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1. Nota Introdutoéria

A atuacdo do INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Sadde, I.P. insere-se no
dmbito de uma conjuntura nacional, em termos do Sistema de Saide portugués e do setor do
medicamento e tecnologias da sadde, assim como, concomitantemente, numa conjuntura internacional,
sobretudo europeia, tendo em conta as suas responsabilidades enguanto autoridade nacional de um
Estado-Membro da Unido Europeia.

No que respeita a conjuntura europeia, o infarmed integra o Sistema Europeu de Avaliagdo e Autorizagao
de Medicamentos e Produtos de Saude que, através de uma vasta rede de comités, comissdes e grupos
de trabalho, reflete a estreita colaboragdo e cooperagdo europeias entre autoridades regulamentares
que, trabalhando em conjunto, asseguram que os cidaddos e profissionais de salide tenham acesso e
possam confiar nos produtos disponiveis no mercado europeu. O Infarmed integra vérias redes a nivel
europeu, abrangendo o espetro da sua agdo regulatdria, nomeadamente na Rede Europeia de
Autoridades do Medicamente e do Dispositivo Médico, na Rede de Autoridades Competentes em Pregos
e Comparticipacbes, hem como na Rede de Laboratérios Oficiais de Comprovagdo da Qualidade de
Medicamentos, e em diversos comités e grupos de trabalho sobre produtos cosméticos. No dominio do
acesso, assume-se como igualmente significativa a sua atividade no dmbito da Rede Europeia de
Avaliagdo de Tecnologias de Sadde, a qual visa melhorar a disponibilidade de tecnologias de satide
inovadoras para os cidaddos e reforgar a qualidade da avaliagdo de tecnologias de saude a nivel europeu.

Relativamente ao ano de 2024, destaca-se a iniciativa da Comiss&o Europeia e da presidéncia belga da
Unido Europeia no sentido da criagdo da Alianca para os Medicamentos Criticos com o objetivo de serem
implementadas medidas concretas de prevencdo a escassez de medicamentos essenciais. Destacam-se
igualmente a adogdo do Regulamento de Execugdo {UE) 2024/2699 para efeitos de promover uma
abordagem harmonizada na avaliagdo de tecnologias de salde na Unido Europeia, assim como a adogdo
de medidas pelo Conselho da Unido Europeia para prevenir escassez de dispositivos médicos, a
implementa¢do gradual da EUDAMED (base de dados europeia de dispositivos médicos) com vista a
transigdo para uma maior transparéncia e acesso a informacgio, assim como a obrigagio de notificagdo
de potenciais situagfes de escassez. Estas medidas refletem o compromisso da Unido Europeia em
assegurar a disponibilidade continua de dispositivos médicos essenciais, promovendo simultaneamente
a seguranga dos pacientes e a transparéncia no setor da sauide.

Em maio de 2024, a Rede Europeia de Regulamentagio de Medicamentos (EMRN) foi designada como
Autoridade Listada pela Organizagdo Mundial da Sadide (WHO Listed Authority - WLA), tornando-se o
primeiro sistema regulador regional a ser designado e publicamente listado como um WLA. Tal
designa¢do constitui o reconhecimento formal que esta rede, a qual inclui Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMA), as 30 autoridades nacionais dos Estados-Membros do Espago Econémico Europeu,
juntamente com a Comissdo Europeia, sdo reconhecidas como cumprindo as normas, orienta¢des e
praticas regulamentares internacionais. Do ponto de vista do Infarmed, que muito investiu neste
processo desde o seu inicio, também como forma de remover barreiras regulamentares a exportacio de
produtos nacionais, este reconhecimento é motivo de grande orgultho na medida em que reflete todo
trabalho desenvolvido ao longo de anos.

Neste ambito europeu refere-se ainda que, em outubro de 2024, o Presidente do Infarmed, Rui Santos
Ivo, foi eleito Vice-Presidente da Agéncia Europeia de Medicamentos.

A nivel internacional, no ano de 2024 ocorreu a primeira reunido do Férum dos Reguladores dos Paises
Luséfonos, em Lisboa, com a participacio de autoridades reguladoras de paises de lingua portuguesa. O
encontro teve como objetivo fortalecer as relagbes e a cooperagdo na drea do medicamento e dos
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produtos de salde, promovendo o desenvolvimento de sistemas regulatdrios robustos e eficazes entre
os paises lusdfonos. Salientam-se também as atividades de cooperacdo com as diversas agéncias
reguladoras e entidades congéneres dos Paises de Lingua Oficial Portuguesa e dos paises Ibero-
americanos, contribuindo para o intercdmbio de informag&o, conhecimento e boas praticas, assim como
compromisso assumido pela EMA para apoio a criagdo da Agéncia Africana de Medicamentos.

Em termos de conjuntura nacional no dmbito da Sadde, o ano de 2024 foi marcado pela Cessagdo do XXl
Governo Constitucional e tomada de posse do novo XXIV Governo Constitucional a 4 de abril de 2024,
com tomada de posse nova equipa governativa do Ministério da Salde. Por outro lado, ocorreram
alteracdes estruturais na organizagdo do Servigo Nacional de Saude, com a criagio de 31 novas Unidades
Locais de Saide (ULS), somando-se as oito ja existentes, totalizando 39 ULS em todo o pais. Estas
unidades integram hospitais e cuidados de saude primarios numa unica entidade com gestdo conjunta,
com vista a maximizar a integragdo dos cuidados de salGde e o foco na prevengdo e promogio da sadde.

Em 2024, o setor econdmico do medicamento e das tecnologias da sauide em Portugal registou
desenvolvimentos significativos tanto a nivel econdmico como regulatdrio. Tendo existido um aumento
das exportagbes no ambito deste setor econdmico, foi também um ano de relevantes desafios
regulatérios. No que respeita & revisdo anual de precos dos medicamentos, em 2024 foi publicada a
Portaria n.2 39-C/2024, de 2 de fevereiro, que procede a definicdo dos paises de referéncia a considerar
em 2024 e define os critérios excecionais a aplicar no regime de revisdo de pregos dos medicamentos. A
Portaria manteve os palises de referéncia para a autorizagdo dos pregos dos novos medicamentos e para
efeitos de revisdo anual de pregos dos medicamentos {mercado ambulatdrio e hospitalar): Espanha,
Franga, Italia e Eslovénia. Estabeleceu ainda o0 aumento de 3,5% nos pregos dos medicamentos com prego
de venda ao publico {(PVP) até 10 euros, procurando desta forma evitar a descontinuagdo de
medicamentos de baixo custo no mercado. Adicionalmente, os medicamentos com PVP entre 10 e 16
euros ficaram isentos da revis3o anual de pregos, enquanto os farmacos entre 16 e 30 euros tiveram uma
redugdo maxima de 5%, e os acima de 30 euros, uma redugdo maxima de 10%.

Ainda em 2024, foi publicada a Portaria n.2 293/2024/1, de 15 de novembro, que procede & definicdo
dos paises de referéncia a considerar em 2025, para a autorizagdo dos precos dos novos medicamentos
e para efeitos de revisdo anual de pregos (RAP) dos medicamentos adquiridos pelos estabelecimentos e
servicos do SNS e dos medicamentos dispensados no ambito do mercado de ambulatério, com a entrada
do novo pais de referéncia (Bélgica).

Foi publicado o Decreto-Lei n.2 29/2024, de 5 de abril, que assegura a execugdo, na legislacdo nacional,
do Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos médicos e estabelece regras para operadores
econdmicos e supervisdo do mercado, visando garantir a seguran¢a dos dispositivos médicos em
Portugal.

No foro legislativo, foram criados ou alargados diversos regimes de comparticipacdo de produtos de
saude, nomeadamente no que respeita aos idosos, antigos combatentes e determinadas condigbes de
saude.

Neste ano existiram esforgos significativos no sentido da melhoria do acesse ao medicamento, tendo sido
implementado o regime de dispensa de medicamentos em proximidade, em que o Infarmed participou
ativamente, assim como a aprovagdo de um numero recorde de novos medicamentos inovadores,
refletindo o compromisso com a introdugdo de noves medicamentos no Servigo Nacional de Sadde (SNS).
Adicionalmente, tendo sido verificadas situacbes de escassez de determinados medicamentos, o
Infarmed implementou medidas com vista a promover a reposi¢do da comercializacdo de situagdes de
indisponibilidade temporaria, mitigando assim o impacto nos doentes.
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O ndmero de novos ensaios clinicos autorizados pelo Infarmed manteve-se elevado em 2024,
consolidando um crescimento nesta drea que posiciona Portugal como um dos paises em maior
desenvolvimento na investigagdo clinica.

Em suma, 2024 foi um ano de avancos significativos para o setor farmacéutico portugués, com destaque
para o crescimento das exportagdes, a implementacgdo de medidas regulatdrias para estabilizar os pregos
dos medicamentos e o fortalecimento da investigagdo clinica.

Salienta-se ainda a realizacdo da Conferéncia Anual do Infarmed, em Lisboa, com o tema “"Futuro
Inovador para Medicamentos e Tecnologias de Salde: Estratégias Reguladoras, Digitalizagdo e
Integracdo”. Esta conferéncia abordou desafios regulatdrios e o impacto da digitalizagdo na saide.

Em termos internos ao Infarmed, nomeadamente no que diz respeito aos seus recursos humanos,
destaca-se que no ano de 2024 registaram-se 18 saidas e 62 entradas, com maior incidéncia no nimero
de saidas por mobilidade e no nimero de entradas par procedimento concursal. Este elevado ndmero
de novos colaboradores permitiu colmatar diversas necessidades relevantes, aumentando assim a
capacidade de resposta deste Instituto. A entrada destes novos colaboradores foi acompanhada de
esforcos relevantes ao nivel do seu acolhimento e integra¢do, procurando promover uma célere
adaptacdo as respetivas fungdes mas também manter ¢ foco no bem-estar dos trabalhadores. Foi ainda
criada uma dindmica especial, promovida pelo Conselho Diretivo, no sentido de recolher ¢ analisar todas
as sugestdes de melhoria que foram apresentadas pelos novos colaboradores apés conclusdo dos
respetivos periodos experimentais.

No gue respeita as orientacdes gerais e especificas seguidas pelo Servigo, refere-se em primeiro lugar
que as atribuigdes do Infarmed decorrem da sua organica definida pelo Decreto-Lei n.2 46/2012 de 24 de
fevereiro, na sua versdo atual, assegurando o cumprimento do disposto no Estatuto do Medicamento,
estabelecido pelo Decreto-Lei n.2 176/2006, de 30 de agosto, na sua redacdo atual, pelas Regras
Aplicéveis a Dispositivos Médicos, determinadas pelo Decreto-Lei n.2 29/2024, de 17 de Junho, na sua
reda¢do atual, e pelo regime Juridico dos Produtos Cosméticos e de Higiene Corporal, estabelecido pelo
Decreto-Lei n.2 189/2002 de 24 de Setembro, na sua redagdo atual.

Na prossecucdo das suas atividades durante 0 ano de 2024, a nivel nacional foram tidas em conta as
orientagdes que constam dos Programas dos XXIIl e XXIV Governos Constitucienais, do Plano Nacional de
Sadde (PNS) 2030, assim como as orientagdes setoriais emanadas pela Tutela e pela Secretaria-Geral do
Ministério da Salde e as disposi¢es da Lei n.2 82/2023, de 29 de dezembro (Orgamento do Estado para
2024).

A nivel internacional, foram consideradas as orientacGes respeitantes aos Objetivos de Desenvolvimento
Sustentdvel e as prioridades da Comissdo Europeia, incluindo a Estratégia da Unido Europeia para a
Saude, a Estratégia Farmacéutica para a Europa, a Unido Europeia da Sadde, e a Estratégia da Rede
Europeia de Agéncias de Medicamentos até 2025 da Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA} e Chefes
das Agéncias de Medicamentos (HMA).

Salienta-se ainda que o ano de 2024 foi o primeiro ano sob um nove Plano Estratégico do Infarmed para
o triénio 2024-2026, o qual envolveu adequada ponderagio sobre os deszafios do sistema de saude,
incorporando as principais referéncias nacionais e europeias relativas a regulacdo de medicamentos,
produtos de saude e cosméticos.

No ambito da sua atividade, o Infarmed segue ainda as normas e diretivas nacionais e europeias
especificas que lhe sdo aplicaveis.
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Relativamente aos resultados apurados face a execugdo do Planc de Atividades de 2024, o qual se
encontra alinhado com o Plano Estratégico 2024-2026 que apresentou um novo conjunto de objetivos
estratégicos para o triénio, o Infarmed logrou alcancgar resultados positivos, dos quais, em termos
globais, se destacam os seguintes:

Ao nivel do QUAR 2024, todos os objetivos foram cumpridos ou superados, tendo o Infarmed obtido um
desempenho global de cerca de 115%, com taxas de realizacdo de cerca de 116% na eficacia, de 122% na
eficiéncia e de 109% na qualidade.

0 grau de realizagio global do Plano de Atividades 2024 foi de 97%, registando um ganho de 1% face ao
periodo homdélogo, e igualando o melhor resultado de sempre alcangado nesta Organizagdo.

Cerca de 95% dos indicadores definidos avaliados (Scorecard)} cumpriram ou superaram os valores
previstos. Por outro lado, cerca de 57% dos indicadores do scorecord avaliados compardveis registaram
melhores resultados do que no periodo homélogo, o que traduz uma melhoria do desempenho em
termos globais,

No dmbito mais especifico da Avaliagdo, Vigilancia, Inspeg¢do, Comprovagdo da Qualidade e Uso
Racional de Medicamentos, destacam-se os seguintes resultados:

s A consolidacdo do papel do Infarmed no dmbito do sistema Europeu de Avaliagdo de Medicamentos
e Produtos de Salde, consubstanciado na obtengdo do 4.2 lugar entre as agéncias congéneres
relativamente a contribuicdo para a avaliagdo de novos pedidos de AIM no ambito dos
procedimentos de reconhecimento mdtuo e descentralizado;

e (O posicionamento no 1.2 lugar do grupo dos Estados Membros mais contributivos para o sistema no
ambito da designag¢do dos medicamentos 6rfdos e medicamentos pediatricos;

e O prestigio e competitividade do Laboratério Oficial de Controlo de Medicamentos portugués na EU,
evidenciado pelo bom posicionamento de Portugal relativamente a percentagem de amostras de
Medicamentos de Reconhecimento Mdatuo / 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 1 (ex gequo com OMCL da Alemanha, Franga e Itdlia) no que respeita a andlise de
medicamentos centralizados;

e O posicionamento no 7.2 lugar em termos de participacdo enquanto relator no PRAC de
medicamentos com AIM centralizada;

e QO posicionamento no 9.2 lugar entre os membros do Comité PRAC em termos de participagdo
enquanto Lead Member State na avaliagdo Unica de Relatdrios Periddicos de Seguranca de
medicamentos com AIM nido centralizada;

* O crescimento de 20% face a 2023 do numero de novos medicamentos aprovados {processos de
pedidos de AIM);

o O crescimento de 227% relativamente a 2023 do nimero de inspe¢des concluidas de medicamentos
(farmacias, servigos farmacéuticos hospitalares, distribuidores por grosso, etc.);

* No que respeita a avaliagdo econémica e comparticipagdes, a redugdo em cerca de 47% face a 2023
do tempo médio de avaliagdo de novas substdncias ativas ou novas indica¢gbes (para processos
submetidos apés 1 de janeiro 2023}.

No dmbito dos Produtos de Salude, destacam-se os seguintes resultados:

* A continuacdo da implementacdo do Regulamento dos Dispositivos Médicos e do Regulamento dos
Dispositivos Médicos para diagnéstico in vitro, nomeadamente com a contribuigdo para a elaboragdo
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dos diplomas nacionais que enquadram e legislam a nivel nacicnal aspetos abrangidos por esse
Regulamento;

e (O crescimento de 27% relativamente a 2023 no ndmero de dispositives médicos fiscalizados;
¢ O crescimento de 43% relativamente a 2023 no nimero de produtos cosmeéticos fiscalizados;

¢ O crescimento de 16% no numero de notificagbes de incidentes com dispositivos médicos ocorridos
em Portugal;

e (O crescimento de 29% relativamente a 2023 do naimero de inspegdes a produtos de sadde e
entidades do setor;

Refira-se também, pela sua importdncia para a organizagio, a maturidade do sistema de gestdo do
Infarmed, prosseguindo as atividades inerentes ao acompanhamento do seu Sistema de Gestdo da
Qualidade (5GQ) segundo as normas NP EN ISO 9001:2015 (tendo decorrido com sucesso a auditoria
externa de acompanhamento ao 5GC pela NP EN ISO 9001:2015), e NP EN ISO IEC 17025, na area
laboratorial, tendo a auditoria de acreditagdo dos métodos laboratoriais decorrido com sucesso,
acreditacdo essa que inclui ensaios aplicdveis a medicamentos, dispositivos médicos e produtos
cosméticos. Salienta-se ainda a manuteng&o do estatuto de |laboratério pré-qualificado da OMS em 2024.

As principais iniciativas desenvolvidas nas diferentes vertentes de atua¢do do Infarmed estdo
apresentadas ao longo deste Relatdrio, a par dos resultados apurados na avaliagdo de desempenho de
2024.
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2. Enquadramento Institucional

2.1. Natureza e ambito de atuac¢do

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

As atribuigdes que prossegue decorrem da sua missdo e encontram-se definidas na Lei Orgénica (Decreto-
Lei n? 46/2012, de 24 de fevereiro, na sua versdo atual). No quadro das suas atribuigbes importa salientar
que, em Portugal, o Infarmed é:

* A autoridade nacional competente, na drea dos medicamentos de uso humano, ou seja, € a
entidade responsavel pela avaliagdo cientifica e autorizagdo de novos medicamentos e alteragdes
a medicamentos ja em utilizagdo;

s A autoridade competente para os dispositivos meédicos, sendo, nessa qualidade, responsavel
por verificar a conformidade dos dispositivos médicos que, apos obtengdo de marcagdo CE
concedida por um Organismo Notificado, que avalia o dispositivo, entram no mercado nacional.

As suas atribuicdes sdo desenvolvidas nos dominios da regulagdo, investigacdo, producdo, avaliagdo e
autorizacdo, inspecdo, controlo analitico, distribuicdo, comercializagdo, monitorizagdo do mercado e
utiliza¢do de medicamentos de uso humano e de produtos de sadde.

Acrescem as fungbes de Autoridade Nacional Competente em matéria de medicamentos e produtos de
saude e de Laboratério de Referéncia para a Comprovacdo da Qualidade dos Medicamentos, no quadro
da rede de Laboratdrios 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 representacgdo e a participagdo nos o6rgdos e atividades de avaliagdo e
supervisdo da Agéncia Europeia de Medicamentos nas instancias proprias da Comissdo Europeia, bem
como na Rede Europeia de Autoridades do Medicamento e Produtos de Saude.

O Infarmed integra a Rede de Laboratérios Oficiais de Controlo e assegura a representagao nacional junto
da Farmacopeia Europeia e do Orgdio Internacional de Controlo de Estupefacientes das Nagdes Unidas,
no que concerne ao controlo dos estupefacientes e das substancias psicotrépicas, e o sistema de
monitorizagdo de medicamentos da Organizagdo Mundial da Sadde (OMS), através do Centro de
Monitorizagdo 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¢bes conjuntas no terreno, concretizando objetivos de partilha de
experiéncias na drea da farmacia e do medicamento, cantribuinde para o desenvolvimento do setor
farmacéutico em diferentes PALOP.

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

Refira-se também a consolida¢do dos compromissos e colaboragdes europeias assumidas pelo Infarmed
no dmbito dos processos conjuntos de avaliagdo de tecnologias de saude.
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2.2. Missdo, Atribuicdes, Visdo e Valores

O Infarmed é um instituto publico de regime especial, integrado na administragcdo indireta do Estado.

MISSAO

Garantir 0 acesso aos cidaddos e aos profissionais de sadde a medicamentos de uso
humano, dispositivos médicos e cosméticos segundo os mais elevados padrdes de
satdde publica colocando o conhecimento técnico-cientifico e regulamentar ao servigo
da sociedade.

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

entidade responsavel pela avaliagdo cientffica e autorizagdo de novos medicamentos e

A autoridade nacional competente, na drea dos medicamentos de uso humang, ou seja, é 3
alteracbes a medicamentos ja em utilizagéo; ECD

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

A entidade que regula e fiscaliza os produtos cosméticos e, nessa qualidade, atua no sentido
de garantir que os cosméticos no mercado nacional cumprem os requisitos legais e que sdo b
SEguros;

A agéncia responsdvel pela avaliagdo de tecnologias de salde e, nessa qualidade, é
responsavel pela gestdo do Sistema Nacional de Avaliagdo de Tecnologias de Salide (SINATS);

L2

A entidade que assegura o laboratério de referéncia nacional para a comprovagédo da

qualidade, participando no sistema de garantia de qualidade dos medicamentos e produtos

de saide e na Rede Europeia dos Laboratérios Oficiais de Controlo de Qualidade dos L0
Medicamentos.

O Infarmed, quer no dmbito dos medicamentos, quer no dmbito dos produtos de saude (dispositivos
médicos e produtos cosméticos) atua no contexto dos respetivos sistemas europeus em representagao
do Estado Portugués e colaborando, em rede, com os Estados-membros da Unido Europeia e instituigdes
europeias. Prossegue, ainda, atribuigbes na esfera da monitorizagdo e supervisdo do mercado europeu
de medicamentos e produtos de saude, atuande nos dominios da Inspegdo, Farmacovigilancia (seguranca

o
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dos medicamentos), Vigildncia de dispositivos médicos, Cosmetovigilancia e comprovagdo da qualidade
(andlise laberatorial).

Enquanto autoridade na area do medicamento e dos dispositivos médicos, o Infarmed é a entidade
responsavel pelo Sistema Nacional de Avaliagdo de Tecnoiogias da Salide (SiNATS), no ambito do qual
530 avaliados os medicamentos e dispositivos médicos financiados pelo Servigo Nacional de Saude.

A figura seguinte ilustra o modelo de regulagdo, supervisao e fiscalizagdo do mercado prosseguidos pelo
Infarmed no cumprimento da sua missdo e atribuiges.

prociulos de

saude *
é'%}“ ;@; ; Protegao
) Avaliagio Comprovagio ) H dasaide
Lecnico-cientdica de gualidade J , .
- . publica
£l L

& & @&

Vigildncia de Inspecio Monitorizacao e

SEOUIANGA

Modelo de regulagio, supervisido e fiscalizagao do mercado

Ser uma das melhores autoridades reguladoras na Unido Europeia, reconhecida pela
3/ inovacdo e pelo desempenho na regulagdo de medicamentos e tecnologias de saide.

A visdo do Infarmed estd alicercada em cinco novos valores que orientam a atitude e comportamentos a
adotar no desempenho da missdo.

VALORES 4 53 @ i% m

Competéncia Integridade Inovagao Exceléncia Compromisso

15

i



Relatdrio de Atividades 2024 | INFARMED, I.P.

_6_ Competéncia: atuamos no momento certo, apoiados em competéncias técnicas e cientfficas

especializadas.

T Integridade: atuamos com transparéncia, responsabilidade respeito e imparcialidade no
< melhor interesse do cidad3o e do sistema nacional de salide.

Inovagdo: procuramos constantemente melhorar e simplificar, através da aprendizagem

@ continua e abertura 8 mudanca, tendo em vista a sustentabilidade organizacional
e ambiental.
i% Exceléncia: prosseguimos no sentido da melhoria das nossas praticas para atingir novos

patamares de desempenho.

m Compromisso: com a prossecucdo do interesse publico, centrados nos cidaddos e com demais
grupos de interesse com os quais trabalhamos.

2.3. Politica da Qualidade

O Conselho Diretivo mantém expresso o seu compromisso com o Sistema de Gestdo da Qualidade e
mantém a Politica da Qualidade do Infarmed expressa no Manual da Qualidade, a qual estad adequada ao
contexto e alinhada com a orientacdo estratégica em vigor.

A Politica da Qualidade do Infarmed traduz-se na realiza¢do da sua Missdo através de uma atuagdo

dirigida em 4 vertentes:

—

/’__‘\ L A
R PESSOAS

A

Melhorar a experiéncialdof'é ol

Integrar politicas de conciliagac na estratégia e nos processos
de gestao

Investir no desenvelvimento permanente. atraves da
formagao e partilha de conhecimento e participagaoativana
vida da organizacao

L

Regula¢do com impacto positivo

Responder. em tempo. as necessidades do cidadao. sistema
de satide e entidades do setor

Respeitar os requisitos legais aplicaveis ao setor

Antecipar desafios e inovar

Adaptar permanentemente processos e metodos de trabalho.
as necessidades do cidadao, sisterma de saude e parceiros

Estimular a melhoria continua

Promover a transparéncia

Promover uma maior integracio ¢ colaboracao nos processos
de suporte  decisdo

Reforgara qualidade da relagao
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PESSOAS

Através da melhoria da experiéncia de trabalho, o Infarmed reforga a qualidade da relagdo com os seus
colaboradores, alcangando um impacto positivo no desempenho e na qualidade da resposta as
necessidades do cidaddo, sistema de salde e parceiros.

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 promogio
da melhoria do bem-estar dos colaboradores, e 0 compromisso de manter a aposta no desenvolvimento
pessoal e profissional dos colaboradores, proporcionando formagdo especializada adequada a atividade,
estimulando a partilha de conhecimento, desenvolvendo a autonomia técnica e o sentido de
responsabilidade, e estimulando a capacidade para inovar permanentemente, para melhor responder a
clientes e parceiros.

ORGANIZACAO

O Infarmed promove a transformacdo organizacional, desenvolve um modelo operacional flexivel que
permite aumentar a capacidade de adaptagdo a diferentes contextos e assegurar a necessaria
transparéncia dos seus processos, gerando confianga a todos com quem interage.

O Infarmed adapta permanentemente processos e métodos de trabalho, estimulando permanentemente
a melhoria continua, a sua continua adaptacio as necessidades de clientes e parceiros, investindo no
permanente desenvolvimento do seu Sistema de Gestdo da Qualidade, devidamente alinhado com a
estratégia organizacional.

REGULAGAO

O firme compromisso para com a sua missdo orienta a a¢do do Infarmed no cumprimento das suas
atribuigdes, procurando responder as necessidades, requisitos, e expetativas do cidaddo, sistema de
saude e parceiros, em tempo e no estrito cumprimento dos requisitos.

A agdo do Infarmed é ainda orientada para a necessidade de antecipar desafios e necessidades futuras
do setor, inovando e melhorande a capacidade de resposta e ajustamento, estimulando a
competitividade do setor.

A auscultacdo, a avaliagdo da satisfagdo e o didlogo com as diversas partes interessadas através dos seus
representantes com assento no Conselho Consultivo, sdo os instrumentos mais utilizados para aferir as
necessidades e medir a satisfagdo com o desempenho da Instituicdo.

SOCIEDADE

O Infarmed reconhece que uma maior participagio das diversas partes interessadas, em particular, o
cidaddo, as pessoas portadoras de doenga e os profissionais de salde, garante um impacto positivo na
regulacdo, reconhecendo que, quando as suas perspetivas e preocupacfes sdo incorporadas nos
processos, contribuem para decisbes mais amplas e informadas e oferecem melhor resposta as
necessidades.

A Palitica da Qualidade é operacionalizada pelos objetivos constantes no plano Estratégico plurianual e
nos planos de atividade anuais, estando alinhada com os mesmos. Para assegurar o integral cumprimento
da missdo do Infarmed foram estabelecidos quatro pilares estratégicos focados no contexto interno e
externo, com objetivos estratégicos e operacionais claros e mensuraveis, devidamente alinhados com as
quatro vertentes da Politica da Qualidade.
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2.4, Estrutura Organizacional

A estrutura organizacional do Infarmed integra um 6rgdo de dire¢do, o Conselho Diretive, um érgio de
fiscalizagdo, o Fiscal Unico, e diversos drgdos consultivos — o Conselho Consultivo e as Comissdes
Técnicas Especializadas, entre as quais a Comissdo de Avaliagdo de Medicamentos {CAM), a Comissao de
Avaliacdo de Tecnologias de Sadde (CATS), a Comissdo Nactenal de Farmdcia e Terap8utica (CNFT), a
Comissdo da Farmacopeia Portuguesa {CFP) e a Comiss&c de Dispositivos Médicos.

Completam a estrutura orgénica do Infarmed as suas 12 unidades organicas e 14 unidades flexiveis, que
espelham uma organizagdo funcionalmente orientada as principais dreas de atuagdo: regulacdo,
supervisdo e fiscalizacdo.

As alteractes a estrutura organica ocorridas em 2024 sdo:

Criacdo e operacionalizacdo do Gabinete de Seguranca de Informacdo (GabSeginfo), aprovada
pelo Conselho Diretivo através da Deliberagdo n.2 10/CD/2024, de 1 de fevereiro. Este Gabinete
assegura o planeamento, coordenagdo e monitorizagdo do plano estratégico de segurancga da
informac&o e ciberseguranga (PESI), apoia o Conselho Diretivo na tomada de decisdo e na gestdo
de crises no dmbito da Seguranga de Informacdo e Ciberseguranca; planeia, organiza, dirige e
monitoriza o Sistema de Gest3o de Seguranga da Informagdo e Ciberseguranga do Infarmed.

Nova drea organizacional para a Transformacéo Digital: O Conselho Diretivo do Infarmed criou
uma nova drea de desenvolvimento organizacional dedicada a Transformagao Digital. Esta nova
drea.tem como objetivo desenvolver uma estratégia de evolugdo da instituigdo, potenciando a
criacdo de valor para o cidaddo, para o Servigo Nacional de Salude e para os parceiros do setor
regulado. No dmbito do Plano Estratégico para 2024-2026, onde a transformagdo digital é
definida como um objetivo prioritario, foi realizado em 2024 um conjunto de sessdes sob a
designagdo “Manhas Transformativas”, com vista a sensibilizagdo para o tema e a promogdo de
uma cultura organizacional propiciadora da inovacio e transformagao.

O organograma representado na figura seguinte ilustra a estrutura organizacional do Infarmed durante
o ano de 2024 (ainda ndo se encontram, portanto, refletidas as alteragdes ocorridas em 2025 por forca
da alteracfio aos Estatutos do Infarmed aprovada pela Portaria n.2 4/2025/1, de 3 de janeiro)}.
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3. Autoavaliacao

O Plano de Atividades 2024, cujos resultados de execucdo agora se apresentam, reformulou
substancialmente a organizacdo das atividades do Infarmed porquanto respondeu desde logo a um novo
Plano Estratégico, definido para o triénio 2024-2026, o qual prossegue uma importante agenda de
transformacdo que tem como visdo fazer desta instituicdo “uma das melthores autoridades reguladoras
na Unido Europeia, reconhecida pela inovagdo e pelo desempenho na regulacdo de medicamentos e
tecnologias de satde”. O Plano de Atividades 2024 foi desenhado tendo em consideragdo orientagtes
estratégicas nacionais e internacionais, relevantes no contexto das dreas de atribuicdo do Infarmed,
designadamente:

NACIONAIS

Programa do XXl Governo Constitucional; Lei do Orgamento do Estado para 2024;

Plano Nacional de Satde (PNS) 2030; Relatorio «Para a dinamizacdo de uma Politica Industrial da

OrientacBes do Ministério da Salde {SGMS); Saiden e discusses no Grupo de Trabalho “Mais Economia
e Saude”.

INTERNACIONAIS

Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel Estratégia da Rede Europeia de Agéncias de Medicamentos
até 2025 da Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) e

Prioridades da Comissdo Europeia para 2019-2024,
Chefes das Agéncias de Medicamentos {HMA)

incluindo:
»  Estratégia Farmacéutica para a Europa (2020}
*  Unido Europeia da Saude (2020}
*  Estratégia da UE para a saude (2024)

Como entidade puablica integrada na administragdo indireta do Estado, o Infarmed pauta o
desenvolvimento da sua atividade pela defesa dos principios de interesse geral, tais como a prossecugdo
do interesse piiblico, da igualdade, da proporcionalidade, da transparéncia, da justica, da imparcialidade,
da boa fé e da boa administragdo.

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 relatério.

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

3.1. QUAR 2024 - Objetivos definidos e homologados

Objetivos Estratégicos

OE1 | Apostar na valorizagdo de colaboradores investindo na sua qualificagdo e motivagao

OE2 | Refor¢ar o posicionamento do Infarmed como uma organizacdo agil e eficiente

OE3 | Fortalecer o Infarmed na regulacdo e no desenvolvimento do ecossistema

OE4 | Reafirmar o compromisso do Infarmed com a sociedade
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Os objetivos estratégicos acima referidos enquadraram toda a estruturagdo operacional consubstanciada
no Plano de Atividades de 2024. O Plano veio ligar de forma integrada e sistemdtica todas as metas e
indicadores a estes objetivos, tendo sido estabelecidos pesos diferenciados para cada objetivo
estratégico. Neste elenco estdo incluidos objetivos e indicadores transversais as varias DiregBes do
Instituto, refletindo assim de forma mais justa uma parte fundamental da atividade desta organizagdo,
que pelos recursos que utiliza e resultados que produz tem caracteristicas mais globais, ndo sendo
subsumivel a uma dnica Direcdo em particular.

O Plano de Atividades de 2024 integrou 12 objetivos operacionais’, sendo que 7 foram inscritos no QUAR
2024, Destes, 4 contribuem para a avaliagdo da eficacia, 2 para avaliagdo da eficiéncia e 1 para avaliagdo
da gqualidade.

Seguindo a légica da estratégia de gestdo alicergada na ligagdo entre objetivo estratégico, objetivo
operacional e indicador de medida, no quadro seguinte est3o elencados todos os objetivos operacionais
presentes no QUAR de 2024,

Objetivo ategico Objetivos Operaciona Avaliacago
OE3 | Fortalecer o Infarmed na | QOp9: Robustecer a colaboragdo | Eficdcia
regutacdo e no desenvolvimento | internacional
do ecossistema
OE4 | Reafirmar o compromisso do | OOp10: Envolver as partes interessadas e | Eficdcia
Infarmed com a sociedade promover a participagao civica
OE4 | Reafirmar o compromisso do | OOp11: Contribuir para a sustentabilidade do | Eficdcia
Infarmed com a sociedade SNS
OE4 | Reafirmar o compromisso do | O0p13: Reforgar a comunicagdo (R) Eficdcia
Infarmed com a sociedade
OE3 | Fortalecer o Infarmed na | OOp7: Reforgar a capacidade regulatéria (R) Eficiéncia
regulacdo e no desenvolvimento
do ecossistema
OE3 | Fortalecer o Infarmed na | OOp8: Estimular a inovagio e a | Eficiéncia
regulagdo e no desenvolvimento | competitividade do ecossistema (R)
do ecossistema
OE1 | Apostar na valorizagio de | OOp14: Operacionalizagio do ponto 2.6. — | Qualidade
® | colaboradores investindo na sua | Orientagdes do Conselho Coordenador da
OE 2 | qualificagdo e motivagdo Avaliacdo dos Servigos (CCAS) — do documento
Reforgar 0 posicionamento do | “Orientagdes para o ciclo de gestdao de 2024”
Infarmed como uma organizagdo | (R)
agil e eficiente

' O objetivo operacional 4 (Implementar um novo modelo organico), definido em sede do Plano Estratégico 2024-2026, n&o havia
sido englobado no Plano de Atividades de 2024 por n&io ter sido definido para 2024 nenhum indicador para o mesmo.
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3.2. QUAR 2024~ Analise dos resultados alcancados e desvios verificados

Todos os objetivos operacionais definidos no ambito do QUAR foram atingidos ou superados. Dos
resultados alcangados, apurou-se um desempenho global de cerca de 115%, com taxas de realizagdo de
cerca de 116% na Eficacia, de 122% na Eficiéncia e de 109% na Qualidade.

No quadro seguinte apresentam-se em sintese os resultados obtidos por comparac¢ao as metas propostas
nos 7 objetivos operacionais e respetivos indicadores definidos no ambito do QUAR.

Proposta de
Meta Resuhtado Desvio Reformulagao
{sim/Naa}

Classificagao
(S/A/NA)

Objetivos Operacionais / Indicadores

00p9: Robustecer a colaboragio
internacional (OE 3}

133,33% +33,33% Nio

9.1. Posicionamento do PT-OMCL na ' {
andlise de medicamentos centralizados no |

5 Top s Topl | +33,33% Nio
ambito do projeto coordenado pela ki 0
EMA/EDOM

0O0p10: Envolver as partes interessadas e

100 0% No
promover a participacdo civica (OE 4) A 100% %

10.1. Numero de notificagbes de reagdes

A A 11500 11212 0% Ndo
adversas a medicamentos

00p11: Contribuir para a

1 125% +25% N3
sustentabilidade do SNS (OF 4) : 00% do

11.1. Percentagem de relatérios e
Dashboards periodicos de monitorizagdo
do mercado elaborados dentro do prazo
definido

5 90% 100% +25% Nio

00p13: Reforgar a comunicag¢do (OE 4)

{R) 5 100% 107,50% +7,50% Nao

13.1. Percentagem de relatdrios de
avaliagdo de novos medicamentos para
apoio & utilizagdo, publicados no site do
Infarmed

A 95% 97,65% 0% Nio

13.2. NOmero de medidas implementadas
para informar os cidadaos, profissionais de
saude e outros interlocutores sobre a
disponibilidade de medicamentos

5 10 16 +15% Nio

00p7: Reforgar a capacidade regulatéria

100% 122,74% +22,74%
(OE 3) {R) 8 o

7.1. NOmero de dispositivos médicos,
cosméticos e entidades do setor s 10290 12956 +24,77% Mo
fiscalizados

7.2. Numero de medicamentos
autorizados (medicamentos com novas
substancias ativas, medicamentos
biossimilares e medicamentos genéricos)

5 400 589 +31,93% N3a
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Proposta de
Resultado Desvio Reformulagdo
{Sim/Nao}

Classificagao
{S/A/NA}

Objetivas Operacionais / Indicadores

7.3. Taxa de resposta dentro do prazo a
pedidos de informagdo escritos recebidos A 75% 83,05% 0% MNao
pelo CIMI

7.4. Tempo médic de emissio de
relatdrios de inspegdo (estabelecido de ) 30 i 13 +19,32% N3o
acordo com o prazo legal)

OOp8: Estimular a inovagdo e a

competitividade do ecossistema (OE 3) S 100% 119,17% +19,17% Nao

{R)

8.1. Percentagem de acBes de _ T
aconselhamento regulamentar e cientifico S 85% 108% +19,17% MNao

realizadas face ao total de pedidos

00p1l4: Operacionaliza¢do do ponto 2.6.
— Orientagbes do Conselho Coordenador
da Avaliagdo dos Servigos {CCAS) —do S 100% 108,86% +8,86% Nio
documento “Orientacdes para o ciclo de
gestdo de 2024 (R ) (OE 1 e OE 2) {R)

14.1. Satisfagdo dos colaboradores (score} A 90% 94,01% 0% N&o
.2. N( itach

14.2. NGmero de a'u'scu tagbes a A 3 3 0% N3o

colaboradores e dirigentes

14.3. Grau de satisfagdo com as medidas A 75% 80,65% 0% N&o

implementadas no ambito do SGC

14.4. Percentagem de consultas ndo
ohrigatorias no dmbito de seguranga e S 90% 100% +30,45% Mo
satde no trabalho

14.5. Grau de satisfag3o clientes

+
INFARMED, LP. S 70% 83,20% 18,86% N3o
14.6. Satlsfa?ﬁo dos utlllz:’ad.ores do CIMI A 8.4 8,42 0% Nio
com ¢ atendimento telefénice (escala 0-9)
14.7. Percentagem de implementacdo das NA 62.5% 40% 20% Nio

medidas do Plano ECO.AP

Desvios verificados (positivos} e sua justificagdo:
¢ (9.1.): Prestigio e competitividade do OMCL portugués na UE.

¢ (11.1.): Atividade prioritaria para a Direcdo responsavel, o que justifica o elevado nivel de
concretizagao.

¢ (13.2.): Normal desenvolvimento da atividade relacionada com a gestdo das situacdes de
indisponibilidade e a necessaria comunicagio aos interlocutores do setor (elaboragdo de circulares
informativas, reunifes com titulares de AlM e reunides com distribuidores por grosso).
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{7.1): Incremento das atividades de fiscalizagdo de mercado no ambito da vigilancia superior ao
previsto, nomeadamente no que respeita ao 2.2 semestre de 2024,

{7.2}: Realizagdo de uma task-force para conclusdo de pedidos de AIM.

{7.4): Realizacdo de inspec¢des simplificadas em farmdcias, sendo que o relatério de inspegdo fica
prontamente disponivel no préprio dia de inspegdo na farmacia.

(8.1): Existiu um determinado nimero de pedidos de aconselhamento regulamentar e cientifico que
deram entrada no periodo anterior ao periodo em avaliagdo e que so6 foram efetivamente concluidos
no periodo em avaliagdo, causando assim que o nimero de pedidos concluidos (agbes realizadas)
tivesse excedido o nimero de pedidos entrados no periodo em avaliagdo.

{14.4): O contrato de fornecimento dos servigos foi alterado, nomeadamente, no que respeita as
consultas de psicologia. Anteriormente as consultas eram apenas de rastreio, ou seja, cada
colaborador sé teria acesso, em regra, a apenas uma consulta. Neste momento, essa imposigdo ja ndo
existe, e os colegas podem ser acompanhados pelo psicélogo até um maximo de 10 consultas (estas
10 consultas sdo geridas pelo colaborador entre nutrigdo e psicologia). Foi detetada uma grande
adesdo dos colaboradores a estas consultas.

{14.5): os inquiridos em média melhoraram a sua opinido quanto a atividade e papel do Infarmed
relativamente as guestdes que foram colocadas no questionario.

Desvios verificados (negativos) e sua justifica¢do:

{14.7): Constrangimentos externos ao Infarmed., que impossibilitaram a implementagao de algumas
medidas inseridas no Plano ECO.AP dentro dos prazos previstos, tais como: a obtengdo de
autorizagbes prévias previstas na Lei do Orgamento do Estado e da Contratagdo Publica, bem como
constrangimento na aplicagdo da demais legislagao.
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4. Andlise do Plano de Atividades — Atividades desenvolvidas,
previstas e ndao previstas no Plano, com indicacdo dos resultados
alcangados

Tendo sempre em vista a concretizagdo da estratégia definida e a prossecu¢do da melhoria do seu
desempenho global, em 2024 o Infarmed alcangou um grau de realizagdo do plano de atividades de 97%,
o que iguala o melhor desempenho de sempre alcangado por esta instituigdo.

96% 97% 95% 96% 97%
] I gm I I l
2019 2020 2021 2022 2023 2024
Por cada Objetivo Estratégico, os resultados que contribuiram para este desempenho global tiveram o
contributo que se observa no quadro seguinte:

; A Grau de
Objetivo Estrategico =
Realizagao
OE 1. Apostar na valoriza¢do de colaboradores investindo na sua qualificacdo e motivacao 95%
OE 2. Reforgar o posicionamento do Infarmed como uma organizagfo agil e eficiente 98%
OE 3. Fortalecer o Infarmed na regulacdo e no desenvolvimento do ecossistema 98%
OE 4. Reafirmar o compromisso do Infarmed com a sociedade 96%

Ao nivel dos Objetivos Estratégicos, nenhum apresenta um grau de realiza¢do significativamente inferior
& média global, pelo que se entende que ndo é necessaria uma andlise mais fina para dete¢do de
eventuais focos de divergéncia nos resultados obtidos.

Quanto aos indicadores definidos para medir os resultados alcangados no ambito dos objetivos
estabelecidos, num total de 95, cerca de 95% cumpriram ou superaram o previsto:

16
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Total de indicadores avaliados 95
SneTS 43 (45%)
Cumpre? _ 47 (50%)
N&o cumpre . (_5%)

Os resultados alcancados foram aferidos através dos indicadores definidos no ScoreCard / Plano de
Atividades de 2024 do Instituto, bem como, complementarmente, de indicadores extra-scorecard
considerados relevantes para a gestdo interna.

Os resultados de cada indicador sdo recolhidos e monitorizados através de ferramenta informatica de
Business intelligence, a qual possui acessos controlados e perfis de acesso diferenciados, com fungges de
reporte e de visualizacdo de resultados. Desta forma, os resultados de avaliacdo do desempenho por
Unidade Orgédnica sdo monitorizados trimestralmente, sobre os quais é realizada uma analise do
respetivo progresso, comparagdo com o periodo homologo e identificagdo/justificacdo das causas dos
desvios. Sempre que possam existir valores andmalos, sdo de imediato analisados e confirmados com a
respetiva Dire¢do, analisando causas e definindo medidas corretivas.

Assim, o sistema de indicadores de desempenho do Infarmed possui fiabilidade e robustez, encontrando-
se assente em principios de qualidade e rigor, ndo s6 em termos da aferi¢do dos resultados relevantes
para a gestdo como em termos de acompanhamento da evolugdo e monitorizagdo do desempenho tanto
ao nivel global da entidade como a nivel de cada uma das suas unidades organicas e processos.

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. Avaliagio, Vigilancia, Inspecdo, Comprovacio da Qualidade e Uso Racional
4.1.1. Medicamentos de uso humano

No capitulo da atividade desenvolvida, e independentemente dos resultados alcancados nos vérios
dominios desta area, importa realcar em 2024:

e A consolidac8o do papel do infarmed no dmbito do sistema Europeu de Avaliagdo de Medicamentos
¢ Produtos de Saldde, consubstanciado na obtencio do 4.2 lugar entre as agéncias congéneres
relativamente & contribuicdo para a avaliagdo de novos pedidos de AIM no dmbito dos
procedimentos de reconhecimento mutuo e descentralizado.

¢ O posicionamento no 1.2 lugar do grupo dos Estados Membros mais contributivos para o sistema no
admbito da designagdo dos medicamentos drfaos e medicamentos pediatricos.

e O prestigio e competitividade do Laboratério Oficial de Controle de Medicamentos portugués na UE
evidenciado pelo bom posicionamente de Portugal relativamente 3 percentagem de amostras de
Medicamentos de Reconhecimento Mutuo/Descentralizados analisadas por Portugal, face ao total

’ Todos os resultados que se situem dentro dos intervalos de cumprimento sde contabilizados neste item, mesmo que sejam inferiores a meta
propriamente dita
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de amostras analisadas por todos os Estados Membros, ocupando o 6.2 lugar; e o posicionamento
no Top 1 (ex aequo com OMCL da Alemanha, Franga e Itdlia} no que respeita & andlise de
medicamentos centralizados.

¢ O posicionamento no 7.2 lugar em termos de participacdo enquanto relator no PRAC de
medicamentos com AIM centralizada.

¢ O posicionamento no 9.2 lugar entre 0s membros do Comité PRAC em termos de participacdo
enquanto Lead Member State na avaliagdo (nica de Relatérios Peridédicos de Seguranca de
medicamentos com AlM nao centralizada.

e (O crescimento de 20% face a 2023 do nimero de novos medicamentos aprovados {processos de
pedidos de AIM).

e Qcrescimento de 227% relativamente a 2023 do ndmero de inspe¢des concluidas de medicamentos
{farmdcias, servigos farmacéuticos hospitalares, distribuidores por grosso, etc.).

¢ No que respeita a avaliagdo econdmica e comparticipacbes, a reducdo em cerca de 47% face a 2023
do tempo médio de avaliagdo de novas substincias ativas ou novas indicagbes (para processos
submetidos apos 1 de janeiro 2023).

Avaliagdo de processos de AlM e de alteragdo de AIM
e Processos de AIM

Em 2024 foram concluidos 589 processos de AIM®, o que representa um crescimento de 20%
relativamente ao ano anterior. A respetiva distribuigdo foi a seguinte:

Atividade Processos Concluidos

Avaliacdo de pedidos de AIM

Estado Membro de Referéncia {(EMR) — Procedimentos 136
de Reconhecimento Mutuo (RM) e Descentralizado {DC)

Estado Membro Envolvido (EME)} — Procedimentos de 239
Reconhecimento Mituo (RM) e Descentralizado {DC)

Procedimento Centralizado 105
Procedimento Nacional 109

Fonte: Direcdo de Avaliagio de Medicamentos

Os processos concluidos pelo Procedimento Nacional registaram um tempo médio de conciusdo de cerca
de 185 dias®, muito inferior ao prazo legal (210 dias), e registando uma melhoria de 11% face a 2023,

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 2024 iniciado 113 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 Autorizacdo de Introdugdo no Mercado (AIM).

! Correspondentes a 1095 novos medicamentos, dos quais 67,8% (742) sdo novos medicamentos genéncos.
* Corresponde ao periodo de tempo decorrido entre a data de validagdo e data de comunicagdofindeferimento, subtraido do tempo no
requerente.
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No dmbito do procedimento centralizado, obrigatério para os medicamentos destinados ac tratamento
de patologias como doengas antiviricas, doengas neurclogicas ou doengas oncoldgicas, entre outras, e
que pressupdem uma avaliagdo unica 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, o Infarmed contribuiu para:

e 3 avaliacio de 7 novas AutorizacBes no ambito do procedimento centralizado (4 processos como
relator, 2 como membro de equipa MNAT e 1 relator de reexaminagéo).

Quanto aos medicamentos érfidos e pedidtricos, a participagio do Infarmed no ambito do COMP e PDCO
é de extrema relevincia, encontrando-se no lugar cimeiro do grupo dos Estados Membros mais
contributivos para o sistema.

» Processos de alteragdo de AlM

Em 2024 foram concluidos 30.108 processos de alteracdo aos termos de AIM, o que representa um
aumento de 4% relativamente ao ano anterior. A respetiva distribuigdo foi a seguinte:

Atividade Processos Concluidos

Avaliacao de requerimentos de aiteragdes de AlM

Procedimento de Reconhecimento Mutuo — EMR Uk
Procedimento de Reconhecimento Mutuo — EME s
12042

Procedimento Nacional

Fonte: Diregdo de Avaliagdo de Medicamentos

Cerca de 48,69% dos processos concluides cumpriram o prazo.

Neste dmbito, refira-se que se encontra em curso o projeto REVAMP que inclui medidas processuais e
tecnolégicas de simplificagdo e melhoria da resposta do INFARMED.

s Autorizagtes de Utilizacdo Excecional

As autorizagtes de utilizacdo excecional (AUE) respeitam 2 aquisi¢do de medicamentos sem AIM para as
entidades de saude, publicas e privadas.

Em 2024, verificou-se um aumento do nimero de pedidos de AUE apresentados para doente especifico
por entidade Hospitalar: 470 pedidos avaliados, verificando-se um acréscimo de cerca de 23% face a
2023. 0 tempo medio de avalia¢do destes pedidos de AUE foi de 4 dias.

Ensaios Clinicos
Neste dmbito, ha a salientar:

e Consolidagiio do nimero de ensaios clinicos (EC) autorizados - 198 novos EC em 2024, menos 5 do
que em 2023, mas de qualquer forma consolidando a tendéncia de crescimento expressivo da
atividade (cerca de 30% registado em 2023 face a 2022);

¢ Aumento do nimero de EC submetidos: 204 pedidos iniciais de EC em 2024, mais 28 que em 2023.

9



Relatério de Atividades 2024 | INFARMED, |.P.

e (Conclusdo do processo de transi¢do de EC para o enquadramento do Regulamento Europeu: ndmero
de ensaios clinicos transitados: 246 {em 2023, foram transitados 35 EC). O tempo médio de decisdo
destes processos decresceu entre de 2023 e 2024 de 49 para 37 dias, ou seja, cerca de -25%.

¢ Reducdo do tempo médio de avaliagio de ensaios clinicos mononacionais: tempo médio de
autorizagdo de mononacionais: 45 dias em 2024, ou seja, decresceu cerca de 37% face a 2023;

¢ Crescimento da atuacdo como EMR, com o INFARMED como lider da avaliagdo no sistema europeu
de avaliacdo de EC: nimero de PT RMS multinacional: 21 EC submetidos em 2024 (9 EC transicdo +
12 Pedidos iniciais de EC), triplicando o valor de 2023.

Farmacovigilancia e seguranga de medicamentos

Em 2024 destacam-se o0s seguintes resultados:

Atividade
Maonitorizacdo de seguranga

e Rececdo de 11.212 notificagbes espontdneas de RAM, 4.536 das quais foram submetidas pelos profissionais
de salde e utentes no Portal RAM e 6.676 remetidas pelos titulares de AIM via EudraVigilance.

e 55 relatdrios finais de avaliac3o de procedimentos de farmacovigilancia circulados no dmbito do PRAC,
99,18% {54) dos quais no prazo.

Implementacdo de medidas de minimizagao do risco
— Foram acordados 92 materiais educacionais, 98,91% dos quais no prazo previsto.

Fonte: Direcio de Gestio do Risco de Medicamentos

Relativamente ao numero de notificacdes de RAM, no ano de 2024 registou-se uma pequena subida
{+1%]} 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 2020 pode obhservar-se no gréfico seguinte:
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Qutros resultados alcangados que merecem uma mengdo sdo:
+ Realizacdo de 4 eventos no dmbito da farmacovigilancia;

- Sessdo Informativa para Titulares de AIM: Dados do Sistema Nacional de Farmacovigildncia
- Apresentac¢do do novo Dashboard;
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-~ Sessdo Informativa para o Pdblico: Dados do Sistema Nacional de Farmacovigilancia -
Apresentacdo do novo Dashboard,

— Farmacovigilancia: Rumo a uma Abordagem Integrada (para o plblico em geral);
Formagdo em Imputagdo de Causalidade (publico alvo: PALOP/CAM/URF/DGRM).

« Realizagdo de 3 campanhas no dmbito da farmacovigilancia;
« Realizagdo de 6 apresentacdes orais em eventos organizados por entidades externas a DGRM;

» Producdo de 24 artigos, abstracts ou podsteres com ou sem parceria com a academia efou
instituigbes de salde;

« Ministragdo de diversas aulas/formagdes no ambito de cursos e outras agdes promovidas por
Universidades, pelo Infarmed e por outras entidades.

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

Refira-se, por dltimo, que de 4 a 10 de novembro decorreu a iniciativa internacional #MedSafetyWeek,
uma semana dedicada a dar maior visibilidade & importincia da notificagdo de reagdes adversas a
medicamentos por cidaddos e profissionais de saide. A iniciativa consistiu numa campanha nas redes
sociais, complementada por divulgagdo nos sites das agéncias de medicamentos e media. Pelo nono 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 nimero recorde de 91 paises,
e 104 organizagBes internacionais na area da salde, tendo a mesma sido divulgada em 54 idiomas
diferentes. Tal como nos anos anteriores, os 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 (LinkedIn, X, Facebook) e também no Youtube ac longo dessa semana. Este
ano a campanha utilizou 2 novas animagdes e varios cartdes que foram divulgados nas redes sociais do
Infarmed e disponibilizadas no Youtube, continuando disponiveis nesta plataforma.

Inspecio

Em 2024 foram realizadas 2.274 inspegdes no ambito dos medicamentos de uso humano, o que
representa um aumento de 227% relativamente ao ano anterior. A respetiva distribuicdo por tipo de
inspegio foi a seguinte®:

5 As entidades ndo licenciadas pelo Infarmed incluem, por exemplo, sex shops ou lojas que vendem suplementos alimentares, e dizem respeito
a averiguagdes sobre venda de medicamentos ilegais.
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Tematicas Farmacias/DG - MVO/DS I 1547
Farmacias IS 737
Distribuidores por Grosso SR 87
Fabricantes BPf = 76
Locais venda de MNSRM = 76
SFH+ AD+MVOHosp B 42
Canabis GACP 1 24
BPC 1 11
Tematicas DG - Disponibilidade 1 10
BPYV 1 7
Tematicas Titulares AIM | 6
Entidades n3o licenciadas - med. | 4
Postos Farmacéuticos Moveis 4
BPL 3
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A evolugdo anual do nimero de inspeg¢bes desde 2020 foi a seguinte:
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22714

No que respeita a taxa de cobertura do universo de entidades licenciadas, as inspegdes realizadas
permitiram cobrir 39,40% das entidades licenciadas, o que superou claramente o intervalo de
cumprimento previsto. Este resultado deve ser considerado excecional e tem causas bem identificadas.®

Em termos da eficiéncia da atividade inspetiva, o tempo médio de emissdo de relatérios de inspegdo foi
de cerca de 13 dias (methoria de cerca de 10% relativamente a 2023).

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

¢ Em dezembro de 2024, decorrente de agGes inspetivas tematicas em farmdcias e hospitais em relagao as suas obrigagdes de desativagdo de
dispositivos de seguranga das embalagens de medicamentos, foram notificadas as farmdcias e servigos farmacéuticos para os quais foram
detetados incumprimentos ou alertas gerados pelo NMVO.

" Ver valores especificos no capitulo 4.8.
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No ano de 2024 deu-se continuidade as atividades de inspe¢do em modo regular, nomeadamente a
realizagdo de inspegdes de rotina presenciais, quer a nivel nacianal, quer em paises terceiros, em sistemas
de boas préticas {BPx), para efeitos de verificagdo de BPC, BPF, BPD, BPV e GACP.

Deu-se também continuidade as inspe¢fes de renovagio 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 orientagdes, em fun¢do dos efeitos da pandemia COVID-19, mas para 0s quais ndo
foi possivel concluir durante o ano de 2023, dado o volume de inspegfes necessérias para este efeitoe o
nltmero de inspetores disponiveis. Com a entrada de novos inspetores durante o 1.2 semestre de 2024,
aproveitaram-se estas inspegies para se proceder a sua qualificagdo nesta area. Associadas a estas
inspecdes, sempre que possivel, foram efetuadas, em simulténeo, inspe¢bes para verificar as BPD DM,
decorrente do novo regulamento para este tipo de produtos e nas entidades que estavam autorizadas a
ambas as atividades. Estas inspecGes também foram realizadas na ética de qualificagdo dos novos
inspetores nesta drea de atuagdo.

Manteve-se a dedicacSo a realizacdo das inspegbes a fabricantes em paises terceiros para efeitos de
renovacao dos certificados cuja validade terminava no final de 2023, decorrente das extensdes de
validade dos mesmos que a EMA foi permitindo e dando orientagées, em fungdo dos efeitos da pandemia
COVID-19, mas para os quais ndo foi possivel concluir durante o ano de 2023, dado o volume de inspegdes
necessarias para este efeito e o numero de inspetores disponiveis, assim como, acomodando novos
pedidos de certificacio de fabricantes em paises terceiros para efeitos de submissdo de pedidos de AlM
em PT em que PT atua como EMR e ainda mantendo o cumprimento do programa de verificagdo da
conformidade com a BPF a nivel nacional. Estas inspegdes, tanto a nivel nacional, como em paises
terceiros, também foram realizadas na dtica de qualificagdo dos novos inspetores nesta area de atuagdo.

Manteve-se a dedicacdo a realizagdo das vistorias para inicio de atividade de entidades que se dedicam
ao cultivo da planta da candbis para fins medicinais, assim como, inspec¢es de rotina volvidos 5 anos
ap6s as primeiras autorizacGes concedidas. Estas inspegdes também foram realizadas na otica de
qualificagdo dos novos inspetores nesta area de atuacdo.

Para além daquele tipo de acles de inspegdo, foram ainda mantidas as atividades de inspe¢do em
farmacias e LVMNSRM (que também foram realizadas na ética de qualificacdo dos novos inspetores nesta
area de atuacdo), nos seguintes ambitos:

= [|nspecdes a farmacias e LVMNSRM, de forma presencial, no ambito de averiguagdo de
reclamagdes, inspegdes de acompanhamento e simplificadas para as farmécias inspecicnadas ha
mais de 5 anos;

= Vistorias de transferéncia de farmadcias;

®  Verificacdo das atividades de desativagdo das embalagens em farmacia no dmbito da ligagdo dos
operadores econémicos do circuito do medicamento ao sistema de repositérios do MVO-PT;

® Verificacdo das condi¢des de abastecimento de medicamentos em termos de disponibilidade
(faltas de medicamentos).

Para além daquele tipo de a¢bes de inspegdo, foram também mantidas as atividades de inspegdo em
cosméticos, BPC e BPV. Estas inspegdes também foram realizadas na ética de qualificagdo dos novos
inspetores nesta area de atuagao.

No final de 2024, o ponto de situagdo em relagdo ao processo de qualificagdo dos novos inspetores que
iniciaram fungdes em 2024, era o seguinte:
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Qualificados: Farmacias e LVMNSRM: 11 (todos dos novos colegas que iniciaram fungdes em
2024); BPD: 3 {dos 11 novos colegas que iniciaram fungdes em 2024);

Em qualificacdo: BPF: 8 (2 dos que iniciaram a sua qualificacdo em 2023 e 6 dos 11 novos que
iniciaram fungfies em 2024); Candbis para fins medicinais: 2 (dos 11 que iniciaram fun¢es em
2024); BPD: 6 (dos 11 novos colegas que iniciaram fungbes em 2024); BPC: 4 (dos 11 novos
colegas que iniciaram fun¢des em 2024); BPV: 3 (dos 11 novos colegas que iniciaram fungtes em
2024); DM/PC: 6 (dos 11 novos colegas que iniciaram fungdes em 2024).

Para os colegas que ja exerciam fungbes na Unidade de inspecdo, mas que iniciaram novas atividades em
GXP, o ponto de situacdo em relagdo ao processo de qualificacdo era o seguinte:

Qualificados: BPF: 3 (dos que iniciaram a sua qualificacio em 2023); Canébis para fins medicinais:
1 (dos que iniciaram a sua qualificagdo em 2023); BPC: 2 (dos que iniciaram a sua qualificacdo em
2023); BPV: 2 (dos que iniciaram a sua qualificacdo em 2023);

Em qualificagdo: BPL: 1 (qualificagdo iniciada em 2024)

Ainda durante 2024, continuaram a ser desenvolvidas as seguintes atividades:

No dmbito do cumprimento do Regulamento Delegado dos Dispositivos de Seguranga de
medicamentos procedeu-se a monitorizagdo da ligacdo dos operadores econémicos do circuito
do medicamento que tém que estar ligados ao sistema de repositorios do MVO-PT, bern como
no acompanhamento das medidas implementadas pela ANF que levaram a redugdo de alertas
gerados pelas farmacias ao sistema nacional de repositérios por motivos relacionados com os
equipamentos de leitura do cddigo datamatrix e erros de sistema informético, 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 Seguranga de
medicamentos;

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

Verificagdo do cumprimento dos titulares de AIM, distribuidores e farmécias em termos das suas
obriga¢des em matéria de disponibilidade do medicamento.

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

Coordenacdo da realizacdo de reuniGes mensais com o Organismo MVO PT 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, I.P.;

Coordenacdo e implementacdo de legistagdo nacional para o licenciamento/inspecdo de
entidades radiofarmacias.
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Licenciamento

Em 2024 registou-se um total de 5.124 licenciamentos e autoriza¢des de entidades, o que representa um
crescimento de 9% relativamente a 2023. A respetiva distribuicdo estd especificada no quadro seguinte:

Atividade Processos Concluidos

Registo e licenciamento das entidades relacionadas com o circuito do medicamento

Farmdcias 2454
Fabricantes (averbamento para licenciamento) 14
Medicamentos Ndo Sujeitos a Receita Médica 297
{MNSRM) — entidades / locais de venda

Farmadcias e locais de venda de MNSRM - dispensa
de medicamentos ao domicilio e via internet
Distribuidores 1140
Autorizagdes de Aquisigdo Direta de medicamentos 538
a servigos farmacéuticos publicos e privados

Licenciamentos a entidades que intervém no cultivo

e no circuito das plantas, substancias e preparagdes 455
de utilizacdo restrita de substancias controladas

296

Fonte: Direcdo de Inspegdo e Licenciamento

Em termos da eficiéncia da atividade, cerca de 89,11% dos licenciamentos foram concluidos no prazo
definido, o que superou o intervalo de cumprimento previsto.

Adicionalmente a UL participou ativamente nas seguintes atividades:
¢ Resposta a pedidos de esclarecimentos/informacdes rececionados via CIMI - 627,

e Procedimento de aprovacdio das escalas de turnos das farmacias para o ano de 2025,
decorrente das novas atribuigbes do INFARMED, resultante da extingdo das ARS's;
articulacdo com as associagbes representativas das farmadcias (reunides e diversos
contactos); pedidos de pareceres Camaras; resposta a pedidos de esclarecimentos e
informagdes, analise de pareceres negativos; reelaboragdo de escalas; propostas finais de
aprovagdo e alteragao;

¢ Participagdo na implementagdo da nova funcionalidade de “Horérios e Turnos”, {articulagdo
com a DSTI, reunides técnicas com a ANF e realizagao de testes);

¢ Andlise das pronuncias das entidades auscultadas sobre a Proposta de Decreto-Lei que
estabelece o regime aplicdvel a reconstituicdo de medicamentos radiofarmacéuticos por
entidades prestadoras de cuidados de saude;

e Realizagdo de 3 procedimentos concursais para a instalagdo e abertura de novos postos
farmacéuticos maveis, nos concelhos de Gouveia, Vila do Conde e Vila Real;

e Participagdo na redagdo do Regulamento de Gases Medicinais;

e Atualizacbes e melhorias ao Portal Licenciamento+, ajustando pedidos existentes as
alteragdes legislativas, nomeadamente:
o Dispositivos Médicos (Decreto-Lei n.2 29/2024, de 5 de abril).

o Dispensa de proximidade [Decreto-Lei n.2 138/2023, de 29 de dezembro).
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s Prestagdo de esclarecimentos e reunibes realizadas com autoridades oficiais (Tribunais,
Ministério Publico, Policia Judiciaria, Direcdo Regional de Salide da Regido Auténoma da
Madeira);

e Criacdo e implementacdo de uma nova plataforma para a submissio de pedidos de emissdo
de certificados de importacdo e exportagdo de substancias controladas. Foram realizadas
diversas sessdes com os responsaveis e fornecedores da plataforma National Drug Control
{NDS) das Nagbes Unidas e a DSTI para identificacdo de requisitos e adaptagdo aos processos
nacionais;

e Criacdo de uma task force interna para otimizacdo do processo de emissdo de certificados de
importacdo e exportagdo de substdncias controladas, incluindo o mapeamento do
procedimento, identificagdo de possiveis melhorias e redugdo do tempo de processamento
em 9 dias corridos.

e Participacdo na sessdo "Manha Informativa" sobre o novo Decreto-Lei de execucdo do
Regulamento dos Dispositivos Médicos;

e Campanha de Vacinagdo Gripe - Covid-19 2024/2025 — Validacdo e atualizacdo, em
articulagdo com a ANF e AFP, das farmacias que comunicaram ao INFARMED a prestagdo de
servigos farmacéuticos relacionados com a administragdo de vacinas. A lista foi publicada e
atualizada no sitio eletrénico do INFARMED, |.P., com comunicagdo simultdnea a ERS.

* Validacdo de dados sobre farmacéuticos suspensos ou cancelados na Ordem dos
Farmacéuticos, em funcdo dos averbamentos de direcdes técnicas e farmacéuticos
substitutos, incluindo a notificagdo dos profissionais em situagdo irregular.

s Emissdo de propostas de suspensdo ou cancelamento da atividade de distribuidores e
entidades relacionadas com a canabis para fins medicinais, na sequéncia de a¢es inspetivas
realizadas.

e Acdes de formagdo na area do licenciamento de atividades dirigidas a delega¢Ges da ANVISA,
Cabo Verde e Mogambique.

Comprovagao da qualidade

No dmbito da supervisdo do mercado o Laboratério do Infarmed efetuou a andlise laboratoriat de 1030
medicamentos quimicos e bioldgicos, tendo sido avaliada a sua conformidade, considerando as
especificagbes aprovadas em sede de AIM.

No que se refere a¢ ‘Programa Europeu de analise de Medicamentos Centralizados’, coordenado pela
EMA/EDOM, o Laboratdrio do Infarmed é um dos quatro Laboratérios Oficiais Europeus {Official
Medicines Control Laboratories - OMCL), que mais contribuiu para a andlise destes medicamentos
{situou-se no Top 1, ex-aequo com os OMCL da Alemanha, Franga e itdlia). Anvalmente é selecionado
para o controlo laboratorial de medicamentos biolégicos inovadores tais como fatores de coagulagdo
recombinantes e anticorpos monoclonais, face a elevada especificidade técnica requerida,
nomeadamente no que respeita a cultura celular e a determinagdo da atividade biolégica in vitro. Neste
enquadramento, em 2024 o Infarmed foi Scientific Advisor do estudo europeu para a analise laboratorial
de todos os medicamentos biossimilares centralizados de Adalimumab, no dmbito do projeto CAP
Biossimilar Programme.
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Ainda a nivel europeu, o Laboratério do Infarmed ocupa o 62 lugar na andlise de medicamentos de
reconhecimento miutuo/descentralizados, entre os Laboratérios Oficiais Europeus {OMCL) que
participam no programa europeu MRP/DCP Product Testing Scheme. O Infarmed participou no estudo
europeu de supervisdo laboratorial do mercado de medicamentos com a substancia ativa pregabalina
(MSS062 Pregabalin Hard Capsules), coordenado pela Rede OMCL.

Os resultados alcangados representam um refor¢o do papel do INFARMED, I.P. no dmbito do sistema
europeu de supervisdo da qualidade de medicamentos, nomeadamente no nimero de medicamentos
centralizados e de reconhecimento mutuo/descentralizados (MRP/DCP) analisados, assim como na
afirmacdo de laboratdrio de referéncia na drea dos bioensaios.

A Emissdo do Certificado COELL para medicamentos derivados do sangue ou plasma humano é
enquadrével no Estatuto do Medicamento (Decreto-lei n.2 176/2006, de 30 de agosto) e segue o disposto
nas guidelines europeias para Libertacdo de Lote (EC Administrative Procedure For Official Control
Authority Batch Release). Enquanto membro integrante da Rede Europeia dos Laboratérios Oficiais de
Comprovacéo da Qualidade dos Medicamentos {(OMCL), compete ao Laboratédrio do Infarmed proceder
a libertagdo oficial de lotes de medicamentos de origem bioldgica, sendo que este processo envolve uma
avaliacdo detalhada da documentagiio de produgdo de cada lote individual, e a realiza¢do dos ensaios
laboratoriais definidos nas normas europeias especificas para cada tipo de produto. O Certificado COELL
emitido pelo Infarmed é reconhecido em toda a Unido Europeia e no Espago Econdmico Europeu. Neste
ambito, foram emitidos 750 certificados oficiais, com um tempo médio de emissdo de 3,3 dias
correspondentes aos certificados contratados com prazo urgente de 7 dias, e o Laboratério do Infarmed
ocupou o 72 lugar entre os OMCLs emissores de certificados oficiais de medicamentos hemoderivados.

Outras atividades desenvolvidas e resultados obtidos que merecem destaque séo:

« Foram solicitados ao Infarmed 638 certificados de autorizagdo de utilizagdo de lote de
medicamentos biolégicos, dos quais cerca de 99,8% emitidos dentro do prazo legal (7 dias}).

« No que respeita aos Acordos de colaboragdo entre o INFARMED e entidades congéneres, a DCQ
efetuou a andlise de medicamentos e produtos de salde provenientes das Agéncias ERIS de Cabo
Verde e ARMED de Angola.

No dmbito do Sistema de Gestdo da Qualidade, em Novembro de 2024, foi realizada uma joint audit
com o Instituto Portugués de Acreditagdo — IPAC e a EDQM (European Directorate for the Quality
of Medicines). A DCQ manteve a acreditagio de acordo com a NP EN ISO/IEC 17025, a qual inclui
ensaios aplicdveis a medicamentos, dispositivos médicos e produtos cosméticos.

« Em 2024 a DCQ manteve o estatuto de laboratdrio pré-qualificado da OMS.

« No que respeita aos recursos tecnoldgicos, em 2024 foi iniciada a implementag¢io de um sistema
LIMS (Laboratory Information Management Systemy}, constituindo uma prioridade e um desafio, na
ética da simplificagdo, modernizacdo digital e automatizagido do modele de atividade laboratorial e
na interface com outros sistemas internos.

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

* Ver valores especificos no capitulo 4.8.
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Avaliacdo econdmica, comparticipa¢bes, estudos e projetos

Relativamente aos processos de avaliagdo de comparticipagio e avaliagfo prévia de medicamentos para
uso hospitalar, 2024 registou um total de 455 processos concluidos®. No global, a percentagem de
processos concluidos no prazo foi de 65,27%, valor que se situou dentro do intervalo de cumprimento
previsto,

Pela sua relevancia, merece também men¢do a reducdo em 47,33% do tempo médio de avaliagdo de
novas substdncias ativas ou novas indicagbes (dias) submetidos apds 1 de janeiro 2023. Para este
resultado contribuiu 0 aumento do nimero de profissionais na DATS, que permitiu distribuir melhor a
carga de trabalho, assim como a adaptagdo dos novos profissionais, que contribuiram para um
desempenho mais eficiente na avaliagdo dos processos.

No ambito da revisdo das condi¢des de comparticipa¢do dos medicamentos ji comparticipados,
menciona-se a obtenc¢do dos seguintes resultados:

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

« A obtengdo de um tempo médio de conclusdo de 1 dia nos processos de aprovagdo de prego (valor
igual ao previsto);

s A monitorizacdo de 97,58% dos contratos com condigbes de financiamento.

No capitulo da divulgacdo de informacgdo sobre a avaliacdo e utilizagdo de medicamentos e produtos de
satde, destaca-se a publicacdo no site do INFARMED, I.P. de 97,65% dos relatérios de avaliacdo de novos
medicamentos para apoio a utilizagdo (valor dentro do previsto), correspondendo a 83 pareceres.

No ambito da monitorizagdo do mercado, destaca-se:

« A elaboragdo dentro do prazo definido de 100% (34) dos relatérios de acompanhamento do mercado
ambulatério, hospitalar e dos locais de venda de MNSRM, e dos dashboards periddicos de
monitorizacido do mercado disponiveis no site do INFARMED e que incluem dados comparativos entre
instituicOes.

No @mbito do apoio a definigdo da politica do medicamento e dos produtos de salde, foram:

+ Analisadas e propostas 12 medidas politicas de atuagdo nos diferentes ambitos da politica do
medicamento e DM, com os respetivos impactos econdmicos. Neste ambito destaca-se o processo de
revisdo da despesa assim como a analise de impacto dos regimes de comparticipagdo aos beneficidrios
do Complemento Solidério de ldoso e do Estatuto dos Antigos Combatentes.

by

No que respeita a atividade desenvolvida pela Direcio de Informacdo e Planeamento Estratégico,
menciona-se ainda:

« A realizagdio de 3 manhis informativas/webinars®® sobre utilizagio de medicamentos e DM ou
utilizacdo eficiente das tecnologias de Sadde;

o A publicagdo no site ou redes sociais, em articulagio com a DGIC, de 9 infografias {Dias
comemorativos/ relacionados com doengas);

¥ Processos aprovados, indeferidos, arquivados {exceto os arquivados na fase de validagdc administrativa) e cancelados, submetidos apds 07-
09-2017.

1% 1 webinar na semana do antibidtico sobre a evolugac da utilizagdo de antibidticos em Portugal, no 3mbito das atividades de acompanhamento
desta drea. 2 webinars sobre a utilizacao de dados de mundo real no dmbito do projeto Real4Reg.
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« A publicagdo de 1 artigo em publicagdo cientifica com peer review.

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

Projetos Interinstitucionais e para o Sistema de Satde

No ano de 2024, a Unidade de Projetos Interinstitucionais e para o Sistema de Salde (USS) desenvolveu
um conjunto de atividades relacionadas com a gestdo da disponibilidade do medicamento em Portugal
gue 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;

Analise de risco das notificacbes de ruturas/cessagbes na plataforma SIATS;

Analise das faltas reportadas pelas farmacias, profissionais de satde, utentes e distribuidores por
grosso;

Realizagdo de averiguagtes com vista a identificar as causas das faltas reportadas;
Analise do impacto das revogagdes submetidas pelos tituiares de AIM;

Intervengdo, em conjunto com outros departamentos do Infarmed e titulares de AIM, para
reposigdo da comercializacdo de situacdes de indisponibilidade temporaria;

Monitorizagdo e operacionalizagdo de doagdes de medicamentos e dispositivos médicos, através
do mecanismo europeu de protecéo civil;

Andlise célere de AUE de lotes de medicamentos rotulados em lingua estrangeira, AUE de hospital
e AUE de distribuidor por grosso/ffabricante;

Reunifes mensais da Comiss3o Nacional de Farmacia e Terapéutica (CNFT});

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

Elaboragio de revistes da lista de notificagdo prévia e da lista de medicamentos cuja exportagdo é
temporariamente suspensa;

Divulgacdo mensal do top de faltas as empresas distribuidoras por grosso;
Revisdo e simplificacdo dos procedimentos de submissdo de autorizagdes de utilizagdo excecional;

Revisdo do Regulamento de gestdo da disponibilidade do medicamento e do Regulamento sobre
notificacdo prévia de transacGes de medicamentos para o exterior do pais;

Atualiza¢do da lista de medicamentos essenciais de natureza critica e sua divulgagdo na area do
site;

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

Elaboracdo de dashboard semanal de monitorizagdo de ruturas, AUE e faltas;

Reunides semanais com distribuidores por grosso para monitorizagdo da disponibilidade de
medicamentos;

validagio do estado de comercializagdo dos medicamentos com taxa de comercializagdo a zero;

Participacdo em reunides e congressos relacionados com a gestdo da disponibilidade de
medicamentos, quer organizados pelo Infarmed, quer organizados por outras entidades;
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+ Visitas no ambito da disponibilidade de medicamentos a titulares de AIM, distribuidores por grosso,
farmadcias e servigos farmacéuticos hospitalares;

+ Reunibes da Comissdo de Acompanhamento da Gestdo da Disponibilidade de Medicamentos
(CAGDM);

« Participagdo do Infarmed na Joint Action CHESSMEN - Coordination and Harmonisation of the
Existing Systems against Shortages of Medicines - European Network;

« Participacdo e acompanhamento de reunites do Medicines Shortages Single Point of Contact
(SPOC) Working Party, European Health Emergency Preparedness and Response Authority (HERA),
Executive Steering Group on Shortages and Safety of Medicinal Products (MSSG), European
Shortage Monitoring Platform (ESMP} e do Ad Hoc Drafting Group on Medical Devices;

« Participagdo nas reunibes da Critical Medicines Alliance (HERA);

« Participacdo do Infarmed no projeto rescEU, que visa a constituicdo de uma reserva estratégica de
capacidades europeias;

« Participacdo nos preparativos para a Joint Action Stockpile, que se iniciard em 2025.

4.1.2. Produtos de Sadde

Em 2024, e independentemente dos resultados alcangados nos varios dominios desta drea, importa
realgar:

+ A continuagdo da implementagdo do Regulamento dos Dispositivos Médicos e do Regulamento dos
Dispositivos Médicos para diagnostico in vitro, nomeadamente com a contribuicdo para a
elaboracdo dos diplomas nacionais que enquadram e legislam a nivel nacional aspetos abrangidos
por esse Regulamento.

« O crescimento de 27% relativamente a 2023 no niimero de dispositivos médicos fiscalizados.
« O crescimento de 43% relativamente a 2023 no numero de produtos cosméticos fiscalizados.

« O crescimento de 16% no nimero de notificagdes de incidentes com dispositivos médicos ocorridos
em Portugal.

« O crescimento de 29% relativamente a 2023 do niimero de inspe¢Bes a produtos de salde e
entidades do setor.

Avaliacdo, supervisdo e vigildncia do mercado de produtos de saude

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 legislagdo aplicdvel, as atividades da DPS em 2024 desenvolveram-se, caomo habitual, em
quatro eixos, nomeadamente a avaliacdo de investiga¢Bes clinicas e de estudos de desempenho, a
vigilancia, a fiscalizagdo do mercado através da avaliagio de informacdo técnica, cientifica e
regulamentar, bem como as atividades associadas as competéncias de autoridade de designacio e
monitoriza¢do dos organismos notificados.

Para além do trabalho de rotina refletido no Balanced Scorecard, e a semelhanca dos anos anteriores,
2024 foi um ano de grandes desafios legislativos e normativos quer nacionais quer europeus,
designadamente no contexto da discussdo e aplicagdo da legislagdo relevante em matéria de dispositivos
médicos e produtos cosméticos, destacando-se:
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- A implementagio do Regulamento dos Dispositivos Médicos (RDM} e do Regulamento dos
Dispositivos Médicos para diagnéstico in vitro (RDIV). Em 2024, o Regulamento (UE) 2024/1860
do Parlamento Europeu e do Conselho de 13 de junho de 2024, veio alterar novamente os
referidos regulamentos com vista a mitigar eventuais riscos de rutura de DMs/DIVs no
abastecimento ao mercado através das disposigfes transitorias e das obriga¢des dos fabricantes,
designadamente da obrigacdo de notificagdo atempada a autoridade competente de ruturas
previstas. Este regulamento veio, também, permitir uma disponibilizacdo progressiva da
EUDAMED, em razdo do atraso no seu desenvolvimento, com consequéncias para algumas
disposictes legislativas que dependem desse sistema eletrénico. Naturalmente estas alteragoes
tiveram impacto nos procedimentos internos, nos projetos em curso e na necessaria prestagdo
de esclarecimentos tanto aos operadores econdémicos como a profissionais de sadde.

Para além do referido, em 2024 o Parlamento Europeu (PE} veio apelar a revisdo urgente da
legislagdo aplicada ao sector dos dispositivos médicos pela simplificacdo e flexibilizagdo de
requisitos, nomeadamente os aplicaveis a tecnologias bem estabelecidas, pela melhor utilizagdo
do painel de peritos no suporte a inovagdo e por uma maior transparéncia e harmonizacdo na
aplica¢do dos requisitos por parte dos organismos notificados. Esta situagdo levou a necessidade
de os Estados-membros apoiarem a Comissdo Europeia na conce¢do da estratégia de resposta,
nomeadamente pela definigio das acbes a curto e médio prazo a serem adotadas. A DPS
participou nas discussdes ocorridas neste contexto, quer no Medical Devices Coordination Group,
quer no grupo das Autoridades Competentes, CAMD. A operacionalizagdc das medidas que se
relacionam encontra-se em curso prevendo-se que algumas ocorram ainda em 2025,

As atividades decorrentes da publicagio, a 5 de abril de 2024, do Decreto-Lei n.2 29/2024 que
assegura a execugdo na ordem juridica portuguesa do Regulamento (UE) 2017/745, relativo aos
dispositivos médicos. Referimo-nos as atividades relacionadas com a sua implementagdo, bem
como, com a sua divulgacio e com a formacgio dos stakeholders em vérios aspetos definidos pelo
diploma.

A continuidade da participagdo nos trabalhos de elaboragdo dos diplomas nacionais que
enquadram e legislam a nivel nacional aspetos abrangidos pelo RDM e pelo RDIV,
nomeadamente:

¢ O Decreto-Lei de execugdo do RDIV, o qual inclui no seu ambito de aplicagdo, entre outras
matérias, os dispositivos in house, os testes genéticos e os dispositivos de companion
diagnostic. Este Decreto-Lei encontra-se em processo legislativo.

» As versdes preliminares do diploma relativo aos custos dos atos e da proposta para a
operacionalizagdo da Comissdo dos Dispositivos Médicos (CombDM).

s A continuidade do suporte técnico a proposta de Lei de execugdo do RDM e do RDIV no
que respeita as investigacdes clinicas e aos estudos de desempenho. Este diploma, assim
como o projeto de portaria associado, encontra-se ainda em processo legislativo.

* A proposta de alteragdo ac Decreto-lei n2 29/2024 com vista a corrigir, melhorar e
precisar alguns aspetos desse diploma.

- A continuidade do suporte técnico a proposta do futuro diploma nacional destinado a execu¢do
do Regulamento dos Produtos Cosméticos, nomeadamente no esclarecimento de questdes
colocadas pela tutela e outros ministérios. Esta proposta continua em circuito legislativo.
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- A participacdo na discussdo, aplicagdo e divulga¢io dos Regulamentos que visam alterar os
anexos do Regulamento dos Cosméticos, adaptando-o ao progresso técnico e cientifico.

— A continuidade de uma efetiva participa¢do na discussao regulamentar e normativa europeia e
nacional.

Realga-se também a preocupagdo do INFARMED, I.P. no reforgo da coordenagdo europeia
designadamente no contexto da melhoria na aplica¢do dos novos Regulamentos e na governacio 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 Coordenagéo do
MDCG, sendo a DPS responsével pelo suporte técnico e regulamentar € ou por assegurar a representagdo
institucional.

Em 2024, a DPS deu também continuidade ao suporte técnico e regulamentar as discussbes e decisGes
estratégicas e politicas, incluindo as respeitantes ao Conselho EPSCO {Emprego, Politica Social, Saide e
Consumidores), ac HMA {Heads of Medicines Agencies), ao HMA Core Group, ac MDCG Coordination
Group e ao MDCG, com especial enfoque na resposta europeia aos desafios da implementagéo dos
Regulamentos dos Dispositivos Médicos. Salientam-se, por exemplo:

O consensus paper HMA/CAMD “ Medical device competent authority statement on the status of
the EU regulatory system”, de julho de 2024, o “Joint paper of France, Germany, ireland,
Luxembourg, Romania on necessary reforms in MDR and IVDR: priorities” e as demais discussdes
que decorreram do apelo do Parlamento Europeu (PE) para uma revisdo urgente da legislacdo,
de forma a simplificar e flexibilizar processos e requisitos sem descurar a garantia de elevados
niveis de segurang¢a para o doente e utilizador.

- As discussdes e contributos no contexto das atividades de pricrizagdo, estudo EY on Governance
and Innovation e preparac¢do da Target Evaluation a aplicagdo dos Regulamentos dos dispositivos
médicos.

No ambito das iniciativas conjuntas europeias a DPS deu continuidade em 2024 a sua participagdo 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), como membro do Advisory Board, concebido no contexto da
Innovative Health Initiative (IHI).

Foi ainda no contexto europeu, que considerando a relevancia do sector dos dispositivos médicos e o
seu impacto para a sustentabilidade ambiental, foi estabelecida no decorrer do 22 semestre, no ambito
do MDCG, uma Task Force relativa a matérias ambientais (MDCG TF on Environmental Matters), na qual
a DPS iniciou a sua participacéo.

Considerando o reforgo da cooperagdo internacional sublinha-se a participagdo da DPS, enquanto parte
integrante da delegacdo europeia, no subgrupo do “International Medical Devices Regulators Forum”
{IMDRF) sobre “Personaiised Medical Devices” o qual engloba conceitos associados a tecnologia 30
printing. Integra ainda a delegacdo EU {Comissdo, Alemanha e Dinamarca), no grupo internacional IMDRF
Artificial Intelligence Medical Devices, cujo contributo resultou na preparacdo de proposta do
documento Good machine learning practice for medical device development - Guiding Principles,
submetida para aprovacgao no final de 2024. Neste contexto, a DPS participou também na reunido do
grupo Al/ML MD WG promovida pelo FDA, em Washington DC (margo de 2024), em representacdo da
delegacdo EU.
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A promocio da literacia regulamentar nos setores tutelados continua a ser uma prioridade para a DPS,
tendo em 2024 publicado varias circulares informativas, artigos e participado em ages formativas e
informativas, salientando-se as muitas aulas lecionadas em diferentes licenciaturas e pds-graduagtes e
as vdrias apresentacdes realizadas sobre matérias tuteladas em eventos cientificos.

Neste dmbito realizou, entre outros, a manhd informativa “Aplicacdo do Decreto-Lei n.2 29/2024
{dispositivos médicos)” em junho 2024 e varios webinars, abrangendo diferentes temas, entre eles,
dispositivos in house, reprocessamento de dispositivos médicos de uso (nico, seguranga no circuito
hospitalar, cartdo de implante, investigagdo clinica e estudos de desempenho de Dispositivos.

Destaca-se igualmente na 4rea dos produtos cosméticos a realizag3o da sessdo informativa - “Legislagéo
nacional e europeia aplicavel aos produtos cosméticos. Perspetivas e desafios futuros”.

No final de 2024 foi possivel a revisdo do contetido técnico e regulamentar do site em matéria de
dispositivos médicos.

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 respeitam a produtos que constituem tecnologias digitais, produtos
combinados (medicamento/dispositivo) ou produtos fronteira.

No dmbito do SIDM {Sistema de Informac&o para dispositivos Médicos), para além do acompanhamento
da aplicacdo e da implementacdc de melhorias a0 mesmo, mantendo-o robusto e fidvel, destaca-se a
participaciio no novo projeto de desenvolvimento do SIDM, utilizando a metodologia Agile, tendo como
objetivos assegurar a interoperabilidade/integracdo com a EUDAMED e o desenvolvimento de um novo
modulo dedicado a vigitdncia. Neste ano de 2024 foi dado um maior enfoque a vigilancia tendo-se iniciado
com o desenvolvimento da gestdo da informacgdo relativa aos relatérios de incidentes.

Neste ano, a equipa da DPS sofreu uma alteragdo significativa na sua constituicdo com a entrada de 9
colegas: 7 por procedimento concursal e 2 por mobilidade interna. Contudo, estes colegas necessitam de
formacao on fob supervisionada para o exercicio das suas fungdes de cerca de 2 anos até alcangarem
autonomia técnica e regulamentar. A cada novo colega a DPS atribuiu um tutor com o objetivo de auxiliar
nos aspetos mais praticos da sua integragdo independentemente dos processos em trabalho. Também,
foi necessdria a criacdo de novos postos fisicos de trabaltho, e a reorganizagdo interna a nivel de salas e
espaco, tendo sido aproveitado tamhém o momento para algumas atividades de manutengdo e limpeza.

O reforco da equipa conduziu & realocacdo dos recursos as atividades realizadas pela Diregdo.
Simultaneamente continudmos o processo de simplificagdo e priorizagdc de atividades considerando a
sua criticidade, assim como a adequagdo de metas.

A dedicacio e a competéncia da equipa da DPS$ permitiram responder aos desafios que enfrentamos e
alcangar o excelente resultado de um grau de realiza¢do de 100%!* do Plano (BSC).

Considerando o anteriormente referido, bem como o facto de nem todas as atividades realizadas pela
DPS se encontrarem refletidas no BSC, detalhamos de seguida algumas das atividades desenvolvidas,
considerando quer a sua criticidade e importancia no contexto de uma adequada resposta aos nossos
clientes quer os reptos da legislagao a aplicar.

Area de investigacao clinica e de estudos de desempenho

u Arredondamento de gg,72%.
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Em 2024 foram autorizados e avaliados 43 estudos clinicos, 20 relativos a investigagfes clinicas de
dispositivos médicos e 23 relativos a estudos de desempenho de dispositivos médicos para diagnéstico
in vitro.

Manteve-se a tendéncia de aumento do nimero de estudos clinicos submetidos, que apesar de nao ser
tdo marcada como em 2023, foi ainda significativa, tendo-se verificado um crescimento proximo dos 25%.

Os processos dos estudos de clinicos nfio se esgotam com a decisdo/autorizagio. Uma decisdo favoravel
& conducido de um estudo clinico representa o inicio da realizacdo desse estudo e de todas as atividades
inerentes a sua monitorizagdo, alguma delas com regras e prazos claramente estabelecidas nos
Regulamentos. Assim, a par deste aumento do ndmero de novos processos submetidos, e atendendo a
que também um maior ndmero de investigacdes clinicas e de estudos de desempenho estdo a decorrer,
verificou-se também um aumento de outros processos subsequentes, como alteragdes substanciais e
notificagdes de informagdes de seguranga.

No atual quadro legal o INFARMED atua ndo sé como Autoridade Competente, mas também como
entidade reguladora representante de Portugal, cabendo-lhe assegurar a necessaria articulacdo interna
entre o INFARMED, I.P. e a CEIC com vista & tomada de uma decisdo unica pelo nosso pais. Neste
contexto, os processos de articulagdo, apesar de complexos, continuam a demonstrar-se bem instituidos,
o que tem contribuido também para os resultados da area.

Ao nivel do trabalho europeu, foi dada continuidade ao projeto COMBINE, que constituido em final de
2023, teve uma fase inicial dedicada a andlise do quadro regulamentar aplicavel aos estudos clinicos
combinados (ensaios clinicos de medicamentos conjuntamente com estudos de desempenho de
dispositivos médicos para diagndstico in vitro, ou com investigacdes clinicas de dispositivos médicos),
nomeadamente a interface entre os varios quadros legais IVDR/MDR/CTR e as inumeras questdes que se
colocam neste dmbito. Desta fase do projeto resultou um relatorio de analise que elenca os principais
problemas identificados € uma série de possiveis solugbes que garantam uma interagdo mais
harmaonizada entre todos e contribuindo para a cria¢do de um sistema mais eficiente na UE. Uma segunda
fase do projeto arrancou ainda em 2024, com o objetivo de implementar algumas das medidas propostas
e avaliar a sua exequibilidade e impacto. Nesta fase do projeto a DPS participa, juntamente com a area
de ensaios clinicos e a CEIC, no Projeto 1 “All in one”.

De destacar que, no que respeita aos estudos de desempenho, nos termos do Regulamento (UE)
2017/746, todos os novos processos submetidos em 2024 corresponderam a estudos de desempenho
conduzidos em combina¢ido com ensaios clinicos, o0 que vem confirmar a necessidade premente de
delinear e agilizar procedimentos combinados entre os varios quadros regulamentares.

Fiscaliza¢do do Mercado, Derrogacdes (AUE) e Vigilancia
¢ Fiscalizagdo do mercado reativa

A fiscalizagdo reativa da conformidade regulamentar, tendo por base a avaliagdo documental, e a
vigilancia de produtos de saude caracterizaram-se em 2024 pelos seguintes nimeros:

Dispositivos Médicos Cosméticos
9334 fiscalizados * +27% | 3332 fiscalizados * +43%
51 certificados para exportacdo -25% | 2 certificados para exportagdo -78%
?31 gcoes dg cqope:ac;ao europeia no +28% 1281 RAPEX monitorizados +30%
ambito da fiscalizagdo
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Dispositivos Medicos Cosméticos
97 pareceres para importagao -18% | 65 documentos para importacdo -38%
g n? t|f|cacoe§ e ] 3 natificages de efeitos indesejaveis -
678 a¢Bes corretivas de seguranga em

+10% | graves

Portugal
15 Circulares Informativas -38% | 7 Circulares Informativas +40%
65 denuncias tratadas -26% | 26 denincias tratadas +0%

* Ndmero global incluindo casos especificos.

No ambito da consulta prevista no Regulamento (UE) 722/2012, relativo a dispositivos médicos
fabricados mediante a utilizagdo de tecidos de origem animal, foram geridos 21 processos.

Fiscalizacdo do mercado proativa

No ambito de uma fiscalizagiio proativa foram iniciadas, realizadas ou concluidas em 2024 varias
campanhas tematicas, quer na drea dos dispositivos médicos quer na drea dos cosméticos.

No que respeita aos dispositivos médicos, foram realizadas as seguintes a¢bes de fiscalizacdo proativas:

Campanha “mdscaras cirdrgicas”: acio de fiscalizagdo desk review e laboratorial que contou com
a cooperacdo entre varias Diregbes: Direcio de Produtos de Saude, Diregdo de Comprovacdo da
Qualidade e Diregdo de Inspegdo e Licenciamento. Nesta campanha foram fiscalizados um total
de 50 dispositivos.

Campanha “vélvulas cardiacas”: agdo de fiscalizagdo desk review cobrindo de 38 dispositivos. O
respetivo relatério encontra-se na fase final de elaboragao.

Campanha “Soro Fisiologico para irriga¢fio nasal, ndo estéril”: agdo de fiscalizacdo desk review.
Esta acdo implica a fiscalizacdo de 111 dispositivos médicos de 7 fabricantes nacionais. Encontra-
Se em Curso.

Campanha “sistemas de perfusdo”: agdo de fiscalizag3o desk review, que implica a fiscalizacéo
de 88 dispositivos médicos. Encontra-se em curso.

Campanha “Agulhas hipodérmicas”: agcdo de fiscalizagdo desk review que abrange 1384
dispositivos médicos. Encontra-se em curso.

As acdes de fiscalizagiio por desk review visam a verificagdo da evidéncia de conformidade regulamentar
dos dispositivos com os requisitos legais estabelecidos no Regulamento {UE) 2017/745 ou da Diretiva
93/42/CEE, consoante aplicavel. Neste ambito, foi realizada a:

Verificacdo da conformidade dos documentos que acompanham cada dispositivo médico:
rotulagem e instrugdes de utilizacdo.

Verificago do cumprimento de alguns requisitos especificos como seja, no caso da campanha
“sistemas de perfusdo”, o estabelecido no ponto 10.4. do capitulo Il do anexo | do Regulamento
(UE) 2017/745 no respeita a presenca de ftalatos na composigao dos dispositivos.

Verificagdo da conformidade/ validade dos certificados de conformidade emitidos pelos
Organismos Notificados.
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- Verificagdo da conformidade/validade das declaragdes de conformidade emitidas pelos
fabricantes.

- Verificagdo do cumprimento das disposi¢Bes transitorias estabelecidas no artigo 120.2 do
Regulamento (UE) 2017/745, alterado pelo Reguiamento {UE) 2023/607, sempre que aplicavel.

Verificagdo de toda a informacéo notificada no Sistema de Informacgio para Dispositivos Médicos
{SIDM), assegurando que todos os campos de preenchimento se encontram devidamente
preenchidos e que toda a informacdo ai disponibilizada se encontra atualizada, em cumprimento
ao estabelecido nos artigos 11.2 e 41.2 do Decreto-Lei n.2 145/2009 ou artigo 28.2 do Decreto-
Lei n.2 29/2024.

Foram estabelecidos contactos com as entidades responsaveis envolvidas dando a conhecer as ndo
conformidades verificadas e solicitando a implementagdo de medidas corretivas. A implementagdo
dessas medidas encontra-se a decorrer e a ser monitorizada pelo INFARMED, I.P.

No que respeita a area dos produtos cosméticos, foram realizadas agGes de fiscalizagdo proativas por
desk review em produtos também alvo de avaliago laboratorial, nomeadamente: Aguas Micelares,
Elixires e Colutérios, Aguas de Colénia Infantil, Produtos de Higiene (ntima, Vernizes e Cremes
Branqueadores.

Também foram realizadas campanhas de fiscalizagdo a produtos cosméticos apenas com recuso ao desk
review, nomeadamente: Cremes Anti-manchas, Anti-olheiras, Desodorizantes, Antitranspirantes e
Mascaras Esfoliantes de Pés.

No que se refere as campanhas de fiscalizacdo ainda importa referir que a selecdo do tipo de dispositivos
médicos a fiscalizar prende-se, essencialmente, com “sinais” dados pelo mercado, sendo exemplo:
dendncias recebidas, tendéncias de consumo, risco de utilizagdo, incidentes ou reacdes adversas, entre
outros. Também é frequente a procura de evidéncia do cumprimento de novos requisitos
regulamentares.

s Derrogagtes do procedimento de avaliacdo da conformidade

O Regulamento {EU) 2023/607 veio prorrogar a validade dos certificados emitidos nos termos das
Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE e prorrogar o periodo transitorio durante o gual os dispositivos que
estdo em conformidade com essas diretivas podem ser legalmente colocados no mercado, desde que
cumpridas as disposi¢es transitdrias ailteradas por for¢a deste regulamento.

Esta alteragdo legislativa levou também a que a aplicacdo do artigo 59.2 do RDM e do artigo 97.2 do RDM,
no contexto do documento MDCG 2022-18, deixasse de ser relevante.

Pese embora esta alteracdo legislativa, e impacto em demais documentos de orientacdo, tenha ocorrido
em 2023, foi apenas em 2024 que os seus efeitos comecaram efetivamente a notar-se no dmbito dos
pedidos para autoriza¢io de colocagdo no mercado e entrada em servigo de dispositivos ndo sujeitos aos
procedimentos de avalia¢do da conformidade que se lhe aplicam.

o \igilincia de Dispositivos Médicos

No ano de 2024 verificou-se uma subida no niimero de notificactes de incidentes graves no ambito do
sistema de vigilancia de dispositivos médicos face aos anos anteriores, pos-pandemia (2022 - 2151
incidentes; 2023 - 2260 incidentes, 2024 — 2613 incidentes).

Varios casos foram discutidos a nivel europeu, alguns com impacto nacional, quer incidentes, quer agdes
corretivas de seguranga, nas teleconferéncias mensais do grupo europeu da Vigildncia MDCG ~ PMSV,
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visando sempre uma harmonizagdo de posicdes, avaliagdo conjunta e evitar a duplicacdo de esforgos
pelas diferentes Autoridades Competentes.

Adicionalmente, outra das preccupagies por parte das Autoridades Competentes a nivel nacional e
europeu continuou a ser, durante o ano de 2024, a forma de avaliar os incidentes graves, uma vez que
com o aumento das notificagbes deste tipo de incidentes a avaliagdo individual de todas as notificacdes
de incidentes graves submetidas torna-se impraticdvel. Neste sentido, interessa avaliar individualmente
0S €Casos mais graves, sendo que outros, interessa avaliar de uma forma mais agregada. Ha assim uma
crescente preocupacdo com o processo de detecdo de sinal o que levou nos (ltimos anos a constituir
vérios fora de discussdo e benchmarking entre as diferentes Autoridades Competentes a nivel europeu e
mais recentemente, dada a prioridade do tema, foi criado o Working Package no ambito do projeto
europeu JAMS abrangido pelo EU4Health (ver ponto 6.1.}. A DPS participa ativamente neste WP e nos
referidos foruns de discussao.

Tal como referido anteriormente, uma das prioridades do ano de 2024 foi o desenvolvimento do médulo
de vigildncia de dispositivos médicos integrado no SIDM, tendo sempre como foco a simplificagcdo dos
processos, a rastreabilidade da informagdo e a avaliagdo de informacdo agregada.

Infarmed enquanto Autoridade de Designagdo

Em 2024, o Infarmed foi contactado por uma entidade que solicitou informagao acerca do processo de
designacio como organismo notificado e por uma outra que pretendia reunir de forma a esclarecer
algumas questdes relativas a esta matéria. Adicionalmente, com duas entidades/consdrcios que ja
tinham contactado o INFARMED, I.P. em anos anteriores, demonstrando interesse em estabelecer
organismos notificados em Portugal, foram mantidos contactos nesse contexto. Inclusivamente, uma das
entidades/consércio manteve esse contacto com o INFARMED, L.P. por via do Gabinete da Senhora
Secretaria de Estado da Saude.

Assinala-se que no ano em apreco decorreu uma sessdo de formagdo dos peritos nacionais no ambito
das avaliagBes conjuntas a organismos de avaliacdo da conformidade / organismos natificados,
organizada pela Comissdo, na qual participaram dois colaboradores da DPS.

Um dos peritos nacionais da DPS continuou e concluiu a sua participagdo numa avaliagdo conjunta
realizada in Joco em 2022, cujas agBes subsequentes continuaram em 2023 e 2024. Adicionalmente, o
mesmo perito participou numa outra avaliagio conjunta in loco, desta vez no contexto da reavaliagdo
completa de um organismo ja notificado e designado no ambito do RDM.

Sistema de Informacgdo para Dispositivos Médicos (SIDM)

Em 2024 foi dada continuidade ao desenvolvimento e apoio 3 manutengio do Sistema de Informagéo
para Dispositivos Médicos (SIDM). Neste sentido, foram apresentadas propostas e implementadas 4
melhorias ao sistema. Adicionalmente foram geridos diferentes tipos de tarefas no SIDM, incluindo 431
tarefas de “Registo de Utilizador”, 179 tarefas de “Alteragio de Entidade Notificadora”, 542 tarefas de
“Validacdo de Perfil”, 743 tarefas de “Alteracdo de Dispositivo” e 1079 tarefas de “Alteragdo de
Referéncia”.

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

No dmbito da gestdo do proxy SIDM (sidm@infarmed.pt), destinado a qualquer questdo relacionada com
a aplicacdo SIDM, foi dada resposta a 710 questdes, sendo as mais frequentes relacionadas com
dificuldades de acesso e erros de registo por parte dos reguerentes. Importa referir que o sistema
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mantém um otimo nivel de funcionamento sem que sejam reportadas questdes de maior, quer por
utilizadores externos, quer por utilizadores internos.

Destaca-se, como ja referido, a participagdo no desenvolvimento de uma nova fase de desenvolvimento
do SIDM,  utilizando a metodologia Agile, tendo como objetivos assegurar a
interoperabilidade/integracio com a EUDAMED e o desenvolvimento de um novo moédulo dedicado a
vigilancia. Neste ano de 2024 foi dado um maior enfoque a vigilincia, tendo-se iniciado com o
desenvolvimento da gestdo da informacdo relativa aos relatdrios de incidentes,

Discussdo Regulamentar e Normativa
¢ Implementa¢do do quadro regulamentar dos dispositivos médicos

Roadmap interno

Com a publicagio do quadro regulamentar europeu dos dispositivos médicos e dos dispositivos médicos
para diagnostico in vitro, em abril de 2017, o INFARMED, I.P. definiu uma estratégia nacional para a sua
implementagdo, coordenada pela DPS. A adequada implementagdo do quadro regulamentar dos
dispositivos médicos é uma das prioridades da Dire¢do. Assim, em 2024 foi dado seguimento a
implementacdo do roadmap estabelecido internamente, salientando-se os seguintes projetos e
atividades realizadas:

- Publicagio do Decreto-Lei n.2 29/2024, de S de abril, que assegura a execugio, na ordem juridica
interna, do Regulamento (UE)} 2017/745, relativo aos dispositivos médicos.

- Revisdo da proposta de portaria relativa a custos, atos e servigos aplicaveis aos dois diplomas
nacionais de DMs e DIVs.

Elaboragdo de versdo preliminar do diploma relativo a Comissdo dos dispositivos médicos
(ComDM).

- Participacdo na proposta de Lei de Execucdo dos Regulamentos (EU} 2017/745 e 2017/746, na
parte a que se refere as investigagdes clinicas de dispositivos e aos estudos de desempenho de
dispositivos médicos para diagndstico in vitro, a qual foi sujeita a votacdo, na generalidade, na
Reunido plendria da Assembleia da Republica de 05/12/2024, tendo sido aprovada.

- Elaboragdo do projeto de diploma que assegura a execugdo do Regulamento RDIV, apds
terminado periodo de standstill imposto pela Diretiva (UE) 2015/1535, a 12/12/2024, o qual foi
submetido a tutela em 20/12/2024.

- Participacdo no Medical Device Coordination Group (MDCG) e nos seus 13 subgrupos técnicos
especializados, bem como em task-forces coordenadas pela Comissdo Europeia ou pelo
Competent Authorities for Medical Devices (CAMD). Neste dmbito a DPS participou ativamente
na elaboracdo de guidelines consideradas prioritarias para uma adequada implementacéo,
referidas em maior detalhe no capitulo relativo a cooperagdo europeia.

- Realizacdo de reunibes com stakeholders: APORMED, APIFARMA, entre outros.
Atividades europeias

N contexto da discussdo europeia para a melhor implementacdo do quadro regulamentar a DPS
participou em vdrias atividades das quais realgamos:

- Acompanhamento e contribui¢do ativa nas atividades do MDCG Coordination Group e do MDCG,
com particular enfoque nas discussdes inerentes s seguintes tematicas:

+ Monitoriza¢3o da evolucdo da transi¢do para os regulamentos RDM/IVDR.
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e Implementacio das alteragBes legislativas introduzidas pelo Regulamento (UE)
2024/1860 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de junho de 2024, que altera
os Regulamentos {UE) 2017/745 e (UE) 2017/746 no que diz respeito a disponibilizagdo
progressiva da Eudamed, a obrigacdo de prestar informagGes em caso de interrupg¢do ou
descontinuagdo de fornecimento, e alteragdo das disposices transitdrias aplicaveis a
dispositivos médicos para diagnostico in vitro.

» Promogdo da inovacdo e o impacto nas pequenas e médias empresas (PMEs).

e Definigdo e estratégias na abordagem regulamentar aos dispositivos orfaos.

¢ Estudo da governagao regulamentar e da inovagao no setor dos dispositivos médicos.

¢ (Critérios a aplicar no estabelecimento de prioridades para as diferentes atividades
propostas no dmbito do MDCG e seus grupos técnicos tendo em consideragdo os
recursos disponiveis a nivel europeu e a criticidade das tematicas.

s Aplicagdo de certos médulos da EUDAMED antes do seu funcionamento pleno.
+ Inter-relacdo com outras legislagbes que afetam o sector. Neste contexto, salienta-se:

o Publicacdo do regulamento IA; foi iniciado a nivel europeu trabalho formal no A/
Board, Sub-group on the interplay with the MDR/IVDR. Este é um trabalho relevante
para o esclarecimento da aplicagdo do AIA aos DMs evitando duplicagdes
desnecessdrias; encontra-se em discussdo um documento de FAQs.

Acompanhamento das matérias relativas aos impactos ambientais e
sustentabilidade.

(w]

Suporte técnico e regulamentar as decisdes estratégicas e politicas, incluindo o Conselho EPSCO
{Emprego, Politica Social, Salude e Consumidores), HMA (Heads of Medicines Agencies), HMA
Core Group on medical devices, sobretudo no contexto do consensus paper HMA/CAMD
Medical device competent authority statement on the status of the EU regulatory system”, de
julho de 2024, “Joint paper of France, Germany, Ireland, Luxembourg, Romania on necessary
reforms in MDR and IVDR: priorities” e as demais discusses que decorreram do debate do
Parlamento Europeu (PE) apelando & revisio urgente da legislagdo pela simplificagdo e
flexibilizacdo de requisitos.

Participacdo em vdrias task-forces constituidas sob a responsabilidade do MDCG-MS:
e Task force on Consensus Paper Declaration of Conformity Directives.
e Task-force on harmonised evaluation principles.

o Task-force on Consensus paper on principles and operational procedures for market
surveiflance measure notifications under Articles 95 - 99 MDR/90 - 95 IVDR.

Participagdo no grupo de trabalho MDCG e Subgrupos Market Surveiflance e \VDs relativo a
atribui¢do de derrogacBes ao abrigo do artigo 59.2 do RDM e artigo 54.2 do RDIV.

Com a entrada em aplicagdo do Regulamento (EU) 2024/1860, verificou-se a necessidade de
esclarecer os aspetos praticos da sua implementacg8o através de diferentes orienta¢des, sendo
exemplo os documentos "Q&A on practical aspects related to the implementation of the
obligations te inform about interruption or discontinuation of supply of certain devices laid down
in Article 10a MDR and {VDR as introduced by Regulation (EU) 2024/1860 of 13 June 2024
amending Regulations (EU) 2017/745 and (EU) 2017/746 as regards a gradual roll-out of
Eudamed, the obligation to inform in case of interruption or discontinuation of supply, and
transitional provisions for certain in vitro diagnostic medical devices” e o formulario associado
“MDCG 2024 - 16 Manufacturer Information Form on Interruption or Discontinuation of Supply
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of certain medical devices and certain in vitro diagnostic medical devices”., para os quais a DPS,
em representagdo do INFARMED, I.P., participou de forma intensa.

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 os Paises Baixos, no grupo MDCG NT WG, participando
ativamente na organizac¢do e estratégia do grupo. Neste contexto realga-se a participagdo ativa
na elaboracdo de inquérito dirigido a profissionais de saude relativo elFU-para DMs, proposta
relativa a Innovative pathways e_proposta de guidance on the legal status of medical device
software app platforms.

Participa¢do no trabalho formal no Al Board, Sub-group on the interplay with the MDR/IVDR,
estabelecido apds publicagio do AlA. Este € um trabalho relevante para o esclarecimento da
aplicacdo do AIA aos DMs evitando duplicagBes desnecessdrias; encontra-se em discussdo um
documento de FAQs.

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

Participacdo na revisdo da Guidance MEDDEV 2.7.1 relativa & Avaliagdo Clinica no ambito dos
trabalhos do grupo MDCG- CIE, WP22.

Participagdo no ‘COMBINE’ project -analysing the regulatory landscape for combined studies on
the IVDR/MDR/CTR interface. Este projeto tem relevancia na otimizacdo e articulagdo nacional
entre INFARMED {UEC /DPS) e a CEIC. As referidas areas também participam no projeto.

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

Continuagdo da participacdo na task force MIR (Manufacturer Incident Report) do grupo MDCG-
PMSV; este relatdrio continua a ser melhorado, pois € uma ferramenta crucial para a submissdo
dos incidentes graves por parte dos fabricantes, e 0 seu conteudo esta a ser replicado para a
futura EUDAMED.

Continuagdo da participacdo na task-force dos artigos 87 a 89 do MDR, no ambito do grupo de
trabalho MDCG — PMSV.

Implementa¢io do quadro regulamentar dos produtos cosméticos

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

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

REGULAMENTO {UE) 2024/858 veio introduzir alteragbes ao Anexos |l e lll, do Regulamento (CE)
n.2 1223/2009 de 30 de novembro;

REGULAMENTO {UE) 2023/996, relativo a utilizagdo de vitamina A, Alpha-Arbutin e Arbutin e de
determinadas substdncias com potenciais propriedades desreguladoras do sistema enddcrino
em produtos cosméticos;

Atividades Europeias

A DPS participou ativamente nos grupos de trabalho europeus relativos a produtos cosméticos,
nomeadamente Standing Committee on Cosmetic Products, Working Group on Cosmetic Products,
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Cosmetic sub-group on Sunscreens, Sub Group on Borderline Products, PEMSAC: subgroup on market
surveillance e subgroup on cosmetovigilance 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 utilizacdo em produtos cosméticos das
substéncias consideradas perigosas, {[CMR, disruptores enddcrinos), definigdo do conceito de
“uso essencial”’, avaliagdo dos efeitos combinados de misturas ndo intencionais, alteragdo da
definicio de nanomaterial e melhoria na acessibilidade 3 informagdo respeitante a ingredientes
e utilizacdo de produtos cosméticos. Neste sentido, estdo a ser avaliadas e discutidas as
alteragtes propostas decorrentes desta reviséo.

As futuras alteragdes aos Anexos I, IlI, IV, V e VI do Regulamento {CE) n.2 1223/2009 e o seu
impacto no setor.

A implementacdo de estratégias de monitorizacdo efou fiscalizagdo de mercado adequadas para
o setor, incluindo vendas a distancia.

A revisdo da Recomendacgdo de 22 de setembro de 2006, relativa a eficacia dos protetores
solares.

0O impacto da legislacdo transversal no setor dos produtos cosméticos, nomeadamente a relativa
a requisitos de sustentabilidade e ambiente.

A revisdo do “Manual of the Working Group on Cosmetic Products” realizada no contexto do Sub
Group on Borderline Products, pela inclusdo de uma nova entrada relativas a produtos em
ampolas ou em vials.

Utilizagdo de candbis em produtos cosméticos. A sua utilizagdo ndo é consensual entre os Estados
Membros, dificultando a adogdo de procedimentos harmonizados no que respeita a fiscalizacdo
de mercado efetuada pelas Autoridades Competentes, entre as quais se inclui o Infarmed. Os
Estados Membros da UE e as organizagcdes da sociedade civil levantaram questdes sobre a
utilizagdo da CBD em produtos cosméticos e o risco potencial para a salide dos consumidores
devido a disponibilidade muito limitada de informag@o relativa a sua seguranga. Por conseguinte,
a Comissdo prevé solicitar ao Comité Cientifico da Seguranga dos Consumidores para realizar uma
avaliagdo da seguranga do CBD quando utilizado em produtos cosméticos.

De forma a preparar um mandato para que o SCCS possa avaliar a seguranga da utilizagdo do CBD
em produtos cosméticos, as partes interessadas (incluindo institutos de investigagdo,
autoridades dos paises da UE, fabricantes de produtos cosméticos, fabricantes de CBD e
associagbes de consumidores} foram convidadas, a apresentar em conformidade com os
requisitos estabelecidos qualquer informagdo cientifica relevante a seguranca do Canabidiol e de
outros canabindides, incluindo o THC. Esta recolha de dados terminou a 30 de setembro de 2024.
No ano de 2024 foram conduzidas vérias acdes de fiscalizagdo de mercado em produtos
cosméticos com CBD disponibilizados no mercado nacional, das quais resultaram a adogdo de
medicas restritivas.

Coordenagdo e Cooperagdo Europeia e Internacional

Joint Actions on Market Surveillance, EU4Health e outros projetos
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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 serd realizado durante um periodo de 36 meses:
Adicionalmente, considerando a participagdo de 24 Autoridades Competentes beneficidrias, confere-lhe
um contexto de “exceptional utility”, com possibilidade de um cofinanciamento de 80%. A DPS continuou
a sua participacdo em 2024 com 13 colaboradores nas seguintes 3 Work Packages (WP):

—  WP5 - Signal detection and vigilance — foram realizadas as primeiras teleconferéncias e uma
reunido hibrida, tendo sido desenvolvidos alguns entregdveis (que podem ainda ser revistos
quando todos os documentos estiverem elaborados) e outros ainda estdo em desenvolvimento.

- WP7 - Market Surveillance Campaigns - foram realizadas varias reunides de
trabalho/teleconferéncias com vista ao desenvolvimento das atividades previstas para a primeira
fase projeto {fase 1 — Preparagdo de Campanhas).

- WP8 — MD and IVD University for Competent Authorities — em janeiro de 2024 foi realizada a
reunido de arranque do WP8, tendo participado os colaboradores da DPS indicados para este
WP, 2 presencialmente e 0s restantes remotamente. Foram iniciados os trabalhos relativos aos
varios médulos dos WPS,

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

Fundado pela /nnovative Health Initiative (IH1), 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 orgamento de €19 milh&es. A DPS representa o
INFARMED no Advisory Board deste projeto e ao longo de 2024 participou em inquéritos, entrevistas
apoiando a defini¢do de alguns dos entregdveis deste projeto e discussdo em reunibes presenciais e
virtuais.

¢ Participagdo no IMDRF

Em representacdo do INFARMED, I.P., e da Comissdo Europeia, a DPS continua a assegurar a participagdo
nos seguintes subgrupos do IMDRF:

- Personalised Medical Devices, em conjunto com a Alemanha, a Bélgica e a Comissdo. Este grupo
encontra-se a delinear materiais de formacdo para a devida implementagdo das guidance ja
publicadas, nomeadamente:

e Regulatory Pathways” (IMDRF/PMD WG/N58), em 14/09/2023.

s “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 concluiu o documento 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.

wA
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Grupos de trabalhos europeus e Task-forces

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

Por for¢ca da pandemia COVID-19, o recurso a teleconferéncias foi a solucdo encontrada para o
acompanhamento das reunides desses grupos. Esta nova forma de participagdo permite que mais
colaboradores sigam ativamente as reunides funcionando como formagdo e incentivo, nomeadamente
para os novos colaboradores da diregdo. Embora, em 2024, varios grupos de trabalho tenham retomado
a participacdo presencial nas reunides, a maioria adotou um modelo hibrido, continuando a permitir a
participagdo de um maior nimero de colaboradores.

Em 2024 ocorreu, ainda, a continuidade da prética instituida nos grupos MDCG Vigilance, MDCG Market
Surveillance WG e MDCG Clinical Investigation and Evaluation de realizagdo de teleconferéncias mensais.
Esta pratica estendeu-se a0 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 MBCG Coordination Group,
em particular pelas questdes descritas no ponto 5.1.2.

Adicionalmente, foi ainda no contexto europeu que, considerando a relevancia do sector dos dispositivos
médicos e o seu impacto para a sustentabilidade ambiental, foi estabelecida no decorrer do 22 semestre,
no dmbito do MDCG, uma Task Force relativa a matérias ambientais (MDCG TF on Environmental
Matters), na qual a DPS iniciou a sua participagdo.

Dada a relevincia da tematica da sustentabilidade ambiental no atual contexto da discussao europeia no
setor dos dispositivos médicos foi estabelecida no 22 semestre de 2024 no dmbito do MDCG uma Task
Force relativa a matérias ambientais {(MDCG TF on Environmental Matters), tendo como objetivo a
partilha de informagio sobre legislagdo ambiental horizontal que possa impactar o setor de dispositivos
médicos, assim como discutir outros aspetos que possam contribuir para sustentabilidade ambiental.
Neste contexto, inclui-se, por exemplo, encorajar incentivos para solugdes mais inovadoras e
environmentally friendly e a partilha de conhecimento em tdpicos relevantes, tais como a experiéncia
com o reprocessamento de dispositivos médicos de uso tinico e oportunidades e desafios com as
instrugdes de utilizagdo eletrénicas (elFU}. A DPS assegura a participagdo do INFARMED neste grupo.

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,
Cosmetic sub-group on Sunscreens, Cosmetic sub-group on borderline products, PEMSAC: Subgroup on
Market Surveillance e Subgroup on Cosmetovigilance e European Committee for Cosmetics and Consumer
Health. Realce-se o trabalho desenvolvido no contexto da revisdo da Recomendagao relativa a eficacia
dos protetores solares.

Cooperagdo Nacional

No ano de 2024, a DPS deu continuidade a cooperacdo instituida com diferentes Autoridades Nacionais,
tais como a Diregdo Geral de Sadde (DGS), a Entidade Reguladora da Satide {ERS), Autoridade Tributaria
e Aduaneira, Servigos Partilhados do Ministério da Saude (SPMS), Administracdo Central dos Sistemas de
Saude Instituto Portugués da Qualidade (IPQ), Agéncia Portuguesa do Ambiente (APA}, Agéncia para a
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Competitividade e Inovagdo {IAPMEI), Instituto Nacional de Sadde, Dr. Ricardo Jorge {INSA), Agéncia de
Investigagdo Clinica e Inovagdo Biomédica (AICIB), entre outros. Destacamos;

— A cooperagdo com outras autoridades competentes nacionais com responsabilidade na
fiscalizacdo do mercado, nomeadamente a AT e a ASAE, no contexto da emissdo de pareceres
relativos a suspensdo de introdugdo em livre prética de produtos perigosos ou ndo conformes,
ou pela emissdo de pareceres sobre qualificacdo regulamentar e conformidade de produtos
recolhidos/apreendidos em inspec¢des conduzidas pela ASAE.

A cooperagdo com a ERS através de realizagdo de reunibes técnicas como objetivo clarificar o
entendimento sobre a classificagdo de determinados procedimentos enquanto cuidados de
saude ou meros procedimentos de estética e beleza.

— A cooperagdo instituida com a Direcdo Geral do Consumidor no contexto do RAPEX de
cosmeéticos.

A cooperagdo com a SPMS no contexto da discussdo do Regulamento relativo ao Espago Europeu
dos dados em Saude, bem como na prestagdo de pareceres técnicos regulamentares sobre a
garantia da conformidade dos dispositivos médicos envolvidos em processos de aquisicdo no
ambito do projeto RescEU.

A cooperagdo no dmbito do Grupo de Trabalho {GT) promovido pela AlCIB, que estabelecido em
2023, tem como principal objetivo o desenvolvimento de iniciativas prioritarias para a promogao
da investigacdo clinica de dispositivos médicos e dos estudos de desempenho de dispositivos
médicos para diagnostico in vitro em Portugal. Em 2024, de entre todas as agdes discutidas e em
desenvolvimento pelo GT, do qual fazem parte representantes da AICIB, da APORMED, da CEIC,
do INFARMED e da Nova Medical School, destacamos uma série de sessfes de formacdo,
intituladas “Investigagao Clinica e Estudos de Desempenho de Dispositivos — Da Teoria 4 Pratica”
que compreenderam 7 Webinars, dos quais 4 tiveram a participagdo da DPS.

Cooperagédo Internacional
Neste ambito destacamos a colaboragdo da DPS com:

A Autoridade Competente da Roménia no dmbito do projeto coordenado pela ENSP NOVA,
fevereiro de 2024,

A ANARME (Autoridade Reguladora Mogambicana) no dmbito do projeto de cooperagdo e
formacéo, sob o tema “Capacitacdo em investigacio e tomada de decisdo no ambito de desvios
de qualidade de dispositivos médicos”, marco de 2024.

O Instituto Chileno de Saide Publica (Agéncia Nacional de Dispositivos Médicos, Innovacion y
Desarroflo) no dmbito do projeto de cooperagdo e formagdo “Fortalecimento do Instituto de
Saude Publica do Chile (ISP} através partilha de informacdo sobre o sistema regulamentar de
Dispositivos Médicos {DM), incluindo Dispositivos Médicos para Diagnostico In Vitro (DMDIV)”,
maio de 2024,

Relatdrios Oficiais, Atos Legislativos Nacionais e Pareceres Técnicos e Cientificos de Suporte & Decisdo
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 relativo a Investigacdo Clinica e Estudos de Desempenho e projetos de portarias
correspondentes.
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- Discussdo do futuro diploma nacional aplicavel aos produtos cosméticos.

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

- Participagdo no Grupo de Trabalho Técnico nomeado pelo Despacho n.2 12071/2024, de 7 de
outubro, com o objetivo de avaliar os procedimentos de reprocessamento de dispositivos
médicos de uso multiplo, em especial os utilizados em cirurgias, no ambito dos estabelecimentos
e servicos integrados no Servigo Nacional de Saude (SNS). O GT contou com a participagdo de
gestores/enfermeiros responsaveis das ULS de Lisboa e Vale do Tejo bem como outras entidades
relevantes {SUCH, DGS, IGAS e Infarmed), tendo a coordenagdo dos trabalhos sido assegurada
pelo IGAS e pelo Infarmed.

Em 2024 foram emitidos 31 pareceres técnico-cientificos destinados ao suporte e a decisdo politica e
estratégia nacional e 84 pareceres relativos a documentos europeus (guidance e outros} elaborados no
Ambito da implementac¢io da regulamentacdo de dispositivo médico e cosméticos.

Literacia Regutamentar
Sublinhamaos ainda:

- A realizagdo de 59 apresenta¢des em diferentes féruns (aulas de licenciaturas, mestrados,
conferencias, semindrios, workshops e outros eventos) no ambite da divulgacédo, informagdo e
formacao técnico regulamentar na drea dos produtos de saude.

A publicagdo de 28 circulares informativas.

A resposta a 390 questdes de caracter técnico regulamentar na drea dos dispositivos médicos e
na area dos cosméticos.

Inspecio

Em 2024 foram realizadas 45 inspe¢des de dispositivos médicos e 35 inspe¢des de produtos cosméticos
e de higiene corporal, num total de 80 inspecbes a produtos de salide e entidades do setor, o que
representa um crescimento de 29% relativamente a 2023. Os resultados alcan¢ados situaram-se dentro
dos intervalos de cumprimento previstos para 2024.

Comprovacgao da qualidade

No dmbito da monitorizagdo laboratorial do mercado foram analisados 210 produtos de sadde: 140
produtos cosméticos e 70 dispositivos médicos, sendo que o valor global representa um valor igual ao de
2023,

Relativamente a cosméticos, foram realizadas quatro campanhas de supervisdo laboratorial:

¢ Aguas de colonia para bebé - andlise de substincias classificadas como cancerigenas,
mutagénicas ou toxicas para a reprodugio (CMR) nomeadamente, formaldeido e fragrancias que
podem desencadear reagdes alérgicas (acetaldeido, butylphenyl methylpropional - Lilial e
hydroxyisohexyl 3-cyclohexene carboxaldehyde - Lyral);

¢ cremes branqueadores da pele — pesquisa de hidroquinona e corticosteroides, conservantes e
controlo microbiolégico,

¢ 3guas micelares para limpeza facial - controlo microbioldgico;
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e produtos de higiene intima - controlo microbioldgico.

No que respeita a dispositivos médicos, foi realizada uma campanha de supervisdo laboratorial do
mercado de seringas hipodérmicas, seringas de insulina e agulhas, de acordo com as normas ISO 7886-1:
2019, 1SO 7864:2016 e 1SO 8537:2026. Os ensaios realizados nas seringas incluiram ensaios de
esterilidade, acidez ou alcalinidade, aspeto, posicdo da ponta da seringa, posicdo da pega da seringa,
volume morto, teste de fuga em seringas sob compressio, juncio agutha/seringa, ajuste entre a seringa
e 0 émbolo, dimensdes, teste de fuga de ar através do émbolo durante a aspiragdo, comprimento,
limpeza, escala graduada e forga para acionar o pistdo. Os ensaios realizados nas agulhas incluiram
ensaios de esterilidade, acidez ou alcalinidade, limpeza, aspeto, comprimento e forga para soltar a
agulha.

4.2. Politica do Medicamento

Em 2024, o Infarmed apoiou a definicdo e implementagdo de varias medidas no dmbito da politica do
medicamento:

o Regulamento dos Dispositivos Médicos: O Decreto-Lei n.2 29/2024, de 5 de abril, assegura a
execucdo, na legislagdo nacional, do Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos
médicos e estabelece regras para operadores econdomicos, ensaios clinicos e supervisdo do
mercado, visando garantir a seguranca e eficacia dos dispositives médicos em Portugal.

s Comparticipagdo dos medicamentos para idosos: O Decreto-Lei n.2 37/2024, de 28 de maio,
consagrou a comparticipacdo a 100 % dos medicamentos sujeitos a prescrigio médica para os
beneficidrios do complemento solidario para idosos.

¢« Comparticipacdo dos medicamentos para Antigos Combatentes: O Decreto-Lei n.2 61/2024, de
30 de setembro, aditou ao Estatuto do Antigo Combatente, aprovado em anexo a Lein.2 46/2020,
de 20 de agosto, um apoio aos pensionistas de 100 % da parcela ndo comparticipada dos
medicamentos pelo Servigo Nacional de Sadde, e um apoio aos antigos combatentes ndo
pensionistas do Estatuto do Antigo Combatente de 90 % da comparticipacdo dos medicamentos
psicofarmacos.

¢ Novo regime excecional de comparticipacio de medicamentos para doencas autoimunes: Os
medicamentos biolégicos destinados ao tratamento de doengas do foro gastroenterologico
foram incluidos num regime excecional de comparticipacdo, através da Portaria n.2 261/2024/1

¢+ Alargamento do regime de comparticipa¢do de medicamentos destinados ao tratamento de
infertilidade: com a publicacdo da Portaria n.2 300/2024/1, publicado em 25 de novembro, €
promovido o incremento de comparticipacdo destes medicamentos para o escaldo A (90%) e é
atualizada a lista de medicamentos abrangidos.

e (Criado regime de comparticipagdo de férmulas que se destinem a crian¢as com alergias as
proteinas do leite de vaca: a Portaria n.2 137/2024/1, de 3 de abril, estabelece o regime
excecional de comparticipacio do Estado no preco das férmuias que se destinem
especificamente a criangas com alergia as proteinas do leite de vaca (APLV}, quando sejam
beneficiarias do Servico Nacional de Saide (SNS).
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¢ Medicamentos para a endometriose incluidos na lista de medicamentos comparticipaveis —
Procedeu-se a primeira alteracdo ao anexo da Portaria n.2 195-D/2015, de 30 de junho, aditando
ao Grupo 8 (Hormonas e medicamentos usados no tratamento das doengas endécrinas) do
escaldo B de comparticipagdo o subgrupo farmacoterapéutico 8.5.1.3.1 — Medicamentos para o
tratamento da endometriose.

s Revisdo Anual de Pregos (RAP) para 2025: A revisdo visou garantir o alinhamento de pre¢os com
05 paises de referéncia e simultaneamente que medicamentos de baixo custo permanegam
disponiveis no mercado, prevenindo a sua retirada devido a questdes econémicas.

¢ Implementacdo do regime de dispensa de medicamentos em proximidade: infarmed participou
ativamente nos esforcos de implementagdo do regime de dispensa de medicamentos em
proximidade, em continuidade a aprovacdo dos medicamentos a abranger, nos termos do
Despacho n.2 10110/2024, de 29 de agosto.

No que concerne 3 atividade do Infarmed nesta area destaca-se:

+ Consolidacdo do crescimento na autorizacio de ensaios clinicos: O nimero médio de ensaios
clinicos avaliados e autorizados nos ultimos dois anos (2023 e 2024) pelo Infarmed aumentou
34% em comparagio com o periodo de 2019 a 2022, reforcando o papel da autoridade nacional
na promocio da investigagdo clinica em Portugal e no Espago Europeu. O niimero de pedidos de
EC submetidos no ano passado alcangou os 204, mais 28 do que em 2023. Nesse ano, foram
submetidos 176 pedidos e autorizados 203 ensaios clinicos.

¢ Financiamento de Medicamentos Inovadores: O Infarmed concluiu, durante o ano de 2024, 376
processos de financiamento de medicamentos pelo SNS; onde se destaca o deferimento de 91
novos medicamentos inovadores em 2024, um nimero recorde, refletindo o compromisso com
a introdugdo de novos medicamentos no Servigo Nacional de Sadde (SNS).

¢ Conferéncia Anual do Infarmed: Realizada em 20 de novembro no Centro Cultural de Belém, em
Lisboa, a conferéncia intitulada "Futuro Inovador para Medicamentos e Tecnologias de Saude:
Estratégias Reguladoras, Digitaliza¢do e Integragdo” abordou desafios regulatorios e o impacto
da digitalizacdo na satde.

Estas iniciativas refletem o esfor¢o continuo de Portugal em melhorar a politica do medicamento,
promovendo a inovagio e assegurando o acesso a tratamentos eficazes e seguros para a populagéo.

4.3. Aconselhamento Regulamentar e Cientifico

No dmbito da atividade de aconselhamento regulamentar e cientifico, em 2024 foram respondidos 81
pedidos no total: 49 relativos a medicamentos de uso humano e 32 relativos a produtos de satde. 100%
das respostas foram dadas no prazo previsto, o que supera o intervalo de cumprimento previsto. O tempo
médio de resposta foi de 32 dias dteis, sendo o0 tempo maximo de referéncia 90 dias Uteis.

Foram ainda concretizados 12 projetos de suporte a investigagdo clinica nacional, o que representa um
crescimento de cerca de 33% face ao ano anterior.

Outras atividades e resultados a mencionar sao:
e Participa¢do em 2 processos de Simultaneous National Scientific Advice (SNSA) no dmbito da rede EU

IN network e projeto piloto.
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Obtengdo de uma percentagem de 108% de agies de aconselhamento regulamentar e cientifico
realizadas face ao total de pedidos;

Obtengdo de uma percentagem de 100% de colaboragdo / participacdo em agbes de literacia,
formacio e informacao realizadas face as atividades propostas.

4.4, Politica da Transparéncia e de Informacdo

Em 2024 e no contexto da area transparéncia, informagao e comunicagdo, destacam-se:

Os projetos relacionados com o Planc de Comunicagdo Externa e Interna 2024-2026, que decorreram
a par das atividades correntes e de projetos extraplano. No ambito do Plane de Comunicagcdo foram
concluidas 60 agbes/projetos de comunicacdo externa e 26 de comunicagdo interna. Acrescem ainda
21 agbes/projetos extraplano concluidos.

No ano de 2024, verificou-se uma diminuicdo no numero de pedidos de informagdo (47.315 em 2023
vs 40.792 em 2024). O CCA manteve o0 modelo de externalizagdo parcial do CIMI, continuando a
contar com recursos humanos (generalistas e farmacéuticos) e plataforma de suporte a 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 8 respostas modelo, para suportar a base de conhecimento do CIMI. Foi ainda
realizada 1 a¢8o de formagdo ministrada pelo CIMI sobre delegados de informagdo médica e 3 agbes
de formacgdo ministradas pelas Dire¢bes — Novo Regulamento de Dispositivos Médicos (DPS);
Reprocessamento dos Dispositivos Médicos (DPS); e Portal SIEXP e Listagens (USS).

O CIMI continua a procurar melhorar a qualidade do servigo, diminuir os tempos de resposta e adotar
as melhores préticas de atendimento, o que se reflete nos bons resultados 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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Politica de Informacao

= Foram respondidos 89% dos pedidos recebidos (respondiveis), distribuidos pelos canais escrito (60,71%), telefénico
{39,28%) e presencial {0,28%). 6% transitaram para 2025 a aguardar resposta. No caso dos pedidos escritos, 82,67%
foram respondidos no prazo de 5 dias corridos. 90,15% das respostas foram elaboradas com recursos préprios e 9,95%
€om o apoio de outros servigos. O prazo médio de resposta dos pedidos escritos foi de 5,1 dias. A monitorizagdo mensal
demonstrou um grau de satisfagdo de 80,22% no que respeita aos pedidos de informagdo por canal escrito, e 70,63%
na informag3o prestada no canal telefénico, sendo que a qualidade do atendimento teve uma classificagdo de 8,41,
numa escalade 1a9.

a  Foram recebidas no nimero geral do Infarmed, via centrai telefénica, 23.173 chamadas, tendo havido capacidade para
atender 91% em primeira linha.

= No dmbito da cedéncia de informacao sobre tecnologias da sadde (CITS), foram autorizados 85 pedidos de acesso.

* Tendo como objetivo partilhar de forma visual gréafica, os temas e informagdes mais procurados pelos clientes do
Infarmed, foram elaboradas e divulgadas 17 pecas grificas. Foram ainda realizados e divulgados 3 videos.

= Recegdo de 51 pedidos de cedéncia de salas de reunido para organizagdo de eventos externos, tendo sido
contratualizadas e realizadas 23 cedéncias de salas a entidades externas; os inquéritos de satisfagdo demonstraram
um grau de satisfacdo de 4,90 (escalade 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), tendo a equipa de projeto trabalhado na implementagdo do plano de
acdo de 2024, que se traduziv, por exemplo, no alargamento para 3 processos de participacdo das APD e na
participacio destas entidades em 12 iniciativas Incluir {de que sdo exemplos o evento Férum Incluir ou as consultas
informais sobre materiais de literacia). Em 2024 foi também langada a newsletter Incluir, de periodicidade trimestral.

Informacdo e Comunicacio

= Rece¢do, classificac3o, digitalizagio e encaminhamento de 3.752 documentos que deram entrada no Infarmed, bem
como a rececdo, digitalizacdo e envio de 3.826 documentos expedidos pelo Infarmed para o exterior. No email geral
do Infarmed foram registados e encaminhados para as respetivas dire¢des 7.490 emails. No atendimento presencial
do servigo de expediente foram atendidos 232 clientes.

v Gestdo da edicic efou divulgacic das publicages periddicas externas (Infarmed Noticias, Boletim de
Farmacovigilincia e Infarmed Newsletter) e internas (De NoOs Para Nés e Acontece no Infarmed). Foram ainda
concebidas e enviadas 2 novas newsletters digitais externas {Incluir e Noticias Regulamentares de Medicamentos). As
diferentes edicdes externas foram remetidas em suporte digital, por correio eletrdnico, a um total de 41.939
subscritores registados {(individuais) e a entidades e procedeu-se ainda a sua divulgacdo no website e nas redes sociais
do Infarmed).

s Relativamente a campanhas de comunicagdo em canais digitais, nomeadamente redes sociais, salienta-se
nomeadamente a campanha mundial sobre reaces adversas a medicamentos ~ MedSafety Week, tendo a DGIC ainda
implementado uma campanha no dmbito da celebracdo de diferentes efemérides na drea da saide, uma campanha
sabre o CTIS (Clinical Trials Information System) e outra relativa & divulgacdo de diferentes animagdes sobre literacia.
Foram também desenvolvidas atividades de comunicagdo no dmbito da Joint Action Chessmen (disponibilidade de
medicamentos).
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Politica de Informagido (cont.)

= Atendimento no prazo de 1 dia de 99,7% (1.951) dos pedidos de documentagdo, contribuinde para um grau de
satisfagdo de 99,9% registado pelos utilizadores do CDTC. Manteve-se também a divulgacdo, por perfil de interesse,
de publicagdes periddicas cientificas, com um total de 2.199 titulos divulgados por e-mail.

{cont.)

= Gestdo de todos os contetidos no website do Infarmed, assegurando a sua atualizagdo e disponibilizagao, a gestdo da
sua consulta por parte dos utilizadores, a sua monitorizagdo e, consequentemente, sempre que necessario, a
implementagdo de melhorias a plataforma. Em 2024 o website registou 4.492.421 visualizag6es de pdginas.*
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4.5. Publicidade de Medicamentos e Produtos de Saude

O Infarmed, como entidade responsavel pela fiscalizagdo da publicidade de medicamentos de uso
humano e produtos de saide, tem vindo a dar continuidade ao reforgo da sua intervengdo 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 Comunicagbes —
Transparéncia e Publicidade, criada e implementada em 2013, para registo e submissdo de qualquer tipo
de patrocinio concedido ou recebido, no Ambito do Estatuto do Medicamento, e que foi alargada ao setor
dos dispositivos médicos, para permitir o reporte pelos intervenientes nesta area: fabricantes,
distribuidores e a identificagdo dos mandatarios. Também contempla um sistema de validagao por parte
das entidades que recebem os beneficios {alteracdes decorrentes do Decreto-Lei n.2 5/2017, de 6 de
janeiro).

O artigo 9.2 do referido Decreto-Lein.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 tramitagdo,
destinado aos Estabelecimentos, Servigos e Organismos do Servico Nacional de Salde e do Ministério da
Salde, quanto aos pedidos a submeter por parte destes para autorizagdo da rececdo de apoios ou
patrocinios por parte de empresas fornecedoras de bens e servigos, nas areas dos medicamentos, dos
dispositivos médicos e outras tecnologias de sadde, de equipamentos e servigos na area das tecnologias
de informacdo, ou outras conexas, designadamente, no dmbito das a¢des cientificas a realizar nos
Estabelecimentos, Servigos e Organismos do Servico Nacional de Saude (SNS} e do Ministério da Saude
(MS).

Neste seguimento, a atividade de aprecia¢io dos pedidos no dmbito do setor dos medicamentos efou
dispositivos médicos por parte das entidades suprarreferidas, para realizagdo de agbes cientificas ou
outras, a realizar em estabelecimentos, servigos e organismos do SNS, cuja tramitacdo é efetuada no
modulo adicional “Entidades SNS e MS” da Plataforma Comunicagbes - Transparéncia e Publicidade,
manteve-se também prioritaria.

Paralelamente, foi dada continuidade a monitorizagdo do mercado, tendo-se procedido a avaliagao de
pecas publicitarias, tanto de medicamentos, como de produtos de sadde, dirigidas, quer ao plblico em

17 A gestdo da presenga institucional nas redes sociais Linkedin, X e YouTube traduziu-se num ndmero de seguidores do canal do Linkedin de
82.559, no X de 14.800 e no YouTube de 1.308. No que respeita aos conteudos, foram partilhados nas redes sociais um acumulado de 1.135
contetidos. Foi também efetuada a gestdo de contetdos da Intranet de forma a privilegiar esta ferramenta no que respeita a comunicagdo
interna e iniciou-se a preparagdo para a implementacdo de uma nova ferramenta de intranet.
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geral, quer aos profissionais de saude, tendo em atengdo a sua conformidade com as disposicdes legais
aplicaveis,

Como resultado da monitorizagdo do mercado, bem como dos pedidos de avaliacdo prévia e das
denuncias, foram avaliadas 2109 pecas publicitdrias a medicamentos e 3080 relativas a produtos de
saide. No &mbito dessa avaliagdo, foram efetuadas 55 adverténcias dirigidas a titulares de AIM,
representantes legais e titulares do suporte, relativas a pegas publicitarias sobre medicamentos e
produtos de satide que, nesta sequéncia, deixaram de ser divulgadas no mercado.

No ano de 2024, procedeu-se ainda & avaliacdo de 84 Informacdes Essenciais Compativeis com o RCM,
do ponto de vista da relevincia clinica, a pedido dos titulares de AIM. Foram também avaliadas,
previamente a sua divulgacdo, 45 pecas publicitarias, sendo que 23 foram relativas @ campanhas de
promog¢ao de medicamentos genéricos ou vacinagao.

Foram também dadas respostas a 590 pedidos de esclarecimentos sobre matérias referentes a
publicidade sobre medicamentos e produtos de saide. Neste ambito, 449 incidiram scbre a Plataforma
de Comunicagbes - Transparéncia e Publicidade.

Foram igualmente alvo de tratamento em 2024, 106 Pedidos de Autorizagdo submetidos ao abrigo do
artigo 9.2 {Servigos e Organismos do Servigo Nacional de Saude e do Ministério da Sadde) do Decreto-Lei
5/2017, de 6 janeiro.

4.6. Cooperagio e Participagao Europeia

A participacdo no dmbito do Sistema Europeu de Avaliagdo e Autorizagdo de Medicamentos e Produtos
de Sadde manteve-se a um nivel elevado e exigente, reforgando-se as responsabilidades e contribuigdo
ativa através da participaco numa vasta rede de comités, comissGes e grupos de trabalho com particular
foco na revisdo da legislagdo farmacéutica.

De notar o envolvimento na anélise e revisdo, particularmente nas areas e discussdes que respeitam a
escassez de medicamentos, incentivos, EMA governance, medicamentos o6rfdos e pediatricos e
autorizagdes do mercado no ambito da revisdo da legislagdo farmacéutica. Este trabatho permite um
maior entendimento e contacto com as posigdes dos Estados-Membros, da Comissao, do Parlamento
Europeu e também da industria farmacéutica, através de relatérios e notas de enquadramento e
intervencio a nivel interno, para o Conselho Diretivo e o proprio Ministério da Saude.

De realcar a participacdo na European Medicines Network International Cooperation Platform da EMA,
que pretende constituir um didlogo mais estruturado scbre temas internacionais, entre os responsaveis
pelas relages internacionais das agéncias nacionais, a Comissdo Europeia e a Agéncia Europeia de
Medicamentos {EMA) com vista a projetar a Unido Europeia no sistema global de cooperagdo
internacional. Esta Plataforma também é o ponte focal para a as discussdes sobre a Agéncia Africana do
Medicamento (AMA), onde estava em curso a preparagdo para as calls abertas pela EMA as Autoridades
Competentes Nacionais (ACN) da rede europeia de regulagdc do medicamento. Esta plataforma de
didlogo interagéncias permite uma partilha mais eficaz de conhecimento e atividades em curso a nivel
internacional, que habilitam uma posicio europeia mais convergente no ambito das relagtes
multilaterais, como no caso da International Coalition of Medicines Regulatory Authorities (ICMRA) e o
International Council for Harmonisation (ICH).
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Agéncia Africana dos Medicamentos (AMA}

Ocorreu uma participagao ativa do INFARMED nas reunides sobre a organizacdo e estrutura da futura
AMA, que tem como objetivo facilitar a harmonizagdo da regulamentacio 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 cooperacdo com os paises africanos de lingua portuguesa.

Foi aceite a proposta de plano de projeto do INFARMED para este projeto que contribuird para a
aproximagdo dos sistemas regulamentares africancs com o europeu, gerando sinergias quer do ponto de
vista do acesso ao medicamento, quer da competitividade da indastria nacional e europeia.

Cooperacio Internacional
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 participagao virtual na sessdo plenaria de 22 de maio. O INFARMED I.P.
promoveu ainda a divulgagdo e comunicagdo de reunifes e workshops em diferentes dreas de interesse
para esta Autoridade. Participou também no ICMRA Summit em novembro 2024, em Brasilia.

o EAMI

Portugal e o INFARMED, I.P. mantém o compromisso com a missdo, visdo e objetivos da Rede das
Autoridades em Medicamentos dos Paises Ibero-americanos (Rede EAMI}, registando-se uma
contribui¢do ativa na elaboragio 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 organizagdes
internacionais correspondentes e a sociedade, assegurando uma maior cooperagado, colaboragdo,
coordenagdo e comunicagdo entre as autoridades sanitarias da Rede neste dominio.

O Infarmed participou no XIV Encontro do EAMI no Panama, em novembro 2024. O lema do Encontro
focou-se na "Convergéncia Regulamentar lbero-Americana para melhorar o acesso universal aos
medicamentos”, com o objetivo de continuar a avancar na execucdo dos pilares fundadores da Rede:
promover o intercimbio de informactes técnicas e organizacionais, melhores praticas e experiéncia
efetiva entre os paises membros.

O INFARMED é membro permanente do Secretariado da Rede EAMI desde 2004 e nessa fungdo, tem
contribuido para as suas orientacbes estratégicas e concecido dos objetivos da Rede. Também participou
em reuniGes estratégicas durante o ano de 2024 para acompanhar e monitorizar as atividades do EAMI.

o Férum dos Reguladores Lus6fonos (FRL)

A primeira reunido do FRL aprofundou as relagbes de cooperagdo entre Portugal e o INFARMED, 1.P. com
o Brasil, Angola, Cabo Verde, Mogambique, Guiné-Bissau, S30 Tomé e Principe e Timor-Leste. O FRL
reforcou o didlogo e atividade regulamentar e cientifica para o desenvolvimento de sistemas
regulamentares sélidos e robustos.

As relagtes bilaterais foram aprofundadas pela constante cooperagdo e didlogo através de reunides e
formacgdes com a Arabia Saudita, Brasil, Cabo Verde e Mog¢ambique. Foi também assinado um
Memorando de Entendimento (MdE) entre o Infarmed e o Centro de Controlo Estatal dos Medicamentos,
Equipamentos e Dispositivos Médicos (CECMED) de Cuba em maio de 2024, que visa promover e
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desenvolver a cooperagdo regulamentar e o reforgo da confianga entre ambos os paises, através da
cooperagdo técnica e cientifica.

o Ardabia Saudita

Para fortalecer relactes bilaterais, durante o ano de 2024 foram realizadas reunifes hilaterais entre o
INFARMED e SFDA para discutir e estabelecer um plano de agdo relativamente as agbes bilaterais no
ambito do Memorandum de Entendimento (MdE), previamente assinado.

o Brasil

Manteve-se a troca regular de informagdo regulamentar e cientifica bem como contactos bilaterais.
Reforgou-se a cooperacio bilateral com vérios intercimbios na area regulamentar entre ANVISA e
INFARMED. As atividades incluiram a troca de informacgdes sobre os procedimentos regulamentares
aplicdveis as autorizagbes de introdugdo no mercado e ensaios clinicos. Foram ainda realizadas varias
reunides bilaterais e técnicas durante 2024, que estabeleceram uma articulagdo especifica entre o
INFARMED e ANVISA e Farmanguinhos/FioCruz.

o Cabo Verde

O INFARMED mantem fortes rela¢des bilaterais com Cabo Verde e as mesmas traduziram-se em agdes
de formacao, estégios e visitas técnicas ao longo de 2024. Em particular enfoque, fortalecemos também
as relacbes através do projeto da AMA, onde Cabo Verde serd um dos beneficidrios. Com especial
atencdo, o Infarmed participou nas celebragbes de 5 anos de servigo publico em beneficio de Cabo Verde,
presencialmente, em Cabo Verde em janeiro 2024. O Infarmed participou na mesa-redonda lll, intitulada
“A ERIS na perspetiva dos parceiros e das organizagdes internacionais”, no qual apresentou a sua
perspetiva como parceiro internacional da ERIS. O Infarmed também participou presencialmente nas
celebracBes da Semana Internacional da Seguranga do Medicamente da ERIS, em novembro 2024. Este
evento teve como objetivo a partilha de experiéncia do Infarmed na implementagdo do Sistema Nacional
de Farmacovigildncia (SNF} e agcBes de capacitagdo no ambito do protocolo de cooperagdo com a ERIS.

Adicionalmente, foi organizada uma formacdo presencial com a DRHFP. Esta a¢do teve como objetivos
gerais de capacitar duas técnicas de Recursos Humanos da ERIS, através da observagdo e aprendizagem
das préticas de desempenho de avaliagio e processos de formagdo utilizados pelo INFARMED;
capacitagdo dos técnicos administrativos e de logistica no conhecimento pratico das tramitagGes internas
e de logistica, para a melhoria e consolidagdo das atividades desempenhadas; a recolha de subsidios e a
capacitacio dos técnicos afetos 3 DGR, que desenvolvem as atividades financeira e contabilisticas, no
conhecimento pratico das atividades desenvolvidas pela Dire¢do de Recursos Humanos, Financeiros e
Patrimoniais {DRHFP) do Infarmed, para a melhoria e consolidagdo das atividades desempenhadas pela
diregdo.

o Chile

O INFARMED mantem fortes relagdes bilaterais com o Chile e as mesmas traduziram-se em acgdes de
formacdo em 2024. Em particular enfoque, fortalecemos as relagdes através de uma formagdo na area
de dispositivos médicos, em maio de 2024. Esta formagdo teve como objetivo geral aprofundar os
conhecimentos regulamentares, técnicos e operacionais sobre a regulamenta¢do e a vigilancia dos
dispositivos médicos.

o Mogambique

O INFARMED mantem fortes relagdes hilaterais com Mogambique e as mesmas traduziram-se em agdes
de formac8o, estagios e visitas técnicas ao longo de 2024. Em particular enfoque, fortalecemos também
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as relacbes através do projeto da AMA, onde Mogambique sera um dos beneficiarios. Foi realizada uma
formagdo em Monitoria Pos-Mercado da Qualidade dos Medicamentos na Cadeia de Abastecimento em
2024, que teve como objetivo obter conhecimentos e aptidac na area de monitoria pds-comercializagao
de produtos farmacéuticos fora de especificacdo (0O0S) que esteja a circular a nivel da cadeia de
distribuigdo.

o S3do Tomé e Principe

O INFARMED mantem fortes rela¢des bilaterais com S3o Tomé e Principe e as mesmas traduziram-se em
acoes de formagdes e reunifies técnicas ao longo de 2024. Em particular enfoque, foi realizada uma
formacdo dos técnicos em farmacovigilancia, no ambito do protocolo entre o Infarmed e a Direcédo
Farmacéutica de S3o Tomé, em dezembro 2024. A formagdo teve como objetivo capacitar os pontos
focais de farmacavigildncia em fortalecimento do sistema de farmacovigildncia e nas técnicas avancadas
de identificacdo, sinaliza¢do, notificacdo, seguimento, avaliagdo e imputabilidade dos casos de reagdes
adversas aos medicamentos, vacinas e outros produtos de sadde.

Eventos
Em 2024, foram organizados um total de 49 eventos, com um cumprimento do indicador de 95,5%.

Ainda no ambito das comemoragGes do 30.2 aniversdrio do Infarmed, realizaram-se dois eventos, um de
caracter nacional e outro internacional (cooperagdo), ende foram discutidos temas estratégicos atuais e
promovida a troca de perspetivas. O foco foi o envalvimento mituo, refletindo sobre os desafios do setor
farmacéutico nacional e expiorando novas formas de comunicacdo e articulagdo para impulsionar um
sistema de salde acessivel no espaco luséfono.

As sessOes Infarmed 360°, destinadas a todos os colaboradores, tiveram como objetivo proporcionar uma
visdo abrangente sobre a intervengdo do Infarmed e o contexto nacional e europeu em gue a instituicdo
se insere. Durante essas sessGes, foram apresentadas as diversas atividades da organizacdo e suas
interdependéncias, além de serem abordados temas atuais em varias areas de atuacdo.

Além disso, mantiveram-se as agtes de formagdo regulares para a academia, bem como o acolhimento
de diversas visitas institucionais de entidades nacionais e internacionais, nas quais foi apresentada a
atividade do Infarmed.

4.7. Organiza¢do Interna e Gestdo da Qualidade
4.7.1. Gestao de Recursos Humanos
a) Programa de integragdo

0 procedimento concursal para trabalhadores sem vincule a Administracdoe Pablica concluide em 2023
proporcionou, com o recurso a lista de reserva, a entrada de 63 novos trabalhadores entre 2023 e 2024,
No seguimento deste aumento exponencial do nimero de entradas e com o objetivo de incrementar o
acompanhamento das pessoas no inicio das suas fungbes, em 2024 foi reforgado o modelo de integragao
no Infarmed, tendo sido aprovado pelo Conselho Diretivo o Guia de Acolhimento e Integracio,
documento que sistematiza e descreve as agdes a desenvolver nos primeiros meses no Infarmed, sendo
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a base do modetlo de integracio de novos colaboradores, que incluiu as seguintes atividades e iniciativas
no ano de 2024:

Programa INFARMED 3602, que consistiu na realizagdo de sessdes informativas para partitha de
todos os servicos, sobre a sua atividade, sendo demonstrada a interligagdo entre os varios servigos.
Estas sessdes tiveram ndo s& a participacdo dos novos colaboradores, mas também de estagidrios,
residentes farmacéuticos e de todos os demais que desejaram participar. Foram realizadas 9 sesses,
tendo sido envolvidos 19 servicos/atividades, contando com 1200 participacdes no total das agGes,
das quais 45% eram novos trabalhadores.

Realizacdo, pela URH, de entrevistas de acompanhamento a novos/as colaboradores/as apés 6
meses de inicio de fungdes com o intuito de aferir informacgao relevante sobre periodo de integragdo.
Esta informagdo recolhida pretende contribuir para a boa integragdo de cada um/a individualmente
e para a melhoria de todo o processo de integragéo, detetando fragilidades e potenciando e
replicando as forgas existentes nos varios servicos. Das entrevistas realizadas aos novos
colaboradores ressaltou consensualmente a satisfagdo demonstrada relativamente ao acolhimento
e acompanhamento na integracdo, tendo sido evidenciado globalmente o bom ambiente vivido na
maioria das equipas e no Infarmed em geral.

b) Aprovacdo do Plano de Formagéo 2024/2026

No ano de 2024 foi aprovado o Plano de Formacio 2024/2026, que acompanha o ciclo de vigéncia do
Plano Estratégico, e segue uma linha de implementagdo que visa promover um papel ativo e um maior
envolvimento individual de cada colaborador no processo formativo e de desenvolvimento profissional.

O Infarmed manteve a sua aposta estratégica no ambito da promogdo de agbes de formagdo de natureza
transversal, abertas a participacdo alargada de todos os colaboradores do instituto. No ano de 2024, de
entre as dreas estratégicas formativas centrais, destacam-se as abaixo indicadas, nomeadamente por
darem cumprimento ao disposto em diversos diplomas legais.

Estando integradas no plano de formagdo areas e tematicas decorrentes do disposto no Regime Geral
de Prevencgio da Corrupgdo, uma das agdes formativas transversais promovidas internamente pelo
Infarmed incidiu sob esta vertente tematica. A agdo “Etica e Integridade — o caso do Infarmed” teve
como objetivo sensibilizar dirigentes e colaboradores, em sesses especificas dirigidas aos diferentes
publicos-alvo, para as politicas e procedimentos de prevengdo da corrupgdo e infragbes conexas
implementados no Instituto.

No dmbito da promocio da Seguranca da Informacédo, foi dinamizada no decorrer do ano, em
articulagio com o Gabinete de Seguranga de Informagdo, uma acdo formativa transversal obrigatéria,
dirigida a todos os colaboradores do Infarmed. A implementagéo foi levada a cabo em diversas
sessdes tematicas, incidindo sobre a drea da “CIBERSEGURANGA - Politica de Seguranga na Otica do
Utilizador”.

Acompanhando as alteragGes trazidas pelo novo diploma legal que enquadra a versdo atual do
SIADAP, foram dinamizadas no final de 2024, acdes formativas abordando, entre outras, de forma
mais concreta as alteracfes introduzidas pelo DL 12/2024. Foram dinamizadas diversas sessdes de
formag8o transversal, orientadas para diferentes tipologias de participantes, em fung¢do das
responsabilidades no dmbito do processo. Os Semindrios “SIADAP: O papel dos Avaliadores” e
“SIADAP para Avaliados” visaram contextualizar gquanto as alteracdes praticas do novo diploma,
refletindo sobre as suas implicagfes em cada um dos papéis a desempenhar no dmbito do sistema.

¢) Recrutamento e Selegio
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No ano 2024, procedeu-se & abertura de 7 procedimentos de maobilidade interna, 8 procedimentos
concursais e 5 procedimentos no dmbito do recrutamento centralizado; foram encerrados 12 processos
de recrutamento e conseguiu-se recrutar 20 novos colaboradores.

No final do ano transato, foram abertos os seguintes procedimentos concursais {externos):
DGIC - 1 técnico de comunicagdo + 1 técnico de informacgdo e atendimento;

GRID — 2 técnicos de relagdes internacionais;

GPQ -2 técnicos de planeamento e qualidade;

DCQ - 1 técnico laboratorial;

DAM/DATS — 4 técnicos de Gestdo e Avaliacdo de Processos (3 da area farmacéutica e 1 da drea
economia/gestdo).

Foram recebidas no total 586 candidaturas, das quais 394 se encontram admitidas aos procedimentos
CONCUrsais.

d) Residéncia Farmacéutica

No ano 2024 o INFARMED, L.P., no dmbito do programa de formagdo da residéncia farmacéutica, da area
de farmécia hospital (Area Funcional: Epidemiologia e Efetividade), acolheu pela primeira vez 9
residentes. Estes tiveram a oportunidade de estagiar no instituto entre 3 e 6 meses, nas areas de ensaios
clinicos da Diregcio de Avaliagio de Medicamentos (DAM/UEC), Direcio de Gestdo do Risco de
Medicamentes (DGRM), Dire¢do de Avaliacdo das Tecnologias da Salde (DATS) e Diregdo de Informacdo
e Planeamento Estratégico (DIPE).

e) Seguranca e Satide no Trabalho

Durante o ano 2024, manteve-se a parceria com a empresa para prestacdo dos servicos de Medicina no
Trabalho e Medicina Curativa, tendo também sido asseguradas por esta as auditorias aos postos de
trabalho no dmbito da Seguranga no Trabalhe, que inclui a avaliagdo de riscos das instalagBes.

No ambito do Programa de Sadde e Bem-Estar, EstarIN, que se iniciou no més de margo, foram
proporcionadas consultas de psicologia e nutricdo que obtiveram uma boa adesdo dos colaboradores.

Foram ainda realizados alguns eventos no intuito de promover a salide e 0 bem-estar, destacando-se o
“Showcooking — Marmitas saudaveis para a praia” que proporcionou uma experiéncia culindria, saudavel,
a realizagdo de Rastreio Auditivo e duas ag¢des de sensibilizagdo, com o objetivo de promover habitos
saudaveis no consumo de dgua e de reciclagem, ambas enquadradas no Programa ECO-AP,

f) Sistema de Gestdo da Conciliagdo

O Infarmed tem a certificacdo no Sistema de Gestdo da Conciliagdo {SGC), nos termos da Norma NP 4552
desde 2022. Este sistema, que visa contribuir para 0 ODS 5 — Igualdade de Género e no ODS 8 —Trabalho
Digno e Crescimento Econémico da AGENDA 2030, gere um programa de medidas estabelecido para
2024-2027, com o intuito de promover a conciliacdo entre a vida pessoal, familiar e pessoal dos
colaboradores e das colaboradoras do Infarmed.

Nos anos de 2023 e 2024 foram desenvolvidas agBes de consolidagdo e de preparagdo do sistema para
acomodar os novos requisitos da norma, decorrentes da sua revisdo no final de 2022, cuja conformidade
veio a ser atestada com nova certificacdo obtida em junho de 2024.

Em resumo, no ambito do SGC assinalam-se as seguintes a¢des que decorreram em 2024:
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e Workshop de trabalho com a equipa de embaixadores da conciliagdo - com os objetivos de auscultar
restantes colegas sobre necessidades e expetativas em matéria de conciliagdo, bem como de refiexao
conjunta sobre os temas com indices de satisfacdo mais baixos, relativamente ao questionario
realizado em 2023;

¢ Nova auscultacio em dezembro de 2024 - Avaliagdo de satisfagdo das Partes Interessadas
significativas, destacando-se os seguintes resultados:

o 81% dos inquiridos afirmaram estar satisfeitos relativamente a generalidade das medidas
implementadas;

o 83% dos inquiridos afirmaram estar satisfeitos com as medidas implementadas no dominio
Praticas Laborais;

o 64% dos inquiridos afirmaram estar satisfeitos com as medidas implementadas no dominio Apoio
Profissional e Desenvolvimento Pessoal;

o 77% dos inquiridos afirmaram estar satisfeitos com as medidas implementadas no dominio
Servicos e Beneficios;

e Auditoria de 2.2 Acompanhamento/Transicdo — adaptacdo do SGC aos requisitos da versdo NP
4552:2022;

e Acolhimento de embaixadores da conciliagio — sesstes de apresentagdo do SGC para novos
embaixadores da conciliagdo, depois da sua nomeagao;

e Acolhimento da ERIS —Entidade Reguladora Independente, de Cabo Verde - O Infarmed recebeu uma
equipa de técnicos da ERIS numa agdo de benchmarking partilhando conhecimento, praticas e
instrumentos utilizados na gestdo de pessoas, na qual foi apresentado o SGC implementado;

¢ Implementacio de novas medidas promotoras de conciliagdo e manutengdo das implementadas
anteriormente, apresentadas no capitulo de Recursos Humanos, de entre as quais se destaca as
seguintes:

o Regulamento de Teletrabalho - manutengdo, com 82% de colaboradores em teletrabalho
(modalidade permanente e parcial);

o Implementacdo de novo modelo de integragao;

o Langamento do Programa Estar IN - com disponibilizagdo de consultas de nutrigdo e de psicologia.

g) Avaliagdo de Satisfagdo e Clima Organizacional 2024

O Questiondrio de Satisfagfio e Clima Organizacional foi, em 2024, alvo de revisdo em diversas dimensbes
avaliadas, tendo, adicionalmente, integrado um conjunto de questbes especificas para avaliar o Sistema
de Gestdo da Conciliagdo, passando a incorporar a auscultagdo que anteriormente era realizada em
separado.

O questiondrio, aprovado e disponibilizado para preenchimento no final de 2024, obteve uma taxa de
resposta de 55%, totalizando 217 respostas face ao universo auscultado (398), nos quais se incluiram 12
colaboradores com uma relagdo juridica na modalidade de avencga. A anélise preliminar dos dados aponta
para 0 aumento global da satisfagdo comparativamente com o Gltimo periodo avaliado, tendo 94% dos
inquiridos demonstrado a sua satisfagdo na maicria dos pardmetros avaliados. A andlise final dos
resultados, que incidira nas dimensdes organizacionais tradicionalmente identificadas — Organizagio,
Gestdo e Sistemas de Gestdo, Desenvolvimento de Carreira, Espagos e Ferramentas, Clima, Lideranga e
Motivacdo - e outros aspetos mais precisos da dindmica organizacional, serd concluida e divulgada em
2025.

h) Agiliza¢éio da valorizagdo e desenvolvimento das carreiras dos trabalhadores

No ano de 2024 verificou-se uma valorizagdo das carreiras dos trabalhadores da Administragdo Publica,
resultado da entrada em vigor do Decreto-Lei n.2 13/2024, de 10 de janeiro, que introduziu medidas
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valorizacdo, com particular destaque para a carreira Técnica Superior, pela altera¢do da sua estrutura
remuneratéria, com a previsdo de novas posigdes e diferentes niveis remuneratdrios da tabela
remuneratodria Unica {TRU).

Esse reposicionamento ocorreu com efeitos a 1 de janeiro de 2024, mediante elaboragdo de lista
nominativa, para a qual foram notificados todos os trabalhadores abrangidos, e publicada através da
Deliberagdo n.2 26/CD/2024, de 7 de margo.

Paralelamente, iniciou-se a aplicacio do Decreto-Lei n.2 75/2023, de 29 de agosto, em que beneficiaram
de uma medida especial de aceleragio no desenvolvimento das suas carreiras 47 trabalthadores elegiveis,
garantindo uma alteragdo de posicionamento remuneratério (APR} para a posi¢do remuneratdria
seguinte a detida.

No que respeita a carreira Técnica Superior, esta APR foi operacionalizada na nova estrutura da carreira,
pelo que ocorreu sequencialmente.

Adicionalmente foi dado inicio a implementagdo de nova versdo do SIADAP, por via da entrada em vigor
das alterages ao regime previstas no Decreto-Lei n.2 12/2024, de 10 de janeiro, que também trouxe
mecanismos de valorizacdo das carreiras, designadamente pelo aumento da percentagem de quotas,
pela reducdo do niimero de pontos necessarios para se operar APR e introdugdo de uma nova mengdo
qualitativa.

A implementag8o das mudangas introduzidas comegou a ser desenvolvida no ultimo trimestre de 2024 e
continuara em 2025.

i) Cédigo de Etica e Conduta (CEC)

No admbito do Cédigo de Etica e Conduta {CEC), em 2024, foi designada equipa multidisciplinar dedicada
a gestdo e ao acompanhamento de dentincias de praticas de assédio e discriminagdo no trabalho.

Foi igualmente em 2024 implementado o canal para dendncias de praticas de assédio e discriminagdo
através da Plataforma de Denuncias, a par do canal de deniincias de praticas de corrupgdo e infragdes
conexas.

Com o objetivo de sensibilizar dirigentes e colaboradores para as politicas e procedimentos de prevencdo
da corrupgiic e infragdes conexas implementados no Infarmed, foram realizadas agtes sobre “Etica e
Integridade — o caso do Infarmed”, prevista no Plano de Formagdo aprovado para 2024-2026.

Adicionalmente, no final de 2024 foi dado inicio ao projeto para transpor o contetido do CEC para uma
linguagem mais acessivel a todos, concretizando com exemplos o conjunto de principios, valores e
normas de conduta estabelecidos e as principais ideias subjacentes e comportamentos esperados. Esta
ainda prevista a criacdo de conteddos digitais na forma de “Learning Journey”, com o intuito de facilitar
a leitura e favorecer a compreensdo e apropriagdo dos conceitos por todas as pessoas. Este projeto, com
enorme impacto esperado na cultura organizacional, ficara concluido em 2025, com a implementagio da
“Learning Journey” no Infarmed.

4.7.2. Gestdo Financeira e Patrimonial

a) Reorganizacdo e melhoria dos espacos

68



Relatdrio de Atividades 2024 | INFARMED, I.P

No ano de 2024 foram realizadas intervencBes em varios espagos do Infarmed com o objetivo de
proporcionar um ambiente mais eficiente, agradavel e adaptado as necessidades de todos os
colaboradores, entre as quais destacam-se:

¢ Reorganizagio, equipamento e reabilitagio dos espagos das equipas: DAM; DGRM; DIL e DPS;

* Realocacido e reabilitagdo do espago para as consultas e exames SST;

» Reforco de equipamentos de cafetaria nas copas dos vérios edificios;

¢ Pintura e substituicdo de equipamentos de cafetaria da copa do edificio 21-A, para permitir a
exploragdo pela Casa de Pessoal do LNEC em 2025;

e Reabilitagdo das areas envolventes dos edificios Tomé Pires e 21-A, como as passagens empedradas.

b) Projetos co-financiados

O trabalho desenvolvido com projetos co-financiados tem apresentado um crescimento e a ocupar um
lugar relevante nas atribuicBes da drea de gestdo financeira, do qual se destaca o seguinte no ano de
2024

e 1 candidatura submetida e aprovada em dezembro: «Refor¢o dos sistemas reguladores de
medicamentos na Africa Subsariana»: A EMA pretende apoiar o desenvolvimento de sistemas
regulatérios no continente africano e a operacionalizagic da Agéncia Africana de Medicamentos
(AMA), para fortalecimento do ambiente regulamentar de medicamentos em Africa;

¢ Acompanhamento da execugdo financeira de 18 projetos cofinanciados em curso: EATRIS-Plus |
EU4H CT CURE | EU4H SAFE CT | EU4H JA11 | Real4Reg | EU4H Chessmen | Euripid | EUnetHTA21 |
UNICOM | SGA | SGC | 1 aviso de estdgios no dmbito do Plano de Recuperagdo e Resiliéncia (PRR) |
Eatris Connect | IncreaseNET | JAMS 2.0 | rescEU-MED-CBRN-PT | CT— Luso | EU-JAMRAI 2;

* 9dos projetos co-financiados, fazem parte da iniciativa do programa EU4Health — que assenta numa
visdo para uma Unido Europeia mais saudavel do periodo 2021-2027 e corresponde a resposta
ambiciosa da UE & COVID-19: CT CURE, SAFE CT, Chessmen, Euripid, IncreaseNET, JAMS 2.0, EU-
JAMRAI 2, EU4H JA11 e rescEU-MED-CBRN-PT.

c) Plano de Eficiéncia ECO.AP 2030

No dmbito do Plano de Eficiéncia ECO.AP 2030 do Infarmed, para o triénio 2022-2024, que tem como
objetivo a promogio 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, em 2024, as seguintes a¢des:

e Obtencdo das autorizacBes prévias necessdrias para adjudicagdo dos servigos de Certificagdo
Energética dos Edificios;
o Realizagdo de varias campanhas de sensibilizagdo:
o Dicas de poupanca de energia no local de trabalho — comemoragao do dia Mundial da Energia;
o 10 gestos simples para proteger o amhbiente — comemoragdo do dia Mundial do Ambiente;
o Dicas de poupanga de dgua - comemoragdo do dia Nacional da Agua;
o Desafio para uso de outras alternativas de mobilidade — comemoragdo do dia Europeu sem carro;
» Promocdo de uma palestra em colaboragio com os SSAP e a EPAL com o tema " Agua da Torneira -
Valor e Sustentabilidade";
¢ Promocio de uma palestra em colaborag8o com os SSAP e a Sociedade Ponto Verde com o tema "
Onde estiver, recicle sempre";
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s Plantacdo de uma Oliveira no espago exterior do Infarmed para comemorar o dia da Floresta
Autéctone.

d) Monitorizagdo de taxas de comercializacdo — Receita

No dmbito da monitorizacdo da cobranga das taxas de comercializagdo de medicamentos e produtos de
salde, sdo efetuadas diversas acbes 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, ambulatérios, grossista com que é declarado na plataforma SRCT;

» Analisar documentagéo financeira solicitada as entidades declarantes;

» Atualizar continuamente a plataforma SRCT com base na informacdo da plataforma SRECos.

Destas a¢des foram obtidos os seguintes resultados em 2024;

» Realizados 3345 emails de alerta de irregularidade;

» Notificadas 741 irregularidades (ap6s auséncia de resposta aos emails de alerta);

+ Notificadas 2080 irregularidades com reportes {602 com a colaboragdo da DIPE, 8 da DAM e 1470
com a USS);

+ 316 notificacbes relativas a distribuidores e fabricantes de Dispositivos nédo declarantes de taxa de
comercializagdo;

o 48 notificagbes relativas a distribuidores e fabricantes de PCHC ndo declarantes de taxa de
comercializagdo;

¢ Monitorizagdo de 97 processos de contraordenacao;

¢ Instaurados 42 processos de execucdo fiscal;

* Pedido de colaboracdo da DIL em 25 a¢Oes inspetivas;

* Realizadas 4 a¢des de andlises de documentacdo financeira;

s Monitorizagao e registo do pagamento de taxa de comercializacdo de AUEs de 46 empresas

e) Desmaterializacdo de documentos

A implementacdo da Faturacdo Eletrdnica, um projeto integrado em articulagdo com a Entidade de
Servicos Partilhados da Administragado Plblica (ESPAP), que iniciou em abril de 2020, tem como finalidade
a desmaterializagdo da fatura, no sentido de reduzir os prazos de pagamento e garantir uma maior
rastreabilidade e controlo do processo.

Em 2024, o Infarmed continuou a realizar campanha de sensibilizagdo junto as entidades para aderirem
a Faturacdo Eletrénica da Administragdo Pablica (FE-AP), atingindo uma percentagem de faturas entradas
através da FE_AP de 61% o que significa um sucesso tendo em conta que ndo & obrigatorio a adesdo por
parte dos fornecedores a FE-AP.

4.7.3. Sistemas de Gestiio e Auditorias

A semelhanca 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 refor¢ou a componente de gestdo do
risco na prossecucdo da sua missdo.

Tendo em consideragio a identificagdo dos quatro pilares estratégicos — Pessoas, Organizagdo,
Regulagdo e Sociedade — que sustentam a atividade do Infarmed para o triénio 2024-2026, e conforme
estabelecido no Plano Estratégico (PE), foi emitida uma nova Politica da Qualidade, alinhada com estes
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principios. Esta politica, deliberada em sessdo do Conselho Diretivo realizada a 1 de agosto de 2024,
encontra-se incluida no Manual da Qualidade do Infarmed.

No dmbito das atividades previstas no processo de Melhoria continua, foi cumprido o programa de
auditorias internas (trianual), tendo em consideragdo a monitorizagdo do Risco Organizacional da
Agéncia.

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

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

Durante o ano de 2024 foram realizadas com sucesso a auditoria de acompanhamento da certifica¢do
pela Norma NP EN ISO 9001:2015 e a auditoria {2.2 Acompanhamento/Transi¢do) no ambito do Sistema
de Gestdo da Conciliacio entre a vida profissional, familiar e pessoal segundo o referencial normativo NP
4552:2022; 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.

Em novembro de 2024, o Laboratdrio (DCQ) do Infarmed foi auditado no ambito do Programa Mutual
Joint Audit (MJA) coordenado pela EDQM/Rede OMCL (Official Medicines Control Laboratories) em
conjunto com ¢ IPAC, no contexto da avaliacdo de acompanhamento do 52 ciclo de acredita¢do. Esta
auditoria conjunta (Joint Audit Assessment) teve como referenciais normativos a NP EN [SO/IEC
17025:2018, guidelines da rede OMCL e Farmacopeia Europeia. A equipa auditora consistiu em 2
auditores coordenadores, um do IPAC e um da EDQM/Rede OMCL, um auditor do sistema de gestdo e 5
auditores técnicos provenientes da rede OMCL, e ainda um observador IPAC.O programa de auditorias
MJA tem como objetivo o reconhecimento e harmonizagdo de préticas entre os Laboratdrios Oficiais das
Agéncias do Medicamento. No dmbito do programa de auditorias IAP (Joint Audit Programme) da
Comissdo Europeia, coordenado pela EMA, no referido més, a DCQ foi também auditada, no contexto
das atividades laboratoriais.

Também em novembro de 2024, a Diregdio de Inspecio e Licenciamentos (DIL) no que respeita ao seu
processo de Programa de monitoriza¢do da conformidade com as Boas Praticas e fabrico em Fabricantes
de Medicamentos, Medicamentos Experimentais e Substincias Ativas, foi auditada no dmbito do
programa auditorias JAP da Comissdo Europeia coordenado pela EMA para efeitos de reconhecimento e
harmonizagdo de praticas entre as Agéncias do Medicamento da EU. Esta auditoria compreendeu revisdo
documental e a realizagdo de duas inspec¢des observadas a fabricantes de medicamentos. Os auditores
foram colegas das Agéncias do Medicamento Espanhola, Belga e Sueca. Teve como observadores um
elemento em formacdo da Agéncia Espanhola do Medicamento e ainda um elemento da Comissdo
Europeia e outro da FDA USA. As inspe¢les observadas foram efetuadas a um fabricante de
medicamentos ndo estéreis e a um fabricante de medicamentos estéreis radiofarmacos.

Como resultado, conforme relatério apresentado em 25 de fevereiro de 2025, foram efetuadas 7
observacties e 8 oportunidades de melhaoria, encontrando-se atualmente em fase de implementagao
todas as medidas corretivas e de melhoria identificadas.
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Plano de melhoria e simplificacdo de processos operacionais

Para efeitos de promover a exceléncia operacional do Infarmed, em linha com um dos objetivos definidos
para o Plano de Atividades de 2024, mais precisamente no que respeita & melhoria e simplificagdo de
processos operacionais no ambito do Sistema de Gestdo da Qualidade, foi necessario definir uma
metodologia para identificar quais os processes do Infarmed que deveriam ter prioridade para este
efeito. Assim, em primeiro lugar, foram classificados os processos de negécio em funcdo da sua
criticidade e impacto, através da realizagdo de uma analise em fungdo de varios critérios. Tendo em conta
a categorizacdo do grau de risco de cada processo que serviu de base & definicdo da respetiva
periodicidade das auditorias internas no Ambito do Sistema de Gestdo da Qualidade, foi também tida em
conta a caracterizagdo dos mesmo no que respeita ao nivel de impacto / interagdo com o exterior.

Desta forma, foi estabelecida uma priorizagdo dos processos para efeitos de serem alvo de melhoria e
simplificacdo, que se baseia na conjugac¢ao dos seguintes critérios:

1) Valor do Risco intrinseco a Atividade;
2) Potencial e impacto de simplificacdo do Processo;

3) Nivel de interagdo com o exterior {clientes externos ao Infarmed).
Como resultado da aplicacdo destes critérios, foi definida e aprovada pelo Conselho Diretivo uma selegdo
de doze processos de negdcio para serem alvo de melhoria e simplificacdo durante o ano seguinte,
englobando cinco Diregbes do Infarmed. Este importante desiderato foi, em devida altura,
posteriormente refletido na contratualizagdo dos objetivos para os Dirigentes das Diregdes abrangidas e
demais colaboradores envolvidos.

Ficou assim assumido e demostrado o compromisso da organizacdo e dos seus responsaveis com a
melhoria e com o aumento da eficicia e da eficiéncia, prevendo-se que possam ser implementadas
melhorias efetivas durante o ano de 2025.

Recolha e andlise dos contributos e sugestdes dos novos colaboradores

Tendo em conta que o Infarmed integrou um nimero relevante de novos trabalhadores durante o ano
de 2024, o Conselho Diretive manifestou o seu total interesse em conhecer os contributos e sugestfes
de melhorias destes trabalhadores que, findo o respetivo periodo experimental, puderam apresentar nos
seus relatérios de conclusdo do mesmo. O objetivo é, sobretudo, encontrar novas propostas de melhoria
para o funcionamento da organizagio, especialmente ao nivel da digitalizacio e da simplificagio dos
procedimentos operacionais.

Foi entdo realizada a compilacdo de contributos dos colaboradores que concluiram os seus periodos
experimentais no ano de 2024, os quais foram recolhidos de forma estruturada e sistematizada. Estas
sugestbes foram analisadas com vista a sua caracterizagio e classificagdo por tipologia, para efeitos de
facilitar o desencadeamento de acBes que, sempre que possivel, possam dar seguimento as mesmas.
Foram analisados contributos de todas as dreas do Infarmed que integraram novos trabalhadores, dos
guais 68 apresentaram sugestdes de melhoria.

Foram, assim, recebidas 336 sugestdes de melhoria, 0 que perfaz uma média de 5 sugestSes por novo
colaborador. O maior nimero de sugestdes foi apresentado no dmbito da DATS {39%), seguido pela DIL
{23%), DPS (15%), DAM (14%]}, entre outros (9%).

e
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Para efeitos de andlise, as 336 sugest&es de melhoria recolhidas e compiladas foram classificadas em 4
tipologias que representam os principais aspetos de uma organizacdo, designadamente Métodos (66
sugestdes), Pessoas (125 sugest&es), Tecnologia (80 sugestdes) e Materiais (65 sugestdes}.

Verificou-se, assim, uma maior predominancia em aspetos relacionados com as pessoas, seja ao nivel da
forma como estdo organizadas as equipas e o trabalho, seja em termos de necessidades de formagao.
Também os aspetos relativos A tecnologia sdo muito relevantes, com miltiplas sugestSes de melhorias a
desenvolver em determinados sistemas e aplicagdes informaticas.

Cada uma das sugestdes apresentada foi analisada tendo em conta o tipo de acdo necessaria para lhe
dar resposta.

¢ Melhorias na organizagdo das equipas e do trabalho (84)

* Necessidades de Formagdo (65)

e Desenvolvimento e melhoria de Sistemas de Informagao {61)
e Gestdo da Informacgio e do Conhecimento (44)

¢ Comunicagdo com o exterior (34)

s Instrumentos de trabalho e automatizacéo (27)

¢ Gestdo de carreira e desempenho individual (12)

¢ Comunicagdo interna / Colaboragdo com outras dreas (9)

4.7.4. Resultados

No ambito da Organizagdo Interna, os principais resultados alcangados estdo apresentados no quadro
seguinte:
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Organizagao Interna
Inventaria¢d@o de 1.950 processos que se encontram sob responsabilidade do Arquivo do
Infarmed.

Rececdo de 445 solicitagcdes de consulta a processos arquivados, com um tempo médio de
resposta as requisigdes de 0,44 dias.

Rececdo e avaliagdo no Arquivo de 974 processos de documentacgdo técnica e 118 caixas
de documentagdo administrativa.

Sistemas e
Tecnologias

de s
Informacgao

Resolugdo de mais de 7.000 pedidos de servigo e incidentes, dos quais mais de 91% foram
resolvidos dentro do prazo.

Implementac¢dc de mais de 150 alteragbes aos sistemas de informacdo.
Implementacdc dos seguintes projetos:

v Service desk: implementacio de uma nova versdo da plataforma que suporta a
gestdo de pedidos dos utilizadores a DSTI, URH, economato e logistica. Para além da
implementacdo de uma nova versdo da aplica¢do foram revistos de forma profunda
os procedimentos da DST!I de forma a ir de encontro as necessidades e expectativas
de todos os utilizadores;

¥"  Mapa interativo para disponibilizar a informag&o das farmdcias: disponibilizagdo no
site do Infarmed de informacdo relevante sobre farmacias com identifica¢do da sua
localiza¢do e turnos;

¥ Implementacio de novas regras e campos no repositério de cedéncia de
informac3o e no sistema de cedéncia de informac#o de tecnologias da salude: foram
introduzidas novas regras e campos de forma a dar resposta a legislagdo associada a
pregos e comparticipagdes.

Inicio no ano de 2024 dos seguintes projetos {encontram-se em curso):

v Adaptacio do SIDM as regras do Regulamento Europeu: tem como objetivo garantir
a integra¢do com a base de dados europeia e adaptar o sistema atual as regras
estabelecidas no regulamento europeu. Adicionalmente sera implementado o
processo de vigilancia de dispositivos médicos;

¥ Inclusdo no SGA do processo de gestdo de Ensaios Clinicos: tem como objetivo
integrar o SGA com © sistema europeu e implementar a gestdo do processo a nivel
nacional no SGA. Este projeto abrange a atividade realizada na Unidade de Ensaios
Clinicos bem como da CEIC;

¥" ISO IDMP: implementacio do sistema de gestio de dados referéncia ¢ a sua
integracdo com o GIMED e base de dados europeia. Em paralelo estd a ser construido
o planeamento das préximas fases da implementacdo da I1SO IDMP no Infarmed;

v Algoritmo Ruturas: foi iniciado o desenvolvimento de um algoritmo que tem como
objetivo antecipar a identificagio de uma potencial rutura de medicamentos no
mercado portugués;

REVAMP: implementacdo da automatizagdo do processo de gestdo de alteragfes ao
processo de AIM.
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Organizagio Interna (cont.)

Obtengio de uma taxa de retengdo de recursos humanos de 95,54%.

Participagio em agfes de formagdo profissional de 96,37% dos colaboradores do
Infarmed.

Rececdo de formacdo em competéncias comportamentais e competéncias técnicas
transversais de 95,85% dos colaboradores.

Rececgdo de formacdo técnica especifica face ao solicitado de 99,51% dos colaboradores.
RealizagZo de 3 auscultagbes a colaboradores e dirigentes.

Realizagdo de inquérito satisfagdo dos colaboradores, com obtencgdo de um score de
satisfagdo de 94,01%.

Realizacio de 100% das consultas ndo obrigatérias solicitadas no ambito de seguranca e
satde no trabalho.

Implementacdo de 40% das medidas previstas do Plano ECO.AP.

Obtencio de um grau de satisfacdo com as medidas implementadas no dmbito do Sistema
de Gestdo da Conciliagdo de 80,65%.

Entrada através da plataforma FE-AP de 61,12% das faturas recebidas.

Obtencdo de uma percentagem de receita cobrada liquida face a receita liquidada de
97,43%.

Obten¢io de uma percentagem de despesa paga face a despesa comprometida de 92,57%.

Obtenciio de uma percentagem de 95,75% de esclarecimentos prestados de modo efetivo.
Elaboragc3o no prazo de 96,72% dos pareceres juridicos solicitados.

Conclusdo no prazo de 100% dos processos de contraordenagdo.

Conclusdo de 100% das propostas legislativas solicitadas.
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QOrganizagdo Interna {(cont.}

Planeamento, Gestdo e Avaliagdo de Desempenho:

= Conclusdo dentro do prazo definido (e de acordo com as orienta¢bes estratégicas do MS)
de 97,44% dos documentos de planeamento e monitoriza¢do.

Gestdo da Qualidade:

= Seguimento da estratégia e metodologia por abordagem ao risco nas auditorias internas.

= Realizacdo de 12 auditorias internas em 2024, correspondendo a uma concretizagdo de
100% do Programa de Auditorias internas definido.

* Obtencdo de uma percentagem de 99,16% de acdes de melhoria (corretivas / preventivas
/ melhoria} eficazes nos processos certificados segundo a Norma NP EN 1SO 9001.

= Receg¢do de 53 reclamagdes, 94,34% das quais tratadas no prazo.

« Obten¢do de uma percentagem de ndc conformidades detetadas em auditoria nos
processos certificados segundo a Norma NP EN 1SO 9001 de 26,73%.

« Certificagdo de 100% do dmbito do SGQ proposto a certificagdo.

* Realizagdo de inquérito de satisfagdo de clientes do Infarmed, com obten¢do de um grau
de satisfagdo de 83,20%.

» Revisdo da documentagdo do Sistema de Gestédo da Qualidade.

= 3 Relatérios de revisdo pela gestdo relativos aos sistemas da qualidade pelas normas NP
EN IS0 9001:2015, NP ISO 1EC 17025:2018 e NP 4552:2022.

PPl » Auditoria de acompanhamento da certificacdo do Sistema de Gestéo da Qualidade NP EN

Avaliagdo de SO 9001:2015.

DTN » 1 auditoria de Acompanhamento/Transi¢do no ambito do Sistema de Gestio da
Gestdo da Conciliagdo entre a vida profissional, familiar e pessoal segundo o referencial normativo
Qualidade e NP 4552:2022.

Ges'fz"m U . Auditoria de acompanhamento da acreditagio do Sistema de Gestdo da Qualidade NP EN
Risco I1SO 17025:2015.

= Acreditacdo de 68 ensaios laboratoriais segundo o referencial normativo NP 15O IEC
17025:2018.

» Auditoria a Diregdo de Comprovagdo da Qualidade (DCQ) no dmbito do Programa Mutual
Joint Audit {MJA) coordenado pela EDOM/Rede OMCL (Official Medicines Control
Laboratories) em conjunto com o Instituto Portugués de Acreditagdo, I.P. {IPAC), no
contexto da avaliagdo de acompanhamento do 52 ciclo de acreditagio.

= No dmbito do programa de auditorias JAP (Joint Audit Programme) da Comissdo Europeia,
coordenado pela EMA, a DCQ e a DIL (Diregdo de Inspegdo e Licenciamentos) foram
auditadas, no contexto das atividades laboratoriais (DCQ) e no processo de Programa de
monitorizacdo da conformidade com as Boas Praticas e fabrico em Fabricantes de
Medicamentos, Medicamentos Experimentais e Substancias Ativas (DIL).

« Realizag3o de 1 iniciativa de auscultagdo as partes interessadas do Infarmed.

Gestdo do Risco:

= Emissdo do Relatério de Avaliagdo Anual de Execugdo do Plano de Prevencgdo de Riscos de
Corrupgdo e InfragGes Conexas em abril de 2024,

» Emissdo do Relatério de Avaliagdo Intercalar do Plano de Prevencdo de Riscos de
Corrupcao e Infragdes Conexas em outubro de 2024,

= Emissdo do Relatério de Monitorizagdo da Estratégia de Gestdo do Risco Organizacional
(1.2 semestre de 2024) em outubro de 2024,
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Em termos do cumprimento do plano, nos casos aplicdveis, 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 2024, fazendo-se uma
comparagao entre as metas programadas e 0s resultados alcancados.

Objetivo Estratégice / Objetive Operacional ! Indicador Responsavel Resultade 2%

OE 1 Apostar na valorizacao de celaboradores investindo na sua gualificagaoc
e mativagao

OOP_1 Investir no bem estar dos colaboradores

1.1. Satisfagdo dos colaboradores {score) DRHFP / 90% 94.01% +4%
transv. [85%:-95%)]
1.2, Numero de auscultacdes a colaboradores e dirigentes DRHFP 3 3 #{1%
2-4]
1.3. Percentagem de consultas nfo obngatdrias no ambito de seguranga e satde DRHFP 90% 100% +11%
no trabatho [85%-85%)
1.4. Grau de satisfagdo com as medidas implementadas no dmbito do SGC DRHFP / 75% 80,65% +8%
transv. [65%-85%)
1.5, Percentagem de implementacio das medidas do Plano ECO.AP DRHFP 62,5% 40% -35%1
[50% -75%]
2.1, Taxa de retengdo DRHFP / 90% 95,54% +E%
transv. [85%-95%)

QQP 3 Potenciar a diferenciacao profissional

3.1. N° de formagdes no ambito da norma NP EN ISO/IEC 170252015 DCQ 8 9 +13%
17-9

3.2. Percentagem de colaboradores do Infarmed que participaram em agdes de DRHFP { 70% 96 37% +38%

formagao profissional transv. {60%:-80%)

3.3, Percentagem de colaboradores gue receberam formacfic em competéncias DRHFP / 25% 95 85% +283%
comportamentais e competéncias técnicas transversais transv {20%-30%]

3.4. Percentagem de colaboradores que receberam formacdo técnica especifica DRHFP ¢ 80% 99,51% +25%

face ao solicitado transv {70%-90%)

OQP 13 Reforcar a comunicagan

13.1. Satisfagdo com a comunicagao interna (%) DRHFP ¢/ 50% 39,72% -21%M
transv {45%-55%)
13.2. N° de auscultagdes feitas aos colaboradores no dmbito da comunicacio DGIC 4 3 -25%,
[3-5]

OE ? Reforgar o posicionamente do Infarmed comoe uma organizacac agil e
eficiente

OOP_5 incentivar a transformagao digital e uma melhor wilizacao dos dados

5.1. Implementacéo da plataforma LIMS (de acordo com o cronograma do projeto) oca 70% 65, 71% 6%
(65%-75%]

i O desvio negativo deste indicador deve-se a constrangimentos externos ao INFARMED, I.P., que impossibilitaram a implementagio de algumas
medidas inseridas no Plano ECO.AP dentro dos prazos previstos, tais como: a obteng3o de autorizagdes prévias previstas na Lei do Orgamento
do Estado e da Contratagao Publica, bem como constrangimento na aplicagio da demais legistagdo.

14 Embora a DRHFP tenha a responsabilidade de medir o indicador {porque se trata de uma das questdes do questiondrio do Clima
Organizacional), ndo pode contribuir exclusivamente para o alcance das metas propostas e nem dispSe de informagio sobre eventuais desvios
face ao proposto. A DRHFP desenvolve iniciativas de envolvimento {nomeadamente, team buildings) mas ndo desenvalve iniciativas especificas
para comunicagdo entre direcSes, que & sobre ¢ que este indicador incide. De qualquer forma, o resultado reflete provavelmente a continuagdo
dos problemas sentides ao nivel da comunicacdo entre Diregdes que j& tém sido identificados de forma menos formal no passado.

T8



Relatdrio de Atividades 2024 | INFARMED, |.P.

Cbjetivo Estratégico / Objetivo Qperacional / Indicador Responsavel Meta Resultado A%

OE 2 Reforgar o posicionamento do infarmed comoe uma organizagao agil e
eficiente (cont.)

QOP_5 Incentivar a transformagdo digital e uma melhor utilizagao dos dados

(cont.)

5.2, Percentagem de execugfo do programa anual de projetos tecnolégicos ¢ de DSsTI 80% 66,67% 17%%

transformacao digitai [70%-90%)

5.3. Percentagem de projetos que sdo executados dentro do orgamento aprovado DSTI 80% 100% +25%
[70%-80%]

6.1. N°® de agbes de melhoria para favorecer a eficiéncia e a sustentabilidade DAM 2 5 +150%

introduzidas (1-3]

6.2 % de procedimentos revistos e simplificados do SGQ no dmbito da norma NP DCQ 40% 53,37% +33%

EN ISO/NEC 17025:2015 [35%-45%)

6.3. Percentagem de despesa paga face 4 comprometida DRHFP 90% 92 57% +3%
[85%-95%)

6.4, Percentagem de receita cobrada liquida face & receita liquidada DRHFP 95% 97,43% +3%
[92%-98%)

6.5. Percentagem de faturas entradas através da plataforma FE-AP DRHFP 55% 61,12% +11%
[45%-65%]

6.6. Percentagem de concretizagio do programa de auditorias intemas que avalie e GPQ 100% 100% +H)"

verifique a conformidade, eficacia e eficiéncia dos processos [100%-100%]

6 7. Certificagéo do SGQ (norma NP EN 1SO 9001) GPQ /transv. 100% 100% #0%

[100%-100%)

6.8. Prazo para enlrega e aprovagao de andlise e classificagdo dos processos no  GPQ / transv 1 10 9%

ambito do Sistema de Gestdo da Qualdade (SGQ) em fungio da sua priondade {11-11)

para efeitos de revisao/simplificagao, conforme a sua criicidade, impacto, potencial

de simplificacio e relagio com o exterior (més)!”

6.9. Grau de satisfacio clientes INFARMED, | P GPQ / transv. 70% 83.20% +19%
(60%-80%]

6.10. Percentagem de agbes de melhoria (corretivas / preventivas / melhoria) GPQ /transv. 85% 99,16% +17%

eficazes nos procassos certificados segundo a Norma NP EN (SO 9001 [80%-90%]

43.3. Grau de satisfagéio manifestado pelos clientes do CDTC DGIC 88,80% 99,90% +13%
[80%-99%)]

OE 3 Fortalecer o Infarmed na regulagdo e no desenvolvimento do
eccossistema

OQOP_7 Reforgar a capacidade regulatoria

7.1  Percentagem de arbitragens com DecisGes da Comissdo Europeia DAM 99% 100% +1%

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

implementagio nacional concluida (considerando o prazo aplicavel)

7.2. Tempo medio de aprovagio de AUE para doente especifico DAM 6,5 4 -39%
14-9)

15 Quando foram definidos o indicador e a meta a expectativa da DSTI era que ¢ programa de projetos estaria aprovado no inicio do ano de 2024
Dado que isto ndo ocorreu, a Diregao contabilizou neste indicador os projetas estruturados de S1 gue estdo a decorrer em 2024. Dado que
apenas ha 3 projetos desta dimens3ao o desvio de um projeto term um impacto significativo no indicador, sendo esta a razdo pela qual existe um
resultado abaixc da meta.

18 0 critério de superacio deste indicador define o seguinte: S: 100% das auditorias programadas + extensio novos processos efou URFs efou
realizacio de B0% como EA das auditorias internas. Como ocorreu participagdio em auditorias a URFs (3, no total}, cumpriu-se o critério de
SUperagao.

7 O texto deste indicador foi alterado por decisdo do CD. Tendo em conta a definig3o inicial algo vaga do mesmo (“Percentagem de processos
reduzidos e simplificados no Ambito do Sistema de Gestdo da Qualidade {SGQY”), foi necessdrio definir tma metodologia para abordagem ao
mesmo com vista 3 prossecugio do resultado pretendido. No ano de 2024 ndo era possivel proceder 4 melhoria/simplificacdo de processos sem
definir, a priori, qual seria o universc de processos a considerar como prioritdrios para serem alvo das referidas melhorias. Foi esta pré-condi¢do
que se logrou alcangar com a redefiniggo do indicador, sendo que em 2025 |4 estardo entdo criadas as condigdes para proceder 3 melhoria e
simplificagdo dos processos de negécic identificados em 2024.
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Objetive Estratégico / Objetivo Operacional / Indicador Responsavel Meta Rasultada

COF 3 Fortalecer o Infarmed na regulagio e no desenvolvimento do
ecossistema (cont.)

CQOP_7 Reforgar a capacidade regulatoria {cont.)

7.3. Namero de novos medicamentos aprovados {processos de pedidos de AlM) DAM 400 589 +47%
[300-500]
7.4, Numero de processos de alteragao aos termos de AIM {ALT) concluidos DAM 34400 30108 12%
[28800-40000)
7.5. Nomero de pareceres de qualidade, seguranga e eficicia emitidos DAM 6000 5503 -9
[5700-6300]
7.6. Percentagem de agdes de monitorizagéo de VigilAncia de Dispositivos Médicos DPS 95% 99,62% +5%
alertas Rapex e efeitos indesejaveis de Cosméticos tratados no prazo [92,5%
97,5%]|
7.7. Numero de Dispositivos Médicos e Cosméticos fiscalizados DPS 10000 12666 +2T%
[9000-11000]
7.8. Percentagem de documenlos solicilados emitides no prazo relativos a DPS 95% 96,76% +2%
dispositivos médicos e cosméticos (cerlificados de venda livre e informagbes para [92,5%-
desalfandegamento relativos a dispositivos médicos, certiddes, certificados de 97,5%]
venda livre e documentos de conformidade relativos a cosméticos)
7.9. Percentagem de relatérios finais de avaliagio de procedimentos de DGRM 100% 88.18% 2%
farmacovigildncia no dmbito da atividade do PRAC circulados no prazo {95%-105%)
7.10. Percentagem de materiais educacionais acordados no prazo DGRM 100% 98.91% -1%
{90%:-110%:]
7.11. Percentagem de licenciamentos e aulorizaghes concluidos dentro do praze DIL/UL 80% 89.11% +11%
definido [75%-85%]
7.12 Percentagem de entidades inspecionadas face ac total de entidades DiL/UI 20% 39.40% +8 7%
licenciadas (fabricantes, distribuidores, farméacias comunitarias, locais de venda de [15%-25%)
MNSRM, aquisigdo direta e cultivo)
7.13. Nimero de inspe¢es concluidas - dispositivos médicos, cosméticos e DL/ 80 80 +0%
entidades do setor §70-90]
7.14. Tempo médio de emisséo de relatorios de inspegic DiLuI 30 13 -5T%
[20-40]
7.15. N° de medicamentos analisados no dmbito do plano de supervisdo do mercado DCQ 280 280 +0%
[266-294]
7.16. N° de cosméticos analisados no ambito do plano de superviséo do mercado DCQ 140 140 +0%
(133-147)
7.17. N*® de dispositivos médicos analisados no dmbito do plano de supervisdo do DCQ 70 70 +0%
mercado 166-74]
7.18. % de CAULs emitidos dentro do prazo definido (< € dias; prazo legal 7 dias) DCQ 97% 97.49% +1%
[96%-98%)]
7.19. Redugéo do tempo médio de avaliagio de novas substancias ativas ou novas DATS 15% 47,33% +216%
indicacbes {dias) submetidos apdés 1 de janeiro 2023, excluindo tempos nas [10%-20%)]
empresas e no Ministério da Salde
7.20. Percentagem de processos de avaliagdo de comparticipagdc e avaliagho DATS 60% 65,27% +9%
prévia de Medicamentos concluidos no prazo'® [50%-70%]
7.21. Percantagem de processos de avaliagio de DM concluidos no prazo definido DATS 75% 94,12% +25%
(tempo imputavel & DATS e excluindo processos que nao tenham enguadramento [65%-85%)]
nas portarias)
7.22. Percentagem do n.° de ruturas avaliadas em tempo adequado {< 2 dias uteis) Uss 95% 99,21% +4%
[93%:-97%]
7.23. Percentagem de n.° de pedidos de AUE avaliados em tempo adequado (< 7 uss 95% 99 30% +5%
dias uteis) [93%:-97%]

1 Medidas como o aumente da avaliacio interna nas dreas da DAM/AIM, DAM/UMM e DAM/UEC a par do reconhecimento da avaliacio
realizada por outros Estados-membros contribuiram para a diminui¢do do numero de pareceres técnico cientificos emitidos.

1 O contendo deste indicador foi alterado no PA 2024 relativamente a anos anteriores, mas por lapso na ficha de unidade da DATS foi apenas
alterado ¢ método de cdlculo, tendo-se mantido o texto do indicader como estava em anos anteriores, do que resultou ambos terem ficado
incongruentes entre si. O texto do indicador que aqui se apresenta é o correto.
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Objetive Estrategico [ Objetivo Operacional / Indicador Responsavet Meta Resultado A%

OE 3 Fortalecer o Infarmed na reguiacac e no desenvolvimento do
ecossistema (cont.)

OOP_7 Reforgar a capacidade regulatéria (cont.)

7.24. Taxa de resposta dentro do prazo a pedidos de informag&c escntos recebidos DGIC 75% 83,05% +11%

peto CiMi [65%-85%}

725, % de esclarecimentos prestados de modo efetivo (sem necessidade de GJC 94% 95,75% +2%

esclarecimentos adicionais, ou de reformulagdo do parecer) [90%-96%)]

7.26. % de pareceres juridicos elaborados no prazo face ao n° de pareceres GJC 94% 96,72% +3%

solicitades [90%-96%)]

7.27. % de processos de contraordenagso social instaurados e concluidos antes do GJC 82% 100% +22%

decurso do prazo prescricional legalmente previsto [80%-85%]

7.28. % de propostas legislativas produzidas anualmente GJC 82% 100% +22%

[80%-85%]

7.29. Percentagem de colaboragéo/participagéio em agdes de literacia, formagéo e GARC 93% 100% +8%

informag&o realizadas face as atividades propostas acordadas [88%-98%]

7.30. Percentagem de documentos de planeamentec e monitorizagdo concluidos GPQ 95% 97 44% +3%

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

OOP_8 Estimular a inovacao e a competitividade do ¢cossistema

8.1. Tempo médio de aprovagéo de EC mononacionais DAM 50 48,75 1%

[40-60]2°

8.2 Percentagem de Esludos Investigag¢do Clinica e Estudos de Desempenho e de DPS 85% 83,82% 1%

alteragbas substanciais de Dispositivos autorizados/avaliades no prazo® [80%-90%)]

8.3. Numero de eventos promovidos pelo Infarmed no ambito da farmacovigilancia DGRM 2 4 +100%%
11-3)

8.4, Percentagem de pedidos de aconselhamento no ambito de licenciamento de DIL 80% 71.43% 1%

entidades reguladas pelo Infarmed e de inspagdo realizados em 30 dias [70%-90%)

8.5. Tempo médic de emissao de COELL urgentes {prazo definido de 7 dias) DCQ 6 3,33 -45%
15-7]

8.6. Parcentagem de n.® de AIP avaFadas em tempo adequado (< 45 dias Uteis) uss 85% 33,33% 65

[93%-97%)

8.7. Percentagem de analises / respostas dadas a pedidos de aconselhamento GARC 90% 100%, *11%

regulamentar e centifico para medicamentos e produtos de saude concluidas no [85%-95%)

prazo

8 8. Percentagem de a¢Bes de aconselhamento regulamentar e cientifico realizadas GARC 85% 106% +27%

face ao total de pedidos [75%-95%]

8.9 Numero de projetos de suporte a investigagao clinica nacional GARC 8 12 +50%
[6-8]

9.1. Numero de rankings na rede europeia de avaliagic de medicamentos (CHMP, DAM 2 3 +50%

EMR, PDCO, COMP} em que PT se encontra no conjunto dos 10 paises que mais [1-3]

contribui

9.2 Numero de documentosfinformagdes elaborades ou respondidos no ambito do DPS 250 319 +28%

sistema europeu de dispositivos médicos e cosméticos (CEF e Inquéritos relativos [200-300]

a Dispositivos Médicos. pareceres relativos a documentos eurcpeus tais como
guidances ou outros)

Objetivo Estrategico { Objetive Operacional / Indicador Responsavel Meta Resultado fa%

20 pMeta e intervalo de cumprimento alterados por decisdo do CD. A andlise dos resultados trimestrais permitiu verificar uma flutuagdo no tempo
médio em cada trimestre significativa. Acresce que em 2024 a DAM encontrou-se ainda em fase de otimiza¢do do processo (que inclui a
articulagdo com a CEIC), pelo que se entendeu ser mais prudente o alargamento do intervalo de cumprimento para permitir assegurar o
cumprimento do indicador. Acrescenta-se que os novos valores propostos para o intervalo de cumprimento ndo infringem nenhum prazo legal.
21 O texto deste indicador foi alterado por decis3o do CD. Foi retirada do indicador a referéncia 3s notificagbes de “informagdo de seguranga”
por se referir a processos sem prazo legal aplicivel e cujo aumento significativo verificado estava a colocar em perigo o cumprimento do
indicador em causa. Esta alteragdo permite salientar o essencial — o bom cumprimento do INFARMED, |.P. quanto aos processos sujeitos a prazos
legais regulamentares.

2 o desvio negativo verificado deveu-se 3 elevada carga de trabalho da USS, que implicou que outras atividades fossem consideradas
prioritdrias relativamente a esta.
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QE 3 Fortalecer o Infarmed na regulacic e no desenvolvimento de
ecossistema (cont)

OOP_9 Robustecer a colaboracao internacional (cont.)

9.3 N° de rankings na rede europeia de avaliagic de medicamentos no ambito do DGRM 1 1 +0%
PRAC em que PT se encontra nos 7 paises que mais contribuem (PT relator de [1-1)

medicamentos com AlM centralizada, PT Lead Member State na avaliagdo (nica de

Relatdrios Periddicos de Seguranga de medicamentos com AIM ndo centralizada)23

9.4. Posicionamento do PT-OMCL na andlise de medicamentos centralizados no DCQ Top S(top4 - Top 1 Bl
&mbito do projeto coordenado pela EMA/EDQM top 6)

9 5. Posicionamento do PT-OMCL na andlise de medicamentos de RM/DC no DCQ Top 5 (top 4 = Top 6 +20%
Ambito do projeto da rede OMCL top 6)

9.6. % de amostras analisadas no dmbito da cooperag¢ao com os PALOPs face ao DCQ 100% 100% +0%
total de amostras rececionadas (disponibilidade anaiitica maxima 28 amostras) [95%-105%]

9 7. Percentagem de iniciativas realizadas no dmbito do trabalho colaborativo e em GRID 93% 92,08% -1%s
rede a nivel europeu e intemacional. incluindo agdes de cooperagio bilateral e [88%-28%)

multilateral, dentro dos prazos previstos

9.8. Percentagem de participacdo em iniciativas no dmbito do exercicio BEMA e GPQ 75% BO% +7T%

oulras atividades intemacionais [70%-80%]*

OQFP 13 Reforcar a comunicagao

13.4. Satisfag@o dos utilizadores do CIMI com o atendimento telefénico {escala 0-9} DGIC 8,4 B.42 +0.2%
{8.2-8,6)

QE 4 Reafirmar o compromisso do Infarmed com a sociedade

OOP_10 Envolver as partes interessadas ¢ promover a participagao civica

10.1. Nomero de notificagdes de reagdes adversas a medicamentos DGRM 11500 11212 -3%
[9000-14000]

10,2 Numero de manhds informativasiwebinars sobre utilizacio de medicamentos DIPE 2 3 +50%

e DM ou utilizagdo eficiente das tecnologias de Salde [1-3)

10.3. M.° de situacbes de indisponibilidade com auscultagdo de associagbes de uss 3 2 -33%

pessoas portadoras de doenga [2-4]

10.4 Numero de iniciativas INCLUIR com participagdo de pessoas com doenga DGIC 4 12 +200%
{eventos, auscultagdes, capacitagdes, reunides...) [3-5]

QOP_11 Contribuir para a sustentabilidade do Servico Nacional da Savde

11.1. Percentagem de pregos maximos aprovados dentro do prazo estabelecido DATS 100% 100% +0%
{95%-105%)

11.2. Tempo médio de conclusdo de processos de aprovagio de prego (dias) DATS 1 1 +%

[1-1]

11.3. Percentagem de contratos monitorizadoshtoltal de contratos com condigbes de DATS 60% 97.58% +63%

financiamento [50%-70%}

11.4 Numerc de medidas politicas propostas de atuagio nos diferentes ambites da DIPE 10 12 + 0%

politica do medicamento e DM [8-12]

11.5. Percentagem de relatdrios e Dashboards periédicos de monitorizagéio do DIPE 90% 100% +11%

mercado elaborados dentro do prazo definido {90%-90%]%

2 No PA 24 este indicador esta definido com a redacdo “Posicio do INFARMED na rede europeia de avaliagdo de medicamentos no dmbito do
PRAC (PT relator de medicamentos com AIM centralizada, PT Lead Member State na avaliagdo Unica de Relatdrios Periddicos de Seguranga de
medicamentos com AlM ndo centralizada)”, que ndo é a mais adequada face 2o que efetivamente se estd a medir, nomeadamente atendendo
a meta proposta. Foi por isso alterado o texto do indicador para ficar tudo coerente.

2 Meta e intervalo de cumprimento alterados por decis3o do CD. A andlise da evolugdo anual deste indicador evidenciou uma redugdo
significativa desde 2020 do n? de atividades propostas neste ambito, sendo que para 2024 estavam previstas apenas 4 atividades, pelo que a
ndo concretizagdo de apenas 1 j4 levaria ao incumprimento do indicador. Dados estes factos, entendeu-se ser mais justo ajustar o valor da meta
€ do limite inferior do intervalo de cumprimento.

- Trata-se de um indicador também pertencente a0 QUAR do Infarmed e para o qual a proposta inicial de meta era de 100%, com intervalo de
tolerdncia/cumprimento em {90%-110%) e sem valor critico. Como todos os indicadores do QUAR tém que ter um valor critico definido, foi
acordado com a SGMS que ele teria o valor de 100%, e desse modo foi necessdrio reduzir o valor da meta e dos limites do intervalo de
cumprimento (nota: por definigdo o valor critico tem que ter sempre um valor superior a0 da meta e do intervalo de tolerincia/cumprimento).
Com esta alterac3o a DIPE ndo ficou prejudicada, jé que continua a ficar em incumprimento apenas com resultados inferiores a 90%.
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Objetivo Estratégico / Objetivo Operacional / Indicador Responsavel Meta Resultado A%

OE 4 Reafirmar o compromissc do Infarmed com a seciedade (cont.)

QCP_12 Priorizar parcerias estratégicas e o desenvolvimento cientifico

12.1. Nimero de participagdes em acdes de formagdo enguanto formador DAM 4 22 +450%
[3-5]

12.2. Nimero de artigos, abstracls ou posteres produzidos com ou sem parcera DGRM 20 24 +20%

com academia efou instituigbes de salde [15-25]

12.3. N° de intercAdmbios com a academia (visitas ao laboratéric e estagios) DCQ 6 7 +17%
[4-8}

12.4. Numero de arfigos publicados em revista cientifica com peer review DIPE 2 1 -50%
[1-3]

12.5. Grau de satisfagdo dos evenlos realizados (considera-se a seguinte escala GRID 93% 95,48% +3%

Insatisfatério, Pouco Satisfatério, Satisfatorio, Bom e Muito Bom) [88%-88%]

13.5. Numero de newsletter emitidas DAM 4 4 +0%
[3-5]

13.6. NOmero de a¢bes de literacia, formagdo e informagéo realizadas DPS 50 91 +82%

[45-55]

13.7. Numero de campanhas no ambito da farmacovigilancia, com participagio da DGRM 3 3 +0%

DGRM [2-4]

13.8 Percentagem de relaténos de avahagio de novos medicamentos para apoio a DATS 95% 97,65% +3%

utilizagdo, publicados no site do Infarmed [85%-105%)]

13.9. Numero de infografias (Dias comemorativos/ relacionados com doengas) DIPE 8 9 +13%

publicadas no site ou redes sociais [6-10]

13.10. N.° de medidas implementadas para informar cidaddos, profissionais de uss 10 16 +E0%

salida e outros interlocutores sobre a disponibilidade de medicamentos [8-12]

13.11 Numero de seguidores/subscritores da comunicagdo digital do Infarmed DGIC 130500 140606 +3%

Publicacées periddicas e redes sociais (Linkedin, X, YouTube) [129000-

132000]

Relativamente aos indicadores em situa¢do de superacgdo, a explicagdo mais geral para essa mesma
superacdo € que se trata de indicadores associados a atividades core ou que sdo consideradas prioritarias
pelas respetivas DiregBes, pelo que foi desenvolvido um esforgo no sentide do seu cumprimento. Depois,
como as metas e intervalos de cumprimento foram definidos para permitirem a superagdo dos mesmos,
o esfor¢o desenvolvido conduziu por vezes & superagdo dos valores previstos. No entanto, sem prejuizo
desta explicagdo mais geral, existem casos particulares que merecem uma explicagdo adicional, como
especificado na tabela seguinte:

Indicador Responsavel lustificacdo do desvio {de significado positivo)

3.3. Percentagem de colaboradores que DRHFP/  Dinamizagdo de véarias a¢des transversais ao longo do ano,

receberam formacdo em competéncias transv. dirigidas a todos os colabaradares, duas das quais de cardcter
comportamentais e competéncias técnicas obrigatério.

transversais

6.1. N2 de a¢bes de melhoria para favorecer DAM A pedido do Conselho Diretivo, foi apresentada uma proposta
a eficiéncia e a sustentabilidade introduzidas de melhoria a atividade relativa a alteragBes de AIM que se

concretizou no projeto REVAMP que inclui 5 agdes para a
melhoria do cumprimentoe de prazos.

7.3. Numero de novos medicamentos DAM Realizagdo de uma task force para conclusdo de pedidos de AIM
aprovados {processos de pedidos de AIM)
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Indicador Responsavel lustificagdo do desvio (de significado positivo)
7.12 Percentagem de entidades DIL/UI Em dezembro, decorrente de agdes inspetivas tematicas em
inspecionadas face ao totai de entidades farmacias e hospitais em relagdo as suas obrigacSes de
licenciadas {fabricantes, distribuidores, desativacdo de dispositivos de seguranga das embalagens de
farmacias comunitarias, locais de venda de medicamentos, foram notificadas as farmacias e servigos
MNSRM, aquisi¢do direta e cultivo) farmacéuticos para os quais foram detetados incumprimentos
ou alertas gerados pelo NMVO.
7.14. Tempo médio de emissdo de relatdrios DIt/ Realizagdo de inspegdes simplificadas em farmaécias, sendo que
de inspecdo o relatério de inspegdo fica prontamente disponivel no préprio

dia de inspe¢3o na farmdcia.

7.19. Redugdo do tempo médio de avaliagdo DATS Indicador novo, tendo a meta estabelecida sido algo

de novas substancias ativas ou novas conservadora, uma vez que a metodologia de célculo apenas
indicagBes {dias) submetidos apds 1 de considerou os processos submetidos apds 1 de janeiro de 2023.
janeiro 2023, excluinde tempos nas Aumento do namero de profissionais, que permitiu distribuir
empresas e no Ministério da Saiude melhor a carga de trabalho, assim como a adaptagdo dos novos

profissionais, que contribuiram para um desempenho mais
eficiente na avaliagdo dos processos.

10.4. Nimero de iniciativas INCLUIR com DGIC Para além das atividades planeadas, foi possivel desenvolver
participagdo de pessoas com doenca atividades adicionais e aproveitar oportunidades, n3o previstas,
{eventos,  auscultagBes, capacitagdes, mas relevantes para o processo de relacionamento com
reunides...) Associagbes de Pessoas com Doenga.

12.1. Namero de participagdes em acdes de DAM Participacio em féruns / sesstes/ conferéncias que n3o se
formagdo enquanto formador encontravam previstos.

13.6. Numero de ac¢les de literacia, DPS Idem.

formacdo e informacdo realizadas
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5. Audicdo de dirigentes intermédios e demais trabalhadores na
autoavaliacdo dos servigos

Em dezembro de 2024 foi langado o Questiondrio de Satisfacdo e Clima Organizacional, cujo relatério
sera divulgado em 2025, tendo apurado um grau de satisfacdo global de 94% (superior em 3 pontos
percentuais ao do questiondrio imediatamente anterior).

e Objetivo do Inquérito: apurar o grau de satisfacdo dos trabalhadores do INFARMED, I.P. e
identificar areas suscetiveis de melhoria.

¢ Universo: trabalhadores no exercicio de funges no INFARMED, I.P. a 30 de novembro de 2024
(398)

¢ Amostra: 217 trabalhadores {5§5% do universo auscultado).

¢ Dimensdes de andlise: baseadas no modelo CAF.

No dmbito do Sistema de Gestdo da Conciliacdo (SGC), integrada na avaliacdo da satisfacdo e clima
organizacional, foi realizada a auscultacdo a trabalhadores e dirigentes, com o objetivo de avaliar a
satisfacdo quanto as medidas de conciliagio implementadas e ao sistema em geral e priorizar / identificar
novas necessidades de conciliagdo. Os resultados foram os seguintes:

Parte interessada significativa Universo Amostra Taxa de resposta Taxa de satisfagdo

Trabalhadores 398 217 55% 81%
Dirigentes 26 18 69% 83%

Nota: a seguinte Tabela “Satisfagdo dos Colgboradores” - € de inclusGo obrigatéria no RA de acordo com as Orientagbes do MS
para efeitos da andlise comparada de todos os servigos do MS (os resuitados apresentados referem-se & avafiagio da sotisfagdo
quanto ao SGC}:

Satisfagdo dos Colaboradores

A opinido dos colaboradores é auscultada através de inquéritos ou outros Organismo
instrumentos de medigdo do grau de satisfagdo:
1. Taxas de Respostas (%) 55%

lgual ou Superior a
bom, pelo menas
70% respostas >=
bom, média >4
lgual ou Superior a
Satisfaz pelo menos

2. Classificagdo Obtida

Inquéritos aos 70% respostas >=

Colaboradores satisfaz, média >3.5
Inferior a Satisfaz,
média 3,5

3. Evolucgdo do Grau
Satisfagdo dos Colaboradores | Sim. Quais? Melhorou
em Rela¢do ao Ano Transato
4. Realiza¢do de Qutros Tipos | Nao
de Avaliacdo
Nao foi Realizada Auscultagdo da Opinido dos Colaboradores
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6. Apreciacdo, por parte dos utilizadores, da quantidade e qualidade
dos servigos prestados

0 “Inquérito de Satisfagdo as partes interessadas do Infarmed” € um instrumento que integra o modelo
de gestdo do Infarmed e visa, através da auscultacdo, analisar ¢ seu desempenho em diversos parametros
e dimensdes da relagdo da organizacdo com as suas partes interessadas.

O questiondrio estd organizado em grupos de questdes que analisam a apreciacdo das partes
interessadas relativamente ao desempenho deste Instituto nos seguintes temas:

s Seccdo A: Atividade do Infarmed {inovacgdo no ambito das suas atividades);
* Seccdo B: Grau de satisfagdo com o desempenho do Infarmed;

s Seccdo C: Identificagdo de necessidades e expetativas, aspetos de melhoria identificados,
desmaterializagdo e/ou automatizagio de servigos/processos, propostas de alteragio
regulamentar no dmbito de atribuicbes e competéncias da Autoridade e outros aspetos
relevantes;

e Secgdo D: Grau de satisfagdo com participacdo no Conselho Consultivo {cumprimento das
responsabilidades, comunicagdo dos resultados, periodicidade dos contatos, envolvimento e
participagdo em agdes promovidas pela Autoridade, resolugdo colaborativa de problemas,
clareza nos modelos de articulagdo).

Cada tema apresenta os resultados de um conjunto de questdes de resposta fechada cujo objetivo é
compreender o nivel de satisfagdo para variados aspetos numa escala de 1 a 5. O preenchimento do
questionario foi realizado de forma andnima, bern como o tratamento das respostas.

A promogdo periddica de inquéritos de satisfagdo aos parceiros contribui para a correta adequacdo dos
servigos as necessidades, expectativas e interesses das entidades que contactam com a organizacéo.
Adicionalmente, ressalva-se a importéncia deste instrumento para a inovagdo permanente da
organizagdo e para melhor compreender a qualidade da articulagdo externa com os diversos stakeholders
/ partes interessadas.

O ingquérito foi enviado para um universo de 42 contactos tendo-se obtido:

e Total de respostas: 15 {35,7%):
o Respostas de membros do Conselho Consultivo: 10 (23,8% do total);
o QOutros: 5{11,9%).

¢ Contactos que ndo responderam ao questionario: 27 (64,3%);

+ Taxa de resposta global: 35,7%.

Neste ambito, foram auscultadas as entidades que integram o Conselho Consultivo e ainda outras que,
pela sua relevincia, considerou-se pertinente a sua auscuitacio:

* Direcdo-Geral da Sadde

*  Administracdo Central do Sistema de Sande

+ Diregdo-Geral das Atividades Econdmicas

* Autoridade da Concorréncia

* Dire¢do-Geral de Alimentac¢do e Veterindria

* Autoridade de Seguranga Alimentar e Econémica
e Direcdo-Geral do Consumidor
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¢ Dire¢3o Regional da Sadde (Madeira)

¢ Dire¢do Regional da Sadde {Acores)

e Ordem dos Médicos

e Ordem dos Farmacéuticos

¢  Ordem dos Médicos Dentistas

¢ Ordem dos Médicos Veterinarios

® Associacdo Portuguesa da Industria Farmacéutica

s Associacdo Portuguesa de Genéricos

s Associacdo Portuguesa das Empresas Quimicas

e Associacdo Nacional das Farmacias

¢ Associacdo de Farmacias de Portugal

e Associacdo Nacional de Importadores/Armazenistas e Retalhistas de Produtos Quimicos e
Farmacéuticos

¢ GAT - Grupo de Ativistas em Tratamentos

e Associacdo Portuguesa de Distribuidores Farmacéuticos

e Direcdo Executiva do SNS

e Secretaria-Geral do Ministério da Salde

e Servigos Partilhados do Ministério da Salde, EPE

e Inspec¢do-Geral das Atividades em Saude

¢ |[nstituto Portugués do Sangue e da Transplantagdo

¢ Instituto Nacional de Saude Doutor Ricardo Jorge

¢ Instituto para os Comportamentos Aditivos e as Dependéncias

e Instituto Nacional de Emergéncia Médica

e Associacdo Portuguesa de Administradores Hospitalares

e Associacdo Portuguesa de Hospitalizagdo Privada (APHP)

¢ Unido das Misericérdias Portuguesas

s Associacdo Nacional de Cuidados Continuados

Os resultados revelam a satisfagdo global com média global das respostas de 4,16 numa escalade 1a 5.
O aumento do nivel de satisfagdo face a 2023 (3,77) confirma o trabalho desenvolvido pela organizacdo
para assegurar a qualidade dos servigos e processos prestados na dimensdc da sua relagdo com o

exterior.

Avaliagdo Global
4,29
4,23
4,16
4,12
3 I I
Atividade do Grau de satisfagdo  Grau de Satisfagdo Grau de Média Global
Infarmed, I.P. corn o desempenho com participacio no conhecimento sabra

do Infarmed, I.P.  Conselho Consultivo o Infarmed, LP.
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Foram ainda efetuadas avaliagBes setoriais sobre a atividade e servicos fornecidos pelo Infarmed
relativos ao Atendimento, Cedéncia de Espacos de Reunido a Entidades Externas e Organizagdo de
Eventos {(menciona-se também que por via da resposta a inquérito de satisfagdo ndo deram entrada
reclamacdes em 2024):

Relacionamento com Entidades

Centro de Reunides da Infarmed

Objetivo Aferir o grau de satisfagdo dos clientes

Data 01/01/2024 a 31/12/2024

Destinatdrios Entidades externas gque solicitaram reserva de espagos de reunido e que
obtiveram autorizagio do CD. oo,

Universo ftaxa de resposta 23 cedéncias realizadas

16 inquéritos respondidos
Taxa de resposta: 66,56%
Questdes ver abaixo

Resultados - : 4,93 numa escala de 1-5
| {resultado do ano anterior: 4,88)

Os inquéritos disponibilizados abordam os seguintes itens:
Cedéncia

Facilidade de contacto para pré-reserva

Cordialidade/profissionalismo no atendimento telefénico

Facilidade na reserva

Facilidade no agendamento de visita aos espagos de reunido e qualidade desta visita, se aplicavel
Cumprimento do nivel de servico regulamentado

Rapidez na resposta as solicitacbes

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

Meios Técnicos

*  Meios audiovisuais / informdticos utilizados

» Qualidade do suporte / apoio técnico prestado

¢ Facilidade na realiza¢do de testes/ensaios

e Cumprimento do nivel de servi¢o acordado/contratuaiizado
InstalacBes

¢ Limpeza da(s) sala(s) e dreas de apoio (WC, etc.)
¢ Condi¢cdes ambientais (iluminacdo / temperatura etc.)
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Atendimento

Centro de Informagie do Medicamento e Produtos de Satde (CIMI)

Objetive

Data

Destinatarios
Universo /taxa de resposta

Questdes

Grau de satisfacdo telefonico
Grau de satisfagdo escrito

Relatdrio de Atividades 2024 | INFARMED, L.P.

Grau de satisfa¢do manifestado pelos clientes com pedidos de informagdo
respondidos por e-mail.

01/01/2024 a 31/12/2024

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

- Todas as respostas dadas por e-mail cont&m um questiondrio de satisfagdo.
A andlise dos resultados é efetuada mensalmente.

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

Questdo 1

N.2 de chamadas transferidas para o inquérito: 7092
N2 de respostas ao inquérito: 1715

Taxa de resposta: 24%

Questdo 2

N.2 de chamadas transferidas para o inquérito: 7092
N2 de respostas ao inquérito: 1609

Taxa de resposta: 23%

N.2 de respostas por email: 20322
N2 de respostas ao inquérito: 1137
Taxa de resposta: 6%

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 “N&o” selecione 1, se “"Aguarda resposta a sua questdo”” selecione 2.”

”

tnquérito email

A questio que motivou o seu contacto foi esclarecida? “Sim”, “N3o” Qu
"Aguarda resposta a sua questdo”

Telefone:

Questdo 1: 93%

Questdo 2: 70,7%

Email
79,08% (ano anterior: 73,8%)
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Biblioteca — clientes externos e internos

Centro de Documentagdo Técnico-Cientifica (CDTC)

Objetive ~Grau de satisfagio manifestado pelos clientes com pedidos
de bibliografia respondidos por e-mail.
Data 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 2024.

Destinatarios Clientes com pedidos de bibliografia respondidos por e-mail.
Universo ftaxa de resposta 830 respostas a pedidos de bibliografia
137 respostas
Taxa de resposta: 16,51%
Questdes Este inquérito demorara apenas breves segundos a
respander.

Ajude-nos a melhorar o servigo que prestamos.

A sua opinido é ruito importante para nds.

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

Sim

Ndo

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

Resultados Sintese dos resultados:
98,54% de respostas sim (ano anterior: 97,44%)
Média da avaliagdo da qualidade do servigo: 4,99 {ano
anterior: 4,90}

Organiza¢do de Eventos

No dmbito da organizacdo de eventos, durante o ano de 2024 foram realizados por trimestre o seguinte
n.2 de eventos, cuja avaliacdo obtida se apresenta na tabela seguinte:

Realizagdo de eventos (GRID)

Ano 2024 N.2 de eventos Grau de satisfagdo {0-100%)
1.2 Trim. 5 97,3%
o 28Trim. 15 94,4%
3.2 Trim. 1 95,2%
4.2 Trim. 12 95,0%
Total: 33 Grau de satisfagdo global: 95,48%
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7. Avaliagdo do Sistema de Controlo Interno

As principais atividades relativas & avaliagdo de controlo interno estdo descritas no respetivo Anexo ao
presente Relatério {ver Anexo C).
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8. Desenvolvimento de medidas para um refor¢co positivo de
desempenho

Conforme os requisitos da norma de referéncia do seu Sistema de Gestdo da Qualidade, o Infarmed
dispde de mecanismos de controlo e de melhoria continua exigidos pelas Normas (S0 9001:2015, NP EN
ISO 17025:2018 na drea laboratorial e a NP 4552:2016 no ambito da conciliagdo. Estes sistemas de gestao
implicam o registo e tratamento de ndo conformidades, reclamagdes, acbes corretivas, preventivas e de
melhoria {ver sintese dos dados anuais da Qualidade no cap. 4.7 deste Relatdrio), bem como de um
programa anual de auditorias internas e a avaliagdo anual da Revisdo pela Gestao.

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

Relativamente a monitorizagdo dos indicadores de desempenho da organizagdo, é feita através da
avaliagdo trimestral do Plano de Atividades do Infarmed (objetivos e indicadores scorecard), bem como
a atividade exercida pelas varias Unidades Organicas através da monitorizacdo de indicadores extra-
scorecard. Esta atividade de monitorizacdo do desempenho 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, encontram-se identificados e justificados neste Relatério de Atividades (ver 4.8. Atividades
desenvolvidas e andlise das causas de incumprimento - Indicadores: resultados versus metas) e integram
ja medidas para o reforgo positivo de desempenho.

Quanto ao desenvolvimento de medidas para um reforgo positivo do desempenho, o Infarmed encontra-
se a atualmente a implementar diversas medidas, das quais se destacam as seguintes:

e A alteracdo da estrutura orginica do Infarmed, com implementagdo de novo Regulamento
Interno, que preconiza a criagdo de diversas novas unidades organicas flexiveis, reforgando desta
forma a capacidade interna de adaptacdo e inovacdo decorrentes da evolugdo cientifica e
regulamentar, a natureza matricial e transversal da atividade e uma maior capacidade de gestdo
e proximidade das liderangas;

¢ Dinamizagdo da transformacdo digital e da utilizagdo da inteligéncia artificial como forma de
apoio cada vez mais relevante a atividade desenvolvida;

s O reforgo e melhoria dos sistemas de informacdo do Infarmed, de acordo com um Plano de
prioridades estabelecidas pelo Conselho Diretivo para concretizar durante 0 ano em curso;

* A melhoria e simplificagdo de processos, nomeadamente nas areas de negécio, tendo em vista o
aumento da eficdcia e eficiéncia da atividade desta Agéncia;

+ Reforgo da atividade das equipas mistas transversais, agregando colaboradores de diferentes
areas de atividade, para realizacdo de ac¢bes conjuntas que visem contribuir e reforcar a
capacidade inspetiva e fiscalizadora do Infarmed, de forma a dar resposta as crescentes
exigéncias deste setor.
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9. Comparagao com o desempenho de servigos idénticos

9.1. Comparagdo no Plano Nacional e Internacional

No ano de 2024, o Infarmed continuou a sua consolidacio como uma agéncia de referéncia, reconhecida
internacionalmente, tendo obtido reconhecimento dos seus pares nas dreas constantes da tabela seguinte:

Organismo

comparavel

Indicador de desempenho

Resultado
do
organismao

Resultado
organisma
comparavel

Comentarios

Autoridades , Consolidag3o do papel
utor! ias d 1‘Pr°CEd',me"t° de' Portugal - de Portugal no contexto
::r;p elas n:o UL ST I WD 4.2 posigdo 31 Agéncias internacional através da
(c:n“t:':n'::es 2. Pracedimento descentralizado no ranking Europeias participacdo no Sistema
g {Estado-Membro de Referéncia) europeu Europeu de Avaliagdo de
do Infarmed) .
Medicamentos
ropetes e Portugal -
P Designacdo de medicamentos 1.2 lugar no 31 Agéncias
Medicamento | _ - - A Idem i
orfdos e pediatricos ranking Europeias
{congéneres europeu
do Infarmed)
OMC!' n Percentagem de medicamentos
Official . .
. . centralizados analisados por Portugal - no L
Medicines Prestigic e
Portugal, face ao total de TJop 1 no 27 Estados e
Control . ) . competitividade do
, medicamentos centralizados ranking Membros UE N
Laboratories/ ) e OMCL portugués na UE
analisados por todos os Estados europeu
— Membros
membro EU
Percentagem de medicamentos de
omcL- . 3
Reconhecimento Mdtuo /
Official . )
Descentralizados analisados por Portugal - no
Medicines
Portugal, face ao total de top 6 no 27 Estados
Control . . . Idem
. medicamentos de Reconhecimente | ranking Membros UE
Laboratories/ . )
Estado Muituo / Descentralizados europeu
analisados por todos os Estados
membro EU
Membros
27 estados
e Portugal - no
Participagdo enquanto relator no membros da
Membros do - 72 lugar no
. PRAC de medicamentos com AIM ) UE
Comité PRAC X ranking
centralizada e pertencentes
P a este Comité
Participa¢do enquanto Lead 27 estados
. . Portugal - no
Member State na avaliagdo Unica membros da
Membros do . ey 92 lugar no
. de Relatérios Periddicos de h UE
Comité PRAC . ranking
Segurang¢a de medicamentos com europeu pertencentes
AIM ndo centralizada P a este Comité

28 1.® Jugar ex-aequo com OMCL da Alemanha, Franga e Italia.
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Comparacdes nacionais ou internacionais

Resultados da comparagio referem-se ao servigo no seu todo; esta entre os melhores;
manteve nivel de exceléncia antes atingido

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

Resultados da comparacdo referem-se a uma area core do servigo; esta entre os melhores;
manteve nivel de excel&ncia antes atingido * {Nota}

Resultados da comparac¢do referem-se a uma drea core do servigo; esta acima do meio da
tabela e progrediu favoravelmente ** (Nota}

Resultados da comparacgdo referem-se a uma area core do servigo; esta acima do meio da
tabela mas ndo melhorou posigio ou ndo apresenta informagdo para concluir sobre a evolugdo
da sua posigdo

Resultados da comparagdo referem-se a uma drea de suporte (processos internos, formacao,
sistemas de informag3o,...); estd entre os melhores; manteve nivel de exceléncia antes
atingido

Resultados da comparacdo referem-se a uma area de suporte {processos internos, formacao,
sistemas de informac3o,...); estd no meio ou acima do meio da tabels; evoluiu favoravelmente
Resultados da comparagdo referem-se a: i) uma drea de suporte (processos internos,
formagdo, sistemas de informagdo,...); estd no meio ou acima do meio da tabela mas ndo
melhorou posicio ou ndo indica evolucdo; IY) todo o servigo ou uma drea core: esta abaixo do
meio da tabela mas evoluiu favoravelmente

Resultados da comparacdo referem-se ao servigo no seu todo, a uma area core ou uma drea
de suporte: situa-se abaixo do meio da tabela e ndo evoluiu favoravelmente

Ndo foi efetuada qualquer tipo de comparacdc

Organismo

{*} - Nota: resultados da comparacdo referem-se a 3 dreas core do servigo: avaliagdo de medicamentos, comprovagdo da

qualidade e farmacovigilancia (relator no PRAC de medicamentos centralizados).

{**} - Nota: resultado da comparagdo refere-se & participagdo enquanto Lead Member State na avaliacdo de RPS de

medicamentos com AlM ndo centralizada, onde houve uma melhoria de posicdo face a 2023 e se estd acima do meic da

tabela.

94



Relatdrio de Atividades 2024 | INFARMED, I.P.

9.2. Prémios e/ou mengodes de entidades externas
Em 2024, o Infarmed foi distinguido com os seguintes prémios/mengdes:

o Distingdo do Dr. Rui Santos Ivo, Presidente do Infarmed, com o Lifetime Achievement Award
2024, tornando-se no primeiro portugués a ser distinguido com este galardao, atribuido pela The
Organisation for Professionals in Regulatory Affairs (TOPRA), que reconhece personalidades cuja
carreira teve um impacto significativo na area da regulagdo do medicamento e da saude.

¢ Mencdo de desempenho Bom relativo ao ano 2023, homologada pela tutela, no dambito do
SIADAP1 - Subsistema de Avaliagdo do Desempenho dos Servicos da Administragdo Piblica. Em
termos da analise comparada de 2023 da Avaliagdo de Desempenho dos Servigos do Ministério
da Sadde, o Infarmed obteve uma pontuagdo global de 8,93, o que o colocou no 12 lugar entre
todos os Servigos comparados neste dmbito.

No ano de 2024, a Rede Europeia de Autoridades de Medicamentos foi designada como Autoridade
Listada pela OMS (WLA, na sigla em inglés). Isto significa que a Rede, composta pela Comissdo Europeia,
a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) e as 30 autoridades nacionais dos Estados-Membros do
Espago Econdmico Europeu, foram reconhecidas por cumprir as normas, orientagbes e praticas
regulamentares internacionais. O processo de avaliagdo foi facilitado pelo Grupo Diretor de
Benchmarking das Agéncias Europeias de Medicamentos (BEMA 5G}.

Essencialmente, uma WLA é uma autoridade reguladora ou um sistemna regulador regional que foi
considerado como cumprindo todos os indicadores e requisitos especificados pela Organizagac Mundial
da Sadde (OMS). A iniciativa WLA esta a ser implementada pela OMS com vista a promover o acesso € 0
fornecimento de medicamentos e produtos de salide seguros, eficazes e de alta qualidade. Assegurauma
utiliza¢do 6tima dos limitados recursos regulamentares globais, facilitando a confianga no trabalho e nas
decisbes das autoridades reguladoras de confianca. As WLA confidveis e de alto desempenho listadas
pela OMS podem ser usadas como ponto de referéncia por autoridades reguladoras que ndo possuem
recursos para desempenhar todas as fungbes regulatdrias necessarias ou que ainda ndo atingiram niveis
mais altos de maturidade para efeitos de supervisdo. De um modo geral, espera-se que o quadro das
autoridades inscritas na lista da OMS promova a fiabilidade e a confianga, fomentando simultaneamente
a convergéncia regulamentar, a harmonizacio das abordagens e a cooperagao internacional.

Tal como afirmou publicamente Rui Santos Ivo, Presidente do Infarmed e copresidente do BEMA 5G, este
marco sublinha o compromisso, por parte do Infarmed e das suas congéneres europeias, com a
exceléncia regulatéria e a colaboragio internacional na salvaguarda da salde publica. E também uma
confirmac¢io de que a Unido Europeia permanece firme na procura da inovagdo e da melhoria continua
para garantir a disponibilidade, bem como medicamentos seguros e eficazes para os pacientes.

Emer Cooke, Diretora Executiva da EMA, afirmou: “Estou muito satisfeita pelo facto de a rede de
medicamentos da Unido Europeia (UE) ter sido agora oficialmente reconhecida pela OMS como uma
autoridade de referéncia global, operando de acordo com os mais elevados padrbes regulamentares.
Este reconhecimento fornece uma base formal para o importante trabalho que a EMA e a UE ja estdo a
realizar para promover praticas de confianca a nivel mundial. Continuaremos o nosso compromisso de
garantir que os medicamentos disponiveis sejam seguros, eficazes e de alta qualidade e aguardamos com
expectativa o nosso trabalho com a OMS e outras autoridades reguladoras em todo o mundo para
melhorar a satde publica global.”

Por seu turno, Sandra Gallina, Diretora Geral da Comissdo Europeia para a Saude e Seguranca Alimentar,
afirmou: “O reconhecimento hoje da Rede Europeia de Regulagdo de Medicamentos como Autoridade
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Listada pela OMS é um passc em frente muite positivo. O facto de ser o primeiro Sistema Regulador
Regional a ser classificado como WLA mostra a confianga depositada nesta Rede e o valor do trabalho
que realizamos para a saude publica. Congratulo-me com este reconhecimento e elogio a excelente
cooperagdo entre a Comissdo, a EMA e os Estados-Membros da UE, que nos permitiu alcangar este
marco.»

Esta designacdo constitui forte motivo de orgulho para o Infarmed, que muito investiu neste processo
desde o seu inicio.

Prémios e/ou mencgdes de entidades externas destacando a relevancia/exceléncia dos resultados obtidos Organismo
pelo organismo

Premela o servigo no seu todo: 1° prémic

Premeia o servigo no seu todo: 2° prémic S

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

Premeia uma area core do servige: 2° prémio

1) Premeia uma area core do servigo = 3° prémio ou 2) premeia uma drea de suporte (processos internos, melhor site,... )
= 1° prémio ou 3) pelo menos uma mengho atrbuida por fonte externa destacando a exceléncia do servigo numa area
especifica de atuacéo

1} Premeia uma area de suporte (processos internos, melhor site....} = 2° prémic ou 2) pelo menos uma mengaa atribuida
por fonte extena destacando a relevincia do servigo numa érea especifica de atuacio

Premeia uma area de suporte (processos intemos, melhor site,...) = 3° prémio

Obtencdo, em qualquer das situagdes, de um prémio inferior ac 3° prémio -
Integrago de uma short-list -
Nio foram atnbuidos prémios nem mengdes de destaque de entidades externas -

Outros 1) X

*1) Distingdo do Dr. Rui Santos Ivo, Presidente do Infarmed, com o Lifetime Achievement Award 2024,
atribuido pela The Organisation for Professionals in Regulatory Affairs (TOPRA). Mengdo de desempenho
Bom relativo ao ano 2023, homologada pela tutela, no ambito do SIADAPL.
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10.Analise da afetacao real e prevista dos recursos humanos, materiais
e financeiros

10.1. Recursos Humanos

Para a concretizacdo 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, que complementam as competéncias existentes.

A 31 de dezembro de 2024, o Infarmed contava com quadro de pessoal com um total de 386 efetivos
{face a um mapa de pessoal aprovado de 452 postos de trabalho?). No que respeita & formagdo, o
Infarmed promoveu a frequéncia de um total de 177 a¢Bes de formagdo e informagdo em que
participaram 377 trabalhadores, num total de 2.041 participa¢des, e com um total correspondente de
9.924 horas de formagéo.

10.2. Recursos Financeiros

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 97,6% face ao total da receita cobrada.

O total da receita cobrada atingiu o montante de cerca de 74,97 M€.

Receita 2024 (EUR)

Rubricas Descrigdo Previsoes corrigidas Receita Cobrada

04 Taxas, multas e outras penalidades 73 562 000 73200718
o7 Venda de bens e servi¢os correntes 1334155 1200693
05,06,08 e 15 Outras receitas 853105 567 658
Subtotal 75 749 260 74 969 069

16 Saldo de geréncia anterior 15 165 870 -
Total 90 915 130 74 969 069

24%

m Taxas, multas e outras
penalidades

Qutras receitas
74.97 M€

= A distribuigdo efeliva e prevista por carreira & apresentada no Anexc B — Quadro de Avaliagao e Responsabilizagéo — QUAR (monitofizagao
anual).
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A despesa apresenta um total realizado no valor de cerca de 59,9 ME.

Despesa 2024 (EUR}

Rubricas Descricdo Previsdo corrigida Despesa realizada

01 Despesas com pessoal 22132 605 18 173 820
02 Aquisi¢do de bens e servigos 13117525 8847 252
04 Transferéncias correntes 30 350 000 30 240 000
06 Qutras despesas correntes 2 686 300 396 843
07 Aquisicbes de bens de capital 6 225 600 2219379

Total 74 512 030 59 877 294

3,7% 07%

14,8%
= Transferéncias correntes
Despesas com pessoal
59,88 M€ 50,5%
Aquisi¢ao de bens e servigos
30,4% Aquisi¢do de bens de capital

B Outras despesas correntes

10.3. Recursos Fisicos e Tecnolégicos

A despesa alocada neste ambito atingiu cerca de 5,35 M€ sendo de destacar o montante de cerca de 3,13
ME correspondente a servicos de natureza tecnoldgica.
Recursos Fisicos e Tecnologicos Despesa realizada (EUR} Observagbes

Recursos tecnolégicos
Despesa aplicada ac investimento em sistemas de

Sistemas de informagdo 1830396 jnformagio e tecnologias de informagao:
Infraestrutura tecnol 6gica 161 411 desenvolvimento, infraestrutura, licenciamento e
manutengdo.
Servigos de natureza tecnoldgica 3132664
Despesa aplicada ao investimento em equipamento
Recursos ndo tecnoldgicos 227 572 administrativo e equipamento basico de
laboratdric.
Total recursos fisicos e tecnoldgices 5352043
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11.Unidades Homogéneas

Este organismo ndo tem Unidades Homogéneas, pelo que ndo é aplicivel a este Instituto o quadro
mencionado no documento relativo as Crientagdes Ciclo de Gestdo 2024:

Informaclio das Unidades Homogéneas, caso se aplique Organismo

O relatdrio contém informagio histdrica maioritariamente com evolugio positiva e significativa sobre os na
resultados das agBes desenvolvidas pelas UH.; é usada na autcavaliagdo e foi incluida nos objetivos de

qualidade do QUAR.

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

qualidade do QUAR.

O relatério contém informacao histdrica com evolugdo positiva sobre os resultados das ages desenvolvidas na
pelas U.H.; & usada na autoavaliagio e foi incluida nos objetvos de qualidade do QUAR.
O relatério contem informagao histdrica sobre os resultados das agdes desenvolvidas pelas U.H.; essa na

evolug3o é positiva mas maioritariamente moderada, € usada na autoavaliagdo e for incluida nos objetivos
de qualidade do QUAR.

O relatério contém informac3o histdrica com evolugdo positiva sobre os resultados das agdes desenvolvidas na
pelas U.H.; é usada na autoavalia¢Go mas ndo foi incluida nos objetivos de qualidade do QUAR
O relatdrio contém informagdo histdrica com evolugdo positiva e significativa sobre agdes desenvolndas na

pelas U.H. {nda sobre os resultados); é usada na autoavaliagio e foi considerada nos objetivos de qualidade

do QUAR.

O relatdrio contém informagSo histdrica com evolugo positiva, mas moderada, sobre agdes desenvolvidas na
pelas U.H. {n3o sobre os resultados); é usada na autoavaliagdo e foi considerada nos objetivos de qualidade

do QUAR.

O relatorio contém informagdo histdrica com evolugdo positiva sobre agbes desenvolvidas pelas U.H. (ndo na
sobre os resultados); e usada na autoavaliagdo mas ndo foi considerada nos objetivos de qualidade do

QUAR.

O relatério contém informacdo histdrica usada na autoavaliagdo mas apenas sobre recursos utilizados pelas na
U.H. (humanos, financeiros, materiais).
O relatdrio ndo contem sobre ULH. , ou existindo, nic é usada na autoavaliagdo para justificar a evolugdo na

positiva nos resultados obtidos pelas U.H

L
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12.Balango Social

0 Balango Social do Infarmed é preparado nos termos do Decreto-Lei n.2 190/96, de 9 de outubro, e de
acordo com as orientagdes da Dire¢ao-Geral da Administragdo e do Emprego Piblico, com as adaptacgdes
aplicaveis as entidades do Ministério da Sadde, introduzidas pela Administragdo Central do Sistema de
Saade, I.P..

O Balango Social de 2024 reporta ao periodo de 1 de janeiro a 31 de dezembro do ano 2024, encontra-
se em Anexo ao presente Relatério e encontra-se igualmente disponivel na pagina eletrénica do Instituto.

Em 2024 o Infarmed contou com um mapa de pessoal aprovado de 452 postos de trabalho, de entre os
quais 383 estavam ocupados, {sendo que 2 se encontram com a atividade suspensa por auséncia
prolongada) a 31 de dezembro (taxa de ocupacdo do mapa de pessoal aprovado: 85 %). Contudo este
cendrio ndo reflete o total de ativos, dado que integra 5 trabalhadores com vinculo limitado no tempo
que nao ocupam lugar no mapa de pessoal (4 cedéncias de interesse piblico (ACIP) € 1 comissdo de
servico).

O Infarmed conta ainda com 289 peritos que integram as comissdes técnicas especializadas, drgdos
consultivos do Infarmed, constituidos por personalidades com qualificagBes e experiéncia nas respetivas
areas, que atuam com independéncia técnica e cientifica, de acordo com as respetivas competéncias.

Daqui em diante analisaremos os dados tendo em consideragdo o universo global de trabalhadoeres ativos
que se traduz em 386, (381 integrados no mapa de pessoal, 4 ACIP e 1 comissdo de servigo), dos quais 19
sdo portadores de grau de incapacidade igual ou superior a 60%.

No capitulo das movimentagdes de pessoal, registaram-se 18 saidas e 62 entradas, com maior incidéncia
no nimero de saidas por mobilidade e no nimero de entradas por procedimento concursal.

Entre as entradas que ocorreram em 2024, destacam-se 41 resultantes 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¢do 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 31% (104 trabalhadores) e cerca de 3% (11 trabalhadores),
respetivamente. Verifica-se ainda que mais de metade dos trabalhadores (69%) tém mais de 44 anos.

No que respeita a estrutura profissional, os trabalhadores do Infarmed estdo integrados em: 2 carreiras
especiais e ndo revistas {15 trabalhadores), em cargos dirigentes (29 trabalhadores) e nas 3 carreiras
gerais {342 trabalhadores).

No que se refere a antiguidade, constata-se que 76% dos trabalhadores (294) entraram na Administra¢do
Publica ha mais de 10 anos, sendo que destes, 242 iniciaram fung¢des no Infarmed também ha mais de 10
anos.,

Relativamente ao grau habilitacional, a taxa de habilitagdo superior {total de efetivos com habilitagio =
a licenciatura/total de efetivos*100) subiu face a 2023, de 79,8% para 82,4%.

No que concerne a modalidade de hordrio, destaca-se, por um lado, a preponderancia do horério flexivel
e, por outro lado, um ligeiro aumento do horario em regime de jornada continua, (de 60 para 66),
atribuidas maioritariamente na area da protegaoc da parentalidade.
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Quanto ao nimero de dias de auséncia ao servigo, verificou-se um aumento face ao ano anterior,
justificado por auséncias motivadas por doencas prolongadas.

No capituio da Seguranga e Salide no Trabalho, designadamente no que se refere as consultas de
medicina geral proporcionadas pelo Infarmed, disponiveis a todos os trabalhadores verifica-se um ligeiro
aumento de 50 para 52.

Complementarmente, com o foco no bem-estar dos seus trabalhadores, em 2024 foi desenhado um
Programa de Satde e Bem-Estar, designado de EstariN, que se iniciou no més de margo, através do qual
foram disponibilizadas consultas de psicologia e nutrigdo, com uma dindmica diferente da que vinha
sendo adotada, as quais obtiveram uma boa adesio por parte dos trabalhadores.

Resultado desta nova metodologia, registou-se um incremento substancial na procura de consultas de
nutrigdo(de 6 para 61) e de psicologia (de 2 para 165}.

No que respeita a formacdo, durante o ano de 2024 ocorreram 177 agbes de formagdo em que
participaram 377 trabalhadores, num total de 2041 participagdes (niimero de a¢des multiplicado pelo
nimero de participantes} a que correspondem 9924 horas de formagdo.
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13.Publicidade Institucional

Em 2024 realizaram-se as seguintes campanhas informativas:

Med Safety Week, iniciativa internacional realizada de 4 a 10 de novembro, uma semana dedicada a
dar maior visibilidade a importancia da notificagdo de reagdes adversas a medicamentos por cidaddos
e profissionais de salde. Ainiciativa consistiu numa campanha nas redes sociais, complementada por
divulgacdo nos sites das agéncias de medicamentos e media. Pelo nono 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 ndmero recorde de 91 paises, e 104
arganizacBes internacionais na area da salde, tendo a mesma sido divulgada em 54 idiomas
diferentes. Tal como nos anos anteriores, os colaboradores do Infarmed foram chamados a participar
partilhando esta campanha nas suas paginas pesscais nas redes sociais. As pegas foram divulgadas
nas redes sociais do Infarmed (LinkedIn, X, Facebook) e também no Youtube ao longo dessa semana.
Este ano a campanha utilizou 2 novas animagoes e varios cartdes que foram divulgados nas redes
sociais do Infarmed e disponibilizadas no Youtube, continuande disponiveis nesta plataforma.

Outras campanhas de comunicagdo em canais digitais, nomeadamente redes sociais:

Uma campanha no dmbito da celebragdo de diferentes efemérides na drea da sadde, uma campanha
sobre o CTIS {Clinical Trials Information System) e outra relativa a divulgacdo de diferentes animacGes
sobre literacia.

No entanto, no que respeita a iniciativas de Publicidade Institucional propriamente dita, nos termos
conforme o n.2 10 da RCM n.2 47/2010, de 25 de junho e na Lei n.2 95/2015, de 17 de agosto,
entendendo-se como agquela que for objeto de realizagdo com aquisicdo de servicos no dmbito do Cédigo
da Contratacdo Publica e sujeita a reporte a Entidade reguladora da Comunica¢do, em 2024 o Infarmed
ndo desenvolveu qualquer campanha que entre no enguadramento legal de Publicidade Institucional.

Assim, as referidas campanhas informativas foram realizadas com meios préprios e ndo incluiram a
aquisicdo onerosa de espagos publicitarios, ndo se aplicando também por isso a obrigatoriedade de
considerar meios de planeamento de compra de espago, nem de reporte a Entidade Reguladora da
Comunicacao.
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14.Informacdo Historica

Informacdo incluida no Relatério de Atividades, para além do QUAR

O relatdrio contém informacéo histérica maicritariamente com evolugdo positiva e significativa
sobre os resultados das agbes desenvolvidas pelo servigo; é usada na autoavaliagdo e esta
relacionada com os objetivos do QUAR

O relatério contém informagdo histérica maioritariamente com evolugdo claramente positiva
sobre os resultados das acdes desenvclvidas pelc servigo; € usada na autoavaliagdo e esta
relacionada com os objetivos do QUAR

O relatério contém informagdo histérica com evolugdo positiva sobre os resultados das agbes
desenvolvidas pelo servigo; é usada na autoavaliagdo e estd relacionada com os objetivos do
QUAR

O relatério contém informagéo histdérica maioritariamente com evolugdo positiva mas moderada
sobre os resultados das agbes desenvolvidas pelo servigo; é usada na autoavaliagdo e esta
relacionada com os objetivos do QUAR

O relatério contém informag3o histérica maioritariamente com evolugdo positiva sobre os
resultados das acdes desenvolvidas pelo servigo; é usada na autoavaliagdo mas ndo estd
relacionada com os objetivos do QUAR

O relatério contém informacdo histérica com evolugdo positiva e significativa sobre as a¢des
desenvolvidas pelo servigo (ndo sobre os resultados); € usada na autoavaliagio e esté relacionada
com os objetivos do QUAR

O relatério contém informacao histdrica com evolugdo positiva {ou sem indicacdo de evolugdo)
sobre as a¢des desenvolvidas pelo servigo (ndo sobre os resultados); é usada na autoavaliagdo e
estd relacionada com os objetivos do QUAR

O relatdrio contém informagdo histérica com evolugdo positiva sobre as agdes desenvolvidas pelo
servi¢o (ndo sobre os resultados); € usada na autoavaliagdo mas ndo estd relacionada com os
objetivos do QUAR

O relatério contém informag3o histdrica usada na autoavaliagdo mas apenas sobre recursos
utilizados pelo servigo (humanos, financeiros, materiais)

O relatério ndo contém informag3o histdrica, ou existindo, ndo é usada na autoavaliagdo para
justificar a evolugdo positiva nos resultados abtidos pelo servigo

Organismo

0
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15.Avaliacao Final

Apesar da multiplicidade dos desafios de 2024, o Infarmed logrou atingir globalmente bons niveis de
cumprimento face aos objetivos a que se propds, tendo obtido um grau de realizagdo do Plano de
Atividades de 97%, conforme exposto neste Relatério.

Em relagdo ao grau de cumprimento do QUAR, os sete objetivos propostos foram atingidos ou superados,
pelo que, nos termos do artigo 18.2 da Lei n.2 66-B/2007, de 28 de dezembro, na sua redagdo atual, a
meng¢do proposta pelo dirigente maximo do servigo como resultado da autoavaliagdo é de BOM, tendo
o desempenho global do QUAR 2024 sido de cerca de 115%, com cerca de 116% no dominio da Eficacia,
122% na Eficiéncia e 109% na Qualidade.

As agdes e projetos inscritos no Plano de Atividades correspondem em parte a atividades core do
Infarmed e traduziram-se nos objetivos e indicadores definidos nas fichas de atividades por unidade
orgdnica, apresentados em anexo ao presente relatério. As restantes a¢des e projetos desenvolvidos ao
longo do ano 2024 sdo apresentados nas sinteses de atividades e resultados constantes do Capitulo 4 -
“Andlise do Plano de Atividades — Atividades desenvolvidas, previstas e ndo previstas no Plano, com
indicagdo dos resultados alcangados”. Em ambos os casos salienta-se que a atividade foi desenvolvida e
concretizada de uma forma geral de acordo com o planeado, traduzindo-se nos resultados francamente
positivos especificados ao longo deste relatério.

Quanto ac plano de melhorias a implementar no ano seguinte ac da avaliagdo em apreco, destacam-se
as seguintes medidas:

s A alteracdo da estrutura orgénica do Infarmed, com implementacdo de novo Regulamento
Interno, que preconiza a criagdo de diversas novas unidades organicas flexiveis, reforgando desta
forma a capacidade interna de adaptagdo e inovagdo decorrentes da evolugdo cientifica e
regulamentar, a natureza matricial e transversal da atividade e uma maior capacidade de gestdo
e proximidade das liderancas;

¢ Dinamizagdo da transformacdo digital e da utilizagdo da inteligéncia artificial como forma de
apoio cada vez mais relevante a atividade desenvolvida.

o O reforco e melhoria dos sistemas de informac¢do do Infarmed, de acordo com um Plano de
prioridades estabelecidas pelo Conselho Diretivo para concretizar durante o ano em curso.

o A melhoria e simplificacdo de processos, nomeadamente nas dreas de negécio, tendo em vista o
aumento da eficacia e eficiéncia da atividade desta Agéncia;

¢« Reforco da atividade das equipas mistas transversais, agregando colaboradores de diferentes
dreas de atividade, para realizacdo de acBes conjuntas que visem contribuir e reforcar a
capacidade inspetiva e fiscalizadora do Infarmed, de forma a dar resposta as crescentes
exigéncias deste setor.

Apresentam-se em seguida 0s comentarios e consideracdes do Infarmed face aos critérios presentes na
matriz de fundamentagdo técnica do parecer sobre “Anadlise Critica da Autoavaliagdo”:
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Andlise critica: Fundamentacgio / Constata¢des

Critérios presentes na matriz de fundamentacio
técnica do parecer sobre “Andlise Critica da

Autoavaliagido, exemplificado pelo GT CCAS no
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Comentarios do Infarmed em linha com o requerido nas
Orientagoes para o Ciclo de Gestao 2025:

Anexo 4 do Documento Técnico n.2 1/2010
e Resultados alcangados e justificacdo de
desvios significativos (n.© 1 do artigo 15.2}

® Revisdo de objetivos, indicadores ou metas

O Relatério de Atividades apresente, de forma
pormenorizada, os resultados alcangados e justificagdo de
desvios significativos {ver Pontos 3.2 e 4.8}

Ao longo do ano de avaliag3o verificou-se a necessidade de
revisio de determinados indicadores e/fou metas, conforme
explanado e justificado no Relatério (ver Ponto 4.8}

= Verificagdo da informagdo que deve acompanhar g autoavaliagdo do servigo (n.2 2, artigo 15.9)

a}] Apreciaclo por parte dos utilizadores da
quantidade e qualidade dos servigos
prestados

b) Avaliacdo do sistema de controlo interno

¢) Referéncia as causas de incumprimento de
a¢bes ou profetos nio executados ou com
resultados insuficientes

d) Desenvolvimento de medidas pora um
reforgo positive do desempenho,
evidenciando as condicionantes que
afetaram os resuitados a atingir

e) Comparagio com o desempenho de servigos
idénticos, no plano nocional e internacional,
gue possam constituir padrio de
comparagdo

f) AudicGo de dirigentes intermédios e dos
demais trabalhadores na autoavalia¢do do
servigo

No ano em aprego, foi realizado um “Inquérito de Satisfagdo
as partes interessadas do Infarmed” com vista a analisar o
desempenho deste Instituto em diversos pardmetros e
dimensdes da relagdo da organizagde com o0s seus
stakeholders e representantes dos seus utilizadores, entre
outros. Foi também auscultado o grau de satisfagio
manifestado pelos clientes com pedidos de informagdo
respondidas através do CIMI - Centro de Informagéo do
Medicamento e Produtos de Saude, assim como dos seus
clientes internos e externos do Centro de Documentagdo
Técnico-Cientifica (Ver Ponto 6).

O Infarmed apresenta a sua Avaliagde do Sistema de
Controlo Interno, em conformidade com o quadro definido
{ver Anexo D ao Relatério de Atividades)

Ao longo do documento sio reportadas as principais
atividades desenvolvidas ao longo do ano, sendo que os
aspetos mais especificos relativos & andlise dos resultados e
causas de desvios encontram-se em ponto especifico (ver
Ponto 4.8)

No Relatério encontram-se explicitadas diversas medidas
para reforgo positivo do desempenho, as quais procuram
mitigar os efeitos dos constrangimentos que se fizeram
sentir durante o ano em aprec¢o. Estas medidas incidem
sobretudo na alteragdo 3 organica do Infarmed com vista a
melhoria da sua capacitagdo e eficiéncia, assim como ao
reforco de sistemas de informacgado cruciais as atividades
“core”, implementagdo da transformagdo digital e
melhoria/simplificacdio de processos (ver Ponto 8}

O Infarmed mantem uma rela¢do institucional de
colaboragdo com as autoridades europeias no dmbito do
medicamento, suas congéneres, com as quais & possivel
estabelecer compara¢des no dmbito de diversos rankings
que se encontram instituidos (ver Ponto 9)

Em 2024 foi langado um Questionario de Satisfa¢do e Clima
Organizacional junto de dirigentes e demais trabalhadores,
tendo apurado um grau de satisfagdo global de 94%.

Este inquérito abarcou também a auscultagdo a
trabalhadores e dirigentes, com o objetivo de avaliar a
satisfagdo quanto as medidas de conciliagdo implementadas
e ao sistema em geral, procurando identificar novas
necessidades de conciliagdo (ver Ponto 5}
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Anilise critica: Fundamentagdo / Constatagdes

Critérios presentes na matriz de fundamentacio |

técnica do parecer sobre “Analise Critica da
Autoavaliagao, exemplificado pelo GT CCAS no
Anexo 4 do Documente Técnico n.2 1/2010

Relatorio de Atividades 2024 | INFARMED, 1.P.

Comentarios do Infarmed em linha com o requerido nas
Orientacdes para o Ciclo de Gestao 2025:

* Comparacdoe das unidades homogéneas
{artigo 16.9}

* Fiabifidade do sistema de indicadores de
desempenho {cfr. n.2 2 artigo 25.9).

e Coeréncia entre os documentos previsionais
legalmente previstos

o Estrutura do relatdrio (affinea e do artigo 8 €
orienta¢des técnicas de Conselho Coordenador
da Avaliacdo dos Servigos (CCAS))

¢ Cumprimento do dota limite de entrega do
relatdrio de atividades

O Infarmed ndo tem Unidades Homogéneas, pelo que este
critério ndo seria aplicdvel a este Instituto. Salienta-se ainda
que o artigo 16.2 encontra-se revogado.

A fiabilidade do sistema de indicadores de desempenho do
Infarmed, nomeadamente ao nivel da forma de
monitoriza¢do, andlise e tomada de decisdo, encontra-se
descrita no presente Relatério (ver Ponto 4)

O Relatorio de Atividades em aprego respeita a
apresentagdo dos resultados do Plano de Atividades para o
ano 2024, o qual reformulou substancialmente a
organizagdo das atividades do Infarmed porquanto
respondeu desde logo a um novo Plano Estratégico, definido
para o triénic 2024-2026. Este Plano Estratégico,
atualmente em vigor, definiu uma importante agenda de
transformacdo que tem como visdo fazer desta instituigdo
“uma das melhores autoridades reguladoras na Unido
Europeia, reconhecida pela inovag¢do e pelo desempenho na
regulacio de medicamentos e tecnologias de saude”. Assim,
o Plano de Atividades, cujos resultados agora se apresentam
e avaliam, foi desenhado tendo em consideragio
orienta¢Bes estratégicas nacionais e internacionais,
relevantes no contexto das areas de atribui¢do do Infarmed
{ver Pontos 2,3 e 4}.

A estrutura do Relatério de Atividades procurou seguir a
estrutura prevista, na mesma linha com a estrutura que tem
0 Infarmed utilizado nos anos anteriores.

A data de elaboragio do presente documento prevé-se que
o Infarmed ird cumprir a data de entrega estipulada nas
Orientagdes para o Ciclo de Gestdo 2025 que foram
remetidas pela SGMS, designadamente o dia 15 de abril.
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16.Anexos
Anexo A Fichas de Atividades por Unidade Organica
Anexo B Quadro de Avaliagdo e Responsabilizagio — QUAR (monitorizagdo anual)
Anexo C Avaliac8o do Sistema de Controlo Interno

Anexo D Balango Social
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Relatério de Atividades 2024 | INFARMED, L.P.

ANEXO C - AVALIAGAO DO SISTEMA DE CONTROLO INTERNO

Questies Aplicado Fundamentagfio
S| N INA

1 — Ambiente e Controlo
1.1 Est3o claramente X O Infarmed dispde de varios mecanismos de controlo interno, tais como:
definidasas e Os decorrentes da aplicag#o do Sistema de Normalizag3o Contabilistica
e,Spec'f'ca‘;ﬁes LSS EEY ara as Administracbes Publicas (SNC-AP), aprovado pelo Decreto-Lei
sistema de controlo P ¢ P
: n.2 192/2015, de 11 de setembro;
interno? ;

e Fiscal Unico, cujas competéncias passam, nomeadamente por
1.7 € efetuada X acompanhar e controlar com regularidade o cumprimento das leis e
internamente uma regulamentos aplicdveis, a execugdo orgamental, a situagdo
verificagdo efetiva sobre a econdmica, financeira e patrimonial e analisar a contabilidade;
legalidade, regularidade e e Plano anual de controlo de verificagdio e legalidade das operagdes da
boa gestdo? DRHFP:

¥+

e Codigo de Etica e de Conduta;

¢ Canal de Denuncias;

¢ Manual da Qualidade;

e Manual de Fungdes;

¢ Plano de Prevencdo de Riscos de Corrupgdo e Infragbes Conexas

{PPRCIC};
» Relatério Anual de Execucdo do PPRCIC e Relatério Intercalar;
¢ Area de Gestdo do Risco Organizacional e Auditoria (GROA), tem como
missdo garantir o cumprimento de todas as obrigagdes legais previstas
nos varios diplomas legais e que impendem sobre o Infarmed ac abrigo
do disposto no n.2 2 do artigo 2.2 e no artigo 5.2 do Regime Geral da
Prevencio da Corrupcio (RGPC) aprovado em anexo ao Decreto-Lein.2
109-E/2021, de 9 de dezembro.
& Designacdo de Vogal do CD como Responsével pelo Cumprimento
Normativo.
1.3 Os elementos da X O Programa Anual de Auditorias Internas é aprovado pelo CD e
equipa de controlo e concretizado por auditores internos qualificados de acordo com os
audftloria“lwssuem ) vequisitos definidos no respetivo procedimento, possui formagdo e
habilitagéo necessdria experiéncia no dmbito de auditorias a sistemas de gest3o da qualidade
(LR R segundo a NP EN 1SS0 9001: 2015.
fungio?
1.4 Est3o claramente X Os documentos institucionais apresentam os principios e valores
definidos valores éticos ¢ definidos no Instituto:
3 'nt:eg”dade S o Codigo de Etica e de Conduta;
o servigo {ex. codigos de )
ética e de conduta, carta ¢ Manual da Qualidade;
do utente, principios de ¢ Manual de Fungdes;
ESRESES e Plano de Prevencio de Riscos de Corrupgdo e InfragBes Conexas
(PPRCIC).
1.5 Existe uma politicade | X A formacgdo dos colaboradores com vista a adequagdo no desempenho
formagdo do pessoal que das suas fungBes é assegurada pelos seguintes instrumentos em vigor no
garanta a adequagdo do Infarmed:
a
::;r;::xi;:::?:: € s Plano de Formag¢do do Infarmed para os anos 2024-2026, que
S acompanha o ciclo de vigéncia do Plano Estratégico, e segue uma
linha de implementagdo que visa promover um papel ativo e um
maior envolvimento individual de cada colaborador no processo
formativo e de desenvolvimento profissional.

e Cédigo de Etica e de Conduta, que promove a consciencializagio
coletiva de todos os colaboradores para as boas prdticas nas
relacbes internas e externas em prol da melhor incorporagdo na
cultura organizacional do interesse publico, atendendo a realidade
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Questdes

Aplicado

S

N

NA

Fundamentagiio

1 — Ambiente e Controlo

da institui¢do, promovendo o reforgo do seu sentido de missdo e da
interiorizag¢do dos principios e valores éticos que lhe sdo aplicaveis,
para que, de uma forma transparente, todos possam conhecer os
seus deveres no plano ético;

e Programa da Conciliagdo (certificagdo NP4552): no dominio do
Apoio Pessoal e Desenvolvimento Profissional estdo previstas
diversas medidas que visam promover competéncias neste ambito.

e Politica de Gest3o de Pessoas: a gestdo de pessoas no Infarmed estd
organizada em torno de 4 eixos centrais, de entre os quais se
destaca, para este efeito, o eixo do desenvolvimento e crescimento
pessoal e profissional.

e Manual da Qualidade, que apresenta a sequéncia e intera¢do entre
0s processos e os seus clientes e identifica os procedimentos
associados compreendidos no dmbito certificado

* Procedimentos operacionais PO-FORM-001 - Planeamento da
Formagdo e PO-FORM-002 - Execugdo, Monitorizagdio e Avaliagdo
da Formagdo.

1.6 Estdo claramente
definidos e estabelecidos
contactos regulares entre
adirecdo e os dirigentes
das unidades organicas?

Existe um calenddrio de reunides mensais entre o CD e todos os
dirigentes das unidades orgdnicas, sem prejuizo de outras reunides e
contactos regulares mais especificos.

1.7 O servigo foi objeto de
agdes de auditoria e
controlo externo?

0 servigo foi objeto das seguintes auditorias e controlo externo:

» Auditoria anual externa (de acompanhamento) de Certificagdo
segundo a Norma NP EN ISO 9001:2015, realizada pela entidade
certificadora SGS (9, 10 e 11 de outubro de 2024);

¢ Auditoria de Acompanhamento / Transi¢do no dmbito do Sistema de
Gestdo da Conciliacdo entre a vida profissional, familiar e pessoal
segundo o referencial normativo NP 4552:2022, realizada pela APCER
(20-21 de maio de 2024);

* Auditoria anual externa de Acreditagdo (ensaios laboratoriais) segundo
a Norma NP EN ISO 17025:2018 realizada pelo IPAC (05-07 de
novembro de 2024);

* Auditoria & Dire¢cdo de Comprovacdo da Qualidade (DCQ) no ambito do
Programa Mutugl Joint Audit (MJA) coordenado pela EDQM / Rede
OMCL (Official Medicines Control Laboratories) em conjunto com {PAC,
no contexto da avaliagio de acompanhamente do 5.2 ciclo de
acreditagdo {(novembro de 2024);

* No @mbito do programa de auditorias JIAP {Joint Audit Programme) da
Comissdo Europeia, coordenado pela EMA, a DCQ e a DIL (Diregdo de
Inspegdo e Licenciamentos) foram auditadas, no contexto das
atividades laboratoriais {DCQ} e no processo de Programa de
monitorizagdo da conformidade com as Boas Préticas e fabrico em
Fabricantes de Medicamentos, Medicamentos Experimentais e
Substancias Ativas (DIL) (novembro de 2024).

2 — Estrutura Organizacional

2.1 A estrutura
organizacional
estabelecida obedece as
regras definidas
legalmente?

X

A estrutura organizacional do Infarmed esta prevista na sua Lei Organica
{Decreto-Lei n? 46/2012, de 24 de fevereiro, na sua redac¢do atual) e nos
seus Estatutos conforme Portaria n.2 306/2015, de 23 de setembro, que
se encontravam em vigor no ano de 2024 {de nctar que em janeirc de
2025 foi entretanto publicada nova alteragdo aos Estatutos, pela Portaria
n.2 4/2025/1, de 3 de janeiro, permitindo a criagdo de novas Unidades
Orgénicas, as quais se encontram em fase de constitui¢3o 3 data da
elaboragdo do presente documento.
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Questdes Aplicado Fundamentacfio
S |N | NA
1 — Ambiente ¢ Controlo
{https://www.infarmed.pt/web/infarmed/apresentacac)
2.2 Qual a percentagem X No ambito da avaliagdo dos trabalhadores (SIADAP 3}, o ciclo de
de colaboradores do 202372024 abrangeu 317 trabalhadores avaliados, o que corresponde a
servigo avaliados de 81% do total. Relativamente ao periodo avaliative de 2025, encontra-se
;«;ordo R em curso a fase de validagio da contratualizagio dos respetivos
) parametros.
Quanto ao SIADAP 2, o processo abrange a totalidade dos 26 dirigentes
intermédios em fungBes no Infarmed, com contratualizagdo para 2025
2m Curso.
2.3 Qual a percentagem X Em 2024, cerca de 96% dos trabalhadores frequentaram pelo menos

de colaboradores do
servi¢o que frequentaram
pelo menos uma agdo de
formagéo?

uma a¢ao de formacgao.

3 — Atividades e Procedimentos

de Controlo

Administrativo Implementados no Servigo

3.1 Existem manuais de
procedimentos internos?

X

Existem manuais e procedimentos internos. A aplica¢do informdtica que
serve de suporte ao Sistema de Gestdo da Qualidade contém toda a
informagdo relativa aos processos, respetivos procedimentos e
instrugdes de trabalho. Manuais e outros documentos institucionais e de
controlo estdo também disponiveis a todos os colaboradores nesta
plataforma, na intranet e nha rede interna do Infarmed.

3.2 A competéncia para
autorizagdo da despesa
estd claramente definida e
formalizada?

A competéncia para autorizacdo da despesa estd claramente definida e
formalizada através de deliberagbes ou despachos de delegagdo ou
subdelegacdo de competéncias.

As operagdes financeiras sdo executadas em suporte eletrdnico.

3.3 E elaborado
anualmente umn plano de
compras?

Em regra, entre julho e agosto € preparada a proposta de orgamento
para o ano seguinte, com a identifica¢do das necessidades de cada
direcdo. S3o igualmente sinalizados os contratos de natureza corrente e
é solicitado as dreas que informem se 0s mesmos se mantém.

3.4 Estd implementado
um sistema de rotagao de
fungdes entre
trabalhadores?

N3o aplicavel porque os trabalhadores ndo estdo adstritos a processos
ou contas especificos, podendo trabalhar com multiplos processos e
empresas conforme as necessidades.

3.5 As responsabilidades
funcionais pelas
diferentes tarefas,
conferéncias e controlos
estdo claramente
definidas e formalizadas?

As responsabilidades, autoridades, fungBes e fluxos de processos estdo
definidos e documentados nas fichas de processo, procedimentos,
manuais de fungbes e fichas nominativas de todos os colaboradores do
Infarmed, as quais incluem a indicagdo de substituicdo em caso de
auséncia.

3.6 Ha descricdo dos
fluxos dos processos,
centros de
responsabilidade por cada
etapa e dos padrdes de
qualidade minimos?

3.7 QOs circuitos dos
documentos estio
claramente definidos de
forma a evitar
redundancias?

O circuito de criagdo, revisdo e aprovagdo dos documentos estd definida
no procedimento de controlo de documentos do Infarmed. Os circuitos
de documentos em todas dreas seguem as regras estabelecidas neste
procedimento.

O Sistema de Gestdo da Qualidade do Infarmed implica a gestdo por
processos, estando documentados no Manual da Qualidade que
descreve o sistema e apresenta a intera¢do entre os mesmos. Cada
processo estd igualmente documentado em fichas de processo que
apresentam o seu sinético, as entradas e saidas do processo, a indicagio
dos procedimentos e respetivos fluxogramas que os operacionalizam, as
responsabilidades e os principais objetivos e indicadores de controlo.

3.8 Existe um plano de

gestdo de riscos de
corrup¢do e  infracbes
conexas?

Existe um Plano de Preven¢do de Riscos de Corrup¢do e Infragdes
Conexas {PPRCIC}, aprovadc em julho de 2023. Este Plano encontra-se
atualmente a ser revisto no dmbito da sua permanente melhoria e
atualizagao.
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Questdes Aplicado Fundamentacio
S|N | NA
1 — Ambiente e Controlo
3.9 O plano de gestdo de | X O Plano de Prevencdo de Riscos de Corrupcdo e Infragdes Conexas

riscos de corrupsdo e
infracBes  conexas €
executado e
monitorizado?

{PPRCIC) em vigor encontra-se a ser executado e tem sido monitorizado
conforme a legislagdo aplicdvel, nomeadamente através do respetivo
Relatdrio Anual de Execugdo e Relatdrio Intercalar. Adicionalmente, tem
sido cumprida a Recomendac3o n.2 7/2024 do MENAC em termos de
reporte mensal aquela entidade.

4 — Fiabilidade dos Sistemas de

Informagdo

4.1 Existem aplicagdes | X A aplicagdo GERFIP € utilizada como ferramenta informética de suporte
informdticas de suporte ao 4 drea financeira do Infarmed.
processamento de dados,
nomeadamente, nas dreas
de contabilidade, gestdo
documental e tesouraria?
42 As diferentes | X A estrutura de rede informatica do Infarmed é gerida pela Dire¢do de
aplicacdes _estdo Sistemas e Tecnologias e de Informag3o.
::':Eigarr:::io L0 dz O Infarmed detém um parque aplicacional com 90 aplicagdes
informacio? desenvolvidas 3 medida. Uma parte significativa destas aplicages
encontram-se integradas com os sistemas internos e algumas com
sistemas externos.
4.3 Encontra-se instituido | X No dmbito de projetos de sistemas de informagdo sdo levantados
um  mecanismo  que requisitos e implementados para garantir a fiabilidade, oportunidade e
garanta a fiabilidade, utilidade dos outputs dos sistemas. Adicionalmente, em ambito de
oportunidade e utilidade manutencio evolutiva estas questdes s3o também abordadas para
dos outputs dos sistemas? R ;
garantir que os sisternas se mantem atualizados.
4.4 A informagdo extraida | X A informacdo existente nas aplicagdes é utilizada para apoio a decisdo e
dos sisternas de inclusive nalguns processos a decisdo final do Conselho Diretivo é
informagdo ¢ utilizada nos incluida na prépria aplicac3o.
processos de decisao?
45 Estdo instituidos | X 0 Infarmed tem procedimentos e normas relativas 3 gestio dos acessos
requisitos de seguranga a rede, sistemas de informagdo e e-mail. Aquando do desenvolvimento
GEIE e Tl de te.rceiros dos sistemas de informagio sSo definidos os perfis existentes e
a mforr:acéo GO IC respetivas permissdes de acordo com o principio da necessidade de
servigor conhecer de cada utilizador no sistema
4.6 A informagdo dos | X O Infarmed detém uma rede onde toda a informagdo da organizagdo é
computadores de rede guardada. Possui um data center localizado nas suas instalagdes e um
ests devidamente segundo localizado em Evora. Adicionalmente sdo realizados backups
;al\;)agt:(ardaga {existéncia diarios que estdo num fornecedor externo que detém um data center a
& backups)? mais de 300 km de Lisboa.
4.7 A seguranga na troca | X 0 acesso a informacgdo, sempre que aplicavel, é realizado através de um

de informagdes e software
estd garantida?

login/password e com recurso a protocolos de seguranga, por exemplo
https. Adicionalmente, para acesso a informacdo fora das instalagdes do
Infarmed é necessdrio aceder via VPN, cujo login/password é diferente
ao da rede interna {dupla autenticacio para acesso a informagdc). O
Infarmed tem implementado um 2.2 fator de autenticagdo para acesso a
rede interna.

O Infarmed encontra-se a implementar a Norma 150 27001 relativa a
seguranga de informacdo. Esta implementagdo iniciou-se em 2023 e ird
terminar em 2026.

O Infarmed implementou em 2024 o Gabinete de Seguranga de
informacgdo e ciberseguranga que responde diretamente ao Conselho
Diretivo e que tem a seu cargo a gest3o estratégica dos processos de
seguranga de informagdo, a formagdo dos utilizadores no que respeita a
estes temas, realizagdo de testes de Phishing, entre outras atividades.
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Questdes

Aplicado

S

N

NA

Fundamentagfio

1 — Ambiente e Controlo

Em 2024 iniciou-se a implementacdo de uma nova infraestrutura a nivel
de Firewail interna e externa bem como a implementagdo de um servigo
de MDR (Managed Detection and Response). Este servi¢o faz uma andlise
comportamental das a¢des dos endpoints do Infarmed , correlacionande
eventos e investigando possiveis incidentes de seguranga.

5 — Qutros

{facultativo e quando
aplicdvel)

Legenda:

§=Sim

N —Né&o

NA — N3o Aplicavel
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ANEXO D - BALANGO SOCIAL

O Balango Social de 2024 (periodo de 1 de janeiro a 31 de dezembro do ano 2024) do Infarmed encontra-
se em anexo e estd igualmente disponivel na sua pagina eletrénica na internet.
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determina a necessidade de capacidade técnica e cientdica
muito quahlicada. assegurada pelos seus trabalhadores e
comissoes lécnicas especiahzadas
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NOTA INTRODUTORIA

O presente documento apresenta o Balango Social 2024, no qual se evidenciam os aspetos mais relevantes do
desempenho social e do desenvolvimento do capital humano do INFARMED — Autoridade Macional do

Medicamento e Produtos de Saude, I.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 orientages da Direcdo-Geral da Administracdo e do Emprego Publico, com as adaptacdes aplicdveis as

entidades do Ministério da Saude, introduzidas pela Administragdo Central do Sistema de Sadde, I.P..

A informacgdo apresentada no presente documento reporta ao periodo de 1 de janeire a 31 de dezembro do

ano 2024.
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ENQUADRAMENTO ESTRATEGICO

O Infarmed, entidade responsdvel pela regulagao e supervisdo dos setores dos medicamentos de uso humano
e produtos de saide (dispositivos médicos e cosméticos) é uma pessoa coletiva de direito publico integrado
na administra¢do indireta do Estado, dotada de autonomia administrativa e financeira e patriménio proprio,

que exerce a sua atividade sob a tutela do Ministério da Saude.

E missdo do Infarmed garantir o acesso aos cidaddos e aos profissionais de sadde a medicamentos de uso
humano, dispositivos médicos e cosméticos segundo os mais elevados padrdes de satide publica colocando o

conhecimento técnico-cientifico e regulamentar ao servigo da sociedade.
No quadro das suas atribuigbes 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

* A entidade que regula e fiscaliza os produtos cosméticos

A sua vis3o é ser uma das melhores autoridades reguladoras na Unido Europeia, recanhecida pela inovagdo e

pelo desempenho na regulagdo de medicamentos e tecnologias de saude.
A sua atuacdo, 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 cidad3do e do sistema nacional de saude

e Inovagio - procuramos constantemente melhorar e simplificar, através da aprendizagem continua e
abertura a mudanga, tendo em vista a sustentabilidade organizacional e ambiental

e Exceléncia - prosseguimos no sentido da melhoria das nossas praticas para atingir novos patamares
de desempenho

+ 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 sdo o seu ative de maior valor. O desempenho organizacional,
traduzido nos resultados obtidos nas diversas dreas de intervengdo desta Autoridade, estd diretamente
relacionado com a capacidade dos seus trabalhadores em obterem resultados nas respetivas dreas de

especializacdo.

Nesta conformidade, & de destacar como fatores diferenciadores e essenciais para o desempenho

organizacional do Infarmed:

¢ O nivel habilitacionai das suas equipas, maioritariamente constituidas por trabalhadores detentores
do grau de licenciatura, de mestrado e de doutoramento;

» A multidisciplinaridade das suas equipas, com habilitagGes em diferenciadas dreas de formacio,
designadamente: Salide e Ciéncias | Ciéncias Sociais, Servicos, Economia e Gestdo | Direito |
Tecnologias de Comunicacio e Informagdo;

¢ A consolidada experiéncia dos seus trabalhadores no desempenho de fungées regulamentares, de
fiscalizacdo e supervisdo de medicamentos e produtos de sadde;

¢ 0O continuado investimento na qualificacdo e desenvolvimento das suas equipas;

¢ O compromisso em proporcionar um ambiente de trabalho saudavel, seguro, inclusivo, colaborativo
e orientado para o bem-estar, destacando-se a aposta na Conciliagdo entre as diferentes esferas da

vida, profissional, pessoal e familiar.
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NOTA SINTESE

Em 2024 o Infarmed contou com um mapa de pessoal aprovado de 452 postos de trabalho, de entre os quais
383 estavam ocupados, {sendo que 2 se encontram com a atividade suspensa por auséncia prolongada) a 31
de dezembro (taxa de ocupagio do mapa de pessoal aprovado: 85 %). Contudo este cendrio néo reflete o total
de ativos, dado que integra 5 trabalhadores com vinculo limitado no tempo que ndo ocupam lugar no mapa

de pessoal (4 cedéncias de interesse publico (ACIP) e 1 comissdo de servigo).

0 Infarmed conta ainda com 289 peritos que integram as comissdes técnicas especializadas, drgdos consultivos
do Infarmed, constituidos por personalidades com qualificacGes 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 considerac¢io o universo global de trabalhadores ativos que
se traduz em 386, (381 integrados no mapa de pessoal, 4 ACIP e 1 comissdo de servico), dos quais 19 sdo

portadores de grau de incapacidade igual ou superior a 60%.

No capitulo das movimentag¢des de pessoal, registaram-se 18 saidas e 62 entradas, com maior incidéncia no

numero de saidas por mobilidade e no numero de entradas por procedimento concursal.

Entre as entradas que ocorreram em 2024, destacam-se 41 resultantes do procedimento concursal comum
destinado ac 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 ocupagio de mais 46 postos de trabalho.

Quanto 3 estrutura etdria, os intervalos de idades [45-49] e [65-69] correspondem aos grupos etdrios mais e
menos representativos, com 31% ({104 trabalhadores) e cerca de 3% (11 trabalhadores), respetivamente.

Verifica-se ainda que mais de metade dos trabalhadores {(69%) tém mais de 44 anos.

No que respeita a estrutura profissional, os trabalhadores do Infarmed estdo integrados em: 2 carreiras
especiais e ndo revistas (15 trabalhadores), em cargos dirigentes (29 trabalhadores) e nas 3 carreiras gerais

{342 trabalhadores}.

No que se refere 3 antiguidade, constata-se que 76% dos trabalhadores (294) entraram na Administragdo

Publica hd mais de 10 anos, sendo que destes, 242 iniciaram fungdes no Infarmed também hd mais de 10 anos.

Relativamente ao grau habilitacional, a taxa de habilitagdo superior (total de efetivos com habilitagio 2 a

licenciatura/total de efetivos® 100} subiu face a 2023, de 79,8% para 82,4%.
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No que concerne 3 modalidade de horario, destaca-se, por um lado, a preponderancia do horario flexivel e,

por outro lado, um ligeiro aumento do hordrio em regime de jornada continua, (de 60 para 66), atribuidas

maioritariamente na drea da prote¢do da parentalidade.

Quanto ao nimero de dias de auséncia ao servigo, verificou-se um aumento face ao ano anterior, justificado

por auséncias motivadas por doengas prolongadas.

No capitulo da Seguranga e Sadde no Trabalho, designadamente no que se refere as consultas de medicina
geral proporcionadas pelo Infarmed, disponiveis a todos os trabalhadores verifica-se um ligeiro aumento de
50 para 52.

Complementarmente, com o foco no bem-estar dos seus trabalhadores, em 2024 foi desenhado um Programa
de Satde e Bem-Estar, designado de EstarIN, que se iniciou no més de margo, através do qual foram
disponibilizadas consultas de psicologia e nutri¢do, com uma dindmica diferente da que vinha sendo adotada,

as quais obtiveram uma boa adesdo por parte dos trabalhadores.

Resultado desta nova metodologia, registou-se um incremento substancial na procura de consultas de nutrigdo

(de 6 para 61) e de psicologia (de 2 para 165).

No que respeita a formagao, durante o ano de 2024 ocorreram 177 agoes de formagdo em que participaram
377 trabalhadores, num total de 2041 participacbes (numero de ac¢Bes*ndmero participantes} a que
correspondem 9924 horas de formacao.
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ESTRUTURA DO RELATORIO

O presente Relatdrio encontra-se estruturado em 2 partes:

Na primeira parte sdo apresentados varios resultados observados na matriz de Balango Social, nomeadamente:
Recursos Humanos no Infarmed (por servigo, género, estrutura etaria, estrutura profissional e relagdo juridica
de emprego, estrutura na antiguidade e habilitacional), Movimentag¢des de Pessoal {admissdes e regressos,
mudancas de posicionamento remuneratério e saidas), Hordrio de Trabalho (organizacdo e duragdo do
trabalho e auséncias), Encargos com Pessoal {encargos e escaldes remuneratérios), Seguranca e Saldde e

Formag3o Profissional (participacdo em acdes de formagde e despesa).

Na segunda parte apresenta-se um quadro sintese dos indicadores referidos e analisados no corpo do relatdrio,

onde se efetua a sua apreciacdo comparativa relativamente ao ano de 2023 e as consideragdes finais.

Importa ainda salientar que, decorrente das orientacdes da DGAEP, nio sdo considerados para efeitos de

reporte e analise, os trabalhadores que se encontravam a exercer fungies em regime de Prestagdo de Servigos.
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SIGLAS E ABREVIATURAS

ACSS Administragio Central do Sistema de Savde

ADSE Direcdo-Geral de Protecdo Social dos trabalhadores em FungBes Plblicas
AP Administracido Publica

APR Alteracdo de posicionamento remuneratoério

CGA Caixa Geral de Aposentac¢des

D Conselho Diretivo

CEIC Comissdo de Etica para a Investigacdo Clinica

CTFP Contrato de Trabalho em FungBes Pdblicas

DATS Direcdo da Avaliagdo de Tecnologias da Saude

DAM Diregdio de Avaliacdo de Medicamentos

DCQ Direcdo de Comprovacao da Qualidade

DGAEP Direcdo Geral da Administragdo e do Emprego Piblico
DGIC Direc¢do de Gestdo de Informagdo e Comunicagdo

DGRM Diregdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

DIL Dire¢do de Inspegdo e Licenciamentos

DPS Direcdo de Produtos de Saude

DRHFP Direcdo de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais
DSTI Diregdo de Sistemas e Tecnologias de Informacgdo

GARC Gabinete de Aconselhamento Regular e Cientifico

GJ)C Gabinete Juridico e de Contencioso

GPQ Gabinete de Planeamento e Qualidade

GRID Gabinete de Relagbes Institucionais e Desenvolvimento

OE Orgcamento de Estado

SS Seguranga Social

uss Unidade de Projetos Interinstitucionais e para o Sistema de Saude
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RELATORIO

1. RECURSOS HUMANOS NO INFARMED

Para efeitos de elaboragio do presente capitulo foram considerades todos os trabalhadores que, em 31 de

dezembro de 2024, se encontravam:

* Em exercicio efetivo de fungbes no Infarmed, ainda que vinculados a outras entidades;

e Em gozo de licenga de parentalidade, licenga sem vencimento ou retribuicdo, doenga ou acidente de

trabatho, cuja duracdo seja inferior a 6 meses;

e Vinculados ao Infarmed e em exercicio efetivo de fungGes 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 evolugdo do nimero de trabalhadores do Infarmed estd representada no grafico 1.

Em 31 de dezembro de 2024, o Infarmed contava com um total de 386 trabalhadores ativos, (381 integrados
no mapa de pessoal, 4 ACIP e 1 comissdo de servigo), dos quais 19 sdo portadores de grau de incapacidade

igual ou superior a 60%.

Os postos de trabalho aprovados no Mapa de Pessoal do Infarmed, conforme evidenciado na andlise ao mesma
gréfico, ndo tém sido ocupados na sua totalidade durante os Gitimos anos. Pese embora no Gitimo ano tenha
havido um refor¢o importante, continuam a ser desenvolvidos esforgos pelo Instituto para colmatar a
insuficiéncia de recursos face as suas atribuigdes, consubstanciados através da abertura de varios

procedimentos concursais, em diferentes carreiras gerais e especiais.

De destacar, que na sequéncia do procedimento concursal comum destinado ao recrutamento de
trabalhadores com e sem RIEP 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 fung¢bes publicas por tempo indeterminado, foi possivel recorrer a bolsa de reserva de
recrutamento, para a ocupac¢iao de mais 46 postos de trabalho, autorizagdo concedida através do Despacho da
SEO, n.2 890/2023, de 18 de outubro do mapa de pessoal Infarmed, dos quais vieram a ser integrados 39 novos

trabalhadores no ano de 2024,

Efetivamente e apesar dos esforgos para adquirir e manter as competéncias necessarias a prossecucdo das
suas atribuigdes, o Infarmed ndo tem conseguido preencher a totalidade suas necessidades de recursos
humanos. Em 2024 3 taxa de ocupagdo subiu 7% face a 2023 (Taxa de ocupacido 78%}. Este resultado justifica-
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se pelo incremento do numero de Postos de Trabalho ocorrido desde 2019 (+ 67 PT face a 2018), conjugado

com o reforgo da preenchimento desses postos.

160 as2
440 435 425 435 i

420 : e e o

400 383
380

360 338
B 328

— 313 315
320

300

2020 2021 2022 2023 2024

@ PT ocupados — ==n.2 PT aprovados

Gr 1 - Evolugiio do némero de trabalhadores do infarmed [postos de trabalho ocupados vs aprovados)

1.1. SERVICO

Em 31 de dezembro de 2024, o Infarmed apresentava um total de 386 trabalhadores ativos distribuidos pelos
diferentes servigos conforme se apresenta no Grafico 2.

CEIC DAM DATS DCQ DODGK DGRM DR OPS DRHFP DSHI  GIC GPQ OGRID USS
u CTFPTI lAClP

Gr 2 - Distribuicdo por Service

O Servico que integra o maior nimero de trabalhadores é a DAM {cerca de 20% = 78 trabalhadores) e o que
integra o menor niumero é o GPQ {com 1 % = 3 trabalhadores}.

1 Inclui trabalhadores com vinculo temporario
Nao inclui trabalhadores com contratos de prestagio de servigos
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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 309 trabalhadores {cerca de 80%). De

2023 para 2024 verifica-se gue a taxa de emprego feminino se manteve inalterada.

1.3. ESTRUTURA ETARIA

A semelhanca do previsto na matriz do Balango Social as idades foram arredondadas para anos completos a

31 de dezembro.

De acordo com o gréfico 3, os intervalos de idades [45-49] e [65-69] correspondem aos grupos etarios mais e
menos representativos, com cerca de 31% (104 trabalhadores) e 3% (11 trabalhadores), respetivamente.

Verifica-se ainda que mais de metade dos trabalhadores {69%) estd acima dos 44 anos.

81

&1

35
38
M
22 23 20 22

12 10

18

1

25- 29 30-34 35-39 40- 44 45 - 49 C0- 54 55-59 60-64 65-69

Gr 3 - Distribuicdo por faixa etdria

A partir da andlise 3 Tabela 1 constata-se que, a idade média dos trabalhadores teve uma ligeira diminuigdo.

No que respeita a taxa de emprego jovem {nimero de trabalhadores com idade <25 anos}, ndo ha registo de
trabalhadores nesta faixa etdria. Contudo, verifica-se um incremento de trabathadores com idade inferior a 35
anos, grupo com um peso de cerca de 11% do total de trabalhadores em 2024, valor 3% superior a 2023 {=8%).
Por seu turno a taxa de envelhecimento (numero de trabalhadores com idade superior a 55 anos) apresenta
uma subida de 1,3% face ao observado em 2023 (15,8% para 17,1%).
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Variagdo
Indicador Recursos Humanos 2023 2024 {2024-2023)
Idade média Somatdrio das idades/total de efetivos 48,06 47,58 6 meses

. {total de efetivos com idade <25 anos/total de
Taxa emprego jovem 3 0% 0k
efetivos) *100

(total de efetivos com idade> 55 anos/total de
Taxa envelhecimento - 15,8% 17,1% 1,3%
efetives) *100

Tabela 1 - Evolu¢do da estrutura etiria
1.4. ESTRUTURA PROFISSIONAL E RELA(;AO JURIDICA DE EMPREGO

A estrutura profissional do Infarmed integra os seguintes cargos/carreiras:
s Cargos Dirigentes: Dirigente Superior de Grau 1, Dirigente Superior de Grau 2, Dirigente Intermédio
de Grau 1 e Dirigente Intermédio de Grau 2;
e Carreiras Gerais: Assistente Operacional, Assistente Técnica e Técnica Superior;

+ Carreiras Especiais: Farmacéutica e Técnica Superior de Diagndéstico e Terapéutica;

Para efeitos de simplicidade da apresentacio da informacg3o, optou-se por compilar os cargos/carreiras em 3

grandes grupos: Quadro dirigente; Carreiras gerais; Carreiras especiais.

Em 31 de dezembro de 2024 encontravam-se, em exercicio de fungdes dirigentes, 29 trabalhadores, que
corresponde a cerca de 8% do total dos trabalhadores, dos quais 72% sio do género feminino. Este grupo é

composto maioritariamente por dirigentes intermeédios de grau 2, designados de diretores de unidade.

DS 22 grau - 1 ® Masculino
1
Feminino
D5 12 grau  :
5

DI 20 |

grau .
DI 12 grau I ! .

Gr & - Distribuigdo do grupo Quadro Dirigente por género

Balanco Social 2024 Pagina 15 de 34



REPUBLICA
g PORTUGUESA 'u |Qf§£Ended”

SALDE € 3 £ B e, (7

De acordo com o grdfico 5, 342 trabalhadores do Infarmed estdoc integrados em carreiras gerais (que

corresponde a 89%).

¥ Assistente operacional
Assistente técnico
# Tecnico Superior A carreira preponderante do Infarmed é a de

Técnico Superior, da qual fazem parte 272
trabalhadores (que representam 70% do total
de trabalhadores do Instituto).

GR S - Distribuigdio do grupo Carreiras Gerais

O grupo de Carreiras Especiais é composto
por trabalhadores pertencentes a 2
carreiras, representando cerca de 4% do e o cbutica
total dos trabalhadores (15 T

trabalhadores), conforme Grafico 6.

GR & — Distribuicfo do grupo Carreiras Especiais

O grifico 7 agrega a informacgdo dos graficos anteriores e apresenta a estrutura profissional dos trabalhadores

do infarmed, revelando que a maioria estd integrada em carreiras gerais.

« Carreiras especiais
Quadro dirigente

= Carreiras gerais

GR 7 - Distribuicfio por estrutura profissional
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Quanto a relagdo juridica de emprego, pela analise do gréfico 8, observa-se que predomina ¢ CTFP por tempo

indeterminado com 91 % (352 trabalhadores, dos quais, 7 se encontram em mobilidade).

Em 31 de dezembro de 2024, o Conselho Diretivo contava com 3 membros.

= Mandato

= ACIP

= Mobilidade

= Comissdo de Servigo

= (TFPTI

GR 8 - Distribui¢do por relagdo juridica de emprego

O nimero de trabalhadores em regime de Comissdo de Servigo em Fungdes Pablicas subiu para 27 em 2024,

sendo que 26 se encontram a exercer cargos dirigentes e 1 é assessor do CD.

. Variaglo
Indicador Recursos Humanos 2023 2024
{2024-2023)
. {total de trabalhadores em cargos e carreiras que exigem
Taxa de Tecnicidade N f 3 . NA 81,9% NA
habilitagdo de ensino superior/total de efetivos) *100

Taxa Técnicos Superiores {total de técnicos superioresftotal de efetivos) *100 67,9% 70.5% 2,6%
Taxa Assistentes Operacionais | (total de assistentes operacionais/total de efetivos) *100 1,5% 16% 0,1%
Taxa de Assistentes Técnicos {total de assistentes técnicosftotal de efetivos) *100 19.6% 16,6% -3,0%
Taxa feminizagdo dirigente [total dirigentes femininos/total dirigentes) *100 75% T2% -Z,6%
Taxa enquadramento {total dirigentes/total de efetivos) =100 8.2% 7.5% -0, 7%

Tabela 2 - Evolugdo da estrutura profissional

Balanga Social 2024
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1.5. ESTRUTURA NA ANTIGUIDADE

Pela leitura do grafico 9, que representa a distribui¢do dos trabalhadores de acordo com a antiguidade,
constata-se que a classe mais representativa integra os trabalhadores com vinculo & Administracio Publica
desde ha mais de 20 e menos de 24 anos. N3o obstante, importa destacar que, 76% dos trabalhadores {294)

entraram na Administragdo Pablica ha mais de 10 anos.

101

6
" B
.J

10-14 1519 2024 2529 3034 3539 4044 4549

GR 9 - Distribuigdo por antiguidade na Administragdo Pdblica

O grafico 10 representa a distribuicdo dos trabalhadores de acordo com a antiguidade no Infarmed onde se
constata que a classe mais representativa integra os trabalhadores ha menos de 5 anos, fruto do recrutamento
externo efetuado nos dltimos dois anos, e a menos representativa integra os trabalhadores inseridos na faixa

acima dos 30 anos de antiguidade, integrando apenas 4 trabalhadores.

L}

1014 1519 20-24 1519 > 30

109

GR 10 - Distribuigdo por antiguidade no Infarmed

De referir que para efeitos de contabiliza¢do da antiguidade dos trabathadores no Infarmed, foi considerada a

data em que foi estabelecida a relag3o juridica de emprego publico entre o trabalhador e o Infarmed.
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O gréfico 11 representa a distribuicdo por sexo das classes descritas no grafico 9. Deste grafico retira-se que,

em todas as classes de antiguidade registadas, o ndmero de trabalhadores do sexo feminino é superior aos do

sexo masculino (tendéncia ja demonstrada noutros indicadores).

Por fim, importa notar que, a semelhanca do referido no item “Estrutura Etaria”, os anos foram considerados

em anos completos a 31 de dezembro.

81 B3 Feminino
B Masculino
62
26

20 24
13 12 13 s 12 12
‘W N LR

[ | . o - —

€5 5-G 10-14 1519 2024 2529 3034 3539 4044 4549

GR 11 - Distribui¢do por antiguidade, por sexo

1.6. ESTRUTURA HABILITACIONAL

O grafico 12 evidencia a preponderancia dos trabalhadores, cuja habilitagdo literaria é a licenciatura ou grau
superior (cerca de 82% correspondente a 318 trabalhadores). Verifica-se, ainda, que cerca de 3% (10
trabalhadores) tém até ao 11.2 ano de escolaridade.

Apenas um trabalhador possui habilitacdo até ao 4.2 ano e pertence a carreira Assistente Operacional.

102

16

exl X w1290 Licenciatura Mestrado = Doutoramento

GR 12 - Distribuicio por habilitacdes literdrias
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Em 2024 a taxa de habilitacdo superior aumentou, jd a taxa de habilitagdo secundaria sofreu uma ligeira

diminuigdo e a basica manteve-se inalterada em relagdo ao ano 2022. Esta situagdo resultou, numa ligeira

variagio em todas as categorias fruto da movimentacio de pessoal entre entradas e saidas.

Variagdo (2024-

Indicadar Recursos Humanos 2023 2024
2023)
Taxa habilitagdo superior (total efetivos com hab=> licenciatura/total efetivos) *100 79.8% 82.4% 1.6%
Taxa habilitagdo secunddria (total efetivos com hab=10.2, 11.2 e 12.2 ano/total efetivos) *100 18,4% 15,5% -2,9%
Taxa de habilitagdo basica {total efetivos com hab <=9.2 ano/total efetivos} *100 LB% LE% 0,1%

Tabela 3 - Evolugdo por habilitagdes literdrias

2. MOVIMENTAGOES DE PESSOAL

As movimentagdes de pessoal resuftam de entradas e saidas efetivas de trabalhadores.

2.1. ADMISSOES E REGRESSOS

Durante o ano de 2024 foram registadas 62 entradas, das quais 7 correspondem a regressos apods desempenho

de fungdes noutros organismos e 4 a regressos de auséncias prolongadas.

Da andlise ao grafico 13 apura-se que a grande maioria das entradas resultaram da aplicagdo dos instrumentos

legais de recrutamento (41 trabalhadores por procedimento concursal externo}, 8 por mobilidade internae 2

comissbes de servigo,

Procedimento Concursal

Regresso NI 11
Mobilidade ([ JTTR =

Comissdo de Servi¢o . 2

Balanc¢o Social 2024

GR 13 — Distribuigdo das admissdes e regressos por motivo
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0 grafico seguinte {grafico 14) revela que a maioria das entradas ocorreu na carreira geral Técnica Superior,

(54 trabalhadores).

Técnica Superior NG g
Carreira Farmacéutica [ 5
Dirigente Intermédio 12 Grau | 1
Assistente Operacional § 1

Assistente Técnica § 1

GR 14 - Distribuicdo das admissdes e regressos por estrutura profissional

2.2. SAIDAS

No ano de 2024 registou-se a saida de 18 trabalhadores sendo que 6 respeitaram a mobilidades internas para
outros organismos da administracdo publica e 2 por destacamento para a EMA. Da leitura do gréfico 15,
observam-se 5 saidas que ocorreram por rescisdo de contrato das quais, 4 respeitam a contratos a termo {com
término a 31 de dezembro de 2023} e 1 a CTFPTI, 2 aposentacdes, 1 saida em regime de comissdo de servigo,

1 auséncia por periodo superior a 6 meses e 1 regresso ao servi¢o de origem.

Mobilidade

Rescisdo contrato

Aposentagao

Comissdo servi¢o

Ausencia prolongada

Regresso a origem

® CTFPTI CTFP termo

GR 15 - Distribui¢io das saidas por motivo

A semelhanca do ano anterior, o grafico 16, demonstra que a carreira na qual foi verificado o maior nimero

de saidas foi a Técnica Superior (o que corresponde a 72% das saidas).
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— F

Assistente Técnica

GR 16 - Distribuicdo das saidas por estrutura profissional

Por fim, na Tabela 4 apresentam-se os indicadores de gestao relativos 3 movimentagio de pessoal, a qual
evidencia gue se verificou um aumento do niimera global de trabalhadores, fruto do nimero de entradas ser
substancialmente superior ao de saidas no decurso de 2024, impulsionado pela integragdo de novos

colaboradores recrutados no dmbito do PC externo atras referido.

. Varia¢do
Indicador Recursos Humanos 2023 024

{2024-2023)
Taxa admissOes (total de admissBes/total de efetives) *100 11,7% 16,1% 4,4%
Taxa saidas {total de saidas/total de efetivos) *100 8,8% 4,7% -4,1%

{total de efetivos no inicio do periodo +admissBes-saidas) / (total ;
Taxa de retencdo . 3 N 91,9% 95,5% 16%
efetivos no inicio do periodo + admissGes) *100

Taxa de reposigio {total admissdes/total saidas} *100 133,3% 344.4% 211,1%

Tabela 4 - Evolugao das movimentagdes de pessoal

3. HORARIO DE TRABALHO

3.1. ORGANIZACAO E DURACAO DO TRABALHO

3.1.1. DURACAO

O numero de horas semanal de trabalho é de 35, por for¢a 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 grafico 17, verifica-se que a modalidade de hordrio preponderante é o horario flexivel,
integrando 74% dos trabalhadores {287 trabalhadores).

232
53 55
e |
Isengdo Jornada Continua Flexivel

F EM

GR 17 - Distribuigdo por modalidade de hordrio

Complementarmente, destaca-se o seguinte:
e O nimero de trabalhadores em jornada continua subiu ligeiramente face ao ano anterior {de 63 para 66}

e 85% dos trabalhadores em jornada continua sdo do sexo feminino, tendéncia que se mantém inalterada

3.1.3. TELETRABALHO

Em 2024 manteve-se em vigor o regime de teletrabalho, adotado de forma generalizada no Infarmed, frute da
implementagio do Regulamento de Teletrabalho, desenvolvido como medida enquadrada no ambito do

Sistema de Gestdo da Conciliagdo da Vida Profissional, Familiar e Pessoal.
3.2. TRABALHO SUPLEMENTAR

Ao longo do ano de 2024 foram remuneradas 13624 horas suplementares no valor de 218.410 € (valor iliquido}.

Estas horas foram efetuadas por trabalhadores distribuidos pelos grupos profissionais identificados no grifico

18.

Balango Social 2024 Pégina 23 de 34



REPUBLICA
? PORTUGUESA 'u Infarmed

SAUDE

Assistente Técnico 3375

Assistente Operacional 3266

*Inciui Técnicos Superiores da carreira geral e da carreira especial Farmacéutica
GR 18 -~ Distribuigio das horas suplementares realizadas por estrutura profissional

Comgplementarmente, destaca-se ainda que aproximadamente 90% das horas suplementares foram realizadas

em dias uteis, em horario diurno.

3.3. AUSENCIAS

O nimero total de dias de auséncias de trabalho em 2024 foi de 3441, verificando-se uma subida do numero
face ao ano anterior (2023 = 2265). Este aumento justifica-se por auséncias motivadas por doengas
proiongadas. Do total das auséncias, conforme grdfico 19, o niimero mais significativo refere-se as situa¢des
de doenca, seguido da prote¢do na parentalidade e assisténcia a familia correspondendo a a cerca de 86% do

total das auséncias.

O item “outros” corresponde a auséncias para cumprimento de obrigacdes, licenga sem remuneragdo,

campanha eleitoral e enquanto membros de mesas eleitorais.

Doenca NN 1594
Parentalidade NG 1228
Assist Familia I 146
Acidente Trab I 135
Cutros R 89
£st. Trab. Estud 1 69
Nojo I 64
Porconta Férias #l 59

Casamento #l 57

GR 19 - Distribui¢3o das auséncias (por dias)

Importa salientar que, aproximadamente, 86% das auséncias sdo atribuidas a trabalhadores do sexo feminino,

das quais se destacam neste contexto as seguintes:
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Tipo de falta Feminino Masculine Total
Doenga 1449 145 1594
Parentalidade 1077 151 1228
Assisténcia 3 familia 139 7 146
2665 303 2968

Tabela 5 - Distribui¢do de auséncias com maior volume

Por fim, ndo se verificou qualquer auséncia injustificada, por cumprimento de pena disciplinar ou por motivo
de greve.

4. ENCARGOS COM PESSOAL

4.1. REMUNERACAO E ENCARGOS

A semelhanga do verificado nos anos anteriores, a maioria dos encargos tidos com o pessoal em 2024
correspondem a remuneracdo 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.

496688 € 528 600 €

2237929¢

® Prestacdes Sociais
» Suplementas Remuneratérios
# Encargos da entidade patronal

® Remuneragdo Base

GR 20 - Distribuicdo dos encargos com pessoal
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4.2. ESCALOES REMUNERATORIOS

O grifico 21 evidencia a distribui¢do das remuneragdes iliguidas {brutas) e suplementos remuneratdrios
regulares efou adicionais/diferenciais remuneratérios de natureza permanente. N3o contempla os
trabalhadores inseridos em cargos dirigentes dado que a estrutura remuneratéria é diferente da tabela
remuneratodria unica (TRU). Em matéria de remuneragdo, os membros do CD estdo abrangidos pelo Estatuto
do Gestor Publico enguanto aos restantes Dirigentes se aplica o Estatuto Remuneratério dos Cargos de Diregdo

Intermédia.

A distribuigdo 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 versdo atualizada), foram alvo
de valoriza¢tes nos Ultimos anos, fruto do descongelamento de carreiras ocorrido em 2018, e subsequentes
atualizaces salariais aplicadas, com particular destaque a aplicagio do Decreto-Lei n? 13/2024, de 10 de

janeiro que veio alterar a estrutura remuneratéria da carreira geral de técnico superior:

501 - 1000
2751 -3000
3001 -3250
3251 -3500

$ 3751

1381 1500
1501 1758
1751 - 2000
1001 - 2750

R
g

2251 2500

1001 - 1250

GR 21 - Distribuigdo por escaldo remuneratério, em euros {valor iliquido) carreiras

Neste contexto, cerca de 55% dos trabalhadores recebe até 2.000€ (213 trabalhadores), registando-se uma
reducio de 7% em relagiio a 2023 (62% em 2023, 55% em 2024), sendo que 143 destes trabalhadores estdo
inseridos em carreiras que requerem habilitagdo superior. O peso deste indicador esta diretamente
relacionado com a remunerag3o dos trabalhadores que ingressaram na carreira técnica superior, na 22 posigdo

da carreira com valores abaixo dos 1500€, escaldo onde se integram 81 do total de técnicos superiores.

De referir que nos escaldes abaixo encontram-se posicionados:

e 501€ - 1000€ = 16 Assistentes Técnicos e 3 Assistentes Operacionais

1001€ — 1250€ = 39 Assistentes Técnicos e 2 Assistentes Operacionais

1251€ - 1500€ = 81 Técnicos Superiores, 2 Assistentes Técnicos e 1 Assistente Operacional

1501€ - 1750€ = 42 Técnicos Superiores, 3 Assistentes Técnicos

1751€ — 2000€ = 20 Técnicos Superiores e 4 Assistentes Técnicos
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4.3.PROGRESSOES REMUNERATORIAS

No ano de 2024 foram operadas alteragBes de posicionamento remuneratério (APR) obrigatérias ao abrigo do
Decreto-Lei n.2 75/2023, de 29 de agosto, que veio estabelecer uma medida especial de acelera¢do do
desenvolvimento das carreiras dos trabalhadores com vinculo de emprege puablico {(VEP), com efeitos a janeiro

de 2024, na razdo de uma posigdo remuneratoria,

Ao abrigo deste normativo legal, 47 trabalhadores alteraram a sua posi¢do remuneratdria, beneficiando do
“acelerador de carreiras”, por reunirem os requisitos estabelecidos, designadamente no que respeita as
avaliagdes de desempenho obtidas nos dltimos cicles avaliativos e a antiguidade superior a 18 anos de fungdes

com VEP, distribuidos pelas carreiras identificadas no quadro seguinte:

Assistente Assistente Técnico . Técnico Superior de
APR . . . Farmacéutica ] | L Total
Operacional Técnico Superior Diagndstico e Terapéutica
ACELERADOR 1 17 23 4 2 47

Tabela 6 — APR’s por via do mecanismo do “acelerador” por carreira

5. SEGURANGA E SAUDE NO TRABALHO E BEM-ESTAR

Os servigos de Seguranga e Saude no Trabalho {S5T) contemplam auditorias aos postos de trabalho, que
incluem a avaliagdo de riscos das instalacdes, a vertente da Vigilancia da Sadde (realizacdo de exames de saude
e a disponibilizagdo, semanal, de consultas de medicina geral) e a Promocgdo da Saude através da concretizagdo

de um conjunto de iniciativas que visam apoiar o trabalhador acerca de priticas de vida saudaveis.

No ambito do Programa de Satde e Bem-Estar, EstarIN, foram proporcionadas consultas de psicologia e

nutriggo.

Em suma, durante o ano de 2024, destaca-se a realiza¢do de 52 consultas de medicina geral, 61 de nutrigdo,
165 de psicologia e 263 consultas/exames de admiss3o, periédicos de carater obrigatdrio, no decurso da

vertente Vigilincia da Saude {medicina no trabalho).
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® Medicina geral
# Nutricdo
® Psicologia

s Consultasfexames de
admissdo

GR 22 - Consultas no ambito da 55T e bem-estar

6. PROCESSOS DISCIPLINARES

Durante o ano de 2024 nio se registaram situacdes neste ambito.

7. FORMACAO PROFISSIONAL

O processo de gestdo da formag3o visa atingir varios objetivos, nomeadamente, o reforgo da articulagio entre
os objetivos institucionais e a formagdo promavida pelo Infarmed e a meihor gestao dos recursos disponiveis,
isto é, assegurar mais horas de formacdo para um maior numero de trabalhadores com menores custos. Assim,
de seguida, apresentam-se os principais resultados obtidos neste dmbito, bem como a sua comparagdo com

os dos anos anteriores.

7.1. PARTICIPACAO EM ACOES DE FORMACAQ/INFORMATIVAS

Durante o anc de 2024 ocorreram 177 acdes de formagdo em que participaram 377 trabalhadores (cerca de
98% do total de trabalhadores ativos a 31 de dezembro), dos quais 304 sdo do sexo feminino e 73 do sexo
masculing, num total de 2041 participacdes (numero de agdes*numero participantes) a que correspondem

9924 horas de formagdo.

Verifica-se um aumento no nimero de participa¢des e no nimero de agdes, com substancial incidéncia nas
agbes inferiores a 30 horas resultando num ligeiro aumento, face a2 2023, ano em que se realizaram mais

formagdes de maior durag@o.
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De 30a 59 horas - 13

Supenor a 120 horas - T

De 60a 119 horas . 3

GR 23 - Numero de participacBes por tipo de duragdo

Conforme se constata no grafico, a maioria das participactes referem-se a agbes de formacao de curta duracio,

isto &, menos de 30 horas, a semelhanga dos anos anteriores.

Relativamente a0 tipo de acdo (interna/externa, sendo interna a formacdo organizada pelo Instituto, com
recurso a formadores externcs ou internos), destaca-se a subida de participagbes em formacédo interna, face
a 2023 (de 52% para 76%}, justificada pelas formagBes internas transversais de cardter obrigatério:

Ciberseguranca e ServiceDesk.

De destacar que devido @ manutengao da pratica de teletrabalho, a grande maioria das formagdes foi realizada

em formato virtual.

7.2.DESPESA

Da andlise ao grafico 24, verifica-se que o nimero de horas de formacio diminuiu enquanto que a despesa

associada aumentou em relagdo a 2023.

A justificagdo para esta constatagdo, deve-se a realizagdo das agdes formativas transversais abertas a participagdo
alargada de todos os trabalhadores do instituto, que representam um valor considerdvel. De entre as quais
destacam-se as abaixo indicadas, por darem cumprimento ao disposto em diversos diplomas [egais,

designadamente:

v “Etica e Integridade — o caso do Infarmed” com o intuito de dar resposta as tematicas decorrentes do

disposto no Regime Geral de Prevengdo da Corrupgio, com um total de 223 participantes;

v Os Semindrios “SIADAP: O papel dos Avaliadores” e “SIADAP para Avaliados”, acompanhando as alteracdes
introduzidas pelo Decreto Lei n® 12/2024, a versdo atual do SIADAP, na qual participaram 240

trabalhadores.
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A estas junta-se ainda a a¢do “Auditorias Internas ao Sistema de Gestdo da Qualidade - Abordagem prética” tendo

em vista a formac3o de 39 gestores da qualidade e futuros auditores.

180000€ 10699 163189 € 12 000
160000 € - 150575 €

- 10000
140000 €

130603 €
120000 € 8000
6350
100000 € 6331 om0
80000 € 69788 € 69927 €
60000 € 4000
2000
0
2021 023

40000 €
20000€
GR 24 - Evolugdo das despesas em formagdo vs horas de formagio

o€ -

2022

m— Despesa Nr? horas

As despesas evidenciadas no gréfico 24 dizem respeito exclusivamente a custos de inscrigdo nas agdes de

formacio, de forma a estabelecer uma linha comparativa em relagdo aos anos transatos.

As despesas com ajudas de custo, alojamento e deslocagdes associadas a esta temadtica representam um valor
aproximado de 34 435 €.

No grifico 25 encontra-se calculado o custo por hora de formagado frequentada, referente aos dados dos

Ultimos cinco anos.

16,44 €

11,02 € 11,01€

2020 2021 2022 2023 2024

GR 25 - Custo médio por hora de formacgdo / ano
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Variagdo (2024~

2023)
Taxa emprego feminino (total trabalthadores sexo feminino/total de efetivos)* 100 20,1% B0,3% 0,2%
Taxa emprego mascullno  {total trabalhadores sexo masculino/total de efetivos)* 100 19.9% 19.7% 0, 2%
idade média somatdrio dasidades/total de efetivos 48,06 4758 0.5
Leque etdrio trabalhador mais idoso/trabalhador mais jovem 2.76 2,72 0,04
Taxa emprego jovem {total de efetivos com idade<25 anos/total de efetivos)* 100 0,0% 0.0% 0,0%
Taxa enwelhecimento {total de efetivos com idade>55 anosftotal de efetivos)* 100 15,8% 17,1% 1.3%
Taxa Técnicos Superiores {total de técnicos superiores/total de efetivos)*100 BT.E% 105% 2.6%
Taxa Assistentas
{tetal de assistentes operacionais/total de efetivos)* 100 1,5% 1.6% 0,1%
Operacionals
Taxa de Assistentes . L
. {total de assistentes técnicos/total de efetivos)* 100 19,6% 16,6% EN
Téenicos
Taxa feminizagio o= st =
) {total dirigentes femininos/total dirigentes)® 100 5% 1% -2,6%
dirigente
Taxa enquadramento {total de dirigentes/total de efetivos)*100 B.2% 7.5% -3, 1%
Nivel médio de ) ) g
Somatério das antiguidades AP/total de efetivos 17,95 17.37 -0,58
antiguidade
Taxa habilitago superior {total efetivos com hab=>licenciatura/tatal efetivos)* 100 79,8% 87,4% 2.6%
Taxa habilitagio total efetivos com hab=10.2, 11.2 e 12.2 ano/total
( i 18, 4% 15,5% -1,9%
secundaria efetivos}*100
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Taxa habilitag3o basica {total efetivos com hab<=9 % ano/total efetivos)* 100 1.8% 1.6% -0.2%
Taxa admissbes (total de admissdes/total de efetivos}* 100 11,7% 16,1% 44%
Taxa saidas (total de saidas/total de efetivos)*100 B.E% 4.M% 4,1%
{total efetivos no inicio do periodo+admissdes-saidas)/{total -
Taxa de retencio X L } 91,9% 95,5% 36%
efetivos no inicio do periodo admissdes)* 100
! Taxa de reposigio {total admissBes/total saidas) *100 133.3% 344,4% 211,1%

ls__— it

Tabela 7 - Sintese global de indicadores
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CONSIDERAGOES FINAIS

Sendo o Infarmed, um organismo com competéncias organizacionais criticas, sdo os seus técnicos, a nivel
individual, os protagonistas dessas competéncias e 0s responsdveis pela quantidade, qualidade e credibilidade

dos resultados alcangados.

Para que o Infarmed, possa cumprir cabalmente a sua missdo é indispensavel que disponha de trabalhadores

empenhados, motivados, com elevado grau de profissionalismo, e tecnicidade, e

Porém, a aquisi¢do 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 aquisigdo de tais competéncias faz-se num contexto de
grandes dificuldades, designadamente de acesso a mercados de trabalho com oferta nas dreas de competéncia

necessdrias, em tempo Util e em condi¢Bes competitivas

Como tal, o reforgo de meios humanos e 0os mecanismos para a sua cabal gestdo e valoriza¢do assume um papel

central no conjunto das preocupactes desta Autoridade.

Os indicadores que medem ¢ desempenho do Infarmed em matéria de admissdo e reposicdo, apresentam um
desempenho bastante positivo em 2024 quando comparados com o periodo homélogo, tendo a caréncia de
recursos humanos, sido atenuada com a entrada de 39 novos colaboradores recrutados no ambito do
procedimento concursal, destinado a trabalhadores com e sem RIEP. 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 integragio que impacta na dinamica e produtividade da institui¢do.

Esta ndo é uma realidade nova, pois efetivamente e apesar dos esfor¢os para adquirir e manter as competéncias
necessarias 3 prossecucdo das suas atribuigdes, o Infarmed n3o tem conseguido preencher as suas necessidades
de recursos humanos. Entre 2015 e 2019 a taxa média de ocupa¢do dos postos de trabalho previstos no seu mapa
de pessoal situou-se nos 90%, baixando para 77% em 2020, 74% em 2021 e 2022, 78% em 2023 e 85% em 2024.
Para atém do reforco do mapa de pessoal resultante da integra¢ao de novos colaboradores decorrente do PC atrds
aludido, em 2024 foram ainda desenvolvidos varios PC para recrutamento de profissionais para as carreiras

especiais farmacéutica e médica.

Pese embora este reforgo de recursos humanos tenha vindo 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.

Balango Social 2024 Pagina 33 de 34



REPUBLICA
@ PORTUGUESA 'g Infarmed

SAUDE

Com efeito, a captag¢io, manutengio e capacidade de reposicdo de recursos qualificados e especializados, que
suportem as atividades asseguradas por esta autoridade no dmbito de um sistema europeu, fortemente exigente
em termos de qualidade técnica e de regras de conduta ética e profissional, continuam a merecer uma especial
atengdo 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 ac nivel da
retenc3do e desenvolvimento dos atuais quadros, quer através da manutengio dos postos de trabalho ocupados

como pela valorizagdo das respetivas carreiras.

Sdo por isso fatores criticos de sucesso, face ao nivel de desempenho que a conjuntura e o compromisso com a
saude publica exige desta Autoridade as propostas ja apresentadas pelo Infarmed que visam a necessdria
autonomia para recrutar e repor os recursos humanos com o perfil adequado, como ja referido, dificeis de
encontrar no seio da administragdo publica e a criagdo de carreiras especiais e correspondente estrutura

remuneratéria, mais competitiva e diferenciadora.

Estes sdo fatores crucias para mitigar os constrangimentos sentidos em matéria de recursos humanos.
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