises Ibero-americanos (Rede EAMI), registando-se
uma contribuicio ativa na elabora¢do do novo plano estratégico para 2022-2026 e no
Grupo de Comunicagdo que visa promover uma estratégia de comunicacdo entre os
membros da Rede, as organiza¢bes internacionais correspondentes e a sociedade,
assegurando uma maior cooperacdo, colaboragdo, coordenagdo e comunicagdo entre as
autoridades sanitarias da Rede neste dominio.

Em outubro de 2023, o Infarmed participou na reunido plenaria da Rede EAMI e na Reunido
de Alto Nivel sobre a Resisténcia Antimicrobiana (RAM) em Pamplona, Espanha. O Infarmed
apresentou a situacdo atual de Portugal face as RAM, discutindo as estratégias do Programa
de Prevencdo e Controlo de InfecSes de RAM (PPCIRA), o trabalho do Infarmed no combate
a este problema assim como formas de monitorizagdo e os seus desafios no pais. Durante
a reunido, também foram discutidas algumas linhas tematicas definidas no plano
estratégico de 2022-2026 da Rede EAMI e realizou-se um workshop sobre o trabalho e
atividades a desenvolver na rede sobre as linhas tematicas de maior interesse, tais como os
medicamentos genéricos e biossimilares, a RAM e dispositivos médicos.

O Infarmed é membro permanente do Secretariado da Rede EAMI desde 2004 e, nessa
fungdo, tem contribuido para as suas orientagtes estratégicas e conceg¢ido dos objetivos da
Rede.

o International Coalition of Medicines Regulatory Authorities (ICMRA)

Enquanto membro desde 4 de maio de 2021, INFARMED tem vindo a acompanhar e
monitorizar as atividades do ICMRA, incluindo participagdo virtual na sessdo plendria de 22
de maio. O INFARMED |.P. promoveu ainda a divulgacdo e comunicacdo de reunibes e
workshops em diferentes dreas de interesse para esta Autoridade.

o Mogambique

No ambito do reforco das relactes bilaterais existentes com Mogambique, foi assinado um
Memorando de Entendimento {(MdE) entre o Infarmed e a Autoridade Nacional Reguladora
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do Medicamento (ANARME) em julho de 2023. O MdE configura e robustece o modelo de
colaboracdo e cooperacdo entre o Infarmed e a ANARME com vista ao reforgo da
capacitagdo técnica de intervengdo no dominio da saude. As agdes desenvolvidas abrangem
o apoio regulamentar e assisténcia técnica cientifica, andlise laboratorial, troca de
informa¢do e formacdo da realizacio de estagios profissionais e outras formas de
valorizacdo profissional.

Cabo Verde

O Infarmed mantem fortes relacdes bilaterais com Cabo Verde e as mesmas traduzem-se
em acdes de formagao, estagios e visitas técnicas ao longo de 2023. Em particular enfoque,
a a¢do de formacgdo virtual no dmbito do protocolo de cooperagdo com a Entidade
Reguladora Independente da Satde (ERIS). O estagio virtual “Gestdo administrativa e
técnica de processos de licenciamento de operadores farmacéuticos” teve como objetivo
principal a partilha de conhecimento e experiéncia para a melhoria e a consolidacdo das
atividades de gestio administrativa e técnica dos processos de licenciamento dos
operadores farmacéuticos.

Adicionalmente, foi organizado um estagio presencial e uma missdo de assisténcia técnica
em Cabo Verde na area de Boas Praticas de Fabrico (BPF) de medicamentos. Esta agao teve
como objetivo geral a partilha de conhecimento e experiéncia para a methoria e a
consolidacdo das atividades de gestdo técnica dos processos de inspe¢do que foi
acompanhada de um apoio especializado na preparacdo, na realizacdo e no seguimento da
inspecdo de rotina ao fabricante cabo-verdiano.

Teve ainda lugar uma visita técnica presencial no ambito do protocolo de cooperagao com
a ERIS que teve como objetivo geral a capacitagdo dos técnicos do Gabinete de
Planeamento, Cooperac3o e Gestdo da Qualidade (GPCGQ) da ERIS, no conhecimento
pratico das atividades desenvolvidas pelas correspondente areas do Infarmed para a
melhoria e consolida¢io das atividades desempenhadas pela ERIS no dominio do
Planeamento Estratégico, Gestdo da Qualidade, Relagbes Internacionais, Cooperagdo e
Sistemas de Informagdo.

Brasil

Manteve-se a troca regular de informacdo regulamentar e cientifica bem como contactos
bilaterais. Reforgou-se a cooperagdo bilateral com varios intercimbios na drea
regulamentar, entre ANVISA e Infarmed, também para apoio de projetos a realizar em
Portugal por parte de entidades brasileiras. As atividades incluiram a troca de informagdes
sobre os procedimentos regulamentares aplicaveis as autorizagbes de introdu¢do no
mercado e possiveis vias de cooperacdo na area de inspegdo de boas praticas de fabrico.

Foram ainda realizadas véirias reunibes bilaterais e técnicas durante 2023, que
estabeleceram uma articulagdo especifica entre o Infarmed e a Farmanguinhos/FioCruz.

Arabia Saudita

Para o estabelecimento de relacdes bilaterais com o Reino da Arabia Saudita no dominio
da saude, foi acordado um Memorando de Entendimento (MdE) entre o Infarmed e a Saudi
Food and Drug Authority (SFDA), assinado presencialmente em outubro 2023. O MdE
configura o modelo de colaboragdo e cooperagdo entre o Infarmed e a SFDA com vista a
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consultas mutuas, informagBes e conhecimentos especializados no dominio do
medicamento, dispositivos médicos e cosméticos.

Eventos

Em 2023 o Infarmed celebrou seu 302 aniversario com vasto nimero de eventos marcantes, que
mereceram o Alto Patrocinio da Presidéncia da Republica, diretamente relacionados com a
generalidade das dreas da sua competéncia, reunindo largas centenas dos melhores e mais
destacados especialistas, profissionais, investigadores e parceiros da drea farmacéutica e da sadde,
de ambito nacional e internacional.

As comemoragdes do 30.2 Aniversario do Infarmed focaram-se nos desafios do setor farmacéutico,
projetando o futuro da regulamentagdo de medicamentos e dispositivos médicos, dirigidos aos
profissionais do setor, cidadios e pessoas com doenga, abordando uma variedade de temas ligados
a inovacgdo e desenvolvimento técnico-cientifico.

Mantiveram-se também as regulares a¢des de formag3o para academia e o acolhimento de diversas
visitas institucionais por parte de entidades nacionais e internacionais nas quais é dada a conhecer
a atividade do Infarmed.

4.7. Organizacao Interna e Gestdo da Qualidade

A semelhanga do ano transato, o Infarmed continuou a adaptar os seus processos e procedimentos
de modo a responder com celeridade e rigor as exigéncias atuais e reforcou a componente de
gestdo do risco na prossecucdo da sua missdo.

0 Sistema de Gestdo da Qualidade enquadrou as alteragdes na sua documentagdo de suporte, e foi
aprovado o novo Manual da Qualidade (onde constam as principais alterages ocorridas ao
sistema) em novembro de 2023 sem alteragdo da Politica da Qualidade.

No ambito das atividades previstas no processo de Melhoria continua, foi cumprido o programa de
auditorias internas (trianual), tendo em consideragdo a altera¢do do regime de trabalho, bem como
a monitorizagdo do Risco Organizacional da Agéncia.

e BEMA - Benchmarking of European Medicines Agencies: Benchmarking e gestdo da qualidade
na rede europeia de agéncias do medicamento

O Infarmed participa neste exercicio europeu desde a sua génese. O objetivo do BEMA é a
intera¢do entre as diferentes Agéncias do Medicamento no espaco europeu para a construcdo
de uma rede de Agéncias atuantes de acordo com as melhores praticas organizacionais; o BEMA
promove a Autoavaliacio e a auditoria inter-Autoridades Reguladoras do Medicamento
europeias. O modelo BEMA, alicercado na norma ISO 9004, ja conheceu trés revisdes, com
alteragdes na sua metodologia e ciclo. O Infarmed participa na concegéo e revisdo do Modelo,
através da sua representagdo nao BEMA Steering Group participa no painel de formadores dos
assessores europeus e integra igualmente as equipas auditoras europeias.

O IV ciclo iniciou-se em 2016, contando com um novo modelo. Assim, durante o ano de 2016
foi criado um grupo de trabalho para coordenar e desenvolver todas as atividades tomadas
como necessarias para submeter o relatério de autoavaliagdo. No ambito destes trabalhos
destaca-se o reforco das Autoridades reguladoras agirem de acordo com referenciais de
sistemas da qualidade, o alinhamento destas organizages refletida no planeamento, estratégia
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e gestao por objetivos orientada para resultados, o reforgo da melhoria das interfaces entre os
varios intervenientes dos processos de negdcio, a gestao do risco, entre outros.

Em 2023, foi realizada a visita técnica BEMA, V ciclo, de 19 a 21 junho, estando as principais
conclusdes sobre o desempenho do sistema de gestdo da qualidade documentadas no
Relatdrio de Revisdo do Sistema de Gestdo da Qualidade.

e Inspecdo-Geral das Atividades em Saude (IGAS)

Rececdo da Avaliacdo Final INF-2023-000569, produzida no ambito do Processo de Auditoria
0068/2022-AUD, aos Mecanismos de Controlo Interno dos Servicos Centrais da Administragao
Direta do Estado e Organismos da Administragcdo Indireta do Estado do Ministério da Sadde,
com o despacho do Senhor Inspetor-Geral de 17 de outubro de 2023. O Infarmed implementou
100% das recomendag¢des emitidas, tendo ficado o processo da auditora concluido.

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 gestio da qualidade estdo
documentadas no Relatério de Revisdo do Sistema de Gestdo da Qualidade.

Em 2023 foram entdo realizadas com sucesso as auditorias de acreditagao pela norma NP EN
ISO/IEC 17025:2018, a auditoria de acompanhamento e de extensdo da certificacdo pela Norma NP
EN 1SO 9001:2015 (inclus3do do processo da Gestdo de Disponibilidade de Medicamentos ao ambito
de certificacdo) e a auditoria (1.2 Acompanhamento) no ambito do Sistema de Gestdo da
Conciliacdo 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.

a) Acolhimento de trabalhadores

Durante o ano de 2023 ficou concluido o procedimento concursal para trabalhadores sem vinculo
a Administracio Publica, o que proporcionou a contratagdo de 15 colaboradores, tendo sido
alargado, posteriormente, para mais 46 novos colaboradores com recurso a lista de reserva. A
entrada deste grande nimero de colaboradores motivou alguns ajustamentos ao processo de
acolhimento para assegurar que todos tivessem as condigbes necessdrias no dia de inicio de
fungdes e que se sentissem desde logo parte integrante da equipa Infarmed desde o primeiro dia.

b) Formag3o | Alteracio de Metodologia de Diagnéstico de Necessidades Formativas

Ao longo do ano de 2023, procedeu-se a revisdo da metodologia do diagnéstico de necessidades
formativas, pretendendo-se fortalecer a resposta a necessidades individuais identificadas através
do reforco da autonomia e do envolvimento dos colaboradores no seu préprio percurso e
desenvolvimento profissionais. A necessidade crescente do recurso a ferramentas tecnoldgicas e
digitais, num contexto progressivamente mais global e hibrido, conduziu a uma maior resposta de
formag3o com recurso a plataformas de formagdo e aprendizagem a distancia.
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O Infarmed continuou a aposta estratégica no ambito da promog¢do de agdes de formagdo de
natureza transversal, abertas a participa¢do mais alargada de todos os colaboradores do instituto
interessados. Estas agfes centraram-nos nos eixos abaixo identificados:

e Foi dada continuidade a formagdo em Inglés: assegurada por entidade internacional com sede
na Noruega, decorreu em metodologia de formac&o online, com sessGes sincronas (Webex) e
assincronas, tendo decorrido durante 12 meses: entre janeiro de 2023 e janeiro de 2024.

e Foram promovidas a¢Bes transversais na drea da Etica e Integridade, a fim de sensibilizar os
colaboradores para a importancia da adog¢do e promogio de comportamentos enquadrados
nos cédigos de ética e boa conduta, alertando simultaneamente para aspetos relevantes para
uma acio preventiva nestes contextos. Destacam-se duas acdes de formacdo dinamizadas:
“Assédio no Local de Trabalho” e “Etica, Integridade e Prevengdo da corrupgdo na AP”.

e Acompanhando a estratégia nacional, manteve-se o reforgco de formagdo em areas técnicas
transversais, a par da preparacio e gestdo de especificidades relacionadas com o contexto atual
e com a gestdo de contextos de mudanga. Foi promovido, a este nivel, um workshop sobre os
principios estratégicos relacionados com as boas praticas e “Novas formas de trabalhar —como
potenciar o trabalho hibrido com sucesso no Infarmed”. Ao nivel mais transversal, destaca-se a
participagcdo alargada em agdes de formagdo de natureza transversal em diversas ferramentas
de suporte (e.g. Excel, entre outros), que pela propria modalidade formativa e disponibilizacdo
via plataforma de formag3o permitem simultaneamente abarcar vérios contetdos e niveis.

c) Recrutamento e selegdo

Na sequéncia da abertura do procedimento concursal, através do aviso n.2 9152/2022, destinado a
trabalhadores com e sem vinculo de emprego publico para o preenchimento de quinze (15) postos
de trabalho vagos na carreira e categoria de técnico superior, na modalidade de contrato de
trabalho em fungbes piablicas por tempo indeterminado, do mapa de pessoal Infarmed, foram
rececionadas 1.475 candidaturas, distribuidas pelas trés referéncias a concurso:

e Referéncia A: Gestdo, avalia¢do e vigildncia de medicamentos e produtos de salde, 7 postos de
trabalho,

e Referéncia B: Acessibilidade, uso racional e informacdo, 5 postos de trabalho,
e Referéncia C: Licenciamento, Inspecdo e Controlo de Qualidade, 3 postos de trabalho.

A Lista Unitaria de Ordenacdo Final dos Candidatos foi homologada pelo Sr. Presidente do Conselho
Diretivo no dia 03/07/2023.

Iniciaram-se as contratacdes dos 15 novos colaboradores e, em outubro, através do Despacho
890/2023, de 18 de outubro, foi obtida a autorizac3o para utilizacio da reserva de recrutamento,
para o preenchimento de mais 46 postos de trabalho. Assim, o Infarmed conseguiu, no ambito
deste procedimento concursal, recrutar 61 novos colaboradores.
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d) Seguranga e satide no trabalho

No ano de 2023 foi langado o concurso publico para novo contrato com empresa prestadora dos
servicos de Seguranca e Saade no Trabalho (SST), tendo-se mantido a mesma empresa prestadora
do servico, por ter sido a que apresentou as melhores condigdes.

De referir que o novo contrato de SST apenas abrange as atividades de Medicina no Trabalho e
Medicina Curativa, tendo as consultas de Nutricdo e Psicologia passado a serem fornecidas no
ambito do novo Programa de Bem-Estar do Instituto (EstariN}), que teve o seu arranque ja no ano
de 2024.

€) Sistema de gestdo da conciliagdo - SGC

O Sistema de Gestdo da Conciliagdo, certificado pela Norma NP4552:2016 em 2022, manteve a sua
certificagdo no seguimento da auditoria de renovagdo realizada em 2023. Este sistema, que visa
contribuir para o ODS 5 — Igualdade de Género e no ODS 8 — Trabalho Digno e Crescimento
Econdmico da AGENDA 2030, gere um programa de medidas estabelecido para 2021-2023, com o
intuito de promover a conciliagido entre a vida pessoal, familiar e pessoal dos colaboradores do
Infarmed.

Em resumo, no ambito do SGC assinalam-se as seguintes a¢des que decorreram em 2023:

e Avaliagio de satisfacio das Partes Interessadas significativas: 78% dos inquiridos afirmaram
estar satisfeitos relativamente a generalidade das medidas implementadas;

e Auditoria de renovac3o de certificacdo, obtida em maio de 2023;

e Apresentacdo dos principais resultados em reunido com Embaixadores da Conciliagdo para
partilha com restantes colegas;

¢ Implementagdo das medidas previstas no Programa para 2021-2023, das quais se destacam as
seguintes:

— Regulamento de Teletrabalho, com 79% de colaboradores em teletrabalho
(modalidade permanente e parcial)

— Plano para a lgualdade de Género' encontrando-se em apuramento a sua taxa de
execugdo, cuja Gltima atualizagdo regista a implementagdo de 73% das medidas
previstas;

— Plano de Gestdo da Mudanga, que contempla acbes e iniciativas para implementacdo
no préximo ciclo de gestdo estratégica.

e Relatério de Execucdo do Projeto de implementacdo financiado pelo Programa SAMA do
Compete2020, que oficializa o seu fecho.

De dar nota que o SGC, conforme referido do Relatério de Execugdo do projeto, produziu efeitos
significativos ao nivel interno, os quais, por seu turno, tém impactos significativos ao nivel externo,
de forma indireta, uma vez que o aumento da motiva¢do dos seus trabalhadores e da melhoria das
suas condi¢bes de trabalho gera efeitos na produtividade da organizacdo, e consequentemente, na
melhoria geral dos servigos prestados a sociedade.
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f) Plano para a Igualdade de Género

O Plano para a lgualdade de Género foi aprovado em setembro de 2022 tendo vigorado até 31 de
dezembro de 2023. No dmbito deste plano foram implementadas diversas a¢des, de entre as quais
sobressaem em 2023:

e A evidenciagdo e clarificagdo de principios, normas e procedimentos em matéria de Promogdo
da Igualdade e N3o Discriminag3o e de Prevencdo do Assédio e da Discriminagdo, no contexto
da revisdo do Cédigo de Etica e de Conduta (foram incluidos artigos dedicados a estas matérias);

e A criacio de email para esclarecimentos de dividas relacionadas com ética e conduta, onde se
enquadram as questdes do assédio e da discriminagio (eticaeconduta@infarmed.pt);

e A criacido de canal para deniincias de assédio e discriminagdo, que foi, numa primeira fase, em
agosto de 2023, disponibilizado na internet na forma de formulério para contacto, tendo sido,
neste seguimento, desenvolvidas as atividades para a sua disponibilizagdo em plataforma
adquirida a entidade externa, a disponibilizar posteriormente em 2024;

e A realizagio de agdes de sensibilizagdo e informacdo sobre temas relacionados com a
igualdade, com destaque para as acbes desenvolvidas no ambito da prevengdo do assédio
laboral, da conciliagdo e da ética e conduta.

Este Plano veio direcionar o foco para as questdes da igualdade de género, tragando o perfil da
nossa organiza¢io maioritariamente representada pelo sexo feminino (80%) e incrementando a
reflexdo e andlise critica em torno destes assuntos e quanto ao papel do Infarmed e de cada um de
nés na promocdo da igualdade e da ndo discriminacdo. Constitui uma abordagem estruturada e
permite um maior acompanhamento das a¢oes realizadas.

g) Plano Gestdo da Mudanca

A implementac3o do SGC foi um importante marco enquanto mudanca significativa do paradigma
das préticas laborais. Neste contexto, o projeto de Gestdo da Mudanga surgiu como um fator de
sustentacdo das medidas de mudanga comportamental e de dindmica organizacional, com reflexos
e impacto direto na atividade didria de colaboradores e dirigentes, relacionando-se a primeira
dimensdo deste projeto com a mudanca organizacional centrada nas pessoas e na cultura de
trabalho. Tem como principal objetivo dotar a organizagao de ferramentas robustas de planificagao,
comunicacado e reforgo de competéncias, indispensaveis para o acompanhamento da mudanca de
paradigma de organizacdo de trabalho.

Este projeto consubstanciou-se através da criacdo do projeto ADN, com o objetivo de gerir a
mudanga de forma eficiente, dotando a organizagdo de um instrumento de gestdo de sucesso,
preparac¢ao e implementac¢do da mudanca de forma planeada e estruturada.

O seu objetivo primeiro é melhorar processos e rituais de trabalho, procurando que o Infarmed se
torne uma organiza¢do mais agil, com foco nas pessoas e com maior capacidade de atragdo e
retencio de talento.

O projeto tem as suas iniciativas assentes em 4 pilares estruturais, linhas orientadoras da
intervencdo: Novas formas de trabalhar, Espagos de Trabalho, Gestdo agil e Experiéncia do
Colaborador.
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h) Cédigo de Etica e Conduta

O Cédigo de Etica e Conduta (CEC) foi aprovado em agosto de 2023 e estabelece um conjunto de
principios, valores e normas de conduta em matéria de ética profissional, que devem orientar a
atuacdo de todos os colaboradores do Infarmed, quer no exercicio das suas fungGes, quer nas
relagbes entre si e com terceiros, sem prejuizo da observancia de outras normas de conduta
decorrentes da lei ou outros normativos internos aplicdveis.

Através do CEC procura-se promover a consciencializagdo coletiva de todos os colaboradores do
Infarmed para as boas praticas nas relagdes internas e externas em prol da melhor incorporagdo na
cultura organizacional do interesse publico, atendendo a realidade da instituigdo, promovendo o
reforgo do seu sentido de missdo e da interiorizacao dos principios e valores éticos que the sdo
aplicaveis, para que, de uma forma transparente, todos possam conhecer os deveres no plano ético
a que os colaboradores do Infarmed est3do adstritos.

Este novo CEC, a par da atualiza¢do de conceitos, normas e imperativos legais, que decorrem das
naturais alteragcdes de contexto, considerando que o anterior havia sido aprovado em 2018, teve
como principais objetivos, acomodar as alteragdes legais em matéria de prevengdo e combate a
corrupg¢do, no dmbito da criacdo do Mecanismo Nacional Anticorrup¢io (MENAC) e densificar,
clarificar e evidenciar matérias relacionadas com Promogdo da Igualdade e N3o Discriminagdo, a
Prevenc¢3o do Assédio e da Discriminagdo e a criagdo de procedimento para dentincias de pratica
de assédio e discriminagdo, iniciativas previstas no Plano para a Igualdade de Género.

a) Projetos cofinanciados

O trabalho desenvolvido com projetos cofinanciados tem apresentado um crescimento e vindo a
ocupar um lugar relevante nas atribuicdes da area de gestdo financeira, do qual se destaca o
seguinte no ano de 2023:

e Acompanhamento da execugdo financeira de 18 projetos cofinanciados em curso: EATRIS-Plus
| EUAH CT CURE | EU4H SAFE CT | EU4H JA11 | RealdReg | EU4H Chessmen | Euripid |
EUnetHTA21 | UNICOM | SGA | SGC | 1 aviso de estagios no ambito do Plano de Recuperacao
e Resiliéncia (PRR) | Eatris Connect | IncreaseNET | JAMS 2.0 | rescEU-MED-CBRN-PT | CT —
Luso | EU-JAMRAI 2.

e 8 dos projetos cofinanciados, 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, Chessmen, Euripid, IncreaseNET,

b) Plano de Eficiéncia ECO.AP 2030

No 3mbito do Plano de Eficiéncia ECO.AP 2030 do Infarmed para o triénio 2022-2024, que tem
como objetivos a promoc3do da eficiéncia de recursos, contribuir para a redugdo do consumo de
recursos energéticos, hidricos e materiais e aumento da incorporagdo de fontes de energia
renovaveis em regime de autoconsumo no Infarmed, foram desenvolvidas as seguintes a¢des:
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Criacio de drea na intranet dedicada ao Plano ECO-AP, onde se encontra, entre outra
informac3o, o plano ECO-AP, as medidas a implementar e as metas, e respetiva divulgacdo da
area aos colaboradores;

Realizagdo de Campanha no dia Mundial do Ambiente para fomentar a ndo impressdo de
qualquer documento neste dia;

Disponibilizacio de eco-pontos para reciclagem de pilhas, baterias, lampadas e pequenos
eletrodomésticos;

Revisdo e divulgagdo das Regras de Impressao;
Inicio da monitorizacdo semestral dos consumos de dgua e eletricidade no Infarmed;

Promog3o da alternincia da utilizag3o das lampadas dos diversos espagos no Pavilhdo 21 A com
o objetivo de reducdo do consumo energético;

Remodelacdo das casas de banho do Pavilhio 21 A, com a substituicdo de lampadas
incandescentes para lampadas LED e substitui¢do das torneiras de comando duplo e redutor de
caudal (com o objetivo de redugdo de consumo);

Inicio do projeto de substituicdo do Sistema AVAC dos Pavilhdes 21 A e 24, tendo sido efetuado
o acompanhamento de 3 visitas técnicas no ambito da elaboragdo do projeto de especialidade.

c) Monitorizacdo de taxas de comercializacdo — Receita

No dmbito da monitorizacio da cobranca das taxas de comercializacdo de medicamentos e
produtos de satide, s3o efetuadas diversas a¢Ges de controlo que se consubstanciam nas seguintes:

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

Conferir os consumos hospitalares, ambulatdrios, grossista com o que é declarado na
plataforma SRCT;

Analisar documentac¢do financeira solicitada as entidades declarantes;

Atualizar continuamente a plataforma SRCT com base na informagdo da plataforma SRECos.

Destas agdes foram obtidos os seguintes resultados:

Realizados 3.992 emails de alerta de irregularidade;
Notificadas 529 irregularidades (apds auséncia de resposta aos emails de alerta);
Notificadas 392 irregularidades com reportes (26 com a colaboragdo da DIPE e 366 com a USS);

727 notificagdes relativas a distribuidores e fabricantes de Dispositivos ndo declarantes de taxa
de comercializac3o;

42 notificagdes relativas a distribuidores e fabricantes de PCHC nido declarantes de taxa de
comercializacao;

Monitorizagao de 92 processos de contraordenacao;
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e Instaurados 4 processos de execugao fiscal;

e Realizadas 3 agbes de analises de documentagdo financeira.

d) Desmaterializagdo de documentos

A implementac¢do da Faturagdo Eletronica, um projeto integrado em articulagdo com a Entidade de
Servicos 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 2023, o Infarmed continuou a realizar campanha de sensibilizagdo junto as entidades para
aderirem a Faturagdo Eletronica da Administracdo Publica (FE-AP). No ano de 2023, e relativamente
a fornecedores, a percentagem de faturas entradas através da FE_AP foi de cerca de 56% (aumento
de 30% face ao ano anterior).

No ambito da Organizacdo Interna, os principais resultados alcangados estdao apresentados no
quadro seguinte:

Organizagdo Interna

= Inventariagdo de 2.785 processos que se encontram sob responsabilidade do Arquivo do
Infarmed, sendo que 1.169 destes eram documentos digitais que foram carregados no
repositorio.

Arquivo e Gestdo . . -
u = Rececio de 394 pedidos de consulta a processos em arquivo, com um tempo médio de

Documental
resposta as requisi¢des de 0,34 dias.
= Recegdo e avalia¢gio no Arquivo de 1.009 processos de documentag3o técnica e 53 caixas de
documentagdo administrativa.
= Resolugio de 6.162 pedidos de servigo e incidentes, dos quais 93% foram resolvidos dentro
do prazo e apenas 0.8% deram origem a reaberturas.
= Obtencio de um indice de satisfagdo de clientes superior a 4 (escala 1a 5 —em que 5 é muito
bom).
= Implementacdo de 117 alterag¢des aos sistemas de informagdo.
= Inicio da implementag¢3do do programa de projetos na drea da seguranga de informagdo e
ciberseguranca:
Sistemas e — Realizacdo das atividades necessdrias para garantir o cumprimento do Decreto-Lei
Tecnologias de 65/2021 (30 de julho) que define o Regime Juridico da Seguranga do Ciberespaco em
Informagio Portugal;

— Elaboracdo do processo e procedimentos associados a gestdo do risco no ambito da
seguranca de informacdo e ciberseguranca;

— Inicio da implementagdo do Gabinete de Seguranga de Informagao e ciberseguranga;

— Revisdo da politica de seguranca de informacdo e ciberseguranga;

— Elaboragio da Politica de seguranca na ética dos utilizadores.

= Revisdo e simplifica¢do dos principais procedimentos da DSTI.

= |nicio da revisdo do processo de gestdo de projetos para incluir praticas e principios da
metodologia Agile.
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= Obtengdo de uma taxa de reposi¢do de recursos humanos de 133,33%.
= Participagdo em agbes de formag3o profissional de 80,41% dos colaboradores do Infarmed.

= Rece¢do de formagdo em competéncias comportamentais e competéncias técnicas
transversais de 45,61% dos colaboradores.

= Realizagdo de 2 auscultagdes a colaboradores e dirigentes.

= Realizacdo de 98,39% das consultas ndo obrigatdrias solicitadas no ambito de seguranga e
satide no trabalho.

= Obten¢io de um grau de satisfacdo com as medidas implementadas no dmbito do Sistema
de Gestdo da Conciliagdo de 78,16%.

= Pagamento no prazo de 30 dias de 75,73% das faturas recebidas.
. = Entrada através da plataforma FE-AP de 55,66% das faturas recebidas.

| Obten¢do de uma percentagem de receita cobrada liquida face a receita liquidada de
97,35%.

= Obtencdo de uma percentagem de despesa paga face a despesa comprometida de 93,15%.

= Obtenc¢do de uma percentagem de 96,23% de esclarecimentos prestados de modo efetivo.
. = Elaboragdo no prazo de 96,03% dos pareceres juridicos solicitados.

_ = Conclusio no prazo de 100% dos processos de contraordenagao.

= Conclusdo de 100% das propostas legislativas solicitadas.

Planeamento, Gestdo e Avaliacdo de Desempenho:

= Conclusdo dentro do prazo definido (e de acordo com as orientag¢des estratégicas do MS) de
95,40% dos documentos de planeamento e monitorizagdo.

Gestdo da Qualidade:

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

= Realizagdo de 12 auditorias internas em 2023, correspondendo a uma concretizacdo de
100% do Programa de Auditorias internas definido.

= Obtengio de uma percentagem de 90,54% de acdes de melhoria (corretivas / preventivas /
melhoria) eficazes nos processos certificados segundo a Norma NP EN ISO 9001.

» Recegdo de 67 reclamacaes, 91,04% das quais tratadas no prazo.

= Obtengdo de uma percentagem de ndo conformidades detetadas em auditoria nos
processos certificados segundo a Norma NP EN 1SO 9001 de 12,50%.

= Revisdo da documentacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade.

= 3 Relatdrios 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 e de extensdo da certificagdo do Sistema de Gestdo da
Qualidade NP EN 1SO 9001:2015 (inclusdo de um novo processo de “Comunicacio” no
ambito da Certificagdo).

= Acreditagdo de 71 métodos laboratoriais segundo o referencial normativo NP 1SO IEC
17025:2018.

= 1 auditoria de renovagdo no dmbito do Sistema de Gestdo da Conciliagio entre a vida
profissional, familiar e pessoal segundo o referencial normativo NP 4552:2016.

= Realizacdo de 5 iniciativas de auscultacdo a clientes externos do Infarmed.
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Planeamento, Avaliacdo
de Desempenho,
Gestao da Qualidade e
Gestdo do Risco (cont.)

Gestao do Risco:
= Elaboragdo do Plano de Prevencdo de Riscos de Corrupgao e Infragdes Conexas (PPR) em
julho de 2023.

Emissdo do Relatério de Monitorizacdo da Estratégia de Gestdo do Risco Organizacional
(1.2 - 3.2 Trimestre) em dezembro de 2023.

Benchmarkmg éﬁﬁiﬁeu (BEMA - Beﬁéhmarking of Européan Medicines Agencies):

= Participagdo no BEMA Steering Group (HMA) nos trabalhos relativos a preparagdo do V ciclo
de benchmarking europeu entre 44 agéncias reguladoras europeias avaliadas, com destaque
na colaborag¢do em algumas visitas técnicas do referido ciclo.

Em termos do cumprimento do plano, nos casos aplicaveis, todos os resultados referidos nas areas
supracitadas situaram-se dentro dos intervalos de cumprimento esperados ou superaram-nos (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 2023, fazendo-se uma
comparacio entre as metas programadas e os resultados alcangados.

1.2. Percentagem de relatorios de nofificacdes de reagOes adversas a DGRM 89% 71,82% -19%°

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

€OMm SUCEeSSO e No prazo

1.3. Percentagem de a¢bes de monitorizagdo no ambito da vigitancia de dispositivos DPS 920% 98,85% +10%

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

1.4. Numero de Dispositivos Médicos fiscalizados DPS 4500 7325 +63%
[4000-5000]

. 1.5. Namero de Cosméticos fiscalizados DPS 1750 2324 +33%

[1500-2000]

1.6. Nimero de Dispositivos Médicos fiscalizados proativamente em campanhas, ou DPS 400 221 -45%1°

outras atividades consideradas criticas pela Diregdo [300-500]

1.7. Nimero de Cosmélicos fiscalizados proativamente em campanhas, ou outras DPS 80 121 +51%

atividades consideradas criticas pela Diregéo [60-100]

1.9. Percentagem de pareceres, relaiorios, propostas e outros documentos DPS 90% 100% +11%

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% 9947% +11%

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

1.11. Cosméticos: Percentagem de certidoes, certificados de venda livie e DPS 90% 100% +11%

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

1.12. Percentagem de enfidades inspecionadas face ao total de entidades DILUI 10% 9,56% 4%

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

MN)

1.13. Nimero de inspe¢ies concluidas - farmacias; servigos farmacéuticos DILAN 525 696 +33%

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

medicamentos de uso humano/substancias afivas; grossistas; BPF, BPC; BPL;

rotulagem; folheto informativo e titulares de AIM; dentncias e suspeitas de defeitos

de qualidade

1.14. Numero de inspecdes concluidas - dispositivos médicos e entidades do setor DIL/UI 40 32 -20%

[30-50] —_— —
1.15. Nimero de inspegdes concluidas - cosméticos e entidades do setor DILAJI 40 30 -25%
[30-50]

2 O resultado alcangado neste indicador espelha o trabalho que se encontra a ser realizado para processar e finalizar todo o backlog
ainda existente, resultante das notificagdes recebidas relativas a vacinagio COVID-19.

19 0 n3o cumprimento deste indicador esta diretamente relacionado com as oscilagBes no nimero de recursos humanos afetos a esta
tarefa durante o ano, e com o0 aumento muito significativo da meta em 2023 (400) face ao ano anterior (250). Um elevado nimero de
dispositivos fiscalizados reactivamente conduz, normalmente, a uma redugio dos recursos disponiveis para afetar a atividades de
fiscalizag3o proativas. Note-se que o histdrico anual deste indicador oscilou entre os valores de 114 em 2021 e 635 em 2022.
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Objetivo Estratégico / Objetivo Operacional I Indicador

Responsavel

OE 1 Reforgar a Regulagdo e Supervisio do Medicamento e Produtos de

Saude (cont.)

OO0p 1. Reforgar as atividades de monitorizag3o, vigilancia, comprovagio da
qualidade e de fiscalizagio do mercado, de medicamentos e produtos de
salude, adotando modelos de gesﬁo baseados no risco {cont.)

1.16. Tempo médio de emissao de relatérios de inspecdo

1.18. Numero de licenciamentos e autorizagdes concluidos

1.19. Tempo médio de autorizagGes a entidades distribuidoras de medicamentos e

dispositivos médicos

1.20. Percentagem de licenciamentos e autorizagdes concluidos dentro do prazo

definido

1.21. Percentagem de pegas publicitarias a medicamentos, dispositivos médicos e
produtos oosmétnoos dirigidos a profissionais de satide e ao cidaddo avalladas

1.17. Percentagem de relatérios de inspegédo emitidos dentro do prazo definido

1.22. Percentagem de respostas dadas no ambito da Plataforma de Comunlwgoes
- Transparencla e Publicidade

1.23. Nimero de medicamentos anallsados no amblto do plano de supervisdo do

mercado

1.24. Numero de cosméticos analisados no ambito do plano de supervisdo do

mercado

1 25. Nimero de dispositivos médicos analisados no amblto do plano de supewlsao

do memdo

mercado

1.29. Percentagem de medicamentos do plano de supervisdo laboratorial
selecmnados com base em cnténos de nsoo

130 Peroentagem de esolarecimentos prestados de modo efetivo (sem
necessidade de esclarecimentos adicionais, ou caso ndo seja solicitada a
reformulacao do parecer elaborado)

1.31. Percentagem de pareceres qu'IdIOOS elaborados no prazo

OOp 2. Potenciar a identificagio e desenvolvimento de ireas de foco no
contexto Europeu, atendendo aos critérios de interesse no sistema de satide

Portugués

2.1. Numero de projetos no ambito da rede OMCL

1 26 Tempo medlo de comunicagdo de resultados de acdes de supervisdo do

1.28. Tempo medlo de emissado de Certificados CAUL

1.32. Pementagem de processos de contraordenacio conclundos no prazo

Dca
DCQ
DCQ

DCQ

GJC

GJC

GJC

DCQ

Meta Resultado A%
30 14,44 -52%
[2040]
83% 91% +2%
[80%-86%]
3400 4714 +39%
[3300-3500]
150 37,75 -75%
[130-170]
80% 93,34% +17%
[75%-85%]
30% 25,68% -14%
125%-35%]
85% 99,18% +17%
[80%-90%)]
280 283 +1%
[252-308]
140 140 +H0%
[126-154]
70 70 +0%
[63-77]
20 d.aft. 21,75 +9%
[18-22]
2,5 dias 1,75 -30%
[1 5-3 ﬂ
60% 59,72% -0,5%
[55%-65%]
94% 96,23% +2%
[90%~96%)]
94% 96,03% +2%
[90%-96%]
82% 100% +22%
[80%-85%)]
2 2 +0%
1-3]
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Objetivo Estmteglco 1/ Objotivo Operacional / Indicador Responsavel Meta Resultado A%

OE 1. Reforgar a Regulaqao e Supervisio do Medicamento e Produtos de
Saude (oont.)

0O0p 3. Assegurar e reforgar a contnbulcao relevante na avallagao e
supervisio de medicamentos e produtos de saide, no ambito do sistema
europeu, e assegurar uma colaboragdo recorrente em iniciativas centrais no
contexto Europeu efou internacional

3.1. Nimero de rankings ((CHMP, COMP, PDCO, AIM EMR e EC avaliagio DAM 3 4 +33%

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

3.2. Percentagem de arbitragens com DecisGes da Comissdo Europeia = DAM/UMM 99% 100% +1%

(CE)YAcordos CMDh (artigos 30°, 31° e 107° da Diretiva 2001/83/CE) com [95%-99%]

implementagdo nacional concluida

3.3. Percentagem de relatérios finais de avaliacdo de procedimentos de DGRM 99% 96,30% -3%"

farmacovigilancia no ambito da atividade do PRAC, circulados pelos Estados- [97%-99%]

Membros no prazo

3.4. N° de pareceres relativos a documentos europeus (gu:dance e outros) ho ambno DPS 80 82 +3%

da |mp|ementa§ao da regulamentacao (Dlsposmvos e Cosméticos) [70-90]

3.5. N° de CEF e Inquéritos refativos a Dispositivos Médicos tratados por Portugal DPS 125 180 +44%
[100-150]

3.6. Percentagem de alertas RAPEX + notificagdes de efeltos indesejaveis grav&s DPS 85% 100% +18%

comumcadas tratados relatlvos a Cosmetnoos no prazo faoe ao mtal {80%-90%]

3.8 Pementagem de medmmentos de aprovagao centralnzada anallsados pelo DCQ 10% 10,53% +5%

Infammed, face ao nimero de medicamentos de aprovag3o centralizada previstos no [8%-12%]

programa laboratorial anual da EDQM/EMA

DCQ 98% 99,83% +2%

[97%-99%]
3.10. Pementagem de mednamentos MRP/DCP (aprovados por procedlmento de DCQ 6% 5,80% -3%
reconhecimento mutuo/descentralizado) analisados pelo Infarmed, face ao total de [5%-7%]
medicamentos MRP/DCP analisados pelos 30 OMCLs, no &mbito do programa
eurapeu de supervisdo laboratonal de MRPIDCP
3.11. Percentagem de iniciativas reallzadas no amblto do apoio ao trabalho GRID 93% 95,25% +2%
colaborahvo eemrede a nlvel europeu e internacional, dentro dos prazos previstos [88%-98%}
3.12. Percentagem de partlapat;ao em iniciativas no ambito do exercicio BEMA e GPQ 85% 100% +18%
outras atividades internacionais [80%-90%]
OQp 4. Promover a adogio de medidas flexiveis, com vista & implementacédo
atempada e potenciacio de inovagio e desenvolvimento, no ambito da
regulagdo e supervisao
4.1. Namero de medidas politicas propostas de atuacao nos diferentes ambitos da DIPE 4 1 +175%
politica do medicamento ¢ DM [3-5]
4.2, Percentagem de propostas legislativas produzidas pelo INFARMED, LP. GJC 82% +22%
anualmente [80%-85%)]
OE 2. Envolver o Cidadio, Profissionais de Saude e Parcelros
OOp 5. Promover o acesso do cidadao e proﬁssuonals de saude a informagao
necessaria a utiliza¢io e prescrigio de medicamentos e produtos de saide
5.1. Percentagem de materiais educacionais acordados, dentro do prazo definido DGRM 99% 92,77% -6%"2

[97%-99%] B

11 Apenas 3 relatérios em 81 foram circulados fora do prazo, o que para a DGRM ndo é cansiderado significativo, atendendo ao défice
de recursos com os quais se debate ha ja algum tempo, e que se encontra sinalizado em auditoria.
2 A justificacio para o desvio prende-se com a falta de recursos em nimero suficiente para que se possam realizar todas as atividades
nos prazos gue se encontram estabelecidos, com impacto nos 3 primeiros trimestres, ja que no 4.2 trimestre isoladamente considerado
o indicador até ficou em superacio.
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Objetivo Estratégico / Objetivo Operacional / Indicador Responsavel Meta Resultad A%

o
OE 2. Envolver o C|dadao, Profissmnals de Saude e Parcelros (cont.)
QOOp 5. Promover o acesso do cldadao e proﬁsslonals de saide a mformaq;ao
necessaria a utilizagd@o e prescricdo de medicamentos e produtos de saiude
(cont)
5.3. Numero de artigos submetidos para publicagdo cientifica DIPE 1 +0%
[1 11
DIPE 70% 75% +7%
[60%-80%]
5.5. Nimero de estudos sobre o |mpacto no acesso das medldas relaclonadas com DIPE 8 9 +13%
a politica do medicamento e de satde [7-9]
OO0p 6. Potenciar ativamente a colaboragao e partilha de informagdo entre
parceiros, de uma forma transversal as diferentes areas de envolvimento
6.1. Percentagem de participacdo em agbes de literacia, formagéo 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 confextualmente
eficaz
7.1. Percentagem de relatérios de avaliagio de novos medicamentos para apoio a DATS 95% 98,04% +3%
utilizagdo, publicados no site do INFARMED [85%-105%)]
7.2. Namero de publicagdes realizadas nos me|oslredes sociais (YouTube Lmkedln DGIC 950 1261 +33%
e Twitter) [800-1100]
7.3, Numero de utilizadores Unicos do srte DGIC 1800000 1668514 7%
[1600000-
2000000]
OE 3. Promover a Acessibilidade a Medicamentos e Produtos de Saide e sua
Sustentabilidade
OOp 8. Promover o acesso sustentado e disponibilizagao de medicamentos e
produtos de saiide, atuando em todas as componentes da cadeia de valor,
desde a prevengio, & monitorizagio do consumo e utilizacao, até 4 adogao de
medidas de mitigagio e proposta de medidas politicas ou estratégias de
intervengao
8.1. Percentagem de pregos revistos dentro do prazo estabelecido apés as DATS 100% 99,94% -0,1%
notificagGes da revisao anual de pregos [95%-105%)]
8.2. Percentagem de pregos maximos aprovados dentro do prazo estabelecido DATS 100% 100% +0%
[95%-105%]
8.3. Tempo médio de concluséo de processos de aprovacao de prego DATS 1 2 +100%"3
[1-1]
8 4. Percentagem de ruturas criticas avaliada em tempo adequado uss 95% 98,09% +3%
[93%-97%]
8.5. Peroentagem de cessagbes criticas avaliada em tempo adequado uss 95% 90,52% 5%
[93%-97%]
8.6. Percentagem de medncamentos em falta avenguada em tempo adequado uss 95% 91,29% 4%
[93%-97%]
8 7. Percentagem de pedidos de autonzagoes de uhllzagao exceclonal avallada em uUss 95% 99,19% +4%
tempo adequado [93%-97%)]
8.8. Nimero de snuagoes de |nd|spomb|l|dade de medicamentos mitigadas (numeru uUss 10 42 +320%
de situacoes resolvidas) [8-12]

13 0 desvio justifica-se em parte pela crescente complexidade dos pedidos de financiamento e procedimentos decorrentes dos mesmos,
que é uma situagio que tem tendéncia a ser cada vez mais acentuada. Também a falta de recursos humanos contribui para este
resultado. Refira-se a este propésito que a equipa da DATS foi reforcada nestes tiltimos meses, apesar deste reforgo ainda ndo se refletir
nos indicadores, devido a necessidade de formagdo dos novas colaboradores.

1 A justificaciio para o desvio negativo decorre da atividade da USS com os recursos disponiveis € a Unidade esta atualmente a considerar
a revisdo deste indicador.

15 A justificacdo para o desvio negativo decorre do facto de que para um niimero relevante de medicamentos ndo houve resposta em

tempo adequado dos distribuidores e dos titulares de AIM as questdes da USS.
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Objetivo Estratégico / Objetivo Operacional / Indicador

OE 3. Promover a Acessibilidade a Medicamentos e Produtos de Saide e sua
Sustentabilidade (cont.)

OOp 8. Promover o acesso sustentado e disponibilizacio de medicamentos e

produtos de saiide, atuando em todas as componentes da cadeia de valor,
desde a prevengio, 3 monitorizagdo do consumo e utilizagdo, até a adogdo de
medidas de mitigagdo e proposta de medidas politicas ou estratégias de
intervengao (cont.)

8.9. Nimero de medidas implementadas para informar os cidaddos e os
profissionais de saude sobre a disponibilidade de medicamentos

OOp 9. Potenciar a utilizagdo de dados em saide, para melhor apoiar as
decisdes de prescricio e de utilizagdo, assim como na regulagio,
financiamento e apoio 2 decisdo

9.1. Percentagem de relatérios periédicos de monitorizacao do mercado elaborados
dentro do prazo definido

OOp 10. Potenciar a capacidade de avaliagéio, através da cooperagdo entre
diferentes dreas e comissdes técnicas especializadas, e o acesso atempado
inovagio, promovendo a eficiéncia na gestao dos recursos publicos com
medicamentos e produtos de saide

10.1. NGmero de processos de pedidos de AIM concluidos

10.3. Nimero de processos de alteragdo aos termos de AIM (ALT) concluidos
10.4. Namero de pareceres de qualidade, seguranga e eficicia emitidos

10.5. Percentagem de processos de avaliagio de novas substancias ativas ou novas

indicagbes concluidos no prazo

10.6. Tempo médio de conclusio de processos de avaliagio de novas substancias
ativas ou novas indicagGes

10.7. Percentagem de processos de avaliacdo de comparticipagdo e avaliagdo

prévia concluidos face aos processos de comparticipacdo e avaliagao prévia em
avaliagdo

10.8. Percentagem de andlises efetuadas, com base no total de andlises solicitadas

OOp 11. Promover o desenvolvimento e capacitacdo, em 1&D, das instituicoes
e centros de investiga¢gdo em saude no ambito do medicamento e produtos de
satide, potenciando o aconselhamento regulamentar

11.1. Tempo médio de concluséo da parte | de pedidos de Autorizagao de ensaios
clinicos ao abrigo do Regulamento Europeu de EC 536/2014 de 16 de abil, para os
quais Portugal é Estado Membro Relator

11.3. Percentagem de Investiga¢éo Clinica e Estudos de Desempenho, alteractes

substanciais e informacao de seguranga de Dispositivos autorizados/avaliados no
prazo

11.4. Percentagem de andlises / respostas dadas a pedidos de aconselhamento
regulamentar e cientifico para medicamentos e produtos de salde concluidas no

prazo

Responsavel Meta Resuita A%
do
Uss 10 16 +60%
[8-12]
DIPE 90% 100% +11%
[80%-100%]
DAM 400 491 +23%
[300-500]
DAM/AUMM 34400 29058 -16%
[28800-40000}
DAM/UAC 5900 5795 2%
[5600-6200]
DATS 60% 13,79% -T7%'
[50%-70%]
DATS 210 357,76 +70%7
[180-240]
DATS 50% 83,70% +67%
[40%-60%)]
DIPE 70% 100% +43%
[60%-80%]
DAMMUJEC 106 65,5 -38%
[90-121]
DPS 85% 85,94% +1%
[80%-90%]
GARC 90% 100% +11%
[85%-95%]

¥ O desvio justifica-se em parte pela crescente complexidade dos pedidos de financiamento e procedimentos decorrentes dos mesmos,
que é uma situacio que tem tendéncia a ser cada vez mais acentuada. Também a falta de recursos humanos contribui para este
resultado. Refira-se a este propésito que a equipa da DATS foi refor¢ada nestes ultimos meses, apesar deste reforgo ainda ndo se refletir

nos indicadores, devido a necessidade de formagdo dos novos colaboradores.
7 Ver nota de rodapé anterior.
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Objetivo Estratégico / Objetlvo Operaclonal ! Indicador Responsével Meta Resultado

OE 4. Criar Valor para Portugal apoiando a Inovaqao na Area da Satde (cont. )

0OOp 11. Promover o desenvolvimento e capacitagao, em l&D das lnstltul(;oes
e centros de investigagdo em saiide no Ambito do medicamento e produtos de
saude, potenciando o aconselhamento regulamentar (cont.)

11.5. Percentagem de acbes de aconselhamento regulamentar e cientifico GARC 85% 94,87%
realizadas face ao total de pedidos [75%-95%]

OOp 12. Potenciar o desenvolvimento da investigagdo clinica, através do
estabelecimento de uma plataforma de didlogo e conhecimento entre os
agentes do sector

12.1. Nimero de projetos de suporte & investigacdo clinica nacional e apoio ao GARC 8 9
desenvolvimenta do projeto H2020 sobre projeto requlamentar [6-8]

OE 5. Promover a Excelénciae a $u t tabllldade Operaclonal

OOp 13. Promover a melhoria contmua do 5|stema de gestao, de acordo com
as normas apliciveis, 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%
[100%-100%)]

13.2. Taxa de resposta dentro do prazo a pedidos de informacéo escritos recebidos DGIC 70% 88,31%

pelo CIMI [60%-80%]

133. Grau de satisfagio manifestado pelos clientes (pedidos extemos de DGIC 75% 75%

informagao - canal escrito) [65%-85%]

13.4. Percentagem de chamadas telefonicas atendidas pelo CIMI DGIC 85% 93,30%
[75%-95%]

13.5. Grau de satisfagio manifestado pelos clientes do CDTC DGIC 88,80% 97,35%
[80%-99%]

13.6. Tempo médio de resposta final a todos os pedidos de documentagZo dirigidos DGIC
ao Arquivo (dias)

13.7. Percentagem de faturas entradas através da plataforma FE-AP DRHFP 50% 55,66%
[40%-60%)

13.9. Grau de satisfagao clientes INFARMED, 1.P. GPQ/transv. 70% 75,4%
[60%-80%]

13.10. Certificagio do SGQ (norma NP EN ISO 9001) GPQ/transv. 100% 100%
[90%-1 1 0%]

13.11. Percentagem de agdes de melhoria (corretivas / preventivas / melhoria) GPQftransv. 90,54%

eficazes nos processos certificados segundo a Norma NP EN ISO 9001

13.12. Percentagem de concretizagdo do programa de auditorias intemas GPQ 100% 100%

[100%-100%]

13.13. Peroentagem de documentos de planeamento e momtonzagao concluidos GPQ 95% 95,40%

dentro do prazo definido (e de acordo com orientagGes estratéglcas do MS) [93%-97%)]

13.14. Grau de satisfagéio dos eventos realizados GRID/transv. 93% 96%
[88%-98%]

0Op 14. Promover o bem-estar e o {des)envolvimento profissional e pessoal,

favorecendo a retencgdo e a efetividade do recrutamento

14.1. Taxa de retengdo DRHFP/URH 90% 91,94%
[85%-95%]

14.2. Taxa de reposicao DRHFP/URH 75% 133,33%
[70%-80%]

A%

+12%

+13%

+0%
" +26%
+H0%
+10%
 +10%
-.32%
+11%
+8%

+H0%

+2%

+78%
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Obijetivo Estratégico / Objetivo Operacional / Indicador Responsavel Meta Resuitado A%
OOp 14. Promover o bem-estér ; o (des)envolvimento profissional e pessoal, iy i
favorecendo a retengéo e a efetividade do recrutamento (cont)
14.3. Percentagem de colaboradores do Infarmed que participaram em agbes de DRHFP/URH/ 70% 80,41% +15%
formagao profissional transv. [60%-80%]
14.4. Percentagem de colaboradores que receberam formagdo em competéncias DRHFP/URH/ 25% 45,61% +82%
comportamentais e competéncias técnicas transversais transv. [20%-30%]
14.6. Namero de auscultagGes a colaboradores e dirigentes DRHFP/URH 3 -33%
[2-4]
14.7. Percentagem de consultas ndo cbrigatérias no ambito de seguranga e saide DRHFP/URH 85% 98,39% +16%
no trabalho [75%-95%]
14.8. Grau de satisfagio com as medidas implementadas no dmbito do SGC DRHFP/URH 60% 78,16% +30%
[50%-70%]
QOOp 15. Promover o desenvolvimento tecnoldgico, para acompanhar a
transformagao organizacional e a modemizagio da Administrag3o Publica
15.1. Taxa de execugdo do Programa de Projetos Tecnoldgicos (SI/TI) DSTI e Dir. 85% 100% +18%
envolvidas  [70%-100%]
OOp 16. Promover a gestio do or¢camento, estabelecendo prioridades que
permitam assegurar o financiamento de programas e projetos chave
16.1. Percentagem de despesa paga face a comprometida DRHFP 90% 93,15% +3%
[85%-95%]
16.2. Percentagem de receita cobrada liquida face a receita liquidada DRHFP 95% 97,35% +2%
[91%-99%]
16.3. Percentagem de faturas pagas no prazo de 30 dias DRHFP/ 80% 75,73% 5%
transv. [70%-90%]



'

O relatério com os resultados do questionario de Satisfag3do e Clima Organizacional foi aprovado e
publicado em 2023, destacando-se positivamente os aspetos relacionados com: (1) a motivagdo,
(2) o sentimento de pertenga (orgulho), (3) o clima vivido no Infarmed, evidenciando um ambiente
inclusivo, de respeito pela individualidade e diversidade e de ndo discriminag3o e (4) a conciliagdo,
na qual se enquadra o regulamento de teletrabalho como fator facilitador.

Deste questiondrio, ressaltaram ainda as principais areas de melhoria, nas quais sobressaem: (1) a
comunicagio e articulagio entre pares e direcbes; (2) o desenvolvimento de competéncias; (3) o
cumprimento de prazos pelas diregées e (4) a avaliagdo de desempenho.

O resultado apurado indicou um grau de satisfagao global de 91%.

e Objetivo do Inquérito: apurar o grau de satisfagdo dos trabalhadores do Infarmed e
identificar areas suscetiveis de melhoria.

e Universo: trabalhadores que integram o mapa de pessoal e exercem fungdes no Infarmed
(333)

e Amostra: 199 trabalhadores (60% do universo auscultado).
e Dimensdes de anilise: baseadas no modelo CAF.

No ambito do Sistema de Gestdo da Conciliacio (SGC), a semelhanga do ano anterior, foi realizada
a auscultagdo as partes interessadas significativas do sistema implementado no Infarmed,
designadamente: Conselho Diretivo, trabalhadores, dirigentes, Clube Infarmed, Comissdo de
Trabalhadores e familias dos trabalhadores. A identificacdo destas partes interessadas significativas
foi previamente realizada em reunido conjunta entre a equipa da conciliagdo e a equipa de
embaixadores da concilia¢io, constituida por trabalhadores selecionados com base nos seguintes
critérios: carreira, demogréaficos (sexo, idade, agregado familiar), antiguidade na instituicao e
servico.

Os objetivos desta ausculta¢do passam, por um lado, por avaliar a satisfagdo quanto as medidas de
conciliagio implementadas e ao sistema em geral e, por outro lado, por identificar necessidades de
conciliagdo.

Parte interessada Universo Amostra Taxa de Taxa de satisfacio

significativa resposta
Trabalhadores 346 206 60% 78%
Dirigentes 26 20 77% 60%

81



Nota: a seguinte Tabela “Satisfagéio dos Colaboradores” — é de inclusdo obrigatoria no RA de acordo com as Orientagdes
do MS para efeitos da andlise comparada de todos os servigos do MS:

A opinGio dos colaboradores & auscuitada alravés de inquaritos ou autros instn Organismo
1 Taxas de Rispostas () 61%
Igual ou Superior 2 bom.
pelo menos 7E%
respostas >= bom, média
>4
=y igual ou Superior a
&-ChositicacSo Uis Satisfaz pefomencs 70% | X
Inquéritos aos respostas >= sakisfaz,
Colaboradores meédis >35
‘ Inferior 3 Satisfaz. média
35
3. Evolugao do Graw Satisfagie
dos Colaboradores em Relagio | Sim. Quais? Manteve
20 Ano Transato
4. Realzacio de Outros Tipos de Mo
\Niofoi"‘ fzada Auscultagio da Dpniso dos Colaborad
L
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6. Apreciagao, por parte dos utilizadores, da quantidade e qualidade
dos servigos prestados

A compreensdo das necessidades e expetativas dos parceiros e demais partes interessadas na
atuacdo do Infarmed é fundamental para o estabelecimento de um didlogo construtivo, a criagdo
de valor de forma duradoura e sustentavel e para a implementac¢do de a¢cdes de melhoria a nivel
do envolvimento, participacdo e satisfagdo de stakeholders. Para a elabora¢do do diagndstico de
satisfacdo, foi langado um questionario online para recolher a percegao dos parceiros sobre a sua
interacdo. As questdes do questionario organizaram-se em dois temas:

o Atividade do Infarmed
o Inovagdo no ambito das suas atividades
o Grau de satisfagdo com o desempenho da Autoridade

o Melhorias ao nivel da colaboragao institucional entre a autoridade e a entidade
questionada

o Identificacdo de servicos ou procedimentos que se considere ttil desmaterializar

o Propostas de alteragdo regulamentar no dmbito de atribuigées e competéncias da
Autoridade

e Conselho Consultivo do Infarmed
o Grau de Satisfagdo com participagao no Conselho Consultivo

o Grau de Conhecimento: “Atribuicdes, Missdo, Visdo e Valores, Estratégia” e
“Projetos e Iniciativas”

As questdes do primeiro tema foram dirigidas a todas as entidades inquiridas, e as questdes do
segundo tema foram alvo de avaliagdo por parte dos membros do Conselho Consultivo.

A satisfag3o para cada questdo foi classificada:

e Numa escala de 1 a 5 {escala de Likert), com o valor 1 a corresponder ao nivel menos
satisfatério (Discordo totalmente} e o nivel 5 ao nivel mais satisfatério (Concordo
totalmente).

e Numa escala de 1 a 5 (escala de Likert), com o valor 1 a corresponder ao nivel menos
satisfatorio (N3o satisfeito) e o nivel 5 ao nivel mais satisfatorio (Satisfeito totalmente).

e Numa escala de 1 a 5 {escala de Likert), com o valor 1 a corresponder ao nivel menos
satisfatério (Mau) e o nivel 5 ao nivel mais satisfatério (Muito Bom).

Perante uma classificacdo de 1 ou 2 das questdes de analise, os inquiridos tiveram a oportunidade
de clarificar os fatores de insatisfacdo, tendo sido igualmente disponibilizadas 5 questdes de
resposta aberta.

0 questiondrio foi disponibilizado por correio eletrénico e teve uma insisténcia posterior por forma
a alcancar um nimero de respostas que assegurasse representatividade estatistica e, como tal,
permitisse que as analises efetuadas pudessem ser generalizadas ao universo, dentro de
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determinada margem de erro. O questionario foi enviado a todos os contactos eletrénicos de
entidades.

Populagio do estudo:

As tipologias de entidades definidas para o diagndstico de satisfagdo aos utilizadores dos servigos
do Infarmed foram as seguintes:

e Membros do Conselho Consultivo

- Dire¢do-Geral da Saude
- Administra¢do Central do Sistema de Satde
- AdministragGes Regionais de Saude
- Diregdo-Geral das Atividades Econdmicas
- Autoridade da Concorréncia
- Dire¢do-Geral de Alimentag3o e Veterinaria
- Autoridade de Seguranca Alimentar e Economica
- Dire¢do-Geral do Consumidor
- Ordem dos Médicos
- Ordem dos Farmacéuticos
- Ordem dos Médicos Dentistas
- Ordem dos Médicos Veterinarios
- Associacdo Portuguesa da Indistria Farmacéutica
- Associacdo Portuguesa de Genéricos
- Associacao Portuguesa das Empresas Quimicas
- Associac¢do Nacional das Farmacias
- Associacdo de Farmacias de Portugal
- Associacdes de distribuidores grossistas de medicamentos
- Associacdo Portuguesa da Industria e Comércio de Produtos Homeopaticos
- Demais associacbes com intervencdo nos setores sujeitos as atribuicdes do
Infarmed
- Associagdes de consumidores
- Associa¢Oes de doentes
e Secretaria-Geral do Ministério da Saude

e Diregdo Executiva do SNS
e Servigos Partilhados do Ministério da Saide
Caracteriza¢dao da amostra:

O inquérito foi enviado para um universo de 25 contactos (correspondentes a enderecos de email
Unicos), tendo sido recolhida uma amostra de 15 respostas (taxa de respostas: 60%) que foi objeto
de analise.

Resultados globais:

Os resultados obtidos revelam a satisfacdo global dos utilizadores com os servigos prestados pelo
Infarmed, sendo a classificagdo média global das respostas de 3,77 (Bom) numa escalade 1a 5. A
manutenc¢do do nivel de satisfacdo dos utilizadores face a 2022 (3,83) confirma o trabalho
desenvolvido pela organizacdo para assegurar a qualidade dos servicos e processos prestados na
dimensdo da sua relacdo com o exterior. O tema “Grau de conhecimento de Projetos/Iniciativas”
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apresenta a menor classificacio média (2,93) e a “Atividade do Infarmed” e “Grau de
Conhecimento Atribui¢tes, Missdo, Visdo e Valores, Estratégia” (3,69) a maior classifica¢io. No
grafico abaixo apresentam-se as médias de cada esfera avaliada e a média global obtida.

Avaliacao Global

4,10 4,10
’ 3,96 ’
3,77
2,93
Atividade do Grau de Satisfagdo Grau de Grau de Média Global
Infarmed com participagdo no  Conhecimento: Conhecimento
Conselho Consultivo Atribuigbes, Missao, "Projetos e
Visdo e Valores, Iniciativas"”
Estratégia

Ainda foram efetuadas avaliagGes setoriais sobre a atividade e servigos fornecidos pelo Infarmed
relativos ao Atendimento, Cedéncia de Espagos de Reunido a Entidades Externas e Organizagdo de
Eventos (menciona-se também que por via da resposta a inquérito de satisfacdo ndo deram entrada
reclamacgGes em 2023):

Centro de reunioes

Objetivo Aferir o grau de satisfacdo dos clientes
Data 2023
Destinatarios Entidades externas que solicitaram reserva de espagos de reunido e que

obtiveram autorizagao do CD.
Universo /taxa de resposta 29 cedéncias realizadas

24 inquéritos respondidos

Taxa de resposta: 82,7%
Questoes ver abaixo
Resultados 4,88 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
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e Facilidade no agendamento de visita aos espagos de reunido e qualidade desta visita, se

aplicavel

e Cumprimento do nivel de servico regulamentado
Rapidez na resposta as solicitagoes
Recec3o e disponibilidade demonstrada pelo INFARMED, I.P. no dia da cedéncia

Meios Técnicos:

InstalagOes:

Meios audiovisuais / informaticos utilizados

Qualidade do suporte / apoio técnico prestado

Facilidade na realizacdo de testes/ensaios

Cumprimento do nivel de servico acordado/contratualizado

e Limpeza da(s) sala(s) e areas de apoio (WC, etc.)
e Condi¢des ambientais {iluminacdo / temperatura etc.)

Objetivo

Data

Destinatdrios
Universo /taxa de resposta

Questdes

Cimi

Grau de satisfa¢cdo manifestado pelos clientes com pedidos de informagao
respondidos por e-mail.

2023

- No final de cada telefonema é solicitado ac cliente que ndo desligue e responda a
um breve inquérito.

- Todas as respostas dadas por e-mail contém um questionario de satisfacdo.

A andlise dos resultados é efetuada mensalmente.

Clientes com pedidos de informac3o respondidos por telefone e e-mail.

Questdo 1

N.2 de chamadas transferidas para o inquérito: 7.758
N2 de respostas ao inquérito: 1.985

Taxa de resposta: 26%

Questdo 2

N.2 de chamadas transferidas para o inquérito: 7.758
Ne de respostas ao inquérito: 1.847

Taxa de resposta: 24%

N.2 de respostas por email: 18.841
Ne de respostas ao inquérito: 446
Taxa de resposta: 2,36%

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”

Questdo 2

A questdo que motivou o seu contacto foi esclarecida? Se “Sim” selecione 0, se
“N3o” selecione 1, se “"Aguarda resposta a sua questdo"” selecione 2.”

Inquérito email
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Grau de satisfacdo telefénico
Grau de satisfagdo escrito

Objetivo

Data

Destinatarios
Universo /taxa de resposta

Questoes

Resultados

A quest3o que maotivou o seu contacto foi esclarecida? “Sim”, “N3o” ou "Aguarda
resposta a sua questio”

Telefone:
Questdo 1: 94%
Questdo 2: 68,7%

Email
73,8% (ano anterior: 76.24%)

CDTC

Grau de satisfagdo manifestado pelos clientes com pedidos de
bibliografia respondidos por e-mail.

O inquérito acompanha todas as respostas dadas por e-mail. A
andlise dos resultados costuma ser efetuada bienalmente. Para o
efeito, apresentam-se os dados de 2023.

Clientes com pedidos de bibliografia respondidos por e-mail.

689 respostas a pedidos de bibliografia

78 respostas

Taxa de resposta: 11,32%

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

A sua opinido é muito importante para nés.

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

Sintese dos resultados:

97,44% de respostas sim (ano anterior: 98,68%)

Média da avaliagdo da qualidade do servigo: 4,90 (ano anterior:
4,95)
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As principais atividades relativas a avaliagdo de controlo interno estado descritas no Anexo D -
Avaliacdo do Sistema de Controlo Interno.
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8. Desenvolvimento de medidas para um reforco positivo de
desempenho

Conforme os requisitos da norma de referéncia do seu Sistema de Gestdo da Qualidade, o Infarmed
dispoe de mecanismos de controlo e de melhoria continua exigidos pelas Normas 1SO 9001:2015,
NP EN ISO 17025:2018 na area laboratorial e a NP 4552:2016 no dmbito da concilia¢do. Este sistema
implica o registo e tratamento de ndo conformidades, reclamacgoes, 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 Revisdo pela Gest3o.

As principais conclusdes sobre o desempenho anual do sistema e planos de melhoria definidos para
0 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
verificagdo da maturidade do sistema nas auditorias anuais de certificacdo e de acreditagao
realizadas por entidades externas ao Infarmed.

Relativamente a monitorizagdo de indicadores, ela é feita através da avaliacdo trimestral do Plano
de Atividades do Infarmed (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 2023, encontram-se identificados e justificados neste Relatério de Atividade (ver 4.8.
Atividades desenvolvidas e analise 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) Comparacdo no Plano Nacional e Internacional

No ano de 2023, o Infarmed continuou a sua consolidagdo como uma agéncia de referéncia, reconhecida
internacionalmente, tendo obtido reconhecimento dos seus pares nas areas constantes da tabela seguinte:

Organismo

comparavel

Autoridades
europeias do
Medicamento
{congéneres do
Infarmed)

Autoridades
europeias do
Medicamento
{congéneres do
Infarmed)

OMCL - Official
Medicines Control
Laboratories/
estado membro
EU

OMCL - Official
Medicines Control
Laboratories/
estado membro
EU

Indicador de desempenho

1.Procedimento de
reconhecimento mutuo

2. Procedimento descentralizado
(Estado-Membro de Referéncia)

Designacao de medicamentos
orfios e pediatricos

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

Percentagem de medicamentos de
Reconhecimento
Mutuo/Descentralizados
analisados por Portugal, face ao
total de medicamentos de
Reconhecimento
Mutuo/Descentralizados
analisados por todos os Estados
Membros

Resultado do

organismo

Portugal - 42
posi¢do no
ranking
europeu

Portugal —no
12 lugar no
ranking
europeu

Portugal - no
top 3 no
ranking
europeu

Portugal - 62
posigdo no
ranking
europeu

Resultado
organismo

comparavel

Comentdrios

31 Agéncias
Europeias

31 Agéncias
Europeias

27 Estados
Membros UE

27 Estados
Membros UE

Consolidagio do papel de
Portugal no contexto
internacional através da
participacdo no Sistema
Europeu de Avaliagdo de
Medicamentos

Idem

Prestigio e competitividade do
OMCL portugués na UE

idem



I

Comparag¢es nacionais ou internacionais
Resultados da comparagao referem-se ao servigo no seu todo; esta entre os melhores; manteve nivel

de exceléncia antes atingido

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

exceléncia

Resultados da comparag¢do referem-se a uma area core do servigo; esta entre os melhores; manteve

nivel de exceléncia antes atingido * (Nota )

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

progrediu favoravelmente

Resultados da comparagdo referem-se a uma drea core do servigo; esta acima do meio da tabela mas

ndo melhorou posi¢do ou nao apresenta informacdo para concluir sobre a evolugdo da sua posigcdo
** (Nota)

Resultados da comparac¢3do referem-se a uma area de suporte (processos internos, formag3o, sistemas

de informagdo,...); estd entre os melhores; manteve nivel de exceléncia antes atingido

Resultados da comparagao referem-se a uma area de suporte (processos internos, formagao, sistemas

de informacao,...); esta no meio ou acima do meio da tabela; evoluiu favoravelmente

Resultados da comparacgdo referem-se a: i) uma drea de suporte (processos internos, formacdo,
sistemas de informagdo,...); esta no meio ou acima do meio da tabela mas ndo melhorou posigdo ou
n3o indica evolugdo; Il) todo o servico ou uma area core: estd abaixo do meio da tabela mas evoluiu

favoravelmente

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

suporte: situa-se abaixo do meio da tabela e n3o evoluiu favoravelmente

N3o foi efetuada qualquer tipo de comparagao

*(Nota: Resultados da comparagdo referem-se a 2 dreas core do servigo: avaliagdo de medicamentos e comprovagéo da qualidade).

Organismo

** (Nota: resultado da comparagdo refere-se a andlise de medicamentos de Reconhecimento Mutuo/Descentralizades no ambito da
comprovacio da qualidade, no qual houve um ligeiro descréscimo de posi¢do face a 2022, apesar de continuar muito acima do meio da tabela).

b) Prémios e/ou mengoes de entidades externas

Em 2023, o Infarmed foi distinguido com os seguintes prémios/mencdes:

e Distingdo do Infarmed como membro honorario da Ordem de Mérito, concedida pelo

Presidente da Republica no dia 17 de janeiro de 2023;
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Medalhas de Servigos Distintos do Ministério da Satide (ouro) concedidas a Diretora da
Diregdo de Avaliagdo de Medicamentos e a Diretora da Diregdo de Avalia¢do de Tecnologias
de Saide;

Medalha Comemorativa de Reconhecimento e Gratiddo COVID-19 atribuida pela Liga dos
Bombeiros Portugueses;

Mencio de desempenho Bom relativo ao ano 2022, homologada pela tutela, no ambito do
SIADAP1 —Subsistema de Avalia¢io do Desempenho dos Servigos da Administra¢do Pablica.

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

pelo organismo

Premeia o servigo no seu todo: 1° prémio

Premeia o servigo no seu todo: 2° prémio

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

1) Premeia uma area core do servigo = 3° prémio ou 2) premeia uma area de suporte (processos intemos, melhor site,...)
= 1° prémio ou 3) pelo menos uma mengdo atribuida por fonte externa destacando a exceléncia do servigo numa area
especifica de atuagdo

1) Premeia uma area de suporte (processos intemos, melhor site,...) = 2° prémio ou 2) pelo menos uma meng&o atribuida
por fonte externa destacando a relevancia do servigo numa area especifica de atuagéo

Premeia uma area de suporte (processos intemos, melhor site,...) = 3° prémio
Obtencdo, em qualquer das situagtes, de um prémio inferior ao 3° prémio
Integragdo de uma short-list

Nao foram atribuidos prémios nem mengdes de destaque de entidades extemas

Outros 2)

Organismo

*1): Medalhas de Servigos Distintos do Ministério da Satide (ouro) concedidas a Diretora da Diregao

de Avaliagcio de Medicamentos e a Diretora da Direg3o de Avaliagdo de Tecnologias de Sadde.

*2) Outros: Distingio do Infarmed como membro honorario da Ordem de Mérito, concedida pelo
Presidente da Republica no dia 17 de janeiro de 2023; Medalha Comemorativa de Reconhecimento
e Gratid3o COVID-19 atribuida pela Liga dos Bombeiros Portugueses; Mencdo de desempenho Bom

relativo ao ano 2022, homologada pela tutela, no ambito do SIADAP1.
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Para a concretizagdao da sua missdo e desenvolvimento da sua atividade, o infarmed contou com
um corpo de profissionais qualificados e com um conjunto de peritos nas mais diversas dreas da
ciéncia médica e farmacéutica, gue complementam as competéncias existentes.

A 31 de dezembro de 2023, o Infarmed contava com quadro de pessoal com um total de 342
efetivos. No que respeita a formacdo, o Infarmed promoveu a frequéncia de um total de 144 acdes
de formacdo e informagdo em que participaram 275 trabalhadores, num total de 1.026
participagdes, e com um total correspondente de 10.699 horas de formacao.

A principal fonte de financiamento do Infarmed sdo as receitas préprias, sendo de destacar a receita
referente a taxas, multas e outras penalidades pagas pelas entidades que operam nos setores
regulados e supervisionados, com um peso de 94,1% face ao total da receita cobrada.

O total da receita cobrada ascendeu o montante de 73,3 M€.

Receita 2023

Rubricas Descri¢ao Previsdes corrigidas Receita Cobrada
04 Taxas, multas e outras penalidades 69 085 965 68 979 416
07 Venda de bens e servicos correntes 948 200 945 378
05,06, 08 e 15 Outras receitas 690 590 563 832
Sub total 70 724 755 70 488 625
16 Saldo de geréncia anterior 17121 614 2816738
Total 87 846 369 73 305 363

Total de receitas: 73.305.363 €

[ Taxas, multas e outras penalidades O Outras receitas

A despesa apresenta um total realizado no valor de cerca de 58,1M€.
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Despesa 2023
Rubricas Descrigdo Previsdo corrigida Despesa realizada

01 Despesas com pessoal 19 339125 16 604 328
02 Aquisicdo de bens e servicos 11 846 022 8745177
03 Juros e outros encargos 5000 4766
04 Transferéncias correntes 30538 858 30158 348
06 QOutras despesas correntes 2902 965 1082418
07 Aquisi¢des de bens de capital 5775175 1544 456

Total 70 407 145 58 139494

Total de despesas: 58.139.494 €

28%

2% 3%
O Aquisi¢do de bens e servigos [ Despesas com pessoal
@ Aquisigdo de bens de capital O Outras despesas correntes
ETransferéncias correntes [DJuros e outros encargos

A despesa alocada neste mbito atingiu cerca de 4,6 M€ sendo de destacar o montante de cerca
de 3,1 M€ correspondente a servigos de natureza tecnolégica.

Recursos Fisicos e Tecnolégicos Despesa realizada Observacoes

Recursos tecnolégicos

1335628 Despesa aplicada ao investimento em sistemas de informacdo

Sistemas de informacgdo
e tecnologias de informagdo: desenvolvimento, infraestrutura,

Infraestrutura tecnoldgica 61 390 Jicenciamento e manutenco.
Servigos de natureza tecnoldgica 3094 562
Recursos nio tecnolégicos 147 438 Despesa aplicada ao investimento em equipamento

administrativo e equipamento bdsico de laboratério.

Total recursos fisicos e tecnologicos 4639 018




Este organismo ndo tem Unidades Homogéneas, pelo que n3do é aplicavel a este Instituto o quadro

mencionado no documento relativo as Orientag¢oes Ciclo de Gestdo 2024:

Informagdo das Unidades Homogéneas, caso se aplique

O relatério contém informacdo histérica maioritariamente com evolugdo positiva e significativa sobre os
resultados das agdes desenvolvidas pelas U.H.; é usada na autoavaliagdo e foi incluida nos objetivos de
qualidade do QUAR.

O relatdrio contém informagdo histdrica maioritariamente com evolugdo claramente positiva sobre os
resultados das a¢Bes desenvolvidas pelas U.H.; é usada na autoavaliagdo e foi incluida nos objetivos de
qualidade do QUAR.

O relatério contém informagdo histérica com evolugdo positiva sobre os resultados das agbes desenvolvidas
pelas U.H.; é usada na autoavaliagdo e foi incluida nos objetivos de qualidade do QUAR.

O relatério contém informag3o histdrica sobre os resultados das agdes desenvolvidas pelas U.H.; essa
evoluc3o é positiva mas maioritariamente moderada, é usada na autoavaliagdo e foi incluida nos objetivos
de qualidade do QUAR.

O relatério contém informac3o histdrica com evolugdo positiva sobre os resultados das agdes desenvolvidas
pelas U.H.; é usada na autoavaliagdo mas ndo foi incluida nos objetivos de qualidade do QUAR.

O relatério contém informagdo histérica com evolugdo positiva e significativa sobre agoes desenvolvidas
pelas U.H. (n3o sobre os resultados); é usada na autoavaliagdo e foi considerada nos objetivos de qualidade
do QUAR.

O relatério contém informac&o histérica com evoluggo positiva, mas moderada, sobre ages desenvolvidas
pelas U.H. (n3o sobre os resultados); é usada na autoavaliagdo e foi considerada nos objetivos de qualidade
do QUAR.

O relatério contém informac3o histérica com evolugdo positiva sobre acGes desenvolvidas pelas U.H. {ndo
sobre os resultados); é usada na autoavaliagdo mas ndo foi considerada nos objetivos de qualidade do
QUAR.

0 relatério contém informagdo histérica usada na autoavaliagdo mas apenas sobre recursos utilizados pelas
U.H. (humanos, financeiros, materiais).

O relatério ndo contém sobre U.H. , ou existindo, n3o é usada na autoavaliagdo para justificar a evolugdo
positiva nos resultados obtidos pelas U.H.

Organismo
na
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12. Balango Social

0 Balanco Social do Infarmed é preparado nos termos do Decreto-Lei n.2 190/96, de 9 de outubro,
e de acordo com as orientacdes da Dire¢io-Geral da Administragdo e do Emprego Publico, com as
adaptacdes aplicaveis as entidades do Ministério da Satde, introduzidas pela Administrag3o Central
do Sistema de Saude, L.P..

O Balanco Social de 2023 reporta ao periodo de 1 de janeiro a 31 de dezembro do ano 2023,
encontra-se em Anexo ao presente Relatério e encontra-se igualmente disponivel na pagina
eletrénica do Instituto.

Em 2023 o Infarmed contou com um mapa de pessoal aprovado de 432 postos de trabalho, de
entre os quais apenas 338 estavam ocupados, (sendo que 4 se encontram com a atividade suspensa
por auséncia prolongada) a 31 de dezembro (taxa de ocupacdo do mapa de pessoal aprovado: 78
%). Contudo este cendrio ndo reflete o total de ativos, dado que integra 8 (4 contratos COVID-19 e
4 cedéncias de interesse publico (ACIP)) trabalhadores com vinculo limitado no tempo que ndo
ocupam lugar no mapa de pessoal.

O Infarmed conta ainda com 282 peritos que integram as comissoes técnicas especializadas, 6rgaos
consultivos do Infarmed, constituidos por personalidades com qualificacdes e experiéncia nas
respetivas dreas, que atuam com independéncia técnica e cientifica, de acordo com as respetivas
competéncias.

Daqui em diante analisaremos os dados tendo em considerag3o o universo global de trabalhadores
ativos gque se traduz em 342, dos quais 15 sdo portadores de grau de incapacidade igual ou superior
a 60% (334 integrados no mapa de pessoal, 4 ACIP e 4 contratos a termo).

No capitulo das movimentagGes de pessoal, destaca-se o numero de saidas por deniincia de
contrato e o nimero de entradas por procedimento concursal. Tendo-se registado 20 saidas e 30
entradas efetivas e 10 movimentagdes internas.

Entre as entradas, destacam-se 22 que ocorreram em 2023, decorrentes do procedimento
concursal comum destinado ao recrutamento de trabalhadores com e sem relacdo juridica de
emprego publico (RIEP) previamente constituida, aberto para preenchimento de 15 postos de
trabalho da carreira Técnica Superior com posterior recurso a bolsa de reserva para a ocupacdo de
mais 46 postos de trabalho.

Quanto a estrutura etdria, os intervalos de idades [45-49] e [65-69] correspondem aos grupos
etarios mais e menos representativos, com 27% (92 trabalhadores) e cerca de 2% (6 trabalhadores),
respetivamente. Verifica-se ainda que mais de metade dos trabalhadores (68%) tém mais de 44
anos.

No que respeita a estrutura profissional, os trabalhadores do Infarmed estdo integrados em: 2
carreiras especiais e ndo revistas (10 trabalhadores), em cargos dirigentes (28 trabalhadores) e nas
3 carreiras gerais (304 trabalhadores).

No que se refere a antiguidade, constata-se que 81% dos trabalhadores (276) entraram na
Administra¢do Publica ha mais de 10 anos, sendo que destes, 229 iniciaram fungbes no Infarmed
também ha mais de 10 anos.



Relativamente ao grau habilitacional, a taxa de habilitagdo superior (total de efetivos com
habilitagdo 2 a licenciatura/total de efetivos*100) sofreu uma ligeira subida face a 2022, de cerca
de 79,5% para 79,8%.

No que concerne a modalidade de horario, destaca-se, por um lado, a preponderancia do horario
flexivel e, por outro lado, a diminuicdo do horario em regime de jornada continua (de 63 para 60),
atribuidas maioritariamente na area da protecdo da parentalidade, registando-se desde 2018
alguma oscilagdo entre ligeiras subidas e descidas, neste campo.

Quanto ao nimero de dias de auséncia ao servigo, destaca-se a diminuicdo de 36% face ao ano
anterior. Este fator podera ser explicado pela ado¢do do regime hibrido de teletrabalho, que
introduziu flexibilidade e autonomia de gestdo e organizagdo do trabalho, sendo admissivel que tal
se traduziu na maior capacidade para conciliacdo do trabalho com necessidades pessoais e de apoio
a familiares.

No capitulo da Seguranga e Satide no Trabalho, designadamente no que se refere as consultas
proporcionadas pelo Infarmed, disponiveis a todos os trabalhadores, destaca-se a diminuigdo de
procura, refletindo-se num nlimero menor de consultas realizadas em todas as especialidades,
medicina geral e nutri¢do. A psicologia foi a excecdo, com um ligeiro aumento face a 2022.

No que respeita a formagdo, durante o ano de 2023 ocorreram 144 acoes de formagdo em que
participaram 275 trabalhadores, num total de 1026 participages (ndmero de a¢des x nimero
participantes) a que correspondem 10.699 horas de formacdo.

97



13. Publicidade Institucional

Em 2023 realizaram-se as seguintes campanhas informativas:

Med Safety Week, iniciativa internacional realizada de 6 a 12 de novembro, cuja campanha
pretendeu chamar a atencio para a importincia da notificacdo de reagdes adversas a
medicamentos por cidad3os e profissionais de satde. A iniciativa consistiu numa campanha nas
redes sociais, complementada por divulgacdo nos sites das agéncias de medicamentos e media.
Pelo oitavo ano consecutivo, o Infarmed associou-se a esta iniciativa, liderada pelo Uppsala
Monitoring Centre, e com o apoio dos Heads of Medicines Agencies. Participaram nesta
campanha um numero recorde de 85 paises, usando 52 idiomas diferentes, bem como
organizagdes internacionais na drea da saude. Tal como nos anos anteriores, os colaboradores
do Infarmed foram chamados a participar partilhando esta campanha nas suas paginas pessoais
nas redes sociais. As pecas foram divulgadas nas redes sociais do Infarmed (LinkedIn, Twitter,
Facebook) e também no YouTube ao longo dessa semana.

Outras campanhas de comunicac¢iio em canais digitais, nomeadamente redes sociais:

Uma campanha no dmbito da celebra¢io de diferentes efemérides na area da salide; uma
campanha sobre mitos e factos no dmbito da farmacovigilancia; e outra relativa a divulgacao
de diferentes animacdes sobre literacia.
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Informac3ao incluida no Relatério de Atividades, para além do QUAR

O relatério contém informagdo histérica maioritariamente com evolugdo positiva e significativa

sobre os resultados das actes desenvolvidas pelo servigo; é usada na autoavaliacdo e esta
relacionada com os objetivos do QUAR

O relatério contém informag3o histdrica maioritariamente com evolugdo claramente positiva sobre
os resultados das agtes desenvolvidas pelo servico; € usada na autoavaliagdo e esta relacionada
com os objetivos do QUAR

O relatério contém informacdo histérica com evolugdo positiva sobre os resultados das agoes
desenvolvidas pelo servigo; é usada na autoavalia¢do e esta relacionada com os objetivos do QUAR

O relatério contém informacdo historica maioritariamente com evolugdo positiva mas moderada
sobre os resultados das acbes desenvolvidas pelo servigo; ¢ usada na autoavaliacdo e esta
relacionada com os objetivos do QUAR

O relatdério contém informacdo histérica maioritariamente com evolucdo positiva sobre os
resultados das a¢bes desenvolvidas pelo servigo; é usada na autoavaliagdo mas n3o estd relacionada
com os objetivos do QUAR

O relatério contém informaciio histérica com evolugdo positiva e significativa sobre as ag¢des
desenvolvidas pelo servico (ndo sobre os resultados); é usada na autoavaliagdo e esta relacionada
com os objetivos do QUAR

O relatério contém informag3o histérica com evolucdo positiva (ou sem indicagdo de evolugdo)
sobre as a¢des desenvolvidas pelo servico {ndo sobre os resultados); é usada na autoavaliagcdo e
esta relacionada com os objetivos do QUAR

0 relatério contém informagio histérica com evolugdo positiva sobre as a¢des desenvolvidas pelo
servico (ndo sobre os resultados); é usada na autoavaliagdo mas ndo esta relacionada com os
objetivos do QUAR

O relatério contém informagdo histérica usada na autoavaliagdo mas apenas sobre recursos
utilizados pelo servigo (humanos, financeiros, materiais)

O relatério ndo contém informacdo historica, ou existindo, ndo é usada na autoavaliagdo para
justificar a evolugdo positiva nos resultados obtidos pelo servigo

Organismo
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Apesar da multiplicidade dos desafios de 2023, o Infarmed logrou atingir globalmente bons niveis
de cumprimento face aos objetivos a que se propds, tendo obtido um grau de realiza¢do do Plano
de Atividades de 96%, 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
mencio proposta pelo dirigente maximo do servigo como resultado da autoavaliacdo é de BOM,
tendo o desempenho global do QUAR 2023 sido de cerca de 107%, com cerca de 106% no dominio
da Eficacia, 104% na Eficiéncia e 109% na Qualidade.
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Anexo A
Anexo B
Anexo C
Anexo D
Anexo E

Fichas de Atividades por Unidade Organica

Quadro de AvaliagZio e Responsabiliza¢gdo — QUAR (monitoriza¢ao anual)
LOE2023_Artigo 18.2 (monitorizacdo anual)

Avaliacdo do Sistema de Controlo Interno

Balango Social
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Relatério de Atividades 2023 | INFARMED, 1.P

ANEXO D - AVALIAGAO DO SISTEMA DE CONTROLO INTERNO

Questdes Aplicado Fundamentagio
S |N |[NA
1— Ambiente e Controlo
1.1 Estdo claramente X O Infarmed dispde de varios mecanismos de controlo interno, tais como:
definidas as » Os decorrentes da aplicagio do Sistema de Normalizagao Contabilistica
especificagdes técnicas do para as Administragdes Publicas (SNC-AP), aprovado pelo Decreto-Lein.2
sistema de controlo 192/2015, de 11 de setembro;
interno? o Fiscal Unico, cujas competéncias passam, nomeadamente por
acompanhar e controlar com regularidade o cumprimento das leis e
12 E efetuada X regulamentos apliciveis, a execugdo orcamental, a situagdio econémica,
internamente uma . ) . A .
verificagso efetiva sobre a financeira e patrimonial e anallse?r a cgntablllda‘de; )
legalidade, regularidade e e Plano anual de controlo de verificacdo e legalidade das operagdes da
boa gestio? DRHFP; )
e Cddigo de Etica e de Conduta;
¢ Manual da Qualidade;
e Manual de Fungdes;
e Plano de Prevencdo de Riscos de Corrupgdo e Infragdes Conexas
(PPR).
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.
habilitacdo necessaria
para o exercicio da
fungéo?
1.4 Estdo claramente X Os documentos institucionais apresentam os principios e valores
definidos valores éticos e definidos no Instituto:
de integridade que regem e Cédigo de Ftica e de Conduta;
o servico {ex. codigos de e Manual da Qualidade;
ética e de conduta, carta ~
do utente, principios de * Manual de Funcges;
bom governa)? e Plano de Prevengdo de Riscos de Corrupc¢do e Infragdes Conexas
(PPR).
1.5 Existe uma politicade | X e Cédigo de Etica e de Conduta;
formag3o do pessoal que Manual da Qualidade, que apresenta a sequéncia e interacio entre
garanta a adequacdo do os processos e os seus clientes e identifica todos os procedimentos
2?’;:;::::?;5 € associados compreendidos no dmbito certificado Procedimentos
tarefas? operacionais PO-FORM-001 — Planeamento da Formac¢do e PO-
FORM-002 - Execugio, Monitorizacdo e Avaliacdo da Formagao.
1.6 Estdo claramente X Realizagio de reunides mensais entre o CD e os dirigentes das unidades
definidos e estabelecidos organicas.
contactos regulares entre
a diregdo e os dirigentes
das unidades organicas?
1.7 O servico foi objetode | x O servico foi objeto das seguintes auditorias e controlo externo:
agBes de auditoria e e 1.2 auditoria de acompanhamento no mbito da Norma NP4552
controlo externo? realizada pela APCER em 08 e 09/05/2023 e realiza¢do da auditoria
interna em 30-31/03/2023;
e Auditoria anual externa de Acreditagio (métodos laboratoriais)
segundo a Norma NP EN I1SO 17025:2018 realizada pelo IPAC;
e Auditoria anual externa (de acompanhamento e de extensdo) de
Certificagdo segundo a Norma NP EN ISO 9001:2015, realizada pela
SGS;
e Receg¢do da Avaliagdo Final INF-2023-000569, produzida no ambito
do Processo de Auditoria 0068/2022-AUD, aos Mecanismos de
Controlo Interno dos Servigos Centrais da Administracdo Direta do
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Questdes Aplicado Fundamentagio
S |N | NA
1 — Ambiente e Controlo
Estado e Organismos da Administracdo Indireta do Estado do
Ministério da Saide, com o despacho do Exmo. Senhor Inspetor-
Geral de 17 de outubro de 2023. O Infarmed implementou todas as
recomendacdes formuladas, o que equivale a 100% das
recomendagfes emitidas, tendo ficado o processo da auditora
concluido;
e BEMA - Benchmarking of European Medicines Agencies:
Benchmarking e gestdo da qualidade na rede europeia de agéncias
do medicamento: Em 2023, foi realizada a visita técnica BEMA, V
ciclo, de 19 a 21 junho 2023.
2 — Estrutura Organizacional
2.1 A estrutura X A estrutura organizacional do Infarmed esta prevista na sua Lei Organica
organizacional Decreto-Lei n2 46/2012 de 24 de fevereiro e da mais recente revisdo dos
estabelecida obedece as seus Estatutos através da Portaria n.2 306/2015, de 23 de setembro
regras definidas . Y
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 concluido, tendo sido
servigo avaliados de efetuada a avaliagio ao universo de 279 trabalhadores identificados
a§°rd° com o SIADAP 2 € para o efeito, o que corresponde a 89% do universo total. No dmbito do
# SIADAP 2 s3o abrangidos 21 dirigentes em func¢des no Infarmed, 84%
do total de dirigentes intermédios.
2.3 Qual a percentagem X Em 2023 frequentaram pelo menos uma ag¢do de formagao cerca de 80%
de colaboradores do dos trabalhadores.
servigo que frequentaram
pelo menos uma agdo de
formacao?
3 — Atividades e Procedimentos de Controlo Administrativo Implementados no Servigo
3.1 Existem manuais de X Existem manuais e procedimentos internos: A aplicacdo informatica que
procedimentos internos? serve de suporte ao SGQ (SIGQ) contém toda a informacdo relativa aos
processos, respetivos procedimentos e instru¢des 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.
3.2 A competéncia para X A competéncia para autorizagdo da despesa esta claramente definida e
autoriza¢do da despesa formalizada através de deliberagbes ou despachos de delegacdo ou
estd claramente definida e subdelegacio de competéncias.
formalizada? As operacdes financeiras e de contabilidade sdo executadas em suporte
eletranico.
3.3 £ elaborado X Em regra, entre julho e agosto é preparada a proposta de orgamento
anualmente um plano de para o ano seguinte, com a identificacdo das necessidades de cada
compras? direcdo. Sdo igualmente sinalizados os contratos de natureza corrente e
é solicitado as areas que informem se os mesmos se mantém.
3.4 Esta implementado X N3o aplicavel porque os trabalhadores n3o est3o adstritos a processos
um sistema de rotagdo de ou contas especificos, podendo trabalhar com miiltiplos processos e
fungBes entre empresas conforme as necessidades.
trabalhadores?
3.5 As responsabilidades X As responsabilidades, autoridades, fungGes e fluxos de processos estdao
funcionais pelas definidos e documentados nas fichas de processo, procedimentos,
diferentes tarefas, manuais de fungdes e fichas nominativas de todos os colaboradores do
conferéncias e controlos Infarmed, as quais incluem o regime de substituicdo.
estdo claramente
definidas e formalizadas?
3.6 Ha descrigdio dos X O circuito de criagdo, revisdo e aprovacdo dos documentos esta definida
fluxos dos processos, no procedimento de controlo de documentos do Infarmed. Os circuitos
centros de
responsabilidade por cada
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etapa e dos padrdes de de documentos em todas dreas seguem as regras estabelecidas neste
qualidade minimos? procedimento_
3.7 Os circuitos dos | X O Sistema de Gestdo da Qualidade do Infarmed implica a gestdo por
documentos ) estdo processos, estando documentados Manual da Qualidade que descreve o
claramente  definidos de sistema e apresenta a interagdo entre 0s mesmos. Cada processo esta
forma a evitar .
- igualmente documentado em fichas de processo que apresentam o seu
redundéncias? s . R
sindtico, as entradas e saidas do processo, a indicagdo dos
procedimentos e respetivos fluxogramas que os operacionalizam, as
responsabilidades e os principais objetivos e indicadores de controlo.
3.8 Existe um plano de | X Existe um Plano de Prevengdo de Riscos de Corrupcdo e Infragbes
gestdo de riscos de Conexas (PPR) atualizado em julho de 2023.
corrupgdo e infragdes
conexas?
3.9 O plano de gestdo de | X O Plano de Prevengio de Riscos de Corrupgdo e Infragdes Conexas (PPR}

riscos de cofrupgdo e

infragbes  conexas &
executado e
monitorizado?

foi atualizado em julho de 2023 e encontra-se a ser executado e
monitarizado conforme a legislagdo aplicavel.

4 — Fiabilidade dos Sistemas de

Informagiio

4.1 Existem aplicagbes | X Utilizac3o da aplicagdo GERFIP como ferramenta informética de suporte
informéticas de suporte ao 3 irea 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 é gerida pela Direcdo de
aplicagdes estdo Sistemas e Tecnologias e de Informag3o.
integradas permitindo o O Infarmed detém um parque aplicacional com 90 aplicagdes
cruzamento de . R . L . o~
informacao? desenvolvidas .a medida. Uma par?:e S|gn|ﬁ_cat|va destas aplicagbes
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 informac¢do 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 informacgdo extraida | X manutengio evolutiva estas questdes sdo também abordadas para
dos sistemas de garantir que os sistemas se mantem atualizados.
informacéo & “t“_izfda nos A informagdo existente nas aplicacdes é utilizada para apoio a decisdo
processos de decisdos inclusive nalguns processos a decisio final do Conselho Diretivo é
A5 Estio instituidos | X indluida na propria aphc?;ao' L -
rEquisitos @6 Seguranca 0 Infarmed tem procedimentos e normas relativas a gestdo dos acessos
para o acesso de terceiros a rede, sistemas de informag3o e e-mail. Aquando do desenvolvimento
a informagdo ou ativos do dos sistemas de informacgdo sdo definidos os perfis existentes e
servico? respetivas permissoes.

0 Infarmed detém uma rede onde toda a informagao da organizagdo é
46 A informacdio dos | X guardada. Possui um data center localizado nas suas instalages e um
computadores de rede segundo localizado em Evora. Adicionalmente s3o realizados backups
estd devidamente diarios que estdo num fornecedor externo que detém um data center a
salvaguardada (existéncia mais de 300 km de Lisboa.
:f;b:c::::inga na troca | X 0 acesso a informacdo, sempre que aplicivel, é realizado através de um

de informagdes e software
esta garantida?

login/password e com recurso a protocolos de seguranca, por exemplo
https. Adicionalmente, para acesso a informacao fora das instala¢des do
Infarmed é necessario aceder via VPN, cujo login/password é diferente
ao da rede interna {dupla autentica¢do para acesso a informacgdo). O
Infarmed tem implementado um 2.2 fator de autenticacdo para acesso
arede interna.
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1— Ambiente e Controlo

O Infarmed encontra-se a implementar a Norma I1SO 27001 relativa
seguranga de informacdo. Esta implementagdo iniciou-se em 2023 e ird
terminar em 2026.

Iniciou-se em 2023 o processo de implementacdo de um gabinete de
seguranga da informac¢do independente da diregdo de sistemas e
tecnologias de informagao.

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 2023 (periodo de 1 de janeiro a 31 de dezembro do ano 2023) do infarmed encontra-
se em anexo e estd igualmente disponivel na sua pagina eletrénica na internet, em:

Balanco Social 2023 {infarmed.pt)
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"BALANCO
SOCIAL 2023

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.

30/03/2024
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NOTA INTRODUTORIA

O presente documento apresenta o Balango Social 2023, 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, 1.P..

O Balango Social do Infarmed é preparado nos termos do Decreto-Lei n.2 190/96, de 9 de outubro, e de acordo
com as orientacdes da Direc3o-Geral da Administracdo e do Emprego Publico, com as adaptacdes aplicaveis as

entidades do Ministério da Satde, introduzidas pela Administragde Central do Sistema de Saide, I.P..

A informacdo apresentada no presente documento reporta ao periodo de 1 de janeiro a 31 de dezembro do ano

2023,
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ENQUADRAMENTO ESTRATEGICO

0 Infarmed, entidade responsavel pela regulagdo e supervisdo dos setores dos medicamentos de uso humano e
produtos de satde (dispositivos médicos e cosméticos) € uma pessoa coletiva de direito pdblico integrado na
administracdo indireta do Estado, dotada de autonomia administrativa e financeira e patrimonio préprio, que

exerce a sua atividade sob a tutela do Ministério da Sadde.

E missdo do Infarmed garantir o acesso aos cidaddos e aos profissionais de salide a medicamentos de uso
humano, dispositivos médicos e cosméticos segundo os mais elevados padroes de satide publica colocando o

conhecimento técnico-cientifico e regulamentar ao servigo da sociedade.
No guadro das suas atribui¢cGes importa salientar que, em Portugal, o Infarmed é:

» A autoridade nacional competente na drea dos medicamentos de uso humano
s A autoridade competente para os dispositivos médicos

e A entidade que regula e fiscaliza os produtos cosméticos

A sua visdo é ser uma das melhores autoridades reguladoras na Unido Europeia, reconhecida pela inovacao e

pelo desempenho na regulacdo de medicamentos e tecnologias de salde.
A sua atuagdo, é pautada pelos seguintes valores:
e Competéncia - atuamos no momento certo, apoiados em competéncias técnicas e cientificas

especializadas

» Integridade - atuamos com transparéncia, responsabilidade respeito e imparcialidade no melhor
interesse do cidaddo e do sistema nacional de satide

e Inovagdo - procuramos constantemente melhorar e simplificar, através da aprendizagem continua e
abertura a mudanca, tendo em vista a sustentabilidade organizacional e ambiental

e Exceléncia - prosseguimos no sentido da melhoria das nossas praticas para atingir novos patamares de
desempenho

e Compromisso - com a prossecucdo do interesse publico, centrados nos cidaddos e com demais grupos
de interesse com os quais trabalhamos
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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 intervengdo desta Autoridade, esta diretamente
relacionado com a capacidade dos seus trabalhadores em obterem resultados nas respetivas areas 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 multidisciplinaridade das suas equipas, com habilitacgdes em diferenciadas areas de formagdo,
designadamente: Saude e Ciéncias | Ciéncias Sociais, Servigos, Economia e Gestdo | Direito |
Tecnologias de Comunicacdo e informacdo;

e A consolidada experiéncia dos seus trabalhadores (cerca de 19 anos em média) no desempenho de
fungdes regulamentares, de fiscalizac3o e supervisdo de medicamentos e produtos de salde; e

e O continuado investimento na qualificacdo e desenvolvimento das suas equipas.
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NOTA SINTESE

Em 2023 o Infarmed contou com um mapa de pessoal aprovado de 432 postos de trabalho, de entre os quais
apenas 338 estavam ocupados, {(sendo que 4 se encontram com a atividade suspensa por auséncia prolongada)
a 31 de dezembro (taxa de ocupag¢do do mapa de pessoal aprovado: 78 %). Contudo este cendrio ndo reflete o
total de ativos, dado que integra 8 (4 contratos COVID-19 e 4 cedéncias de interesse publico (ACIP))

trabalhadores com vinculo limitado no tempo que ndo ocupam lugar no mapa de pessoal.

O Infarmed conta ainda com 282 peritos que integram as comissdes técnicas especializadas, érgdos consultivos
do Infarmed, constituidos por personalidades com qualificacdes e experiéncia nas respetivas dreas, que atuam

com independéncia técnica e cientifica, de acordo com as respetivas competéncias.

Daqui em diante analisaremos os dados tendo em consideracdo o universo global de trabalhadores ativos que
se traduz em 342, dos quais 15 sdo portadores de grau de incapacidade igual ou superior a 60% (334 integrados

no mapa de pessoal, 4 ACIP e 4 contratos a termo).

No capitulo das movimentagdes de pessoal, destaca-se o nlimero de saidas por dentncia de contrato e o nimero
de entradas por procedimento concursal. Tendo-se registado 20 saidas e 30 entradas efetivas e 10

movimentagoes internas.

Entre as entradas, destacam-se 22 que ocorreram em 2023, decorrentes do procedimento concursal comum
destinado ao recrutamento de trabalhadores com e sem relagdo juridica de emprego publico (RIEP) previamente
constituida, aberto para preenchimento de 15 postos de trabalho da carreira Técnica Superior com posterior

recurso a bolsa de reserva para a ocupac¢ao de mais 46 postos de trabalho.

Quanto a estrutura etdria, os intervalos de idades [45-49] e [65-69] correspondem aos grupos etdrios mais e
menos representativos, com 27% (92 trabalhadores) e cerca de 2% (6 trabalhadores), respetivamente. Verifica-

se ainda que, mais de metade dos trabalhadores (68%) tém mais de 44 anos.

No que respeita a estrutura profissional, os trabalhadores do Infarmed estdo integrados em: 2 carreiras especiais
e n3do revistas (10 trabalhadores), em cargos dirigentes (28 trabalhadores) e nas 3 carreiras gerais (304

trabalhadores).

No que se refere a antiguidade, constata-se que 81% dos trabalhadores (276) entraram na Administra¢do Publica

ha mais de 10 anos, sendo que destes, 229 iniciaram fungdes 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 subida face a 2022, de cerca de 79,5% para 79,8%.
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No que concerne a modalidade de horario, destaca-se, por um lado, a preponderancia do horario flexivel e, por
outro lado, a diminuicio do horario em regime de jornada continua, (de 63 para 60), atribuidas maioritariamente
na rea da protegdo da parentalidade, registando-se desde 2018, alguma oscilagdo entre ligeiras subidas e

descidas, neste campo.

Quanto ao nimero de dias de auséncia ao servi¢o, destaca-se a diminui¢do de 36% face ao ano anterior. Este
fator podera ser explicado pela ado¢do do regime hibrido de teletrabalho, que introduziu flexibilidade e
autonomia de gestdo e organizacdo do trabalho, sendo admissivel que tal se traduziu na maior capacidade para

conciliacdo do trabalho com necessidades pessoais e de apoio a familiares.

No capitulo da Seguranca e Satide no trabalho, designadamente no que se refere as consultas proporcionadas
pelo infarmed, disponiveis a todos os trabathadores destaca-se a diminuigio de procura refletindo-se num
nimero menor de consultas realizadas em todas as especialidades, medicina geral e nutrigdo. A psicologia foi a

excecdo com um ligeiro aumento face a 2022.

Ne que respeita a formac3o, durante o ano de 2023 ocorreram 144 aces de formag3do em que participaram 275
trabalhadores, num total de 1026 participacdes (nimeroc de agdes*nimero participantes) a que correspondem

10699 horas de formacdo.
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ESTRUTURA DO RELATORIO

O presente Relatorio encontra-se estruturado em 2 partes:

Na primeira parte sdo apresentados varios resultados observados na matriz de Balanco Social, nomeadamente:
Recursos Humanos no Infarmed {por servigo, género, estrutura etdria, estrutura profissional e relacdo juridica
de emprego, estrutura na antiguidade e habilitacional), Movimentactes de Pessoal {admissGes e regressos,
mudancas de posicionamento remuneratério e saidas), Horario de Trabalho (organiza¢do e duracdo do trabalho
e auséncias), Encargos com Pessoal (encargos e escalGes remuneratérios), Seguranca e Satde e Formacgdo

Profissional (pa_rticipagéo em acdes de formagdo e despesa).

Na segunda parte apresenta-se um quadro sintese dos indicadores referidos e analisados no corpo do relatério,

onde se efetua a sua apreciaciio comparativa relativamente ao ano de 2022 e as considerages finais.

Importa ainda salientar que, decorrente das orientagbes da DGAEP, ndo sdo considerados para efeitos de

reporte e anilise, os trabalhadores que se encontravam a exercer fungGes em regime de Prestagdo de Servicos.
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SIGLAS E ABREVIATURAS

ACSS
ADSE
AP
APR
CGA
cD
CEIC
CTFP
DATS
DAM
Dca
DGAEP
DGIC
DGRM
DIL
DPS
DRHFP
DSTI
GARC
GJC
GPQ
GRID
OE

SS

uss

Administracdo Central do Sistema de Saude
Dire¢do-Geral de Protec3o Social dos trabalhadores em Fungdes Publicas
Administra¢do Publica

Alterac3do de posicionamento remuneratdrio

Caixa Geral de Aposentagdes

Conselho Diretivo

Comiss3o de Etica para a Investigagio Clinica
Contrato de Trabalho em FuncGes Publicas

Diregio da Avaliagdo de Tecnologias da Satde
Direcado de Avaliacao de Medicamentos

Direcdo de Comprovagdo da Qualidade

Dire¢do Geral da Administracdo e do Emprego Piblico
Direcdo de Gestdo de Informagdo e Comunicacao
Dire¢do de Gestdo do Risco de Medicamentos
Direc¢do de Inspecdo e Licenciamentos

Dire¢do de Produtos de Saide

Direcdo de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais
Direc¢3o de Sistemas e Tecnologias de Informagao
Gabinete de Aconselhamento Regular e Cientifico
Gabinete Juridico e de Contencioso

Gabinete de Planeamento e Qualidade

Gabinete de Relagdes Institucionais e Desenvolvimento
Orcamento de Estado

Seguranca Social

Unidade de Projetos Interinstitucionais e para o Sistema de Saude
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RELATORIO

1. RECURSOS HUMANOS NG INFARMED

Para efeitos de elaborac¢io do presente capitulo foram considerados todos os trabalhadores que, em 31 de

dezembro de 2023, se encontravam:

e Em exercicio efetivo de funcdes no Infarmed, ainda que vinculados a outras entidades;

s Em gozo de licenca de parentalidade, licenga sem vencimento ou retribui¢do, doen¢a ou acidente de

trabalho, cuja duragdo seja inferior a 6 meses;

e Vinculados ao Infarmed e em exercicio efetivo de fun¢des na CEIC (embora a CEIC ndo constitua um drgdo

do Infarmed, a sua equipa de apoio é composta por trabalhadores do mapa de pessoal do Instituto).

A evolugio do nimero de trabalhadores do Infarmed est4 representada no grafico 1.

Em 31 de dezembro de 2023, o Infarmed contava com um total de 342 trabalhadores ativos, dos quais 15 sdo
portadores de grau de incapacidade igual ou superior a 60%. De referir ainda que do n® total de ativos, 8 ndo

ocupavam lugar no mapa de pessoal (4 ACIP e 4 contratos a termo).

Os postos de trabalho aprovados no Mapa de Pessoal do Infarmed, conforme evidenciado na analise ao mesmo
grafico, nio tém sido ocupados na sua totalidade durante os ltimos anos, ndo obstante os esforgos
desenvolvidos pelo Instituto para colmatar a insuficiéncia de recursos face as suas atribui¢des, consubstanciados

através da abertura de varios procedimentos concursais.

De destacar, contudo, o procedimento concursal comum destinadc ao recrutamento de trabalhadores com e
sem relagdo juridica de emprego pablico (RJEP) previamente constituida, aberto através do aviso n.2 9152/2022,
de 6 de maio, para preenchimento de 15 postos de trabalho da carreira Técnica Superior na modalidade de

contrato de trabalho em fungdes publicas por tempo indeterminado, do mapa de pessoal Infarmed.

Posteriormente, foi concedida autorizag3o, através do Despacho da SEO, n.2 890/2023, de 18 de outubro, para
o recurso 3 bolsa de reserva de recrutamento, para a ocupagio de mais 46 postos de trabalho, perfazendo um

total de 61 novos colaboradores, dos quais, apenas, 22 assumiram fungdes no ano de 2023.

Efetivamente e apesar dos esforgos para adquirir e manter as competéncias necessarias a prossecucdo das suas
atribuicdes, o Infarmed nio tem conseguido preencher as suas necessidades de recursos humanos. Em 2023 a
taxa de ocupacdo subiu 4% face a 2021 e 2022 ({Taxa de ocupagdo 74%), mas consideravelmente abaixo dos

valores obtidos em anos anteriores. Este resultado justifica-se pel¢ incremento do nidmero de Postos de
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Trabalho acorrido desde 2019 (+ 47 PT face a 2018), conjugado com a dificuldade de preenchimento desses

postos e com a perda de recursos humanos, tendéncia que se tem vindo a acentuar desde 2018.

Contudo, o impacto negativo resultante da variacio dessa taxa, foi, nos dltimos quatro anos, atenuado peio
desempenho de fungdes de vérios trabalhadores (4 ativos a 31 DEZ 2023), ao abrigo do regime excecional de
constituicdo de vinculos de emprego a terma resolutivo para exercicio de fungdes relacionadas com a pandemia
da doenca COVID-19 (trabalhadores n3o integrados no mapa de pessoal). Do total de trabalhadores que

estiveram nesta circunstancia, foram integrados no mapa de pessoal do Infarmed 5 em 2022 e 9 em 2023 na

sequéncia de procedimentos concursais, o que permitiu atenuar a descida.

440 425 425 425
420 — ___,_,-—"""F

400 —

380

432

* Sem contabilizar CT e ACIP

3IH0 341

338*

340 - -
\13‘ 3V
320

300
2019 2020 2023 2022

—n2 PT ccupados m——) 0 PT aprovados

2023

Gr 1 — Evolugio do nimero de trabalhadores do Infarmed (postos de trabalho ocupados vs aprovados)

1.1. SERVICO

Em 31 de dezembro de 2023, o Infarmed apresentava um total de 342! trabalhadores ativos distribuidos pelos

diferentes servigos conforme se apresenta no Grafico 2.

51
I 32
28 3o )
23 2
1
12 13 14 1 = 12
2 1

BB i1k -
o

iy | CEIC DA DATS DCO DGK DGREM DIl DIPE DPY DRHEP DATI GARC

e CTFPTI mContratos a termao FACIP

Gr 2 - Distribuicdo por Servigo

1 Inclui trabalhadores em regime de contrato de trabalho a termo
N3o inclui trabalhadores com contratos de prestacdo de servigos

a8
6 2 a 1
ﬂ r 3 s
G GPOa GRID USS

Balanco Social 2023

Pagina 13 de 36



REPUBLICA
B PORTUGUESA IQ Infarmed
SAUDE

O Servico que integra o maior niimero de trabalhadores é a DAM (cerca de 20% = 68 trabalhadores) e o que

integra o0 menor niimero € o GPQ (com 0,6 % = 2 trabalhadores).

O Conselho Diretivo é apoiado por trabalhadores distribuidos pelas equipas de apoio técnico-cientifico e de

apoio administrativo/secretariado.

1.2. GENERO

O género feminino é o mais representativo no Instituto, contando com 274 trabalhadores {(cerca de 80%). De
2022 para 2023 verifica-se uma ligeira diminuigdo na taxa de emprego feminino de 81% para 80% invertendo a

tendéncia verificada nos anos anteriores, tal como em 2020 em que se registou uma ligeira variagdo negativa.

1.3. ESTRUTURA ETARIA

A semelhanga do previsto na matriz do Balanco 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 [65-69] correspondem aos grupos etarios mais e
menos representativos, com cerca de 28% (92 trabalhadores) e 2% (6 trabalhadores), respetivamente. Verifica-

se ainda que mais de metade dos trabalhadores (70%) estd acima dos 44 anos.

92
81
58
31
24
19 23
= o

25-29 30-34 35-39 40-44 45-49 50-54 55-59 60-64 65-69
Gr 3 — Distribuigdo por faixa etdria
A partir da analise 3 Tabela 1 constata-se que, a idade média dos trabalhadores teve um ligeiro aumento.

No que respeita a taxa de emprego jovem (ndmero de trabalhadores com idade <25 anos), ndo se registam

trabalhadores com idade inferior a 25 anos. Por seu turno & taxa de envelhecimento (nimero de trabalhadores
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com idade superior a 55 anos) apresenta uma ligeira descida de 0,2% face ao observade em 2022 (de 16% para
15,8%).

Variacdo
Indicador Recursos Humanos 2022 2023 (2023-2022)
Idade média Somatério das idades/total de efetivos 47,96 48,06 +1més
. (total de efetivos com idade <25 anosftotal de
Taxa emprego jovem . 0,9% 0% —_—
efetivos) *100
. {total de efetivos com idade> 55 anos/total de
Taxa envelhecimento 16% 15,8% 0,2%
efetivos) *100

Tabela 1 - Evolugéo da estrutura etéria
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 Diagnéstico 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 2023 encontravam-se, em exercicio de funges dirigentes, 28 trabalhadores, que
corresponde a cerca de 8% do total dos trabalhadores. Este grupo é composto maioritariamente por dirigentes

intermédios de grau 2, designados de diretores de unidade, dos quais 80% sdo do género feminino.

D522 I 1 = Masculino
grau i N i

! Femuning
pS1° N 1
grau

DI2* S

grau | _ B =1 1 | 10
DI 12
grau | ) ] IS 10

Gr 4 — Distribui¢do do grupo Quadro Dirigente por género
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De acordo com o grafico 5, 304 trabalhadores do Infarmed estdo integrados em carreiras gerais (que

corresponde a 89%).

= Assistente operacional
Assistente técnico

» Técnico Superior A carreira preponderante do Infarmed é a de
Técnico Superior, da qual fazem parte 232
trabalhadores {que representam 68% do total

de trabalhadores do Instituto).

GR 5 — Distribuigdo do grupo Carreiras Gerais

O grupo de Carreiras Especiais e ndo
revistas é composto por trabalhadores
pertencentes a 2 carreiras, representando

cerca de 3% do total dos trabalhadores (10

= Farmacéutica

TSDT
trabalhadores), conforme Gréfico 6.

GR 6 — Distribuigio do grupo Carreiras Especiais e ndo revistas

O gréafico 7 agrega a informaco 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 e ndo
revistas

» Quadro dirigente

= Carreiras gerais

GR 7 - Distribuicdo por estrutura profissional
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Quanto a relac3o juridica de emprego, pela andlise do grifico 8, observa-se que predomina o CTFP por tempo

indeterminado com 89 % (306 trabalhadores, dos quais, 5 encontram-se em mobilidade).

Em 31 de dezembro de 2023, o Censelho Diretivo contava com 3 membros.

creeri I 301

Comissdo de sendigo

Mobilidade

ACIP

CTFP atermo

Bl s
Is
I
4

GR 8 — Distribuicdo por relagdo juridica de emprego

O nimero de trabalhadores em regime de Comissdo de Servigo em Funges Publicas baixou para 25 em 2023,

sendo que a totalidade se encontra a exercer fungdes dirigentes.

i Variacdo
Indicador Recursos Humanos 2022 2023
{2023-2022)

Taxa Técnicos Superiores (total de técnicos superiores/total de efetivos) *100 66,9% 67,9% 1%
Taxa Assistentes Operacionais (total de assistentes operacionais/total de efetivos) *100 1,8% 1,5% -0,3%
Taxa de Assistentes Técnicos (total de assistentes técnicos/total de efetivos) *100 19,6% 19,6% 0,0%
Taxa feminizagdo dirigente (total dirigentes femininos/total dirigentes) *100 75,9% 75% -0,9%
Taxa enquadramento (total dirigentes/total de efetivis) *100 8,7% 8,2% -0,5%

Tabela 2 — Evolug¢do da estrutura profissional

Balango Sacial 2023
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1.5. ESTRUTURA NA ANTIGUIDADE

Pela leitura do grafico 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 Pablica desde ha mais
de 20 e menos de 24 anos. Ndo obstante, importa destacar que, 81% dos trabalhadores (276) entraram na

Administracao Publica ha mais de 10 anos.

5 3

59 1014 1519 2024 2529 3034 3539 4044 4549

GR 9 - Distribuigdo por antiguidade na Administracdo PGblica

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 trabalhadores hd 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 apenas 4 estdo tém 30 anos de antiguidade no Infarmed, facto resultante da antiguidade

do prdprio organismo.

E____

<5 59 10-14 20-24 25-29 =30

GR 10 — Distribui¢do por antiguidade no infarmed
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De referir que para efeitos de contabiliza¢gdo da antiguidade dos trabalhadores no Infarmed, foi considerada a
data em que foi estabelecida a relacio juridica de emprego publico entre o trabalhador e o Infarmed. Contudo,
130 j4 desempenhavam fun¢des no Infarmed em regimes precdrios (avenca, tarefa, PEPAC), vindo
posteriormente a estabelecer a rela¢io juridica de emprego piblico, portanto, tém, efetivamente, em média,

cerca de 19 anos de experiéncia no Infarmed.

O grafico 11 representa a distribuigdo por sexo das classes descritas no gréfico 9. Deste gréfico retira-se que, em
todas as classes de antiguidade registadas, o ndmero de trabalhadores do sexo feminino é superior aos do sexo

masculino (tendéncia j& demonstrada noutros indicadores).
Por fim, imparta notar que, a semelhanca do referido no item “Estrutura Etaria”, os anos foram considerados

em anos completos a 31 de dezembro.

87 _

Femining

71 ® Masculino

36
24 24
18 18 5
8 R I t 9 8 11
1 2 32 3

<5 59 10-14 1519 20-24 2529 30-34 35-39 40-44 45-49

GR 11 - Distribui¢do por antiguidade, por sexo

1.6. ESTRUTURA HABILITACIONAL

O gréfico 12 evidencia a preponderancia dos trabalhadores, cuja habilita¢do literdria é a licenciatura ou grau
superior (cerca de 80% correspondente a 273 trabalhadores). Verifica-se, ainda, que cerca de 3% (9

trabalhadores) tém até ao 11.2 ano de escolaridade.

Apenas um trabalhador possui habilitagdo até ao 4.2 ano e pertence a carreira Assistente Operacional.
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GR 12 - Distribuigdo por habilitacdes literdrias

69
(===

14

1>122 =122 = Licenciatura Mestrado = Doutoramento

Em 2023 a taxa de habilitagdo superior aumentou, ja a taxa de habilitagdo secundaria sofreu uma ligeira

diminuic3o e a basica manteve-se inalterada em relagdo ao ano 2022. Esta situagdo resultou, numa ligeira

varia¢do em todas as categorias fruto da movimentacdo de pessoal entre entradas e saidas.

. - Variagdo (2023-
Indicador Recursas Humanos 2022 2023

2022)
Taxa habilitagdo superior (total efetivos com hab=> licenciatura/total efetivos) *100 79,5% 79,8% 0,3%
Taxa habilitagdo secundaria {total efetivos com hab=10.2, 11.% e 12.2 ano/total efetivos) *100 18,7% 18,4% -0,3%
Taxa de habilitac3o basica {total efetivos com hab <=9.2 ano/total efetivos) *100 1,8% 1,8% -0,0%

Tabela 3 - Evolucao por habilitacdes literdrias
Pagina 20 de 36
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2. MOVIMENTAGOES DE PESSOAL

As movimentacbes de pessoal resultam de entradas e saidas efetivas de trabalhadores e também de

movimentagdes internas por alteracdo da carreira ou cargo.
2.1. ADMISSOES E REGRESSQOS

Durante o ano de 2023 foram registadas 40 entradas, das quais 5 correspondem a regressos apés desempenho
de fungdes noutros organismos e 10 a movimentagdes internas {1 mudanga de carreira de AT para TS e 9

mudangas de vinculo de contrato a termo para CTFPTI).

Da anélise ao gréfico 13 apura-se que a grande maioria das entradas resultaram da aplica¢do dos instrumentos
legais de recrutamento (31 trabalhadores por procedimentos concursais (PC), 9 PC interno, sendo que 1 das
quais transitou internamente de AT para TS e 22 PC externo), 3 por mobilidade interna e 1 cedéncia de interesse

publico (CIP).

= = -
Regresso [N 5
mobitidace [ 3

acr 1

GR 13 — Distribui¢do das admissdes e regressos por motivo

O gréfico seguinte (gréifico 14) revela que as entradas ocorreram em 2 carreiras gerais (Técnica Superior e
Assistente Técnica), verificando-se que a carreira Técnica Superior teve o maior nimero de entradas (34

trabalhadores).

Assistente Técnica - 6

GR 14 - Distribuicio das admissdes e regressos por estrutura profissional
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2.2. SAIDAS

No ano de 2023 registou-se a saida de 30 trabalhadores sendo que 10 respeitaram a movimentacGes internas
(1 mudanca de carreira de AT para TS e 9 mudancas de vinculo de contrato a termo para CTFPTI). Da leitura do
grafico 15 observa-se 14 saidas que ocorreram por rescisdo de contrato das quais 10 respeitam a contratos a
termo (9 dos quais viriam a ingressar por PC externo) e 4 a CTFPT Indeterminado, 4 aposentacdes, 3 saidas por
mobilidade interna para outros organismos da administragdo publica (2 destas por destacamento para a EMA),
3 auséncias por periodo superior a 6 meses e 2 licengas sem remuneracdo. Por fim, identificam-se 4 outras saidas
pelos seguintes motivos: 1 morte, 1 mudanga interna de carreira de AT para TS operacionalizada por PC, 1 fim
de mobilidade e consequente regresso ao organismo de origem e 1 para desempenho de cargo dirigente noutro

organismo.

Rescisdo contrato 14
Aposentagdo
Qutras

Mobilidade

Ausencia prolongada

Licenca S/ Remuneracdo

B CTFPT! ®CTFP 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 83% das saidas).

tecrica superior | :5
Assistente Técnica - 4

Assistente Operacional . 1

GR 16 — Distribuicdo das saidas por estrutura profissional
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Por fim, na Tabela 4 apresentam-se os indicadores de gestdo relativos a movimenta¢do de pessoal, a qual
evidencia que se verificou um aumento do nimero global de trabalhadores, fruto do nimero de entradas ser
superior ao de saidas no decurso de 2023, impulsionado pela integra¢do de novos colaboradores recrutados no
ambito do PC externo, onde também ficaram integrados 9 trabalhadores que ja desempenhavam fungbes no
infarmed ao abrigo de contratos a termo do reforco de recursos humanos no contexto da pandemia. De referir

que durante 2023, mais 4 trabalhadores desempenharam fungdes nesta circunstancia.

Variagdo
indicador Recursos Humanos 2022 2023
{2023-20232)
Taxa admisstes (total de admissdes/total de efetivos) *100 7.2% 11,7% 4,5%
Taxa saidas {total de saidas/total de efetivos) *100 12,3% 8,8% -3,6%

{total de efetivos no inicio do periodo +admissdes-saidas) / (total
Taxa de retengdo . R . 89% 91,9% 2,9%
efetivos no inicio do periodo + admissdes) *100

Taxa de reposicio (total admissdes/total saidas) *100 58,5% 133,3% 74,8%

Tabela 4 — Evolugiio das movimentagdes de pessoal

2.3. MUDANCAS DE SITUACAO DOS TRABALHADORES

Durante o ano de 2023 registou-se uma alteragdo de carreira de 1 trabalhadora que ji detinha relagdo juridica
de emprego publico e exercia fungdes no Infarmed, tendo transitado da carreira Assistente Técnica para a

carreira Técnica Superior por via de procedimento concursal.

3. HORARIO DE TRABALHO

3.1. ORGANIZAGCAO E DURAGAO DO TRABALHO

3.1.1. DURAGAO

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.

— — — = —— — —— - — - —
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3.1.2. MODALIDADE DE HORARIO

Conforme resulta do gréfico 17, verifica-se que a modalidade de horério preponderante é o horario flexivel,
integrando 73% dos trabalhadores {250 trabalhadores).

202
a7 48
R 13
Isencdo Jomada Continua Flexivel
F M

GR 17 - Distribuicio por modalidade de horario
Complementarmente, destaca-se o seguinte:
e O nimero de trabalhadores em jornada continua desceu ligeiramente face ac ano anterior (de 63 para 60)

e 78% dos trabalhadores em jornada continua sdo do sexo feminino, tendéncia que se mantém inalterada
3.1.3. TELETRABALHO

Em 2023 manteve-se em vigor o regime de teletrabalho, implementado de forma generalizada no Infarmed,
fruto da implementacio do Regulamento de Teletrabalho, desenvolvido como medida enquadrada no ambito

do Sistema de Gestdo da Conciliac3o da Vida Profissional, Familiar e Pessoal.

3.2.TRABALHO SUPLEMENTAR

Ao longo do ano de 2023 foram remuneradas 12807 horas suplementares no valor de 177.748,74 € (valor
iliquido), tendo-se verificado uma diminuigdo de 27% em termos de volume de horas suplementares efetuadas
e 17% dos custos associados, comparativamente com o ano anterior, fruto da reposi¢do dos limites para a

realizacdio de trabalho suplementar e da diminui¢do do recurso a trabalho suplementar, por um lado pela
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reducdo da atividade associada 3 necessidade de resposta a COVID-19, e por outro ao incremento de novos

recursos humanos.

Estas horas suplementares foram efetuadas por trabalhadores distribuidos pelos grupos profissionais

identificados no grafico 18.

6378

Carreiras Técnicas Superiores™®

Assistente Tecnico 2802,5

GR 18 - Distribuicdo das horas suplementares realizadas por estrutura profissional

Compiementarmente, destaca-se ainda que aproximadamente 88% das horas suplementares foram realizadas

em dias ateis, em horario diurno.

3.3.AUSENCIAS

Em 2023 verificou-se uma significativa diminui¢do do nimero total de dias de auséncia ao trabalho, sendo de

2265, o que representa uma diminuigdo aproximada de 36% face ao ano anterior (2022 = 3.539).

Este facto podera ser explicado pela manutengdo do regime hibrido de teletrabalho, que introduziu flexibilidade
e autonomia de gestdo e organiza¢io do trabalho, sendo admissivel que tal se traduziu na maior capacidade
para conciliagdo do trabalho com necessidades pessoais e de apoio a familiares, diminuindo a necessidade de

faltar ao servigo.

Do total das auséncias, conforme o grafico 19, o nimero mais significativo refere-se as situagdes de protecdo na

parentalidade, seguido das situacdes de doenca.

As auséncias por doenca, protecdo na parentalidade, e assisténcia a familia correspondem a aproximadamente
86% do total das auséncias. O item “outros” corresponde a auséncias para Cumprimento de Obrigacdes,

prestaciio de provas em procedimentos concursais e greve.
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Parentalidade

1062

Doenga 751

Assisténcia Familiar [ 136
Falecimento familiar [l 105
ETE I 78
Outras [l 68
Feriasp/ conta Bl 49

Casamentc | 15

GR 19 — Distribuicdo das auséncias (por dias)

Importa salientar que, aproximadamente, 87% das auséncias sdo atribuidas a trabalhadores do sexo feminino,

das quais se destacam neste contexto as seguintes:

Tipo de falta Feminino Masculino Total
Parentalidade 1058 1 1063
Doenca 701 50 751
Assisténcia a familia 116 20 136

1875 75 1950

Tabela S — Distribui¢do de auséncias com maior volume

Por fim, ndo se verificou qualquer auséncia injustificada, por cumprimento de pena disciplinar ou por acidente

em servigo.

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 2023
correspondem 2 remuneragio 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 aposentagao.
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442062€  415768€

= Prastagles Soriais
Suplementos Remuneratanios
Encargos da ontidade patronal

w Renmunaragds Dass

GR 20 - Distribuicdo dos encargos com pessoal

4.2. ESCALOES REMUNERATORIOS

O grafico 21 evidencia a distribuicio das remuneragdes iliquidas (brutas) e suplementos remuneratérios
regulares efou adicionais/diferenciais remuneratérios de natureza permanente. Ndo 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 PGblico 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
Remuneratdrias (Portaria n. 21553-C/2008, de 31 de dezembro de 2008, na sua versao atualizada), sofreram
algumas altera¢des nos Gltimos seis anos, fruto do descongelamento de carreiras ocorrido em 2018 e também

das atualizagtes salariais aplicadas anualmente desde 2020:

501 - 1000
1001 -1250
1251 -1500
1501 - 1750
1751 -2000

o o
2 8
o~ o
= =
o ™~
~ N

2251 -2500
3041 -3250
3251 -3500 ‘
3501 -3750

2001 -2250

GR 21 - Distribuigdo por escaldo remuneratério, em euros (valor iliquido) carreiras
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Neste contexto, cerca de 62% dos trabalhadores recebe até 2.000€ (196 trabalhadores), registando-se um
aumento de 4% em relagdo a 2022 (56% em 2022, 62% em 2023), sendo que 124 destes trabalhadores estdo
inseridos em carreiras que requerem habilitagdo superior. O peso deste indicador estd diretamente relacionado
com a remuneragio dos trabalhadores que ingressaram na carreira técnica superior, na 22 posi¢do da carreira
com valores abaixo dos 1500€, escaldo onde se integram 52 do total de técnicos superiores, 3 dos guais

contratados a termo.
De referir que nos escales abaixo encontram-se posicionados:
e 501€— 1000€ = 21 Assistentes Técnicos (1 refere-se a trabalhador em regime de contrato de trabalho a
termo), e 2 Assistentes Operacionais

e 1001€ — 1250€ = 37 Assistentes Técnicos e 3 Assistentes Operacionais

e 1251€ - 1500€ = 49 Técnicos Superiores (3 dos quais sdo trabalhadores em regime de contrato de

trabalho a termo) e 3 Assistentes Técnicos
e 1501£ - 1750€ = 39 Técnicos Superiores, 6 Assistentes Técnicos

e 1751€ - 2000€ = 34 Técnicos Superiores e 2 Farmacéuticos
4.3.PROGRESSOES REMUNERATORIAS E PREMIOS DE DESEMPENHO

No ano de 2023 foram operadas alteracdes de posicionamento remuneratorio (APR), quer por via obrigatdria
quer por opcio gestionaria, com efeitos a janeiro de 2023, na razdo de uma posi¢do remuneratdria, dando
continuidade as progressdes das carreiras, a8 medida que as condigdes para tal se encontravam reunidas. Neste
mesmo ano foram atribuidos prémios de desempenho aos trabathadores detentores dos requisitos legalmente
previstos para o efeito, no montante equivalente a uma remuneragdo base mensal, nos termos previstos na

LTFP.

Neste contexto todos os trabalhadores que cumpriam os requisitos estabelecidos para o respetivo efeito,
designadamente no que respeita as avaliagdes de desempenho obtidas nos dltimos ciclos avaliativos, alteraram

a sua posicdo remuneratdéria ou foi-lhes atribuido um prémio de desempenho de acordo com o quadro seguinte:
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Assistente Assistente o Técnico
. - Farmacéutica h Total

Operacional Técnico Superior
Obrigatéria 6 1 18 25
Opgdo gestiondria 17 17
Prémio de desempenho 1 13 28 42
1 19 1 63 84

Tabela 6 — APR’s e prémios de desempenho por carreira

5. SEGURANGA E SAUDE NO TRABALHO

Os servicos de Seguranca e Sadde no Trabalho contemplam a vertente da Vigilancia da Sadde (realizacdo de

exames de satde e a disponibilizac3o, semanal, de consultas de medicina geral) e a Promocdo da Salde através

da concretizagio de um conjunto de iniciativas que visam apoiar o trabalhador acerca de préticas de vida

saudaveis.

Durante o ano de 2023, destaca-se a realiza¢io de 50 consultas de medicina geral, 6 de nutrigdo, 2 de psicologia

e 155 consultas/exames de admiss3o, periddicos de cardter obrigatério, no decurso da vertente Vigilancia da

Salde (medicina no trabalho).

admissdo

u NUtricio

= Psicologia

GR 22 — Consultas no dmbito da SST

6. PROCESSOS DISCIPLINARES

Durante o ano de 2023 n3o se registaram situagGes neste ambito.
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7. FORMACAO PROFISSIONAL

O processo de gestdo da formacado visa atingir varios objetivos, nomeadamente, o reforco da articulagdo entre
os objetivos institucionais e a formagdo promovida pelo infarmed e a melhor gestdo dos recursos disponiveis,
isto &, assegurar mais horas de formagdo para um maior nimero de trabalhadores com menores custos. Assim,
de seguida, apresentam-se os principais resultados obtidos neste ambito, bem como a sua comparacio com os

dos anos anteriores.

7.1. PARTICIPACAO EM ACOES DE FORMACAOQ/INFORMATIVAS

Durante o ano de 2023 ocorreram 144 ac¢bes de formagdo em que participaram 275 trabalhadores (cerca de
80% do total de trabalhadores ativos a 31 de dezembro), dos quais 225 sdo do sexo feminino e 50 do sexo
masculino, num total de 1026 participag¢des {(nimero de agdes*nimero participantes) a que correspondem 10

699 horas de formacio.

Verifica-se um aumento no numero de participacGes e no nimero de agdes, com substancial incidéncia nas
agOes inferiores a 30 horas resultando num ligeiro aumento, face a 2022, ano em que se realizaram mais

formacgGes de maior duracgio.

Inferior a 30 horas | . o 1
De60a119horas M 35
De30asS9horas [ 22

Superioral20horas | 8

GR 23 — Ndamero de participacdes por tipo de duracio

Conforme se constata no grafico, a maioria das participagbes referem-se a acdes de formac3o de curta duragao,

isto €, menos de 30 horas, a semelhanga dos anos anteriores.

Relativamente ao tipo de agdo (interna/externa, sendo interna a formacdo organizada pelo Instituto, com
recurso a formadores externos ou internos), destaca-se a descida de participacées em formacao interna, face a
2022 (de 69% para 52%), justificada por um lado pela manutencdo da pratica de teletrabalho, dando origem a
uma grande percentagem realizada em formato virtual e por outro devido aoc aumento da oferta de formagao

externa, nomeadamente pelo INA, I.P., em areas de formac3do estratégicas para a Administracao Pdblica.
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7.2.DESPESA

Da anélise ao grafico 24, verifica-se que, o numero de horas de formagdo aumentou ligeiramente e a despesa
associada diminuiu em relaciio a 2022. A justificacdo para esta constatacdo, deve-se a realiza¢do de vérias agbes

realizadas no ambito do PRR com carater gratuito.

De destacar que no ano de 2023 o Codigo de Etica e Conduta foi revisto e acompanhado por uma resposta
formativa, nomeadamente em &reas relacionadas com a Ftica, integridade e preven¢do da corrupgdo na AP e

Assédio no Local de Trabalho, nas quais se registaram 131 participag¢des.

160000 € 150575€ 12 000
10447 10699
140000¢€ ol .
120000€ 8961
100000 € 2000
6331 6350
80000€ o
02203¢€ 69788 € 69937€
60000€ .
40000€
2000
20000 €
0€ .
| 2021 2023
|
EE Despesa Nr2 horas

GR 24 - Evolug3o das despesas em formagdo vs horas de formacdo

As despesas evidenciadas no gréfico 24 dizem respeito exclusivamente a custos de inscrigdo nas agbes de

formac3o, de forma a estabelecer uma linha comparativa em relagdo aos anos transatos.

As despesas com ajudas de custo, alojamento e deslocagdes associadas a esta tematica representam um valor
aproximado de 35 895 €.

No grifico 25 encontra-se calculado o custo por hora de formacdo frequentada (apresentados dados dos tltimos

cinco anos).
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14,41€

12,21 €
11,02€ 11,01 €
6:94€/

2019 2020 2021 2022 2023

GR 25 - Custo médio por hora de formacdo / ano
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Taxa emprego feminino {total trabalthadores sexo feminino/total de efetivos)*100 80,7% B0 1% -0,6%
Taxa emprego masculine  (total trabalhadores sexo masculino/total de efetivos)*100 19,3% 16,9% 0,6%
Idade média somatdrio das idades/total de efetivos 47,96 48,06 0,1
Leque etdrio trabalhador miais idosc/trabathader mals jovem 2,88 1,76 -0,12
Taxa emprego jovem {total de efetivos com idade<25 anos/total de efetivos)*100 0,9% D,0% -0.9%
Taxa envelhecimento {total de efetivos com idade>35 angs/total de eferivosi* 100 16,09 15.8% 0,2%
Taxa Técnicos Superiores  (total de técnicos superiores/total de efetivos)* 100 66,9% 67,8% 1.0%
Taxa Assistentes (total de assistentes operacionais/total de efetivos)*100
. 1.8% 1,5% U,3%
Operacionais
Taxa de Assistentes {total de assistentes técnicos/total de efetivos)*100
R 19,6% 19,6% 0.0%
Técnicos
Taxa feminizacdo total dirigentes femininos/total dirigentes)*100
X ¢ B d ) 75,9% 75% -0,9%
dirigente
Taxa enquadramento {total de dirigentes/total de efetivos}*100 8,7% 8,2% -0,5%
Nivel médio de Somatério das antiguidades AP/total de efetivos
B 18,20 17,95 -0,25
antiguidade
Taxa habilitagio superior  (total efetivos com hab=>licenciaturaftotal efetivos)*100 79,5% 79,8% 0,3%
Taxa habilitagio {total efetivos com hab=102, 112 e 122 3zno/total
. ) o 187%  134% 0,3%
secundéria efetivos)*100
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Recursos Humanaos

Variagdo {2023-

2022}

' Taxa habilitagio basica {total efetivos com hab<=9.2 ano/total efetivos)*100 1.8% 1,8% -0,1%
Taxa admissoes (total de admissdes/total de efetivos)*100 7,2% 11,7% 4,5%
Taxa safdas {total de saidas/total de efetivos)*100 12,3% 8,8% -3,6%

_ {total efetivos no inicio do periodo+admissbes-saidas)/(total
Taxa de retencdo (total) . o . o 89% 91,9% 2,9%
efetivos no inicio do periodo admissGes)*100
Taxa de reposicio {total admissdes/total saidas) *100 58,5% 133,3% 74,8%
Tabela 7 - Sintese global de indicadores
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CONSIDERACOES FINAIS

Sendo o Infarmed, um organismo corn competéncias organizacionais criticas, sdo os seus técnicos, a nivel individual,
os protagonistas dessas competéncias e os responséveis pela quantidade, qualidade e credibilidade dos resultados

alcangados.

Para que o Infarmed, possa cumprir cabalmente a sua missdo é indispensavel que disponha de trabalhadores com
elevado grau de profissionalismo, empenho e nivel técnico-cientifico, especializados, e como tal, o reforgo de meios

humanaos é central no conjunto das preccupacdes desta Autoridade.

Contudo, a aquisicio de competéncias técnicas qualificadas e a sua manutengdo 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 aquisigio 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, apresentam um
desempenho positive em 2023 quando comparados com o periodo homélogo, mantendo-se, contudo, a caréncia
de recursos humanos, que se prevé atenuar com a entrada de 61 novos colaboradores recrutados no ambito do
procedimento concursal, destinado a trabalhadores com e sem RIEP, tendo entrado 22 deles em 2023. Importa
contudo, nesta matéria destacar que a assimetria ao nivel da experiéncia e o conhecimento que uma saida
representa face a uma entrada, implica um investimento inerente ao periodo de integracdo que impacta na

dindmica e produtividade da institui¢do.

Esta ndo é uma realidade nova, pois efetivamente e apesar dos esforgos para adquirir e manter as competéncias
necessarias a prossecucio das suas atribuigdes, o Infarmed n3o tem conseguido preencher as suas necessidades de
recursos humanos. Entre 2015 e 2019 a taxa média de ocupacdo dos postos de trabalho previstos no seu mapa de
pessoal situou-se nos 30%, baixando para 77% em 2020, 74% em 2021 e 2022 e 78% em 2023. De salientar que o
reforco do mapa de pessoal resultante da integragdo de novos colaboradores decorrente do PC atras aludido s6 se
fara sentir em 2024.

Pese embora este reforgo de recursos humanos contribuir decisivamente para uma maior capacidade de resposta,
também é certo que as novas responsabilidades que o Infarmed tem vindo a assumir, requerem dos seus

colaboradores uma exigéncia cada vez maior.

Com efeito, a captagdo, manutencdo e capacidade de reposi¢do de recursos qualificados e especializados, que

suportem as atividades asseguradas por esta autoridade no dmbito de um sistema europeu, fortemente exigente

e e e — e —— —= pr - — e T
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em termos de qualidade técnica e de regras de conduta ética e profissional, continuam a merecer uma especial
atencdo desta 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 2024.

S3o por isso fatores criticos de sucesso, face ao nivel de desempenho que a conjuntura e o compromisso com a
satide publica exige desta Autoridade as propostas jé apresentadas pelo Infarmed que visam a necessaria
autonomia para recrutar e repor os recursos humanos com o perfii adequado, como ja referido, dificeis de
encontrar no seio da administracio publica e a criacio de carreiras especiais e correspondente estrutura

remuneratoéria, mais competitiva e diferenciadora, as quais se junta a proposta de alteragdo a organizacdo interna.

Ressalva-se ainda a necessidade de preenchimento do mapa de pessoal no que concerne as carreiras especiais,

designadamente carreira médica e especial farmacéutica.

Estes sdo fatores crucias para mitigar os constrangimentos sentidos em matéria de recursos humanos.
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