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1. Nota Introdutoéria

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

No que respeita a conjuntura europeia, o Infarmed integra o Sistema Europeu de Avaliacao e Autorizacao
de Medicamentos e Produtos de Salde que, através de uma vasta rede de comités, comissdes e grupos
de trabalho, reflete a estreita colaboracdo e cooperacdo europeias entre autoridades regulamentares
que, trabalhando em conjunto, asseguram que os cidadaos e profissionais de saude tenham acesso e
possam confiar nos produtos disponiveis no mercado europeu. O Infarmed integra varias redes a nivel
europeu, abrangendo o espetro da sua acdo regulatéria, nomeadamente na Rede Europeia de
Autoridades do Medicamento e do Dispositivo Médico, na Rede de Autoridades Competentes em Precos
e ComparticipacGes, bem como na Rede de Laboratdrios Oficiais de Comprovacdo 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 ambito da Rede Europeia de
Avaliacdo de Tecnologias de Saude, a qual visa melhorar a disponibilidade de tecnologias de saude
inovadoras para os cidadaos e reforcar a qualidade da avaliacdo de tecnologias de saude a nivel europeu.

Relativamente ao ano de 2025, destaca-se que a Comissao Europeia, o Parlamento Europeu e o Conselho
chegaram a um acordo politico provisdrio sobre a revisdo da Legislacdo Farmacéutica da Unido Europeia
— a reforma mais significativa do enquadramento regulatério em mais de duas décadas. Esta revisdo
representa uma oportunidade para tornar os processos mais ageis e eficientes, mantendo o rigor
cientifico e reforgcando a capacidade de apoiar a inovagdo. A simplificacdo procedimental, a digitalizacado
e a otimizacdo de recursos cientificos contribuirdo para que novos tratamentos cheguem mais
rapidamente aos doentes, enquanto se reforcam os instrumentos para enfrentar desafios de saude
publica como a resisténcia antimicrobiana e ameacas emergentes.

No ambito europeu refere-se ainda que, em 2025, o Presidente do Infarmed, Rui Santos Ivo, foi eleito
Presidente da Agéncia Europeia de Medicamentos.

Em termos de conjuntura nacional no ambito da Saude, o ano de 2025 foi marcado pela Cessagdo do XXIV
Governo Constitucional e tomada de posse do XXV Governo Constitucional a 29 de maio de 2025, tendo
sido maioritariamente mantida a equipa governativa do Ministério da Saude.

Em 2025, o setor econdmico do medicamento e das tecnologias da salde em Portugal registou
desenvolvimentos significativos tanto a nivel econdmico como regulatdrio. No que respeita a revisao
anual de precos dos medicamentos, em 2025 foi publicada a Portaria n.2 394/2025/1, de 14 de
novembro, que procede a definicdo dos paises de referéncia a considerar e dos critérios excecionais a
aplicar no regime de revisdo de precos dos medicamentos. A Portaria define os paises de referéncia para
a fixacdo de precos de medicamentos em 2026 e estabelece critérios excecionais de revisdo para o
mercado de ambulatério e SNS. A norma visa proteger medicamentos essenciais e isenta
genéricos/biossimilares, exceto se acima do preco de referéncia.

Foi publicado o Decreto-Lei n.2 23/2025, de 19 de marg¢o: que assegura a execucdo, na ordem juridica
portuguesa, do Regulamento (CE) 1223/2009 relativo aos produtos cosméticos.

No que respeita aos dispositivos médicos, em 2025 foi publicado o Decreto-Lei n.2 118/2025, de 13 de
novembro, que veio alterar o Decreto-Lei n.2 29/2024, de 5 de abril, o qual assegura a execucdo, na
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ordem juridica interna, do Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos médicos, e que
estabelece regras para operadores econdmicos e supervisao do mercado, visando garantir a seguranca
dos dispositivos médicos em Portugal.

No foro legislativo, foram criados ou alargados diversos regimes de comparticipacdo de produtos de
salde, nomeadamente no que respeita a nutricdo entérica (Portaria n.2 82/2025/1, de 4 de marco),
dispositivos médicos de perfusdo subcutanea continua de insulina (PSCI), bem como dos sistemas de
monitorizacdo continua da glicose intersticial (CGM) para utilizacdo integrada com PSCI e respetivos
consumiveis, que possam ser utilizados no ambito do Programa Nacional para a Diabetes (Portaria n.2
18/2025/1, de 21 de janeiro), assim como de tecnologias de salide para a automonitoriza¢do da glicemia
e controlo da diabetes mellitus (Portaria n.2 170/2025/1, de 10 de abril).

O numero de novos ensaios clinicos autorizados pelo Infarmed manteve-se elevado em 2025,
consolidando um crescimento nesta area que posiciona Portugal como um dos paises em maior
desenvolvimento na investigagdo clinica.

Em suma, 2025 foi um ano de avancos significativos para o setor farmacéutico portugués, com destaque
para o crescimento das exportacdes, a implementacdo de medidas regulatdrias para estabilizar os precos
dos medicamentos e o fortalecimento da investigacdo clinica.

Em termos internos ao Infarmed, nomeadamente no que diz respeito aos seus recursos humanos,
destaca-se que contou com um mapa de pessoal aprovado de 452 postos de trabalho, de entre os quais
412 estavam ocupados. Registaram-se 20 saidas e 50 entradas, com maior incidéncia no numero de
saidas por mobilidade e no nimero de entradas por procedimento concursal.

Este elevado nimero de novos colaboradores, em continuidade com que ja havia sucedido no ano
anterior, 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 o foco no bem-estar dos trabalhadores.

O Infarmed conta ainda com 285 peritos que integram as comissdes técnicas especializadas, 6rgdos
consultivos do Infarmed, constituidos por personalidades com qualificacGes e experiéncia nas respetivas
areas, que atuam com independéncia técnica e cientifica, de acordo com as respetivas competéncias.

No que respeita as orientagdes gerais e especificas seguidas pelo Servico, refere-se em primeiro lugar
que as atribuicdes do Infarmed decorrem da sua orgénica 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
redacdo 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 prossecugdo das suas atividades durante o ano de 2025, a nivel nacional foram tidas em conta,
nomeadamente, as orienta¢des que constam do Programa do XXIV Governo Constitucional, do Plano
Nacional de Saude (PNS) 2030, assim como as orientacOes setoriais emanadas pela Tutela e pela
Secretaria-Geral do Ministério da Salude e as disposicdes da Lei n.2 45-A/2024, de 31 de dezembro
(Orcamento do Estado para 2025).

A nivel internacional, foram consideradas as orientagdes respeitantes aos Objetivos de Desenvolvimento
Sustentdvel e as prioridades da Comissdo Europeia, incluindo a Estratégia da Unido Europeia para a
Salde, a Estratégia Farmacéutica para a Europa, a Unido Europeia da Salde, e a Estratégia da Rede
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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 2025 foi 0 segundo ano sob o Plano Estratégico do Infarmed para o triénio
2024-2026, o qual envolveu adequada ponderagao sobre os desafios do sistema de salde, incorporando
as principais referéncias nacionais e europeias relativas a regulacdao de medicamentos, produtos de satde
e cosméticos.

No ambito da sua atividade, o Infarmed segue ainda as normas e diretivas nacionais e europeias
especificas que lhe sdo aplicaveis.

Relativamente aos resultados apurados face a execucdo do Plano de Atividades de 2025, o qual se
encontra alinhado com o conjunto de objetivos estratégicos para o triénio que foram introduzidos pelo
Plano Estratégico 2024-2026, o Infarmed logrou alcangar resultados positivos, dos quais, em termos
globais, se destacam os seguintes:

Ao nivel do Quadro de Avalia¢ao e Responsabilizagdo (QUAR) 2025, todos os objetivos foram cumpridos
ou superados, tendo o Infarmed obtido uma taxa de realizacdo global de aproximadamente 117%, com
cerca de 113% no dominio da Eficacia, 118% na Eficiéncia e 121% na Qualidade.

O grau de realizagdo global do Plano de Atividades do Infarmed para o ano 2025 foi de cerca de 99%,
registando um ganho de 2 p.p. face ao ano anterior, e representando o melhor desempenho de sempre
alcancado por esta instituicdo.

Cerca de 99% dos indicadores definidos avaliados no ambito do Plano de Atividades cumpriram ou
superaram os valores previstos. Por outro lado, cerca de 48% dos indicadores do Plano de Atividades
avaliados comparaveis registaram melhores resultados do que no periodo homdlogo, o que, aliado ao
facto de 18% terem mantido o seu desempenho face a 2024, traduz uma melhoria do desempenho em
termos globais.

No ambito mais especifico da Avaliagdo, Vigilancia, Inspe¢dao, Comprovacdo da Qualidade e Uso
Racional de Medicamentos, destacam-se os seguintes resultados:

e A consolidacdo do papel do Infarmed no ambito do Sistema Europeu de Avaliacdo de
Medicamentos e Produtos de Saude, consubstanciado na obtencdo do 4.2 lugar entre as agéncias
congéneres relativamente a contribuicdo para a avaliacdo de novos pedidos de Autorizacdo de
Introducdo no Mercado (AIM) no ambito dos procedimentos de reconhecimento mutuo e
descentralizado.

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

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

e O 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 ndo centralizada.

e O prestigio e competitividade do Laboratério Oficial de Controlo de Medicamentos portugués na
UE evidenciado pelo bom posicionamento de Portugal relativamente a percentagem de amostras
de Medicamentos de Reconhecimento Mutuo / Descentralizados analisadas por Portugal, face ao
total de amostras analisadas por todos os Estados Membros, ocupando o 5.2 lugar; e o
posicionamento no Top 4 no que respeita a analise de medicamentos centralizados.
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e O posicionamento do Laboratdério do Infarmed no 6.2 lugar entre os OMCL emissores de
certificados oficiais de medicamentos hemoderivados.

e O crescimento de 22% face a 2024 do nimero de novos medicamentos aprovados (processos de
pedidos de AIM), totalizando um total de 717 novos medicamentos.

e O crescimento de 66% face a 2024 do numero de processos de alteracdo aos termos de AIM
concluidos, totalizando um total de 50.077 alteracgdes.

e A rececdo de 12.349 notificacdes espontaneas de RAM, representando um crescimento de 10%
face a 2024.

e O crescimento de 18% face a 2024 do nimero de medicamentos quimicos e bioldgicos objeto de
analise laboratorial no ambito da supervisdo do mercado, totalizando 1.212 medicamentos.

e No que respeita a avaliacdo econédmica e comparticipacdes, a reducao em cerca de 50% face a
2024 do tempo médio de avaliacdo de novas substancias ativas ou novas indicac¢des.

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

e A implementacdo do Regulamento dos Dispositivos Médicos (RDM) e do Regulamento dos
Dispositivos Médicos para diagndstico in vitro (RDIV).

e O crescimento de 2% relativamente a 2024 no numero de dispositivos médicos fiscalizados e de
5% no numero de produtos cosméticos fiscalizados, totalizando um total de 9526 dispositivos e
3502 cosméticos fiscalizados.

e A rececdo de 2954 notificacdes de incidentes com dispositivos médicos ocorridos em Portugal,
representando um crescimento de 13% face a 2024.

e O crescimento de 60% relativamente a 2024 do numero de inspec¢des a produtos de saude e
entidades do setor, totalizando um total de 128 inspecdes.

Refira-se também, pela sua importancia para a organizacdo, a maturidade do sistema de gestdo do
Infarmed, prosseguindo as atividades inerentes ao acompanhamento do seu Sistema de Gestdo da
Qualidade (SGQ) segundo as normas NP EN ISO 9001:2015 (tendo decorrido com sucesso a auditoria
externa de renovacdo da certificacdo), e NP EN ISO IEC 17025, na area laboratorial, tendo a auditoria de
acreditacdo dos métodos laboratoriais decorrido com sucesso, acreditacdo essa que inclui ensaios
aplicaveis a medicamentos, dispositivos médicos e produtos cosméticos. Salienta-se ainda a manutengao
do estatuto de laboratério pré-qualificado da OMS em 2025.

As principais iniciativas desenvolvidas nas diferentes vertentes de atuacdo do Infarmed estdo
apresentadas ao longo deste Relatério, a par dos resultados apurados na avaliagdo de desempenho de
2025.
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2. Enquadramento Institucional

2.1. Natureza e ambito de atuacao

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

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

e A autoridade nacional competente, na drea dos medicamentos de uso humano, ou seja, é a
entidade responsavel pela avaliagao cientifica e autorizacao de novos medicamentos e alteracdes
a medicamentos ja em utilizacao;

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

As suas atribui¢cdes sdo desenvolvidas nos dominios da regulacdo, investigacdo, producdo, avaliacdo e
autorizacdo, inspecdo, controlo analitico, distribuicdo, comercializacdo, monitorizacdo do mercado e
utilizacdo de medicamentos de uso humano e de produtos de saude.

Acrescem as funcdes de Autoridade Nacional Competente em matéria de medicamentos e produtos de
saude e de Laboratério de Referéncia para a Comprovacado da Qualidade dos Medicamentos, no quadro
da rede de Laboratdrios Oficiais de Controlo do Conselho da Europa (OMCL).

As funcGes que competem a Portugal, no quadro do Sistema Europeu do Medicamento, sdo asseguradas
pelo Infarmed, garantindo a representacdo e a participacdo nos érgdos e atividades de avaliacdo e
supervisdo da Agéncia Europeia de Medicamentos nas instancias proprias da Comissao Europeia, bem
como na Rede Europeia de Autoridades do Medicamento e Produtos de Saude.

O Infarmed integra a Rede de Laboratérios Oficiais de Controlo e assegura a representagao nacional junto
da Farmacopeia Europeia e do Orgéo Internacional de Controlo de Estupefacientes das Nag¢des Unidas,
no que concerne ao controlo dos estupefacientes e das substancias psicotrdpicas, e o sistema de
monitorizagdo de medicamentos da Organizacdo Mundial da Saude (OMS), através do Centro de
Monitorizagdo de Uppsala.

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

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

Refira-se também a consolidagdo dos compromissos e colaboragdes europeias assumidas pelo Infarmed
no ambito dos processos conjuntos de avaliagdo de tecnologias de saude.
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2.2. Missao, Atribuigoes, Visao e Valores

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

MISSAO

Garantir o acesso aos cidadaos e aos profissionais de salide a medicamentos de uso
humano, dispositivos médicos e cosméticos segundo os mais elevados padroes de

saude publica colocando o conhecimento técnico-cientifico e regulamentar ao servico
da sociedade.

As atribuicGes que prossegue decorrem da sua missdo e encontram-se definidas na Lei Organica (Decreto-

Lein.246/2012 de 24 de fevereiro, na sua versdo atual). No quadro das suas atribuicdes importa salientar
gue, em Portugal, o Infarmed é:

A autoridade nacional competente, na drea dos medicamentos de uso humano, ou seja, é a

entidade responsavel pela avaliagdo cientifica e autorizagdo de novos medicamentos e ‘
alteragdes a medicamentos ja em utilizacao;

A autoridade competente para os dispositivos médicos, sendo, nessa qualidade,
responsavel por verificar a conformidade dos dispositivos médicos que, apds obtencdo de

marcacao 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 sao
Seguros;

A agéncia responsavel pela avaliagio de tecnologias de salide e, nessa qualidade, é
responsavel pela gestdo do Sistema Nacional de Avaliagdo de Tecnologias de Saude (SiNATS); .

A entidade que assegura o laboratério de referéncia nacional para a comprovagao da
qualidade, participando no sistema de garantia de qualidade dos medicamentos e produtos

de salde e na Rede Europeia dos Laboratérios Oficiais de Controlo de Qualidade dos LA
Medicamentos.

O Infarmed, quer no ambito dos medicamentos, quer no ambito 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 instituicGes
europeias. Prossegue, ainda, atribuicdes na esfera da monitorizagdo e supervisao do mercado europeu
de medicamentos e produtos de saude, atuando nos dominios da Inspecdo, Farmacovigilancia (seguranca
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dos medicamentos), Vigilancia de dispositivos médicos, Cosmetovigilancia e comprovacdo da qualidade
(analise laboratorial).

Enquanto autoridade na area do medicamento e dos dispositivos médicos, o Infarmed é a entidade
responsavel pelo Sistema Nacional de Avaliagcdo de Tecnologias da Saude (SiNATS), no ambito do qual
sdo avaliados os medicamentos e dispositivos médicos financiados pelo Servico Nacional de Saude.

A figura seguinte ilustra o modelo de regulagao, supervisdo e fiscalizacdo do mercado prosseguidos pelo
Infarmed no cumprimento da sua missdo e atribuigGes.

2 =

Gestao de Gestéo de Licenciamentos
medicamentos produtos da de entidades
saude

[

MUH e PS com seguranca,
qualidade e eficacia

Medicamentos e

produtos de 2. Entidades qualificadas L S
saude J
é%% @ l‘;zz\ 3. Entidadesde acesso e ," Protegao
Avaliagao Avaliacao Comprovacao sustentabilidade do SNS | dasaude
tecnico-cientifica tecnologias de qualidade ' T
‘ da satde Y publica
Entidades 4. Disponibilidade do .
“Z’gifﬁ;;ﬁgg'gﬁ]’;}gs‘ _mod_wcamonto/gestao de Sl N .-
outros) acesso
= @ _ o
o Q 5. Informacgao e comunicacao
Vigilancia de Inspecaoc Monitorizagao e
seguranca acompanhamento
do mercado
Modelo de regulacao, supervisao e fiscalizagdo do mercado
@ Ser uma das melhores autoridades reguladoras na Unido Europeia, reconhecida pela
\Y2/ inovacao e pelo desempenho na regulagao de medicamentos e tecnologias de saude.

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

VALORES 5 g @ 8 iy

Competéncia Integridade Inovagao Exceléncia Compromisso
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_é Competéncia: atuamos no momento certo, apoiados em competéncias técnicas e cientificas

especializadas.

e ambiental.

Lt

2.3. Politica da Qualidade

Integridade: atuamos com transparéncia, responsabilidade respeito e imparcialidade no
melhor interesse do cidaddo e do sistema nacional de saude.

Inovagdo: procuramos constantemente melhorar e simplificar, através da aprendizagem
continua e abertura a mudanga, tendo em vista a sustentabilidade organizacional

Exceléncia: prosseguimos no sentido da melhoria das nossas préticas para atingir novos
patamares de desempenho.

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

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 esta adequada ao
contexto e alinhada com a orientacdo estratégica em vigor.

A Politica da Qualidade do Infarmed traduz-se na realizacdo da sua Missdo através de uma atuacado

dirigida em quatro vertentes:

=
N PESSOAS

Melhorar a experiéncia do colaborador

Integrar politicas de conciliagao na estratégia e nos processos
de gestao

Investir no desenvolvimento permanente, atraves da
formacgao e partilha de conhecimento e participagao ativa na
vida da organizagao

U111 REGULAGAO

Regulagao com impacto positivo

Responder, em tempo, as necessidades do cidadao, sistema
de saude e entidades do setor

Respeitar os requisitos legais aplicaveis ao setor

Antecipar desafios e inovar

ORGANIZACAO

Promover a agilidade organizaciona

L
St

Adaptar permanentemente processos e métodos de trabalho,
as necessidades do cidadao, sistema de saude e parceiros

Estimular a melhoria continua

SOCIEDADE

Mais participacao de clientes e p

Promover a transparéncia

Promover uma maior integracao e colaboracao nos processos
de suporte a decisao

Reforcar a qualidade da relagao
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PESSOAS

Através da melhoria da experiéncia de trabalho, o Infarmed reforc¢a a qualidade da relagdo com os seus
colaboradores, alcancando um impacto positivo no desempenho e na qualidade da resposta as
necessidades do cidadao, sistema de saude e parceiros.

O Infarmed assume, assim, o compromisso de integrar a conciliacdio na sua estratégia e nos seus
processos, em sintonia com a atual politica de gestdo que se tem pautado pelo investimento na promog¢ao
da melhoria do bem-estar dos colaboradores, e o compromisso de manter a aposta no desenvolvimento
pessoal e profissional dos colaboradores, proporcionando formacao 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 adaptacdo 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 adaptacdo as necessidades de clientes e parceiros, investindo no
permanente desenvolvimento do seu Sistema de Gestdo da Qualidade, devidamente alinhado com a
estratégia organizacional.

REGULACAO

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

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

A auscultacdo, a avaliagdo da satisfacdo 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 satisfacdo com o desempenho da Instituicdo.

SOCIEDADE

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

A Politica 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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i  recuiacio
Regulagao com impacto positi
mmwasmmﬂmdomamsm

Investir no desenvolvimento permanente. atraves da

Respeitar 0s requisitos legais aplicaveis a0 setor

vida da organizacio

=

Pessoas Organizagao Regulacao

Apostar na valorizacdo de colaboradores Reforgar o posicionamento do Infarmed Fortalecer o Infarmed na regulagdo
investindo na sua qualificagdo e motivagdo como uma organizacao agil e eficiente e no desenvolvimento do ecossistema

1. Investir no bem-estar dos colaboradores§ 4. Implementar um novo modelo organico | 7. Reforcar a capacidade regulatéria

2. Promover a atratividade e o sentimento § 5. Incentivar a transformac3o digital e umaj 8. Estimular a inovacdo e a competitividade
de pertenca melhor utilizacdo dos dados do ecossistema

3. Potenciar a diferenciacao profissional 6. Promover a exceléncia operacional 9. Robustecer a colaboragdo internacional

13. Reforcar a comunicagdo

W socieDADE
Mais participacao de clientes e

Promover uma maior

de suportea decisio

Sociedade

Reafirmar o compromisso do Infarmed

com a sociedade

10. Envolver as partes interessadas e
promover a participagdo civica

11. Contribuir para a sustentabilidade do

Servigo Nacional de Sadide

12. Priorizar parcerias estratégicas e o
desenvolvimento cientifico
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2.4. Estrutura Organizacional

Conforme a sua organica definida pelo Decreto-Lei n.2 46/2012 de 24 de fevereiro, na sua versdo atual,
a estrutura organizacional do Infarmed integra um érgao de direcao, o Conselho Diretivo, um 6rgao de
fiscalizacdo, o Fiscal Unico, e diversos érgidos consultivos — o Conselho Consultivo e as Comissdes
Técnicas, entre as quais a Comissdo de Avaliacdo de Medicamentos (CAM), a Comissao de Avaliacdo de
Tecnologias de Saude (CATS), a Comissdo Nacional de Farmacia e Terapéutica (CNFT) e a Comissdo da
Farmacopeia Portuguesa (CFP). Os drgaos consultivos do Infarmed integram, ainda, o Conselho Nacional
de Publicidade de Medicamentos e Produtos de Saude.

Completam a estrutura organica do Infarmed as suas Unidades Orgéanicas e Unidades flexiveis, que
espelham uma organizacdao funcionalmente orientada as principais areas de atuacdo: regulacao,
supervisao e fiscalizacdo.

No inicio de 2025, foi concretizado o reforco da capacidade regulatdria do Infarmed através de alteracao
aos seus Estatutos aprovada pela Portaria n.2 4/2025/1, de 3 de janeiro, com reforgo significativo da
capacitacdo e organizacdo interna, e consequente aprovacao, pelo seu Conselho Diretivo em reunido
ocorrida a 06 de marco de 2025, de Regulamento Interno com novas Unidades, potenciando a melhoria
da eficiéncia e da capacidade de resposta as atuais exigéncias regulatdrias nacionais e europeias.

A nova organizacdo assenta num modelo mais agil, horizontal e colaborativo, com maior proximidade
entre liderancas e colaboradores, promovendo eficiéncia, multidisciplinaridade e flexibilidade na gestao.
Destaca-se a criacdo de novas unidades estratégicas — como a Unidade de Investigacdo Clinica, a
Unidade de Transformacgdo Digital e a Unidade de Auditoria e Melhor Regulagdo — reforcando areas
como a fiscalizacdo e supervisdo do mercado, a avaliacdo de tecnologias de saude, a inovacdo
organizacional e a adaptacdo a transformacao digital e a Inteligéncia Artificial. O novo modelo fortalece
ainda a intervencao do Infarmed no contexto europeu e permite a constituicdo de equipas de projeto e
estruturas flexiveis para responder a desafios especificos. A reorganizacdo amplia o nimero de dirigentes
intermédios, aproximando a lideranca das equipas e reforcando a capacidade de gestdo,
acompanhamento e desenvolvimento profissional. A implementacdo sera gradual, criando
oportunidades de mobilidade interna e participagdo em novos projetos, em alinhamento com o Plano
Estratégico 2024-2026.

O organograma representado na figura seguinte ilustra a estrutura organizacional do Infarmed durante
o ano de 2025. Salienta-se que, a 1 de janeiro de 2026, iniciou mandato um novo Conselho Diretivo, o
qual ndo se encontra identificado no organograma apresentado por motivo de este ser respeitante ao
ano anterior.
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CONSELHO DIRETIVO

COMISSOES TECNICAS ESPECIALIZADAS
Comiss30 de Avaliaclo de Medicamentos
Comissao de Avaliagio de Tecnologias de Sadde
Comiss3o Nacional de Farmicia e Terapéutica
Comiss3o da Farmacopeia Portuguess
Comiss3o de Dispositivos Médicos

AREA DE AVAUAGAO, ENTRADA E MANUTENGAO NO MERCADO

| Conseiho
Consultivo

@ coneirovierno
@ O30 consuitvos
@ voicsces ce 1o

Omaum

(}mammw

AREA DE ACESSO E UTILIZAGAO DE TECNOLOGIAS DE SAUDE

! Taskforce  } Centratizados =8
¢ lnovagioe Futuros 1 upPC —_—
: Los :
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Gabinete Candbis
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Econdmica
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i Deemohmento,
: Capackagdo e Reservas
: Sannaras :

Jessssasm,

Unidade de Auditoria
& Melhor Regulagdo

Organograma do Infarmed — Ano 2025

Jeesssssnm,

Equipa Programa
INQLUIR

19



Relatdrio de Atividades 2025| INFARMED, I.P.

3. Autoavaliagao

O Plano de Atividades de 2025, cujos resultados de execugdo agora se apresentam, deu continuidade ao
Plano do ano anterior, orientando-se pelo mesmo Plano Estratégico do triénio 2024-2026, o qual
prossegue uma importante agenda de transformag¢do que tem como visdo fazer desta instituicdo “uma
das melhores autoridades reguladoras na Unido Europeia, reconhecida pela inovagdo e pelo desempenho
na regulagdo de medicamentos e tecnologias de saude”. O Plano de Atividades foi desenhado tendo em
consideragdo orientagdes estratégicas nacionais e internacionais, relevantes no contexto das areas de
atribuicao do Infarmed, designadamente:

NACIONAIS

Programa do XXIV Governo Constitucional; Lei do Orgamento do Estado para 2025;

Plano Nacional de Saude (PNS) 2030; Relatério «Para a dinamizagdo de uma Politica Industrial da

Orientaces do Ministério da Satde (SGMS); Saude» e discussGes no Grupo de Trabalho “Mais Economia
e Saude”.

INTERNACIONAIS

Objetivos de Desenvolvimento Sustentdvel Estratégia da Rede Europeia de Agéncias de Medicamentos
Prioridades da Comiss3o Europeia, incluindo: até 2025 da Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) e

Chefes das Agéncias de Medicamentos (HMA
. Estratégia Farmacéutica para a Europa (2020) & ( )

. Unido Europeia da Saude (2020)
. Estratégia da UE para a Salude

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

O Infarmed segue um modelo de Gestdo por Objetivos, em cascata, assegurando o alinhamento aos
Objetivos Estratégicos de todos os Objetivos Operacionais, indicadores e metas. Este alinhamento
encontra-se representado no Scorecard anual do Infarmed, cujos resultados sdao 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 2025 - Objetivos definidos e homologados

Objetivos Estratégicos

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

OE2 | Reforgar o posicionamento do Infarmed como uma organizagao agil e eficiente

OE3 | Fortalecer o Infarmed na regula¢do e no desenvolvimento do ecossistema

OE4 | Reafirmar o compromisso do Infarmed com a sociedade

Os objetivos estratégicos acima referidos enquadraram toda a estruturagdo operacional consubstanciada
no Plano de Atividades de 2025. O Plano veio ligar de forma integrada e sistematica todas as metas e
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indicadores a estes objetivos, tendo sido estabelecidos pesos diferenciados para cada objetivo

estratégico. Neste elenco estdo incluidos objetivos e indicadores transversais as varias Dire¢des do
Instituto, refletindo assim de forma mais justa uma parte fundamental da atividade desta organizacao,
qgue pelos recursos que utiliza e resultados que produz tem caracteristicas mais globais, ndo sendo
subsumivel a uma Unica Dire¢dao em particular.

O Plano de Atividades de 2025 integrou 13 objetivos operacionais, sendo que 9 foram inscritos no QUAR.
Destes, 4 contribuem para a avaliacdo da eficacia, 2 para avaliagdo da eficiéncia e 3 para avaliagdo da
gualidade.

Seguindo a légica da estratégia de gestdo alicercada na ligacdo entre objetivo estratégico, objetivo
operacional e indicador de medida, no quadro seguinte estdo elencados todos os objetivos operacionais
presentes no QUAR de 2025.

Objetivos Estratégicos

Objetivos Operacionais

Avaliacao

regulacdao e no desenvolvimento
do ecossistema

OE3 | Fortalecer o Infarmed na | OOp9: Robustecer a colaboracdo | Eficacia
regulacdo e no desenvolvimento | internacional
do ecossistema

OE 4 | Reafirmar o compromisso do | OOpl0: Envolver as partes interessadas e | Eficacia
Infarmed com a sociedade promover a participacdo civica

OE4 | Reafirmar o compromisso do | OOp11: Contribuir para a sustentabilidade do | Eficacia
Infarmed com a sociedade SNS

OE 4 | Reafirmar o compromisso do | OOp13: Reforgar a comunicacdo (R) Eficacia
Infarmed com a sociedade

OE3 | Fortalecer o Infarmed na | OOp7: Reforcar a capacidade regulatéria (R) Eficiéncia
regulagdo e no desenvolvimento
do ecossistema

OE3 | Fortalecer o Infarmed na | OOp8: Estimular a inovagdo e a | Eficiéncia
regulacdo e no desenvolvimento | competitividade do ecossistema (R)
do ecossistema

OE1l | Apostar na valorizagdo de | OOpl: Promover o bem-estar dos | Qualidade
colaboradores investindo na sua | trabalhadores (R)
qualificagdo e motivagao

OE 2 | Reforgar o posicionamento do | OOp6: Promover a exceléncia operacional (R) | Qualidade
Infarmed como uma organizagao
agil e eficiente

OE3 | Fortalecer o Infarmed na | OOp13: Reforgar a comunicagdo (R) Qualidade
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3.2. QUAR 2025- Analise dos resultados alcangados e desvios verificados

Todos os objetivos operacionais definidos no ambito do QUAR foram atingidos ou superados. Dos
resultados alcancados, apurou-se um desempenho global de cerca de 117%, com taxas de realizacdo de
cerca de 113% na Eficacia, de 118% na Eficiéncia e de 121% na Qualidade.

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

Proposta de

Objetivos Operacionais / Indicadores Classificagao Meta Resultado Desvio Reformulagao
(Sim/N3o)

00p9: Robustecer a colaboragao

Atinge 100% 100% +0% N3o
internacional (OE 3) ing o 3 b

9.1. Posicionamento do PT-OMCL na
analise de medicamentos centralizados no
ambito do projeto coordenado pela
EMA/EDQM

Atinge Top 5 Top 4 +0% Nao

00p10: Envolver as partes interessadas e

e e . Atinge 100% 100% +0% Nao
promover a participagdo civica (OE 4)

10.1. Nimero de notificagdes de reagbes

. Atinge 10500 12349 +0% Nao
adversas a medicamentos

00p11: Contribuir para a

S 1009 115,759 +15,75Y N3
sustentabilidade do SNS (OE 4) upera % % % a0

11.1. Percentagem de relatérios e
Dashboards peridédicos de monitorizagao
do mercado elaborados dentro do prazo
definido

Supera 90% 96,30% +15,75% Nado

00p13: Reforgar a comunicagao (OE 4)

R) Supera 100% 129,15% +29,15% Nao

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

Supera 90% 99,32% +23,30%% Nao

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

Supera 14 35 +35% Ndo

OO0p7: Reforgar a capacidade regulatdria

(OE 3) (R) Supera 100% 118,05% +18,05% Nao

7.1. Numero de dispositivos médicos,
cosméticos e entidades do setor Atinge 12230 13312 +0% N3o
fiscalizados

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

Supera 400 717 +35% Nao
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Proposta de

Objetivos Operacionais / Indicadores Classifica¢ao Meta Resultado Desvio Reformulagao
(Sim/N3o)

7.3. Taxa de resposta dentro do prazo a
pedidos de informagdo escritos recebidos Supera 75% 85,17% +19,07% Ndo
pelo CIMI

7.4. Tempo médio de emissdo de
relatdrios de inspegdo (estabelecido de Supera 30 12,75 +19,60% Ndo
acordo com o prazo legal)

0O0p8: Estimular a inovagdo e a
competitividade do ecossistema (OE 3) Supera 100% 116,17% +16,17% Nao

(R)

8.1. Percentagem de agdes de
aconselhamento regulamentar e cientifico Supera 85% 104,40% +16,17% Nao
realizadas face ao total de pedidos

0OO0p1: Promover o bem-estar dos

S 1007 130% +309 N3
trabalhadores (OE 1) (R) upera % 6 % do

1.1. Percentagem de consultas ndao
obrigatdrias no ambito de seguranca e Supera 90% 100% +25% Ndo
saude no trabalho

1.2. Implementagdo das ac¢des de
sensibilizacdo e de intervengdes previstas
no Plano ECO.AP 2025-2027, para o ano de
2025

0OO0p6: Promover a exceléncia operacional
(OE 2) (R)

Supera 6 9 +35% Nao

Supera 100% 121,64% +21,64% Nao

6.1. Percentagem de processos no ambito
do Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ)
com melhorias de reducdo/simplificagdo
implementadas no ano, face ao universo
de processos identificados como
prioritarios pelo CD

6.2. Grau de satisfagdo das partes
interessadas do Infarmed

Supera 60% 91,67% +19,79% Nao

Supera 70% 82,40% +23,48% Nao

0O0p 13: Reforgar a comunicagao (OE 3)
(R) Atinge 100% 100% +0% Nao

13.3. Satisfacdo dos utilizadores do CIMI

At 8,4 8,21 0% N3
com o atendimento telefénico (escala 0-9) Inge (4 do

Desvios verificados (positivos) e sua justificagdo:

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

e (13.1):Reforgo e consolidagdo da equipa, que permitiram maior estabilidade, eficiéncia e alinhamento
das praticas de trabalho, bem como de uma atuagdo consistente da diregao do servi¢o, com enfoque
na monitoriza¢do sistematica dos indicadores de desempenho. O acompanhamento regular e a
andlise continua dos resultados possibilitaram uma interven¢do atempada e orientada para a
melhoria dos processos, contribuindo de forma significativa para o desempenho global do servigo
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(13.2.): Atividade intensa da USS na gestdo da disponibilidade de medicamentos, da necessaria
articulagdo com os titulares de AIM, distribuidores por grosso, farmdcias e associagdes, na elaboracdo
de circulares informativas sobre as autorizacdes de utilizacdo excecional de medicamentos rotulados
em lingua estrangeira, atividades varias na prestacdo de informa¢do e comunicagdo sobre a
disponibilidade de medicamentos, na implementacdao de 2 novos regulamentos em 2025, de uma
manha informativa e sessdao com érgdaos de comunicacdo social, na integracdo de informacdo de
disponibilidade nos softwares de farmacias e distribuidores por grosso, na atualizagdo ao portal SIEXP
conforme estipulado no regulamento da gestao da disponibilidade do medicamento, na realizacao de
2 reunides da Comissdao de Acompanhamento de Gestdo da Disponibilidade do Medicamento, e na
participacdao enquanto oradores em varios féruns de stakeholders.

(7.2): Protocolo efetuado com a Faculdade de Farmacia da Universidade de Coimbra para a conclusdo
de pedidos de AIM.

(7.3): Nao se considera o desvio positivo como significativo, dado o resultado estar muito proximo do
limite superior do intervalo de tolerancia.

(7.4): Realizagdo de um conjunto de inspe¢des conjuntamente com outras Direcdes, no dmbito da
Deliberagdo 74/CD/2024, nomeadamente relacionadas com a investigagdo na prescri¢do e dispensa
de medicamentos e dispositivos médicos para a diabetes e pagamento de taxas por entidades no
ambito da DG e venda de PC e DM, cujos relatérios tinham um prazo definido para elaboragdo inferior
a 30 dias, por forma a que as investigacdes em curso fossem rapidamente concluidas. Por outro lado,
foi revisto o prazo para elaboracdo dos relatdrios de inspecao a fabricantes de medicamentos, tendo
sido reduzido para 5 dias para as inspecdes a nivel nacional e para 20 dias para as inspe¢des em paises
terceiros. A existéncia de mais inspetores qualificados nas areas das inspecdes em farmdcias, em
LVMNSRM, em vigilancia, em DG e em BPF permite a diversidade de equipas e a elaboracdo de mais
relatérios de inspecdo em tempo, que ndo resultantes de inspe¢ées simplificadas.

(8.1): Existiu um determinado numero de pedidos de aconselhamento regulamentar e cientifico que
deram entrada no periodo anterior ao periodo em avaliacdo e que sé foram efetivamente concluidos
no periodo em avaliacdo, causando assim que o numero de pedidos concluidos (a¢des realizadas)
tivesse excedido o numero de pedidos entrados no periodo em avaliagdo.

(1.1): A percentagem de execug¢do em 2025 é igual a de 2024. O fornecimento destes servigos tem-se
demonstrado totalmente eficaz, dai a sua execucdo ser de 100% em todos os trimestres desde 2024.

(1.2): O indicador em causa revela uma elevada dependéncia de autoriza¢des por parte da tutela para
a contratacdo publica de aquisicdo de bem e servicos. Durante o ano de 2025 foi possivel implementar
diversas agles e intervengdes que tinham iniciado em anos anteriores, sobre as quais ndo existia
razoavel certeza de que seriam implementadas ainda durante o ano de 2025.

(6.1): O CD definiu esta atividade como prioritaria e esteve empenhado no processo de simplificacdo
de processos, tendo sido mobilizados esforgos relevantes para a sua concretizagao.

(6.2): Nao se considera o desvio positivo como significativo, dado o resultado estar proximo do limite
superior do intervalo de tolerancia. Registou-se uma pequena descida do grau de satisfacdo face ao
resultado de 2024, o que refor¢a a necessidade de a organizagdo continuar a desenvolver esforgos
para assegurar a qualidade dos servigos e processos prestados na dimensao da sua relagdo com o
exterior.
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4. Andlise do Plano de Atividades — Atividades desenvolvidas,
previstas e nao previstas no Plano, com indicacao dos resultados
alcangados

Tendo sempre em vista a concretizacdo da estratégia definida e a prossecucdo da melhoria do seu
desempenho global, em 2025 o Infarmed alcangou um grau de realiza¢do do Plano de Atividades de cerca
de 99%, o que representa o melhor desempenho de sempre alcangado por esta institui¢do.

99%

97% 95% 96% 97%
] 92% I I I l

2020 2021 2022 2023 2024 2025

Grdfico 1 -Evolugdo do grau de realizagdo do Plano de Atividades do Infarmed

Por cada Objetivo Estratégico, os resultados que contribuiram para este desempenho global tiveram o
contributo que se observa no quadro seguinte:

Objetivo Estratégico RS;:::;;O
OE 1. Apostar na valorizagdo de colaboradores investindo na sua qualificagcdo e motivagdo 100%
OE 2. Reforgar o posicionamento do Infarmed como uma organizagao agil e eficiente 100%*
OE 3. Fortalecer o Infarmed na regulagdo e no desenvolvimento do ecossistema 99%
OE 4. Reafirmar o compromisso do Infarmed com a sociedade 96%

Ao nivel dos Objetivos Estratégicos, nenhum apresenta um grau de realizacdo significativamente inferior
a média global, pelo que se entende que ndo é necessdria uma andlise mais fina para detecdo 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 88, cerca de 99% cumpriram ou superaram o previsto:

1 Arredondamento de 99,7%.
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Total de indicadores avaliados 88
Supera 49 (56%)
Cumpre? 38 (43%)
Nao cumpre 1(1%)

Os resultados alcancados foram aferidos através dos indicadores definidos no ScoreCard / Plano de
Atividades de 2025 do Instituto, bem como, complementarmente, de indicadores extra-scorecard
considerados relevantes para a gestao 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 fungdes de
reporte e de visualizacdo de resultados. Desta forma, os resultados de avaliacdo do desempenho por
Unidade Organica sdo monitorizados trimestralmente, sobre os quais é realizada uma analise do
respetivo progresso, comparacdo com o periodo homologo e identificacdo/justificacdo das causas dos
desvios. Sempre que possam existir valores andmalos, sdo de imediato analisados e confirmados com a
respetiva Direcdo, 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 sé em termos da afericdo dos resultados relevantes
para a gestdo como em termos de acompanhamento da evolugdo e monitorizagcdo 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 Relatdrio — Atividades desenvolvidas e analise das causas de incumprimento -
Indicadores: Resultados versus metas, sdo apresentados dados detalhados sobre os resultados obtidos
para todos estes indicadores, fazendo-se uma comparacdo com as metas programadas e especificando-
se as causas dos desvios dos indicadores em incumprimento.

4.1. Avaliagao, Vigilancia, Inspecdao, Comprovacao da Qualidade e Uso Racional
4.1.1. Medicamentos de uso humano

No capitulo da atividade desenvolvida, e independentemente dos resultados alcangcados nos varios
dominios desta area, importa real¢ar em 2025:

e A consolidacdo do papel do Infarmed no ambito do Sistema Europeu de Avaliacdo de
Medicamentos e Produtos de Saude, consubstanciado na obtencdo do 4.2 lugar entre as agéncias
congéneres relativamente a contribuicdo para a avaliagdo de novos pedidos de Autorizagdo de
Introducdo no Mercado (AIM) no ambito dos procedimentos de reconhecimento mutuo e
descentralizado.

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

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

2 Todos os resultados que se situem dentro dos intervalos de cumprimento sdo contabilizados neste item, mesmo que sejam inferiores a meta
propriamente dita.
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e O 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 ndo centralizada.

e O prestigio e competitividade do Laboratério Oficial de Controlo de Medicamentos portugués na
UE evidenciado pelo bom posicionamento de Portugal relativamente a percentagem de amostras
de Medicamentos de Reconhecimento Mutuo / Descentralizados analisadas por Portugal, face ao
total de amostras analisadas por todos os Estados Membros, ocupando o 5.2 lugar; e o
posicionamento no top 4 no que respeita a analise de medicamentos centralizados.

e O posicionamento do Laboratdrio do Infarmed no 6.2 lugar entre os OMCL emissores de
certificados oficiais de medicamentos hemoderivados.

e O crescimento de 22% face a 2024 do nimero de novos medicamentos aprovados (processos de
pedidos de AIM), totalizando um total de 717 novos medicamentos.

e O crescimento de 66% face a 2024 do numero de processos de alteracdo aos termos de AIM
concluidos, totalizando um total de 50.077 alteracGes.

e A rececao de 12.349 notificacOes espontaneas de RAM, representando um crescimento de 10%
face a 2024.

e O crescimento de 18% face a 2024 do numero de medicamentos quimicos e biolégicos objeto de
analise laboratorial no ambito da supervisdo do mercado, totalizando 1.212 medicamentos.

e No que respeita a avaliacdo econdmica e comparticipacdes, a reducao em cerca de 50% face a
2024 do tempo médio de avaliacdo de novas substancias ativas ou novas indicacdes.

Avaliagdo de processos de AIM

Em 2025 foram aprovados 717 processos de AIM, o que representa um crescimento de 22%
relativamente ao ano anterior. Este crescimento foi possivel devido ao protocolo estabelecido com a
Faculdade de Farmdcia da Universidade de Coimbra para a conclusdo de pedidos. A respetiva distribuicdo
foi a seguinte:

Avaliagao de pedidos de AIM

Estado Membro de Referéncia (EMR) — Procedimentos 142
de Reconhecimento Mutuo (RM) e Descentralizado (DC)

Estado Membro Envolvido (EME) — Procedimentos de

287
Reconhecimento Mutuo (RM) e Descentralizado (DC)
Procedimento Centralizado 139
Procedimento Nacional 149

Os processos concluidos pelo Procedimento Nacional registaram um tempo médio de conclusdo de cerca
de 150 dias®, muito inferior ao prazo legal (210 dias), e registando uma melhoria de 19% face a 2024.

No ambito dos procedimentos concertados entre os 27 Estados Membros da Unido Europeia,
nomeadamente no procedimento de reconhecimento mutuo e descentralizado, a evolugdo da
participacdo de Portugal tem vindo a ser consolidada, tendo o Infarmed em 2025 iniciado 162 novos

3 Corresponde ao periodo de tempo decorrido entre a data de validacdo e data de comunicagdo/indeferimento, subtraido do tempo no
requerente.
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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 Autorizagao de Introdugao no Mercado (AIM).

No ambito do procedimento centralizado, obrigatério para os medicamentos destinados ao tratamento
de patologias como doengas antiviricas, doengas neuroldgicas ou doengas oncoldgicas, entre outras, e
gue pressupdem uma avaliacdo Unica na Unido Europeia/Espaco Econdmico Europeu através do Comité
dos Medicamentos de Uso Humano (CHMP) da Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA), o Infarmed
contribuiu para:

e a avaliacdo de 9 novas Autorizagbes no ambito do procedimento centralizado (5 processos como
relator, 1 como corelator e 3 como membro de equipa MNAT).

Quanto aos medicamentos o6rfaos e pediatricos, a participacdo do Infarmed no ambito do COMP e PDCO
é de extrema relevancia, encontrando-se no lugar cimeiro do grupo dos Estados Membros mais
contributivos para o sistema.

Avaliagdo de processos de alteracdo de AIM

Em 2025 foram concluidos 50.077 processos de alteracdo aos termos de AIM, o que representa um
aumento de 66% relativamente ao ano anterior. Este crescimento foi possivel sobretudo gracas a
conclusdo de um numero mais elevado de alteracbes EME pelos bolseiros contratados ao abrigo do
protocolo com a Faculdade de Farmdcia da Universidade de Coimbra. A respetiva distribui¢cdo foi a
seguinte:

Atividade Processos Concluidos

Avaliagdao de requerimentos de alteragées de AIM

Procedimento de Reconhecimento Mutuo — EMR 6022

. . , 34251
Procedimento de Reconhecimento Mutuo — EME

Procedimento Nacional 9804

Cerca de 71,77% dos processos de alteragdao por procedimento nacional concluidos cumpriram o prazo.

Neste ambito, refira-se que no ano de 2025 foram implementadas medidas processuais e tecnoldgicas
de simplificacdo e melhoria da resposta do Infarmed através do projeto REVAMP.

Autorizagoes de Utilizagao Excecional

As autorizagGes de utilizagdo excecional (AUE) respeitam a aquisicdo de medicamentos sem AIM para as
entidades de saude, publicas e privadas.

Em 2025, verificou-se um aumento do nimero de pedidos de AUE apresentados para doente especifico
por entidade hospitalar: 613 pedidos avaliados, verificando-se um acréscimo de cerca de 30% face a
2023. O tempo médio de avaliacdo destes pedidos de AUE foi de 5,5 dias.

Ensaios Clinicos

Neste ambito, ha a salientar:
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Consolidacdo do numero de ensaios clinicos (EC) autorizados — 190 novos EC em 2025, menos 8 do
que em 2024, mas de qualquer forma consolidando a tendéncia de crescimento expressivo da
atividade (cerca de 30% registado em 2023 e 2024 face a 2022);

Aumento do nimero de EC submetidos: 209 pedidos iniciais de EC em 2025, mais 5 que em 2024.

Redugdo do tempo médio de avaliagdo de ensaios clinicos mononacionais: tempo médio de
autorizacdo de mononacionais: 32 dias em 2025, ou seja, decresceu cerca de 29% face a 2024 onde
se atingiu 45 dias;

Crescimento da atuagdo como EMR, com o Infarmed como lider da avaliagdo no sistema europeu de
avaliacdo de EC: numero de PT RMS multinacional: 22 pedidos EC iniciais submetidos em 2025, mais
10 do que em 2024.

Farmacovigilancia e seguranca de medicamentos

Em 2025 destacam-se os seguintes resultados:

Monitorizagao de seguranga

Rececdo de 12.349 notificagdes espontaneas de RAM, 5.049 das quais foram submetidas pelos profissionais
de saude e utentes no Portal RAM e 7.300 remetidas pelos titulares de AIM via EudraVigilance.

66 relatorios finais de avaliagdo de procedimentos de farmacovigilancia circulados no ambito do PRAC,
98,48% (65) dos quais no prazo.

Implementagao de medidas de minimizagao do risco
Foram acordados 86 materiais educacionais, 98,84% (85) dos quais no prazo previsto.

Relativamente ao numero de notificages de RAM, no ano de 2025 registou-se uma subida (+10%)
relativamente ao ano anterior, sendo que os valores muito elevados registados em 2021 e 2022 estao
relacionados sobretudo com a utilizagao de vacinas contra a COVID-19. A evolugao verificada desde o
ano 2021 pode observar-se no grafico seguinte:
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Grdfico 2 — Evolugdo de notificagées de RAM

Outros resultados alcangados que merecem uma mengdo sao:

« Realizagdo de 2 eventos no ambito da farmacovigilancia;

— Il Encontro Ibérico de Farmacovigilancia;
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— Dia da Farmacovigilancia 2025 - Farmacovigilancia Ativa: Monitorizar, Detetar, Agir.

« Realizacdo de 3 campanhas no ambito da farmacovigilancia (2 das quais organizadas pela
DGRM);

« Realizacdo de 3 apresentacgOes orais em eventos organizados por entidades externas a DGRM,;

« Produgdo de 18 artigos, abstracts ou posteres com ou sem parceria com a academia e/ou
instituicdes de saude;

« Ministracdo de mais de 30 aulas/formacdes no dmbito de cursos e outras a¢cdes promovidas por
Universidades, pelo Infarmed e por outras entidades.

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

Refira-se também que de 3 a 9 de novembro decorreu a iniciativa internacional #MedSafetyWeek, uma
semana dedicada a dar maior visibilidade a importancia da notificagdo de reacGes adversas a
medicamentos por cidaddos e profissionais de saude. A iniciativa consistiu numa campanha nas redes
sociais, complementada por divulgacdo nos sites das agéncias de medicamentos e media. Pelo décimo
ano consecutivo, o Infarmed associou-se a esta iniciativa liderada pelo Uppsala Monitoring Centre. Nesta
campanha participaram um numero recorde de 118 paises e 131 organizag¢des internacionais na area da
saude. Tal como nos anos anteriores, os colaboradores do Infarmed foram chamados a participar
partilhando esta campanha nas suas paginas pessoais nas redes sociais. As pecas foram divulgadas nas
redes sociais do Infarmed (LinkedlIn, X, Facebook, Bluesky) e também no Youtube.

Por ultimo, durante as semanas de 20 a 24 de outubro (dirigido ao cidaddo) e de 24 a 28 de novembro
(dirigido aos profissionais de saude) o Infarmed disponibilizou nas suas redes sociais conteudos
informativos sobre farmacovigilancia, sob o mote “Juntos por medicamentos mais seguros”, tendo como
objetivo reforcar a literacia em saude e a sensibilizacdo da importancia da utilizacdo segura dos
medicamentos.

Inspecgao

Em 2025 foram realizadas 823 inspe¢Ges no dmbito dos medicamentos de uso humano, o que representa
uma diminui¢3do de 64% relativamente ao ano anterior®. A respetiva distribui¢do por tipo de inspecdo foi
a seguinte®:

4 Esta diminuigdo acentuada deriva do valor excecionalmente elevado registado em 2024, com causas bem identificadas: em dezembro de 2024,
decorrente de agbes inspetivas tematicas em farmacias e hospitais em relagdo as suas obrigacGes 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.

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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Inspecdes Farmacias IR 237
Vistorias Farmacias (Pedidos UL) e 33
Inspecdes Distribuidores por Grosso - 3()
Inspectes Locais venda de MNSRM e 55
Inspecdes Fabricantes (BPF) I 66
Tematicas Candbis mmm 21
Vistorias Distribuidores por Grosso (pedidos UL) == 15
Tematicas SFH-MVO/DS mm 14
Vistorias Fabricantes BPF (Pedidos UL) mm
Canabis GACP (Pedidos UL) mm 12
Inspectes BPC mm
Inspecdes SFH+ AD m
Candbis GACP m 9
Postos Farmacéuticos Maoveis m 7
Inspecdes BPY m 6
Inspecdes entidades ndo licenciadas-med m 5
Inspecdes em Promocdo medicamentos B 5
Tematicas TAIM 1 4
Inspecdes BPL 1 3
Tematicas DG - Disponibilidade 1 2
Inspecdes TAIM 1 1

Grdfico 3 — Inspegdes realizadas por tipo

A evolucdo anual do nimero de inspecdes desde 2021 foi a seguinte, sendo de salientar que o resultado
de 2024 deve ser considerado excecional e teve causas bem identificadas:®
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Grdfico 4 — Evolugdo do numero de inspe¢ées realizadas

No que respeita a taxa de cobertura do universo de entidades licenciadas, as inspe¢des realizadas
permitiram cobrir 15,94% das entidades licenciadas, o que se situou dentro do intervalo de cumprimento

previsto.

6 Em dezembro de 2024, decorrente de agdes inspetivas temdaticas em farmacias e hospitais em relagdo as suas obrigagbes de desativagdo de
dispositivos de seguranga das embalagens de medicamentos, foram notificadas as farmdcias e servicos farmacéuticos para os quais foram

detetados incumprimentos ou alertas gerados pelo NMVO.
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Em termos da eficiéncia da atividade inspetiva, o tempo médio de emissdo de relatérios de inspecdo foi
de cerca de 12,75 dias (muito préximo do tempo médio alcangado em 2024).

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

No ano de 2025 deu-se continuidade as atividades de inspecdao em modo regular, nomeadamente a
realizacdo de inspec¢des de rotina presenciais, quer a nivel nacional, quer em paises terceiros, em sistemas
de boas praticas (BPx), para efeitos de verificacdo de BPC, BPF, BPD, BPV e GACP.

No ano de 2025 deu-se também continuidade as inspe¢ées de renovacado dos certificados de BPD dos DG
MUH cuja validade terminava no final de 2025. Com a entrada de novos inspetores no ano anterior,
aproveitaram-se estas inspegdes para dar continuidade a sua qualificagcdo nesta area.

Manteve-se a dedicacdo a realizacdo das inspecbes a fabricantes em paises terceiros para efeitos de
renovacdo dos certificados cuja validade terminava no final de 2025, assim como, acomodando novos
pedidos de certificacdo de fabricantes em paises terceiros para efeitos de submissao de pedidos de AIM
em PT, em que PT atua como EMR, e ainda mantendo o cumprimento do programa de verificacdo da
conformidade com a BPF a nivel nacional. Estas inspec¢Ges, tanto a nivel nacional, como em paises
terceiros, também foram realizadas na 6tica de qualificacdo dos novos inspetores nesta area de atuacao.

Foi também mantida a dedicacdo a realizacdo das vistorias para inicio de atividade de entidades que se
dedicam ao cultivo da planta da canabis para fins medicinais, assim como, inspecdes de rotina volvidos 5
anos apos as primeiras autorizagGes concedidas, sendo que neste ano foram ainda realizadas inspecGes
no dmbito de investigacdes nesta matéria, algumas em conjunto com a Policia Judicidria. Estas inspecdes
também foram realizadas na ética de qualificacdo dos novos inspetores nesta area de atuacao.

Para além daquele tipo de agdes de inspecdo, foram ainda mantidas as atividades de inspecdao em
farmdcias e LVMINSRM, nos seguintes ambitos:

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

e Vistorias de transferéncia de farmdcias;

e Verificacdo das atividades de desativacdo das embalagens em farmdcia no ambito da ligacdo
dos operadores econdmicos do circuito do medicamento ao sistema de repositérios do MVO-
PT;

e Verificagcdo das condi¢Ges de abastecimento de medicamentos em termos de disponibilidade
(faltas de medicamentos).

Estas inspe¢des também foram realizadas na ética de qualificagdo dos novos inspetores nesta area de
atuagao.

Para além daquele tipo de a¢des de inspegao, foram também mantidas as atividades de inspeg¢ao de BPC
e BPV, também realizadas na ética de qualificacdo dos novos inspetores nesta drea de atuagao.

No ano de 2025 deu-se inicio a realizacdao de atividades de inspe¢dao no ambito da Deliberagdo
n.274/CD/2024 (equipas multidisciplinares), nomeadamente as relacionadas com:

7 Ver valores especificos no capitulo 4.8.
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pagamento de taxas por entidades no ambito da DG e venda de PC e DM (em conjunto com
a DRHFP e GJC);

falhas no abastecimento de medicamentos para a diabetes, em particular dos analogos GLP
1, Ozempic e Trulicity, assim como do dispositivo médico Freestyle para automonitorizacdo
da glicémia (em conjunto com a DIPE e USS);

implementac¢do do novo circuito de prescricdo e dispensa de bombas de insulina e respetivos
DM (em conjunto com a DATS e USS);

dispensa de embalagens superiores a 2 meses de terapéutica por utente e utilizagdo indevida
de justificacOes técnicas para essas dispensas (em conjunto com a DIPE e GJC);

distribuicdo de DM e PC e problemas de qualidade no fabrico de DM e PC (em conjunto com
a DPS);

disponibilidade do medicamento (em conjunto com a USS).

No final de 2025, o ponto de situacdo em relacdo ao processo de qualificacdo de inspetores (incluindo os
que iniciaram funcGes em 2024 e 2025), era o seguinte:

Qualificados: Farmacias e LVMNSRM: 20 (incluindo todos os novos colegas que iniciaram
fungbes em 2024); BPD: 20 (incluindo 8 dos novos colegas que iniciaram fungdes em 2024);

Em qualificagdo: BPF: 6 (dos que iniciaram fungdes em 2024); Candbis para fins medicinais: 2
(dos que iniciaram fun¢des em 2024); BPD: 6 (dos 11 novos colegas que iniciaram funcdes
em 2024); BPC: 2 (dos que iniciaram fun¢des em 2024); BPV: 2 (dos 11 novos colegas que
iniciaram func¢Ges em 2024); DM/PC: 3 (dos que iniciaram fun¢des em 2024 e 2025);
Farmacias e LVMNSRM: 2 (dos que iniciaram fungGes em 2025).

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

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

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

Verificagdo do cumprimento dos titulares de AIM, distribuidores e farmdcias em termos das
suas obrigacdes em matéria de disponibilidade do medicamento;

Participacdo nas Joint Actions (JAP e Inspe¢des em DMs).

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

Coordenacgdo da realizagdao de reunies mensais com o Organismo MVO PT no dmbito da
implementacdo da legislacdo referente aos dispositivos de seguran¢a de medicamentos;

Participagdo no Grupo Vacina¢do Operacional contra a COVID-19 e Gripe como membro
efetivo do Infarmed.
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Licenciamento

Em 2025 registou-se um total de 4.242 licenciamentos e autoriza¢des de entidades, o que representa um
decréscimo de 17% relativamente a 2024. A respetiva distribuicdo esta especificada no quadro seguinte:

Atividade Processos Concluidos

Registo e licenciamento das entidades relacionadas com o circuito do medicamento

Farmacias 2148
Fabricantes (averbamento para licenciamento) 32
Medicamentos Ndo Sujeitos a Receita Médica
(MNSRM) — entidades / locais de venda

Farmacias e locais de venda de MNSRM - dispensa
de medicamentos ao domicilio e via internet
Distribuidores 1006
Autoriza¢des de Aquisi¢ao Direta de medicamentos
a servigos farmacéuticos publicos e privados
Licenciamentos a entidades que intervém no cultivo
e no circuito das plantas, substancias e preparagdes 323
de utilizagdo restrita de substancias controladas

182

268

283

Em termos da eficiéncia da atividade, cerca de 85,24% dos licenciamentos foram concluidos no prazo
definido, o que superou por uma peguena margem o intervalo de cumprimento previsto.
Adicionalmente a UL participou ativamente nas seguintes atividades:

e Tramitacdo de processos de suspensdo e revogacao de autorizacdes, com origem na Ul e na
uL;

e Anadlise e elaboracdo de propostas no ambito de concursos publicos para a abertura de
farmadcias e postos farmacéuticos;

e Coordenagdo do Gabinete da Canabis para Fins Medicinais;

e Participacdo nas reunides da Comissdo de Estupefacientes das Nag¢des Unidas (CND) no
ambito das substancias controladas;

e Propostas de revisdo legislativa nas areas da DGMUH e das substancias controladas;

e Implementacdo da plataforma NDS-UN para emissdo de certificados de importacdo e
exportagdo de substancias controladas, incluindo a realizagdo de diversas reunides técnicas,
acOes de formacao, participagcdo na customizacdo e traducdo da plataforma e elaboracao de
manuais em portugués;

e Resposta a pedidos de tribunais, Ministério Publico e autoridades policiais.

Comprovagao da qualidade

No ambito da supervisdo do mercado o Laboratdrio do Infarmed efetuou a analise laboratorial de 1212
(+18% do que no ano anterior) medicamentos quimicos e biolégicos, tendo sido avaliada a sua
conformidade, considerando as especificagGes aprovadas em sede de AIM.

No que se refere ao “Programa Europeu de andlise de Medicamentos Centralizados”, coordenado pela
EMA/EDQM, o Laboratério do Infarmed foi um dos 4 Laboratérios Oficiais Europeus (Official Medicines
Control Laboratories - OMCL), que mais contribuiu para a andlise destes medicamentos. Anualmente é
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selecionado para o controlo laboratorial de medicamentos bioldgicos inovadores tais como fatores de
coagulacdo recombinantes e anticorpos monoclonais, face a elevada especificidade técnica requerida,
nomeadamente no que respeita a cultura celular e a determinacgdo da atividade bioldgica in vitro. Neste
engquadramento, em 2025 o Infarmed foi Scientific Advisor do estudo europeu para a andlise laboratorial
de todos os medicamentos biossimilares centralizados de Adalimumab e Trastuzumab, no dmbito do
projeto CAP Biossimilar Programme.

Ainda a nivel europeu, o Laboratério do Infarmed ocupa o 5.2 lugar na andlise de medicamentos de
reconhecimento mutuo/descentralizados, entre os Laboratérios Oficiais Europeus (OMCL) que
participam no programa europeu MRP/DCP Product Testing Scheme. O Infarmed participou no estudo
europeu de supervisdo laboratorial do mercado de medicamentos com a substancia ativa lenalidomida
(MSS066 Lenalidomide Capsules), coordenado pela Rede OMCL.

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

A Emissdao do Certificado COELL para medicamentos derivados do sangue ou plasma humano é
enquadravel no Estatuto do Medicamento (Decreto-lei n.2 176/2006, de 30 de agosto) e segue o disposto
nas guidelines europeias para Libertacdo de Lote (EC Administrative Procedure For Official Control
Authority Batch Release). Enquanto membro integrante da Rede Europeia dos Laboratérios Oficiais de
Comprovacdo da Qualidade dos Medicamentos (OMCL), compete ao Laboratério do Infarmed proceder
a libertacdo oficial de lotes de medicamentos de origem bioldgica, sendo que este processo envolve uma
avaliacdo detalhada da documentacdo de produgdo de cada lote individual, e a realizacdo 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 Espaco Econdmico Europeu. Neste
ambito, foram emitidos 889 certificados oficiais, com um tempo médio de emissdo de 3,3 dias
correspondentes aos certificados contratados com prazo urgente de 7 dias, e o Laboratdrio do Infarmed
ocupou o 6.2 lugar entre os OMCLs emissores de certificados oficiais de medicamentos hemoderivados.

O crescimento ao longo do tempo do nimero de COELL emitidos é evidenciado no grafico seguinte:
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Grdfico 5 — Evolugéo do numero de COELL emitidos
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Outras atividades desenvolvidas e resultados obtidos que merecem destaque sao:

« Foram solicitados ao Infarmed 654 certificados de autorizacdo de utilizacdo de lote de
medicamentos bioldgicos, dos quais 99% foram emitidos dentro do prazo legal (7 dias).

« No que respeita aos Acordos de colaboracdao entre o INFARMED e entidades congéneres, a DCQ
efetuou a analise de medicamentos provenientes das Agéncias ERIS de Cabo Verde.

» Foram concretizados 6 intercambios com a academia (visitas ao laboratério e estagios).

« No dmbito do Sistema de Gestdo da Qualidade, em novembro de 2025 foi realizada a auditoria
externa pelo Instituto Portugués de Acreditagcdo — IPAC. A DCQ manteve a acreditagao de acordo
com a NP EN ISO/IEC 17025, a qual inclui ensaios aplicaveis a medicamentos, dispositivos médicos
e produtos cosméticos.

« No que respeita aos recursos tecnoldgicos, em 2025 foi dada continuidade a implementac¢do de um
sistema LIMS (Laboratory Information Management System), constituindo uma prioridade e um
desafio, na ética da simplificacdo, modernizacdo digital e automatizacdao do modelo de atividade
laboratorial e na interface com outros sistemas internos.

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

Avaliagdo econdémica, comparticipagdes, estudos e projetos

Relativamente aos processos de avaliagdo de comparticipacdo e avaliagao prévia de medicamentos para
uso hospitalar, 2025 registou um total de 390 processos concluidos®. No global, a percentagem de
processos concluidos no prazo foi de 81,28%, valor que superou o intervalo de cumprimento previsto e
representa um crescimento de cerca de 16 pontos percentuais face ao ano anterior.

Dos 390 processos concluidos, destacam-se 98 medicamentos inovadores (novas DCl e novas indicagdes),
dos quais 72 foram deferidos, 18 arquivados e 8 indeferidos. Adicionalmente, foram concluidos os
processos relativos a 190 medicamentos genéricos (182 deferidos e 8 arquivados), 67 novas
apresentacbes (61 deferidas e 6 arquivadas), e 35 medicamentos biossimilares (34 deferidos e 1
arquivado).

Durante o ano de 2025 foram ainda submetidos 439 novos processos. Destes, 138 correspondem a
medicamentos inovadores (novas DCl e novas indicagdes), 198 a medicamentos genéricos, 59 a novas
apresentacbes e 44 a medicamentos biossimilares. Pela sua relevancia, merece também mencdo a
reducdo em 49,76% do tempo médio de avaliagdo de novas substancias ativas ou novas indicag¢des (dias)
submetidos apds 1 de janeiro 2023. Para este resultado contribuiu o reforco e consolida¢do da equipa da
DATS, que permitiram maior estabilidade, eficiéncia e alinhamento das praticas de trabalho, bem como
de uma atuagdo consistente da direcdo do servigo, com enfoque na monitorizagdo sistematica dos
indicadores de desempenho.

Para a totalidade de processos concluidos em 2025, o tempo médio de avaliagdo do Infarmed — excluindo
negociacao, tempo do titular de AIM e decisdo do Ministério da Salude — foi de 91 dias. Dada a diferente
complexidade associada aos diferentes tipos de processos, este tempo médio variou entre 8 dias para
medicamentos genéricos e biossimilares, 65 dias para novas apresentacées, e 302 dias para
medicamentos inovadores (novas DCl e novas indicagdes).

8 Ver valores especificos no capitulo 4.8.
° Processos aprovados, indeferidos, arquivados (exceto os arquivados na fase de validagdo administrativa) e cancelados.

36



Relatério de Atividades 2025| INFARMED, I.P.

No ambito da revisdo das condigdes de comparticipacdo dos medicamentos ja comparticipados,
menciona-se a obtengdo dos seguintes resultados:

« Aaprovacao dentro do prazo estabelecido de 100% de precos maximos;

« A obtencdo de um tempo médio de conclusdo de 1 dia nos processos de aprovacgao de preco (valor
inferior ao previsto);

« A monitorizacdo de 90,70% dos contratos com condi¢des de financiamento.

No capitulo da divulgagao de informacao sobre a avaliagdo e utilizagdo de medicamentos e produtos de
saude, destaca-se a publicacdo pelo INFARMED, I.P. de 99,32% dos relatdrios de avaliacdo de novos
medicamentos para apoio a utilizagao (valor superior ao previsto), correspondendo a 146 pareceres.

No ambito da monitorizagdo do mercado, destaca-se:

« A elaboracdo dentro do prazo definido de 96,30% (26 de um total de 27) dos relatdrios de
acompanhamento do mercado ambulatdrio, hospitalar e dos locais de venda de MNSRM, e dos
dashboards periddicos de monitorizacdo do mercado disponiveis no site do INFARMED e que incluem
dados comparativos entre instituicoes.

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

« Analisadas e propostas 18 medidas politicas de atuacdo nos diferentes ambitos da politica do
medicamento e DM, com os respetivos impactos econémicos.

No que respeita a atividade desenvolvida pela Dire¢do de Informacdo e Planeamento Estratégico,

menciona-se ainda:

« A realizacdo de 1 manha informativa/webinar sobre utilizacdo de medicamentos e DM ou utilizacdo
eficiente das tecnologias de Saude;

« A publicacio no site ou redes sociais, em articulacio com a DGIC, de 12 infografias (Dias
comemorativos/ relacionados com doencgas);

« A publicacdo de 2 artigos em publicacdo cientifica com peer review.
Nos casos aplicaveis, a comparagdo de todos estes valores com as metas programadas é apresentada no

capitulo 4.8, sendo de destacar que todos os resultados alcangados se situaram dentro dos intervalos de
cumprimento previstos ou superaram-nos.

Gestao da disponibilidade do medicamento

No ano de 2025, a USS - Unidade de Gestdo da Disponibilidade e para o Sistema de Saude (anteriormente
designada por Unidade de Projetos Interinstitucionais e para o Sistema de Saude) desenvolveu um
conjunto de atividades relacionadas com a gestdo da disponibilidade do medicamento em Portugal que
passaram por:

« Publicacdo do Regulamento sobre a Gestdo da Disponibilidade de Medicamentos [Deliberagdo n.2
233/2025, de 18 de fevereiro];

« Publicagdo do Regulamento sobre notificacdo prévia de transa¢des de medicamentos para o
exterior do Pais [Deliberacdo n.2 234/2025, de 18 de fevereiro];

« Publicacdo do Relatério da Gestdo da Disponibilidade de Medicamentos do ano de 2024;
« Realizacdo de uma sessdo de Manhas Informativas: "Gestdo da disponibilidade do medicamento -

novos regulamentos”;
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Realizacdo de uma sessdo com Orgdos de Comunicagdo Social (OCS) sobre disponibilidade de
medicamentos;

Reunido da Comissdao de Acompanhamento da Gestdo da Disponibilidade de medicamentos (5 de
setembro de 2025);

Prossecucdo das reunides semanais para partilha de informacdo e discussdao das situacdes de
indisponibilidade, com os distribuidores por grosso full-liner;

Participacao nas reunides do grupo SPOC Working Party e MSSG;

Participacdo nas reunides da HERA, Advisory Board, European Shortages Monitoring Platform, Joint
Industrial Cooperation Forum, Critical Medicines Alliance, Grupo da Monitorizagao Sazonal;

Continuacgdo da participacdo na Joint Action rescEU para constituicdo de reserva estratégica de
capacidades europeias em Portugal, coordenada pelo SUCH;

Continuagdo da participagao na Joint Action CHESSMEN para harmonizagdo da resposta a escassez
de medicamentos;

Participacdo na Joint Action Stockpile que tem como objetivo desenvolver reservas abrangentes e
sustentdveis de contramedidas médicas;

Participacdo em study visit a trés agéncias congéneres, no ambito da Joint Action CHESSMEN (AIFA
— Italia; BfArM - Alemanha; SUKL — Republica Checa);

Continuacgdo da participacdo no desenvolvimento da Plataforma Europeia da Monitorizacdo da
Escassez de Medicamentos (ESMP);

Divulgacdo de comunicagdes relacionadas com a disponibilidade de alguns medicamentos (ex.
colestiramina, cefuroxima, galantamina, digoxina, metilfenidato, colquicina e liraglutido);

Divulgacdo de circular informativa sobre os aspetos praticos do novo Regulamento sobre
notificagcdo prévia de transacdes de medicamentos para o exterior do Pais e outra circular sobre a
atualizacdo da plataforma "Portal SIEXP";

Participacao no grupo de trabalho de implementac¢do da dispensa em proximidade;
Participagdao da USS na capacitagdo das associagdes de doentes no ambito do projeto Incluir;
Participacdo em grupos relacionados com a vacinacgdo (gripe/covid);

Alargamento do universo de medicamentos que podem ser alvo de AUE de DG, com inclusdo de
novas DCI no FNM;

Realizacdo de uma reunido entre o Infarmed e a Ordem dos Médicos para partilha de informacao
sobre a disponibilidade de medicamentos;

Realizacdo de uma reunido com a ADIFA e seus associados sobre a utilizagao do ficheiro CITS e a
implementacdo da informagdo sobre as datas de inicio e reposicdo das ruturas;

Participacdo em ac¢Ges inspetivas a titulares de AlM, distribuidores por grosso e farmdcias relativas
ao abastecimento de medicamentos agonistas GLP-1 (Ozempic e Trulicity) assim como do
dispositivo médico Freestyle para auto-monitorizagdo da glicémia.

Participagdao em 53 agles inspetivas relativas a utilizagdo de justificagGes técnicas;

No dmbito da Comissdo Nacional para a Tuberculose Multirresistente (CNTBMR) foram realizadas
reunides sobre a disponibilidade da Rifapentina em Portugal e sobre o acesso centralizado a
formulagGes pediatricas de dose fixa combinada orodispersiveis, para o tratamento da tuberculose
ativa em criangas com idade inferior a 10 anos.
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Os principais resultados obtidos em 2025 neste ambito sdo apresentados na tabela seguinte, fazendo-se

uma comparagdo com os valores do ano anterior:

mm var (%)

Total de notificagGes de ruturas

Total de ruturas potenciais

Total de ruturas efetivas

Total de ruturas de impacto elevado

Total de ruturas de impacto médio

Antecedéncia de notificagdo (cumprimento em %)
Ruturas avaliadas em 2 ou menos dias

Pareceres solicitados pela DIL sobre a disponibilidade de
medicamentos

Comunicagdes/circulares sobre a disponibilidade de
medicamentos

Total de faltas

NUmero de farmacias a notificar

Numero de notificagdes de faltas de doentes
Numero de faltas de distribuidores por grosso

Numero de inspegdes com participagdo da USS

Total de AUE
Numero de AUE de lote
Ndmero de AUE de distribuidor por grosso/ fabricante

Numero de AUE de hospital

Numero de cessagOes de comercializagdo

Numero de revogacgdes de AIM

N.2 de titulares que comunicam stocks de medicamentos
essenciais de natureza critica que auferiram beneficios

N.2 de apresentacGes que comunicam stocks de medicamentos
essenciais de natureza critica que auferiram beneficios

N.2 de pedidos de intengdo exportagdo

Exportagdes (embalagens)

Numero de pareceres de disponibilidade CNFT

4.1.2. Produtos de Saude

4359
1201
3158
24
452
38
99

90

13

44399
1545
5357

661868
6

2505

106

666

1733

852

15

27045
1748138

59

4012
1234
2778
21
508
41
99

61

22

48722
1759
2845

638607
53

2461
107
792

1562

660
403

23

73

16788
1104397

52

-347
33
-380

56

4323
214
-2512
-23261
47

18

58

-10257
-643741

-7

-8%
3%
-12%
-13%
12%
8%
0%

-32%

69%

10%

14%

-47%

-4%
700%

-2%

1%

19%

-10%

-23%

360%

387%

-38%
-37%

-12%

Em 2025, e independentemente dos resultados alcancados nos varios dominios desta area, importa

realgar:

e A implementacdo do Regulamento dos Dispositivos Médicos (RDM) e do Regulamento dos

Dispositivos Médicos para diagndstico in vitro (RDIV).
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e O crescimento de 2% relativamente a 2024 no numero de dispositivos médicos fiscalizados e de 5%
no numero de produtos cosméticos fiscalizados, totalizando um total de 9526 dispositivos e 3502
cosméticos fiscalizados.

e A rececdo de 2954 notificacdes de incidentes com dispositivos médicos ocorridos em Portugal,
representando um crescimento de 13% face a 2024.

e O crescimento de 60% relativamente a 2024 do numero de inspe¢des a produtos de saude e
entidades do setor, totalizando um total de 128 inspecdes.

Avaliagao, supervisao e vigilancia do mercado de produtos de saude

Tendo por missdo a garantia da conformidade dos produtos de salde (dispositivos médicos e produtos
cosmeéticos) disponiveis no mercado com os requisitos gerais de seguranca, desempenho e qualidade
definidos na legislagao aplicavel, as atividades da DPS em 2025 desenvolveram-se em trés eixos,
nomeadamente, a vigilancia, a fiscalizacdo do mercado através da avaliacdo de informacdo técnica,
cientifica e regulamentar e as atividades associadas as competéncias de autoridade de designagdo e
monitorizacdo dos organismos notificados. Destaca-se o facto de, pela reestruturacao interna da organica
do Infarmed ocorrida em 2025, as atividades relacionadas com a avaliacdo de investigac¢des clinicas e de
estudos de desempenho, as quais residiam desde 2008 na DPS, transitaram para a nova unidade
funcional UIC (Unidade de Investigacdo Clinica). Também no contexto da mesma adaptacdo da
organizacao interna foi estabelecida na DPS uma unidade organica dirigida a fiscalizacdo do mercado de
dispositivos médicos (UDM) e uma unidade de coordenagdo funcional respeitante as atividades
desenvolvidas no contexto dos produtos cosméticos (UFC), as quais se aliaram a existente unidade de
vigilancia de dispositivos médicos (UVD).

Para além do trabalho de rotina refletido no Balanced Scorecard, e a semelhanca dos anos anteriores,
2025 foi um ano de grandes desafios legislativos e normativos quer nacionais quer europeus,
designadamente no contexto da discussao e aplicacdo da legislagdo relevante em matéria de dispositivos
médicos e produtos cosméticos, destacando-se:

— A implementagdo do Regulamento dos Dispositivos Médicos (RDM) e do Regulamento dos
Dispositivos Médicos para diagnéstico in vitro (RDIV).

— AcgOes de curto e médio prazo para a melhor aplicagao dos Regulamentos dos Dispositivos
Médicos. Dando seguimento ao apelo do Parlamento Europeu (PE) efetuado em 2024, para uma
revisdo urgente da legislagao aplicada ao sector dos dispositivos médicos pela simplificagdo e
flexibilizacdo de requisitos, nomeadamente os aplicaveis a tecnologias bem estabelecidas (WET),
pela melhor utilizagdo do painel de peritos no suporte a inovagdo e por uma maior transparéncia
e harmonizagdo na aplicagdo dos requisitos por parte dos organismos notificados, foram
definidas a¢Ges a curto e médio prazo a serem adotadas com vista a uma melhor e mais adequada
aplicacdao do quadro legal em vigor. Neste sentido, em 2025 a DPS participou na discussao, que
levou a publicagdo do Regulamento (UE) 2025/1234, 25 junho de 2025, relativo a instrucdes de
utilizacdo eletrdnicas de DM, na task force on Well-Established Technologies (WETSs), na task force
on Requirements to be met by Notified Bodies com vista a elaboracdo dos Regulamentos de
alteracdo e na coordenacdo da task force on breakthrough innovative devices (guidance
publicada em dezembro 2025).

— A revisao do quadro regulamentar dos dispositivos médicos. A DPS participou nas diferentes
atividades promovidas pela Comissdo no contexto da futura revisdo dos atuais Regulamentos
europeus, incluindo a participacdo em varios workshops, a discussdo em varios grupos de
trabalho e outros fora e contribuiu para a avalia¢do dirigida a implementacao dos Regulamentos
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em matérias especificas. A proposta legislativa de revisdo, apresentada pela Comissdo em
dezembro, pretende dar resposta aos desafios politicos europeus centrados na economia,
competitividade, facilidade do negécio e inovagao europeia, tendo como drivers a simplificacdo
e flexibilidade do ambiente regulamentar, a digitalizacdo, o custo efetividade, a previsibilidade e
a redugao da carga administrativa.

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

= Proposta de alteracdo ao Decreto-lei n.2 29/2024 com vista a corrigir, melhorar e
precisar alguns aspetos desse diploma. O diploma de alteracdo, Decreto-Lei n.2
118/2025, foi publicado em 13 de novembro.

= Contributo para portaria relativa as taxas que sao devidas pelos atos e servigos prestados
no dmbito do Decreto-Lei n.2 29/2024 (DM) e da proposta de Decreto-Lei de execugdo
do RDIV, o qual se encontram em curso legislativo.

= A proposta de Decreto-Lei de execu¢dao do RDIV, o qual inclui no seu ambito de
aplicacdo, entre outras matérias, os dispositivos in house, os testes genéticos e os
dispositivos de companion diagnostic. Este Decreto-Lei encontra-se em processo
legislativo.

= Acles realizadas no sentido da constituicdo da Comissao de Dispositivos Médicos.

A revisdo do Regulamento (CE) n.2 1223/2009 aplicavel aos produtos cosméticos, na sequéncia
do European Green Deal e da Chemical Strategy for Sustainability (CSS), iniciada em 2020. Neste
sentido, deve ser avaliado o impacto para o sector, nomeadamente pelas alteracdes que poderao
introduzir na aplicacdo da atual legislacdo europeia, Regulamento (CE) n.2 1223/2009 de 30 de
novembro. A DPS tem acompanhado e participado na discussdo europeia.

Os Regulamentos que visam alterar os anexos do Regulamento dos Cosméticos adaptando-o
ao progresso técnico e cientifico. A DPS tem participado na discussdo, aplicagdo e divulgagao.

A participa¢do na discussao do OMNIBUS VI que visa simplificar a legislagdo da UE em matéria
de produtos quimicos, reduzindo os custos de conformidade e os procedimentos administrativos
para as empresas em toda a cadeia de valor dos produtos quimicos, incluindo os ingredientes
cosméticos, mantendo simultaneamente um elevado nivel de protecgao.

A implementac¢ao do novo Decreto-Lei dos Cosméticos publicado no dia 19 de marco de 2025.
gue assegura a execugdo, na ordem juridica interna, do Regulamento (CE) n.2 1223/2009.
Importa garantir a sua correta e efetiva implementagdo, nomeadamente no que respeita a
publicacdo de dois regulamentos acessorios: o Regulamento de Boas Praticas de Distribuicdo de
Produtos Cosméticos, que se encontra em processo de consulta na plataforma TRIS e cujo
periodo de status quo termina a 16 de margo de 2026, e o Regulamento da Notificagdo dos
Efeitos Indesejaveis que aguarda publicacdo em Didario da Republica.

A continuidade de uma efetiva participagdo na discussdo regulamentar e normativa europeia e
nacional.

Realga-se também a preocupacao do Infarmed no refor¢o da coordenagao europeia designadamente no
contexto da melhoria na aplicagdo dos Regulamentos e na governagdao 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 Coordenagao do MDCG, sendo a
DPS responsavel pelo suporte técnico e regulamentar e ou por assegurar a representagao institucional.
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Em 2025, a DPS deu também continuidade ao suporte técnico e regulamentar as discussoes e decisoes
estratégicas e politicas, incluindo as respeitantes ao Conselho EPSCO (Emprego, Politica Social, Saude e
Consumidores), ao HMA (Heads of Medicines Agencies), ao HMA Core Group, ao MDCG Coordination
Group e ao MDCG, com especial enfoque na resposta europeia aos desafios da implementacao dos
Regulamentos dos Dispositivos Médicos e Cosméticos e, simultaneamente, aos processos de revisdo em
curso.

No ambito das iniciativas conjuntas europeias em 2025 a DPS deu continuidade a sua participagao 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). Ainda no ambito dos projetos a nivel europeu, a DPS iniciou a sua
participacdo na definicdo da proposta a submeter do futuro projeto europeu - EU4Health Joint Action
EU4H-2026-JA-SANTE-IBA-05 — Direct Grants to Member States to provide regulatory or scientific advice
to small and micro-enterprises to support the development and carrying out of the conformity assessment
of devices, particularly innovative devices, and to facilitate the Union level coordination on medical device
safety issues (HS-g-25-25). A ser aprovada, esta nova Joint Action sera iniciada no final de 2026.

Foi ainda no contexto europeu, que a DPS deu continuidade a participacdo na Task Force relativa a
matérias ambientais (MDCG TF on Environmental Matters), estabelecida no ambito do MDCG
considerando a relevancia do sector dos dispositivos médicos e o seu impacto para a sustentabilidade
ambiental.

Considerando o reforco da cooperagdo internacional, sublinha-se a participa¢do da DPS, enquanto parte
integrante da delegacdo europeia (Comissdo, Alemanha e Dinamarca), no grupo internacional IMDRF
Artificial Intelligence Medical Devices, sobretudo no contributo dado para a proposta de guidance sobre
"Technical Framework for Artificial Intelligence Life Cycle Management”.

A promocgao da literacia regulamentar nos setores tutelados continuou a ser uma prioridade para a DPS,
tendo em 2025 publicado varias circulares informativas, artigos e participado em a¢des formativas e
informativas, salientando-se as muitas aulas lecionadas em diferentes licenciaturas e pds-graduacgoes e
as varias apresentacgdes e palestras realizadas em eventos cientificos.

Neste ambito, deu inicio, em novembro de 2025, a realiza¢do de um ciclo de 13 webinars alusivos ao
Contexto Regulamentar das Tecnologias Digitais na Saude. E, na area dos produtos cosméticos realizou a
sessdo informativa — “Sess3o informativa sobre o Decreto-lei n.2 23/2025, de 19 de margo”.

Destaca-se igualmente a publicacdo de orientagdes para as instituicoes de satide que fabricam e utilizam
dispositivos in house.

Em 2025 foi possivel a revisao do contetido do site da drea de competéncia da DPS relativa aos produtos
cosméticos e a vigilancia de dispositivos médicos. Acrescenta-se que houve ainda lugar a revisdo global
dos processos e procedimentos do SGQ respeitantes a drea dos produtos cosméticos.

No contexto nacional, a DPS continua a dar apoio a inovagao, 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 Informagdo para Dispositivos Médicos), para além do acompanhamento
da aplicagcdo e da implementacdo de melhorias ao mesmo mantendo-o robusto e fidvel, destaca-se a
participacdao no novo projeto de desenvolvimento do SIDM 2.0, utilizando a metodologia Agile, tendo
como objetivos assegurar a interoperabilidade/integracdo com a EUDAMED e o desenvolvimento de um

42



Relatdrio de Atividades 2025| INFARMED, I.P.

novo médulo dedicado a vigilancia. Neste ano foi dado maior enfoque a integracdo com a EUDAMED,
uma vez que a entrada formal em producado da base de dados europeia acontecerd a 28 maio de 2026.

O refor¢o da equipa e o estabelecimento de uma nova unidade funcional dedicada a fiscalizacdo do
mercado de dispositivos médicos através da avaliagdo documental, conduziu a realocagdo dos recursos
dentro da Direcdo. Simultaneamente, continuou-se o processo de simplificacdo e priorizacdo de
atividades considerando a sua criticidade, assim como a adequacdo de metas.

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

Fiscalizacdo do Mercado, Derrogagdées (AUE) e Vigilancia
e Fiscalizagdo do mercado reativa

A fiscalizagdo reativa da conformidade regulamentar, tendo por base a avaliacdo documental, e a
vigilancia de produtos de satude caracterizaram-se em 2025 pelos seguintes nimeros:

Dispositivos Médicos A% Cosméticos

9526 fiscalizados * +2% | 3502 fiscalizados * +5%
61 certificados para exportagdo +20% | 9 certificados para exportagdo +350%
258 agbes de cooperagdo europeia no +12% +44%

NN SRR 1851 RAPEX monitorizados
ambito da fiscalizacdo

140 pareceres para importagao +44% | 46 documentos para importagdo -29%
2954 notificagdes de incidentes e +13% - L o +900%
~ . 30 notificagBes de efeitos indesejaveis
388 ac¢les corretivas de seguranga em -43%
graves

Portugal

18 Circulares Informativas +20% | 11 Circulares Informativas +57%
97 denuncias tratadas +49% | 78 denuncias tratadas +200%

* Numero global incluindo casos especificos.

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

e Fiscalizagdo do mercado Proactiva

No ambito de uma fiscalizagdo proativa foram iniciadas, realizadas ou concluidas em 2025 varias
campanhas tematicas, quer na area dos dispositivos médicos quer na area dos cosméticos.

Estas acOes de fiscalizacdo visam a verificacdo da evidéncia da conformidade regulamentar dos produtos
alvo da agdo com os requisitos legais estabelecidos nos Regulamentos, nas orientagdes publicadas e nas
normas europeias harmonizadas, recorrendo a verificagdo dos documentos de conformidade e da
documentacdo técnica do produto e em alguns casos a analise laboratorial.

Perante as ndo conformidades verificadas, sdo estabelecidos contactos com as entidades responsaveis
do produto solicitando a implementa¢cdao de medidas corretivas. A implementagao dessas medidas é
monitorizada pelo Infarmed.
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Ainda importa referir que a selecdo do tipo de dispositivos médicos e produtos cosméticos 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.

No que respeita aos dispositivos médicos, foram realizadas pela DPS em 2025 as seguintes a¢des de
fiscalizagdo proativas:

— Campanha “cateteres intravenosos”: acdo de fiscalizagdo desk review e laboratorial que contou
com a cooperacao entre varias Direcdes: Dire¢cdo de Produtos de Saude, Direcdo de Comprovacgao
da Qualidade e Direg¢do de Inspecdo e Licenciamento. Nesta campanha foram fiscalizados um
total de 26 dispositivos. Encontra-se concluida.

— Campanha “mascaras cirurgicas”: acdo de fiscalizacao desk review e laboratorial que contou com
a cooperacao entre varias Direcdes: Direcdo de Produtos de Saude, Direcao de Comprovacao da
Qualidade e Diregdo de Inspecgdo e Licenciamento. Nesta campanha foram fiscalizados um total
de 50 dispositivos. Encontra-se concluida

— Campanha “agulhas hipodérmicas”: acdo de fiscalizacdo desk review. Esta acdo implicou a
fiscalizados um total de 1395 dispositivos. Encontra-se concluida.

— Campanha “sistemas de perfusdo”: acdo de fiscalizacdo desk review. Esta agdo implicou a
fiscalizacdo de 88 dispositivos médicos. Encontra-se concluida.

— Campanha “Camaras expansoras”: acdo de fiscalizacdo desk review. Esta acdo implicou a
fiscalizagao de 206 dispositivos médicos. Encontra-se concluida.

— Campanha “Soro Fisiologico para irrigagdao nasal, ndo estéril”: acdo de fiscalizacdo desk review.
Esta acdo implica a fiscalizagdo de 111 dispositivos médicos de 7 fabricantes nacionais. O
respetivo relatério encontra-se na fase final de elaboragao.

— Campanha “Campanha “Material de penso com agao terapéutica antimicrobiana”: acdo de
fiscalizacdo desk review. Encontra-se em curso.

No que respeita a drea dos produtos cosméticos, em 2025 foi dada continuidade as ac¢des de fiscalizacdo
proativas por avaliacdo documental em produtos também alvo de avaliacdo laboratorial,
nomeadamente: Aguas de Coldnia Infantil, Produtos de Higiene intima, Cremes Branqueadores,
Cremes Anti-manchas, Anti-olheiras, Desodorizantes, Antitranspirantes e Mascaras Esfoliantes de Pés.

Acrescenta-se ainda que foram publicados os relatdrios das campanhas relativas a Elixires e Colutérios e
Aguas Micelares.

e Derrogacoes do procedimento de avaliagao da conformidade em dispositivos médicos

Em 2025 foram concedidas 3 autorizagdes para colocacdo no mercado e entrada em servico de
dispositivos médicos nao sujeitos aos procedimentos de avaliagdo da conformidade, i.e., dispositivos
médicos sem marcagdo CE. Todas as autorizagdes foram concedidas ao abrigo do Regulamento (UE)
2017/745, ndo se tendo registado qualquer pedido ao abrigo do Regulamento (UE) 2017/746.

e Vigilancia de Dispositivos Médicos

No ano de 2025 continuou a verificar-se uma subida no numero de notificagdes de incidentes graves no
ambito do sistema de vigilancia de dispositivos médicos face aos anos anteriores, pds-pandemia (2023 -
2260 incidentes, 2024 — 2613 incidentes; 2025 — 2954 incidentes).

Varios casos foram discutidos a nivel europeu, alguns com impacto nacional, quer incidentes, quer a¢des
corretivas de seguranca, nas teleconferéncias mensais do grupo europeu da Vigilancia MDCG — PMSV,
visando sempre uma harmonizacdo de posi¢des, avaliacdo conjunta e o evitar a duplicacdo de esforcos
pelas diferentes Autoridades Competentes.

44



Relatério de Atividades 2025| INFARMED, I.P.

Adicionalmente, outra das preocupacdes por parte das Autoridades Competentes a nivel nacional e
europeu, continuou a ser a forma de avaliar os incidentes graves, uma vez que com o aumento das
notificagcdes deste tipo de incidentes a avalia¢do individual de todas as notificaces de incidentes graves
submetidas torna-se impraticavel. Neste sentido, interessa avaliar individualmente os casos mais graves,
sendo que outros, interessa avaliar de uma forma mais agregada. Ha assim, uma crescente preocupacao
com o processo de detecdo de sinal o que levou nos ultimos anos a constituir varios foruns de discussao
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, no qual a DPS participa ativamente.

Sistema de Informacgao para Dispositivos Médicos (SIDM)

Em 2025 foi dada continuidade ao desenvolvimento e apoio a manutencdo do Sistema de Informacao
para Dispositivos Médicos (SIDM). Neste sentido, foram apresentadas propostas e implementadas 2
melhorias ao sistema, sendo uma das melhorias a adicao de um novo perfil de distribuidor que resulta
da obrigatoriedade legal de notificacdo conforme o ponto 2 do artigo 28.2 do DL 29/2024. Esta melhoria
implicou alteragGes transversais em toda a base de dados, uma vez que o adicionar de um novo perfil
implica acdes em todo o processo de registo, desde entidades, a registo de dispositivos, com as
consequentes regras associadas para atribuicao de CDM.

Adicionalmente foram geridos diferentes tipos de tarefas no SIDM, incluindo 423 tarefas de “Registo de
Utilizador”, 156 tarefas de “Alteracdo de Entidade Notificadora”, 440 tarefas de “Validacdo de Perfil”,
761 tarefas de “Alteracdo de Dispositivo” e 1254 tarefas de “Alteracdo de Referéncia”.

Foi também dada continuidade ao trabalho de garantia da qualidade de dados, tendo sido depuradas 934
entidades.

No ambito da gestdo do proxy SIDM (sidm@infarmed.pt), destinado a receber questdes relacionadas com
a aplicacdo SIDM, foi dada resposta a 758 questdes, sendo as mais frequentes relacionadas com
dificuldades de acesso e erros de registo por parte dos requerentes. Importa referir que o sistema
mantém um otimo nivel de funcionamento sem que sejam reportadas questées de maior, quer por
utilizadores externos, quer por utilizadores internos.

Destaca-se, como ja referido, a participagdo numa nova fase de desenvolvimento do SIDM, utilizando a
metodologia Agile, tendo como objetivos assegurar a interoperabilidade / integracdo com a EUDAMED e
o desenvolvimento de um novo médulo dedicado a vigilancia. Neste ano de 2025 foi dado maior enfoque
a integracdo com a EUDAMED, uma vez que a sua entrada formal em producdo sera a 28 maio de 2026.

Foram realizadas reuniées com a APORMED e APIFARMA no sentido de auscultar os representantes da
industria nacional quanto as suas expectativas relativamente a nova versao do SIDM (que contempla a
integracdo de informagdo da EUDAMED) de forma a assegurar o seu envolvimento e cumprimento de
requisitos identificados.

e Implementacao do quadro regulamentar dos dispositivos médicos

1. Roadmap interno

Com a publicagao do quadro regulamentar europeu dos dispositivos médicos e dos dispositivos médicos
para diagndstico in vitro, em abril de 2017, o Infarmed definiu uma estratégia nacional para a sua
implementac¢do, coordenada pela DPS. A adequada implementagdo do quadro regulamentar dos
dispositivos médicos é uma das prioridades da Dire¢do. Assim, em 2025 foi dado seguimento a
implementacdao do roadmap estabelecido internamente, salientando-se os seguintes projetos e
atividades realizadas:
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Publicacdo do Decreto-Lei n.2 118/2025, em 13 de novembro, que vem alterar o Decreto-Lei n.2
29/2024, de 5 de abril, que assegura a execuc¢do, na ordem juridica interna, do Regulamento (UE)
2017/745, relativo aos dispositivos médicos.

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

Elaboracdo de versdao preliminar do diploma relativo a Comissdao dos dispositivos médicos
(ComDM).

ClarificacGes efetuadas ao projeto de diploma que assegura a execu¢do 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 ambito a DPS participou ativamente
na elaboracdo de guidelines consideradas prioritdrias para uma adequada implementacdo,
referidas em maior detalhe no capitulo relativo a cooperagao europeia.

Realizacdo de reunides com stakeholders: APORMED, APIFARMA, entre outros.

2. Atividades europeias

No contexto da discussdo europeia para a melhor implementacdo do quadro regulamentar a DPS
participou em varias atividades das quais se realcam:

Acompanhamento e contribuicdo ativa nas atividades do MDCG Coordination Group e do MDCG,
com particular enfoque nas discussoes inerentes as seguintes tematicas:

=  Monitoriza¢do da evolucdo da transi¢do para os regulamentos RDM/IVDR.

= Acompanhamento das medidas de curto prazo definidas no contexto da resposta estratégica
ao pedido de revisdo dos regulamentos solicitado pelo Parlamento Europeu.

= Revisdo do atual quadro regulamentar e target evaluation.

= Promocdo da inovagdo e o impacto nas pequenas e médias empresas (PMEs).

= Definicdo e estratégias na abordagem regulamentar aos dispositivos 6rfaos com a adocdo de
um Expert Panel for orphan and paediatric devices e aos dispositivos emergentes e
inovadores com a publicacdo da Guidance MDCG 2025-9, on Breakthrough Devices (BtX)
under Regulations 2017/745 & 2017/746.

= |nter-relagdo com outras legislages que afetam o sector. Neste contexto, salienta-se:

o Regulamento Inteligéncia Artificial (AIA) — publica¢do da guidance MDCG 2025-6, FAQ on
Interplay between the Medical Devices Regulation (MDR) & In vitro Diagnostic Medical
Devices Regulation (IVDR) and the Artificial Intelligence Act (AIA). Este é um trabalho
relevante para o esclarecimento da aplicagdo do AIA aos DMs, evitando duplicagdes
desnecessarias.

o Regulamento dos servigos digitais (DSA) — publica¢do da guidance MDCG 2025-4, on the
safe making available of medical device software (MDSW) apps on online platforms.

o Regulamento do Espago Europeu dos Dados em Saude (EHDS) - publicagdo da guidance
MDCG 2019-11 rev.1, Qualification and classification of software - Regulation (EU)
2017/745 and Regulation (EU) 2017/746. Esta guidance foi revista para incluir, entre
outros, aspetos relacionados com os Electronic Health Record Systems.

o Acompanhamento das matérias relativas aos impactos ambientais e sustentabilidade.
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Suporte técnico e regulamentar as decisOes estratégicas e politicas, incluindo o Conselho EPSCO
(Emprego, Politica Social, Saide e Consumidores), HMA (Heads of Medicines Agencies), HMA
Core Group on medical devices, sobretudo relativas as discussdes decorrentes dos debates do
Parlamento Europeu (PE) apelando a revisdo urgente da legislacdo pela simplificacdo e
flexibilizacdo de requisitos.

Participacdo em varias Task-force constituidas sob a responsabilidade do MDCG-MS, sendo
exemplo a Task-force on Consensus paper on principles and operational procedures for market
surveillance measure notifications under Articles 95 - 99 MDR/90 - 95 IVDR.

Participacdao no grupo de trabalho MDCG e Subgrupos Market Surveillance e IVDs relativo a
atribuicdo de derrogacdes ao abrigo do artigo 59.2 do RDM e artigo 54.2 do RDIV.

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

Participacdo no COMBO (Combination Products Operational Group) Stream on MDs da EMA, que
iniciou a sua atividade em novembro de 2025.

Co-chair, juntamente com a DE, no grupo MDCG NT WG, participando ativamente na organizagdo
e estratégia do grupo. Neste contexto realca-se a participacao ativa na elaboracdo das diferentes
guidances publicadas em 2025, nomeadamente: MDCG 2025-4, MDCG 2025-6, MDCG 2025-9 e
MDCG 2019-11 rev.1 (2025).

Co-chair no grupo MDCG B&C WG, participando ativamente na organizacdo e estratégia do
grupo, e em todas as task-forces estabelecidas neste ambito (3 ativas).

Co-chair, juntamente com a IE, na MDCG Task Force on Breakthrough innovation, participando
ativamente na organizacao e estratégia do processo para BtX, em particular na guidance MDCG
2025-9 e articulagcdo com o painel de peritos da EMA.

Participacdo no trabalho formal no Al Board, Sub-group on the interplay with the MDR/IVDR. Este
é um trabalho relevante para o esclarecimento da aplicacao do AlA aos DMs evitando duplica¢Ges
desnecessarias, conjuntamente com o MDCG NT WG contribuiram para a publicacdo da guidance
AIB 2025-1/MDCG 2025-6.

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

Participacdo em inquérito relativo ao EU4Health project entitled Horizon Scanning Tool for
Medical Devices and In vitro Diagnostics.

Participagdo na revisdo da guidance MEDDEV 2.7.1 relativa a Avaliagdo Clinica no ambito dos
trabalhos do grupo MDCG- CIE, WP22. PT continua a trabalhar na validacdo dos comentarios
recebidos dos stakeholders em matéria dos dados clinicos necessarios em sede dos requisitos
gerais de seguranga e desempenho.

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

Participacdo na task force MIR (Manufacturer Incident Report) do grupo MDCG-PMSV, para
melhoria deste relatério ferramenta crucial para a submissdo dos incidentes graves por parte dos
fabricantes, e o seu conteldo esta a ser replicado para a futura EUDAMED. Este relatério foi
publicado em 22 dezembro 2025.

Participacao na Task-force dos artigos 87 a 89 do MDR, no ambito do grupo de trabalho MDCG —
PMSV.
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Participacdo no NWIP Medical Device Cybersecurity, task force constituida no seio do MDCG NT
WG.

Implementagao do quadro regulamentar dos produtos cosméticos

1. Regulamentos de alteracdo do Regulamento (CE) n.2 1223/2009

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

Regulamento (UE) 2025/877 veio introduzir alteracGes ao Anexos Il e I, do Regulamento (CE) n.2
1223/2009 de 30 de novembro, nomeadamente a proibicdo da utilizacdo do ingrediente
“Trimethylbenzoyl Diphenylphosphine Oxide”

Regulamento (UE) 2026/78, publicado a de 12 de janeiro de 2026, que veio introduzir alteragées
aos Anexos, Il, I, IV e V, do Regulamento (CE) n.2 123/2009, de 30 de novembro, nomeadamente
no que respeita ao acido perbdrico e aos seus sais, prata (distinguindo a prata macica, em
nanoformas ou micrométrica), 2-hidroxibenzoato de hexilo (Hexyl Salicylate), bifenil-2-ol (o-
Phenylphenol) e do seu sal de sédio e ainda a inclusdo, no anexo Il, de outras substancias
classificadas como CMR para as quais ndo foram apresentados pedidos de derrogacao,
determinando a sua proibicdo em produtos cosméticos.

2. Atividades Europeias

A DPS participou ativamente nos grupos de trabalho europeus relativos a produtos cosmeéticos,
nomeadamente Standing Committee on Cosmetic Products, Working Group on Cosmetic Products,
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 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. Neste
sentido, terdo de ser avaliadas e discutidas as altera¢cOes propostas decorrentes desta revisao,
bem como futuras alteragGes publicadas aos Anexos I, llI, IV, V e VI do Regulamento (CE) n.2
1223/2009 de 30 de novembro com um impacto no setor. Acresce ainda, a implementacdo de
estratégias de monitorizacdo e/ou fiscalizacdo de mercado adequadas para o setor.

A implementacdo de estratégias de monitorizacdo e/ou fiscalizacdo de mercado adequadas para
o setor, incluindo vendas a distancia.

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

Discussdo da revisdo da Recomendagio da Comissdo de 22 de setembro de 2006 (2006/647/CE)
relativa a eficacia e as propriedades reivindicadas dos protetores solares, nomeadamente no
gue respeita a produtos com protecdo solar secundaria, rotulagem (diferentes categorias,
recomendacgdo de utilizagdo para os consumidores), racio UVA:UVB, fator minimo de protegdo
solar (SPF), ente outros.

Discussdo do OMINBUS VI: este futuro regulamento visa simplificar a legislacdo da UE em matéria
de produtos quimicos, reduzindo os custos de conformidade e os procedimentos administrativos
para as empresas em toda a cadeia de valor dos produtos quimicos, mantendo simultaneamente
um elevado nivel de protecdo; este documento inclui a revisdo de trés regulamentos,
nomeadamente o Regulamento (CE) n.2 1223/2009, de 30 de novembro, aplicavel aos produtos
cosméticos. As alteragbes em discussdo incluem a aplicagdo de prazos no regime de exce¢do
relativo a substancias classificadas como CMR (Carcinogénicas, Mutagénicas ou Tdxicas para a
Reprodugdo), os dados relativos as diferentes vias exposi¢do a utilizar na avaliagdo toxicoldgica
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dos ingredientes, nanomateriais, misturas complexas de ingredientes de origem natural, revisao
de nomenclatura, entre outros.

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 relativa a colas/adesivos para
fixar artigos, como por exemplo unhas artificiais, pestanas artificiais, bijuteria ou joalharia nos
dentes.

A utilizacdo de canabis em produtos cosméticos que, ndo sendo consensual entre os Estados
Membros, tem dificultado a adoc¢do 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 organiza¢Ges da sociedade civil levantaram questdes
sobre a utilizacdo da CBD em os produtos cosméticos e o risco potencial para a saude dos
consumidores devido a disponibilidade muito limitada de informacao relativa a sua seguranga.
Por conseguinte, a Comissdo prevé solicitar ao Comité Cientifico da Seguranca dos Consumidores
para realizar uma avaliacdo da seguranca do CBD quando utilizado em produtos cosméticos.

O Scientific Committee on Consumer Safety (SCCS) foi mandatado para a avaliar a seguranga deste
ingrediente, e o parecer preliminar foi publicado no dia 19 de novembro de 2025. No ano de 2025
foram conduzidas e/ou concluidas varias acbes de fiscalizacdo de mercado em produtos
cosméticos com CBD disponibilizados no mercado nacional, das quais resultaram a adocdo de
medidas restritivas.

Coordenacao e Cooperagao Europeia e Internacional

Joint Actions on Market Surveillance, EU4Health e outros projetos

No contexto do programa quadro EU4Health, iniciou-se 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.

O JAMS 2.0 tem um orgamento de 4M€ e serd realizado durante um periodo de 36 meses:
Adicionalmente, considerando a participacdo de 24 Autoridades Competentes beneficidrias,
confere-lhe um contexto de “exceptional utility”, com possibilidade de um cofinanciamento de
80%. A DPS continuou a sua participagao em 2025, com a afetagdo parcial de 13 colaboradores,
nas seguintes 3 Work Packages (WP), tendo contribuido para os diferentes entregdveis
estabelecidos:

= WPS5 - Signal detection and vigilance — foram realizadas as primeiras teleconferéncias e
uma reunido hibrida, tendo-se sido desenvolvidos alguns entregéveis (que podem ainda
ser revistos quando todos os documentos estiverem elaborados) e outros ainda estado
em desenvolvimento.

= WP7 — Market Surveillance Campaigns — foram realizadas varias reunides de
trabalho/teleconferéncias com vista ao desenvolvimento das atividades previstas para a
segunda fase projeto (desenvolvimento e aplicacdo de templates).

= WP8 — MD and IVD University for Competent Authorities —Foi dada continuidade ao
trabalho relativo aos varios médulos do WP8, o que inclui a elaboragdo de material de
treino/formacdo, reunides de trabalho e ponto de situacdo e atividade de revisdo do
trabalho produzido por outros subgrupos.

Ainda no ambito do EU4health, foi iniciado o processo de candidatura ao novo projeto europeu RASCO,
no qual o Infarmed ira participar.

Fundado pela Innovative Health Initiative (IHI), sob o enquadramento da Horizon Europe, a DPS participa
no Advisory Board do projeto Harmonized Approach to Early Feasibility Studies for Medical Devices in
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the European Union” (HEU-EFS). E um Projeto de 4 anos, com um or¢amento de 19M€. Em 2025
contribuiu para alguns dos entregaveis deste projeto e discussdao em reunies presenciais e virtuais.

Os servigos da Comissdo Europeia promoveram em 2025 uma a¢do comunitaria, intitulada Joint Action
“Priority control action” (PCA)”, na qual Portugal participou e que visou incrementar os controlos das
importagdes de remessas de baixo valor resultantes do comércio eletrénico incidindo sobre varios tipos
de produtos, entre os quais, os produtos cosméticos. A acdo decorreu em dois periodos operacionais
com os servicos aduaneiros (Alfandegas dos Aeroportos de Lisboa e do Porto, incluindo a Delegagdo
Aduaneira das Encomendas Postais em Lisboa. A DPS, conjuntamente com a DIL, representou o Infarmed
no projeto.

e Participagdo no IMDRF

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

— Artificial Inteligence Medical Devices, em conjunto com a Comissdo, a Alemanha e a Dinamarca,
o grupo concluiu no final de 2025 a guidance on Technical Framework for Artificial Intelligence
Life Cycle Management.

Grupos de trabalhos europeus e Task-forces

A DPS representa o Infarmed em mais de 20 grupos de trabalho europeus dependentes da Comissdo
Europeia, das Autoridades Competentes Europeias, do Conselho Europeu e do Conselho 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.

Em 2025 ocorreu, ainda, a continuidade da pratica instituida nos grupos MDCG Vigilance, MDCG Market
Surveilance WG e MDCG IVD WG de realizagdo de teleconferéncias mensais. Esta pratica estendeu-se
agora ao grupo MDCG B&C WG, tendo sido PT nomeado co-chair o grupo visa agora ter uma maior
dindmica permitindo o incremento de entrada do Manual on Borderline and Classification e maior
contributo para a harmonizagdo europeia em termos de questdes de qualificacdo e classificacdo de risco
de dispositivos. A DPS participou assiduamente e ativamente nas referidas teleconferéncias mensais.

A DPS participou ainda nas 3 task-forces instituidas no B&C WG (dedicadas a revisdo da guidance MDCG
2021-24, a discussdo do enquadramento regulamentar de laxantes osmaéticos (Macrogol) e da producao
de guidance para os casos de disputa conforme previsto no artigo 512 (2.) do RDMs e 479(2.) do RDIVs).

A DPS foi ainda uma das poucas autoridades competentes participantes na task-force do MDCG dedicada
a tematica dos WET que foi responsavel pela avaliagdo/revisdo dos 580 exemplos apresentados pela
industria, colaborando com a Comissdo no desenvolvimento do conteldo dos 3 atos delegados
produzidos neste ambito.

Salienta-se a intensificagdo da contribui¢do ativa para as atividades do grupo MDCG Coordination Group,
em particular pelas questdes descritas no ponto 4.1.2.

Dada a relevancia da tematica da sustentabilidade ambiental no atual contexto da discussdo europeia no
setor dos dispositivos médicos, foi dada continuidade aos trabalhos da MDCG TF on Environmental
Matters, tendo como objetivo a partilha de informacdo sobre legislagao 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 Unico e oportunidades e
desafios com as instrugdes de utilizagdo eletrdnicas (elFU). A DPS assegura a participa¢do do Infarmed
neste grupo.
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No que respeita aos produtos cosméticos, a DPS participou ativamente nas reuniées 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.

Cooperagao Nacional

No ano de 2025, a DPS deu continuidade a cooperacao instituida com diferentes Autoridades Nacionais,
tais como a Direcdo Geral de Saude (DGS), a Entidade Reguladora da Saude (ERS), Autoridade de
Seguranga Alimentar e Econdmica (ASAE), Autoridade Tributaria e Aduaneira, Servicos 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 Competitividade e Inovacdo
(IAPMEI), Instituto Nacional de Saude Dr. Ricardo Jorge (INSA), entre outros. Destaca-se:

- A cooperacdo com outras autoridades competentes nacionais com responsabilidade na
fiscalizacdo do mercado, nomeadamente a AT e a ASAE, no contexto da emissdao de pareceres
relativos a suspensdo de introducdo em livre pratica de produtos perigosos ou ndo conformes,
ou pela emissdao de pareceres sobre qualificacdo regulamentar e conformidade de produtos
recolhidos/apreendidos em inspe¢bes conduzidas pela ASAE.

— A cooperacdo instituida com a Direcdo Geral do Consumidor no contexto do RAPEX de
cosméticos.

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

— A participacao da DPS no Grupo de Trabalho para proposta do modelo de governacdo da reserva
estratégica nacional (GT-REN), Despacho 10903/2025 coordenado pelo Infarmed e pela DGS e
gue contou com a colaboracdo de varias instituicdes (INEM, INSA, SPMS, SUCH, Laboratoério
Nacional do Medicamento, Direcdo de Saude Militar — Estado-Maior-General das Forgas
Armadas, Direcdo Executiva do SNS, I.P. e Administracdo Central do Sistema de Saude, I.P.

— A cooperagdo com a DGS e com a APA na coordenac¢do da elaboragdo e aplicagdao do plano
nacional para a eliminagdo gradual da utilizagcdo de amdlgama dentdria, conforme estabelecido
no Regulamento (UE) 2017/852 relativo ao mercurio, e no Decreto-Lei n.2 101/2019, de 5 de
agosto, nomeadamente no que respeita ao fabrico e importa¢do deste tipo de dispositivos
médicos (amalgamas dentarias).

— A colaboracgdo com os servigos aduaneiros (Alfandegas dos Aeroportos de Lisboa e do Porto na
Joint Action “Priority control action” (PCA) que visou incrementar os controlos das importacoes
de remessas de baixo valor resultantes do comércio eletrénico incidindo sobre varios tipos de
produtos, entre os quais, os produtos cosméticos.

Cooperacgao Internacional
Neste ambito destaca-se a colaborac¢do da DPS com:

— Visita dos alunos da Universidade de Utrecht ao Infarmed. Participacdo da DPS sob o tema
“Principles and fundamentals on medical devices regulation”, abril 2025;

- Visita da Pharmaceutical Administration Bureau (ISAF) do Governo de Macau ao Infarmed, na
sequéncia de contactos bilaterais com Macau, e apds diversas visitas institucionais que foram
realizadas ao longo dos anos. Participacdo da DPS sob o tema “Regulatory collaboration and
technical exchange on Medical Devices”, outubro 2025.
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Relatdrios Oficiais, Atos Legislativos Nacionais e Pareceres Técnicos e Cientificos de Suporte a Decisao
A DPS deu suporte técnico e regulamentar nos seguintes projetos:

- Implementacdo do Decreto-Lei n.2 23/2025, de 19 de marco, aplicavel aos produtos cosméticos
bem como elaboragdo de dois regulamentos acessérios: o Regulamento de Boas Praticas de
Distribuicdo de Produtos Cosméticos e o Regulamento da Notificacdo dos Efeitos Indesejaveis.

- Participacdo no processo legislativo dos seguintes regulamentos europeus: Inteligéncia Artificial,
alteracdo do RDIV no que diz respeito as disposi¢cdes transitdrias e revisdo da legislacdo
farmacéutica.

Em 2025 foram emitidos 110 pareceres técnicos em resposta a stakeholders e 90 pareceres relativos a
documentos europeus (guidance e outros) elaborados no ambito da implementacdo da regulamentacao
de dispositivo médico e cosméticos.

Literacia Regulamentar
Sublinha-se ainda:

— Arealizacdo de 42 acbes de literacia, formacdes e apresentacdes em diferentes féruns (aulas de
licenciaturas, mestrados, conferencias, seminarios, workshops e outros eventos) no ambito da
divulgacdo, informacdo e formacdo técnico regulamentar na area dos produtos de salude.

— A publicacdo de 29 circulares informativas.

— A publicacdo de orientagbes para as Instituicdes de saude que fabricam e utilizam dispositivos in
house.

- Acelaboracdo de varias propostas de infografias que aguardam publicacao.

- Avresposta a 653 questdes de caracter técnico regulamentar na area dos dispositivos médicos e
na drea dos cosméticos.

Inspec¢ao
Em 2025 foram realizadas 64 inspec¢des de dispositivos médicos e 64 inspecdes de produtos cosméticos
e de higiene corporal, num total de 128 inspe¢des a produtos de salde e entidades do setor, o que

representa um crescimento de 60% relativamente a 2024. Os resultados alcangados superaram os
intervalos de cumprimento previstos para 2025.

Comprovagao da qualidade

No ambito da monitorizacdo laboratorial do mercado foram analisados 156 produtos de saude: 100
produtos cosméticos e 56 dispositivos médicos, sendo que o valor global representa um decréscimo de
26% face a 2024.

Relativamente a cosméticos foram realizadas 3 campanhas de supervisao laboratorial:

e Aftershaves - analise de substancias classificadas como cancerigenas, mutagénicas ou téxicas
para a reproducdo (CMR) nomeadamente, formaldeido e fragrancias que podem desencadear
reacOes alérgicas (acetaldeido, butylphenyl methylpropional — Lilial e hydroxyisohexyl 3-
cyclohexene carboxaldehyde - Lyral) e controlo microbiolégico.

e Desodorizantes — analise de substancias classificadas como cancerigenas, mutagénicas ou
toxicas para a reproducdo (CMR) nomeadamente, formaldeido e fragrancias que podem
desencadear reacGes alérgicas (acetaldeido, butylphenyl methylpropional — Lilial e
hydroxyisohexyl 3-cyclohexene carboxaldehyde - Lyral) e controlo microbiolégico.

e Aerossdis de dgua - controlo microbioldgico.
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No que respeita a dispositivos médicos, foi realizada uma campanha de supervisdo laboratorial do

mercado de pensos adesivos, que incluiu ensaios de controlo microbioldgico.

4.2. Politica do Medicamento e outras Tecnologias de Satude

No ano 2025, o Infarmed apoiou a definicdo e implementacdo de varias medidas no ambito da politica
do medicamento e de outras tecnologias de Saude, entre as quais se destaca:

Novo regime excecional de comparticipagao de tecnologias de satide para a nutricdo entérica:
As formulacdes entéricas, formulacdes modulares e suplementos nutricionais orais foram
incluidas num regime excecional de comparticipacdo, através da Portaria n.2 82/2025/1, de 4 de
marco.

Novo regime excecional de comparticipagao de dispositivos médicos de perfusao subcutanea
continua de insulina (PSCI), bem como dos sistemas de monitorizagdo continua da glicose
intersticial (CGM) para utilizagdo integrada com PSCI e respetivos consumiveis, que possam ser
utilizados no ambito do Programa Nacional para a Diabetes: Os dispositivos médicos de PSCI,
os sistemas de CGM para utilizacdo integrada com PSCl e respetivos consumiveis foram incluidas
num regime excecional de comparticipacao, passando a ser comparticipados a 100 % pelo Estado
no seu preco, quando destinados a beneficidarios do Servico Nacional de Saude (SNS) e
dispensados em farmacia de oficina, através da Portaria n.2 18/2025/1, de 21 de janeiro.

Governo e APIFARMA assinam Acordo para a Sustentabilidade do SNS: O Ministro de Estado e
das Finangas, a Ministra da Saude e o Ministro da Economia assinaram, a 20 de mar¢o, um novo
acordo com a APIFARMA — Associacdo Portuguesa da Industria Farmacéutica, com o objetivo de
garantir um melhor controlo da despesa publica com farmacos e assegurar um acesso sustentdavel
aos medicamentos, prevenindo situacdes de ruturas de stock ou baixa disponibilidade de
determinados farmacos. Com o objetivo de controlar o crescimento da despesa com
medicamentos, o acordo prevé a implementagdao de um mecanismo de controle da despesa
publica com o medicamento, através da atribuicdao de um teto de crescimento maximo de 7%.

Publicacdo do Decreto-Lei n.2 23/2025, de 19 de margo: que assegura a execu¢do, na ordem
juridica portuguesa, do Regulamento (CE) 1223/2009 relativo aos produtos cosméticos.

Publicacdo do Decreto-Lei n.2 118/2025, de 13 de novembro, que altera o Decreto-Lei n.2
29/2024, de 5 de abril, que assegura a execuc¢do, na ordem juridica interna, do Regulamento (UE)
2017/745, relativo aos dispositivos médicos.

Publicacdo do Decreto-Lei n.2 128/2025, de 17 de dezembro, que altera o Decreto-Lei n.2
53/2007, de 8 de marco, que regula o horario de funcionamento das farmdcias.

Reforma da Legislagdo Farmacéutica na Unido Europeia: A 11 de dezembro, a Comissdo
Europeia, o Parlamento Europeu e o Conselho chegaram a um acordo politico provisdrio sobre a
revisdo da legislacdo farmacéutica da UE — a reforma mais significativa do enquadramento
regulatdrio em mais de duas décadas. Esta revisdo representa uma oportunidade para tornar os
processos mais ageis e eficientes, mantendo o rigor cientifico e refor¢ando a capacidade de
apoiar a inovagdo. A simplificacdo procedimental, a digitalizacdo e a otimizacdo de recursos
cientificos contribuirdo para que novos tratamentos cheguem mais rapidamente aos doentes,
enquanto se reforgam os instrumentos para enfrentar desafios de saude publica como a
resisténcia antimicrobiana e ameagas emergentes.

Publicacdo da Lei n.2 71/2025, de 22 de dezembro, que procede a execuc¢do, na ordem juridica
interna, dos Regulamentos (UE) 2017/745 e 2017/746, na parte relativa a investigacdo clinica e
ao estudo de desempenho de dispositivos médicos.
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Portaria n.2 394/2025/1, de 14 de novembro: procede a definicdo dos paises de referéncia a
considerar em 2026 para a autorizacdo dos precos dos novos medicamentos e para efeitos de
revisdao anual de precos dos medicamentos adquiridos pelos estabelecimentos e servicos do
Servico Nacional de Salde e dos medicamentos dispensados no ambito do mercado de
ambulatério, e mantém para o ano de 2026 critérios excecionais a aplicar no regime de revisdo
de precos.

Portaria n.2 170/2025/1, de 10 de abril: estabelece o regime excecional de comparticipacdo de
tecnologias de salde para a automonitorizagdo da glicemia e controlo da diabetes mellitus.

No ambito da atividade do Infarmed, destaca-se:

Refor¢o da capacidade regulatéria do Infarmed através de novo Regulamento Interno:
Alteracdo aos Estatutos do Infarmed aprovada pela Portaria n.2 4/2025/1, de 3 de janeiro, com
reforco significativo da capacitacdo e organizagao interna do Infarmed, e consequente aprovacao
pelo seu Conselho Diretivo de novo Regulamento Interno com novas Unidades Organicas,
potenciando a melhoria da eficiéncia e da capacidade de resposta as atuais exigéncias
regulatdrias nacionais e europeias.

O Infarmed apresenta novos Regulamentos de Gestao da Disponibilidade do Medicamento e
Controlo de Transag¢Oes: Foram elaboradas e publicadas em Didrio da Republica as novas
deliberacdes do Infarmed relativas a gestao da disponibilidade e exportacdo de medicamentos
(Deliberacdo n.2 233/2025 e Deliberacdo n.2 234/2025). As novas regras aplicam-se aos titulares
de Autorizacdo de Introducdao no Mercado, distribuidores grossistas, farmacias comunitarias,
servicos farmacéuticos hospitalares e todas as demais entidades habilitadas a dispensar
medicamentos., que aprova o Regulamento de Gestdo da Disponibilidade do Medicamento, que
estabelece as regras e procedimentos a seguir no ambito da gestdo da disponibilidade do
medicamento.

Presidente do Infarmed eleito para a liderangca do Conselho de Administracdo da Agéncia
Europeia de Medicamentos: Rui Santos Ivo, Presidente da Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Salde, I.P., foi eleito Presidente do Conselho de Administracdo (Management
Board) da Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA), em reunido do organismo ocorrida a 13 de
margo.

Infarmed assume presidéncia de comité sobre classificagdo e condicbes de dispensa de
medicamentos: Sandra Monteiro, da Unidade de Manuten¢do do Mercado (UMM) da Diregdo
de Avaliagdo de Medicamentos (DAM) da Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de
Saude (Infarmed), foi eleita presidente do Comité de Peritos sobre a Classificagdo dos
Medicamentos quanto ao seu Regime de Dispensa (CD-P-PH/PHO), coordenado pela Diregdo
Europeia da Qualidade dos Medicamentos e Cuidados de Saude (EDQM).

Designagao de novo Conselho Diretivo do Infarmed.

4.3. Aconselhamento Regulamentar e Cientifico

No ambito da atividade de aconselhamento regulamentar e cientifico, em 2025 foram respondidos 95
pedidos no total: 52 relativos a medicamentos de uso humano e 43 relativos a produtos de saude. 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 uteis (igual ao verificado em 2024), sendo o tempo maximo de referéncia
90 dias uteis. De notar que este resultado variou significativamente de trimestre para trimestre,
dependendo da complexidade dos pedidos e do nimero de peritos envolvidos.
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Foram ainda concretizados 12 projetos de suporte a investigacdo clinica nacional, o que representa um
valor igual ao do ano anterior.

Destaca-se também a consolidacao da projecao internacional do GARC através de redes de inovacao:

e Rede Europeia: participacdo ativa na rede EATRIS (reunies mensais e grupos de trabalho WP4) e no
projeto piloto SNSA (Simultaneous National Scientific Advice).

e Parcerias Globais: colaboragdo com a OMS em diversos paises (ex: Cabo Verde, Etiépia, Inglaterra,
Australia, Indonésia).

e Apoio Cientifico: acompanhamento de ensaios de fase 2b para doengas neurodegenerativas
(Parkinson/MSA) e apoio ao Centro de Investigagdo CISHA (ICBAS/UP).

Outras atividades e resultados a mencionar s3o:

e Obtencdo de uma percentagem de 104,40% de acbes de aconselhamento regulamentar e cientifico
realizadas face ao total de pedidos;

e Realizacdo pelo GARC de 11 acdes de literacia, formacdo e informacdo com vista a informar e
sensibilizar para temas regulatérios.®

4.4. Politica da Transparéncia e de Informagao

Em 2025 e no contexto da drea transparéncia, informacdo e comunicacdo, destacam-se:

e Os projetos relacionados com o Plano de Comunicac¢do Externa e Interna 2024-2026, que decorreram
a par das atividades correntes e de projetos extraplano. No ambito do Plano de Comunicac¢do foram
concluidas 35 acdes/projetos de comunicacdo externa e 17 de comunicacgdo interna. Acrescem ainda
32 acGes/projetos extraplano concluidos.

¢ No ano de 2025, verificou-se uma ligeira diminui¢cdo no nimero de pedidos de informagéo (40.792
em 2024 vs. 40.509 em 2025). A UIA manteve o modelo de externalizacdo parcial do CIMI,
continuando a contar com recursos humanos (generalistas e farmacéuticos) e plataforma de suporte
a operacao, fornecidas por uma entidade externa especializada em servigcos de contact center e uma
equipa mista, composta por colaboradores internos do Infarmed e colaboradores externos.

e Foram elaboradas 21 respostas modelo, para suportar a base de conhecimento do CIMI. Foram ainda
realizadas 8 acOes de formacdo ministradas pelo CIMI as colegas da empresa externa que entraram
e 1 acdo de formacgdo ministrada pela DPS - Cosméticos - novo diploma Decreto-Lei n.2 23/2025, de
19 margo.

e O CIMI continua a procurar melhorar a qualidade do servico, diminuir os tempos de resposta e adotar
as melhores praticas de atendimento.

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

100 projecto EATRIS Spotlight trouxe alguma dinamica e evidéncia ao aconselhamento regulamentar e cientifico, nas boas praticas
regulamentares e cientificas da investigacdo em Medicina Personalizada. Neste dmbito, aconteceram 9 reunifes internacionais em
2025. Esta situacgao foi extraordinaria e ndo se repetira em 2026.
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Politica de Informagdo

= Foram respondidos 95% dos pedidos recebidos (respondiveis), distribuidos pelos canais escrito (55%), telefénico (43%)
e presencial (0,25%) e 9% transitaram para 2026 a aguardar resposta. No caso dos pedidos escritos, 85% foram
respondidos no prazo de 5 dias corridos. De salientar que 91% das respostas foram elaboradas com recursos préprios
e 9% com o apoio dos servigos. O prazo médio de resposta dos pedidos escritos foi de 5,6 dias. A monitorizagdo mensal
demonstrou um grau de satisfagdo de 72,4% no que respeita aos pedidos de informagdo por canal escrito, e 91,3% na
informagdo prestada no canal telefénico, sendo que a qualidade do atendimento teve uma classificagdo de 8,2 numa
escaladela®.

* Foram recebidas no numero geral do Infarmed, via central telefénica 27.548 chamadas, tendo havido capacidade para
atender 88% em primeira linha.

= No ambito da cedéncia de informagao sobre tecnologias da satde (CITS), foram tratados 133 pedidos e autorizados 96
pedidos de acesso.

= Tendo como objetivo partilhar de forma visual grafica, os temas e informagGes mais procurados pelos clientes do
Infarmed, foram elaboradas e divulgadas 17 pecas graficas, 15 videos, e paginadas 10 InfarNews.

* Recegdo de 34 pedidos de cedéncia de salas de reunido para organizagdo de eventos externos, tendo sido
contratualizadas e realizadas 6 cedéncias de salas a entidades externas. Relativamente as cedéncias efetivamente
realizadas, os inquéritos de satisfagdo obtidos (3 respostas) evidenciaram um elevado grau de satisfagdo, com uma
classificagdo média de 4,90 numa escala de 1 a 5. Importa referir que, ao longo do ano, estava prevista a realizagdo de
obras no Centro de Reunides, que acabaram por iniciar-se em abril.

Informacgdo e Comunicag¢do

= Continuando a reforgar a colaboragdo e a aproximagdo entre o Infarmed e as Associagdes de Pessoas com Doencga
(APD), os recursos da DGIC continuaram empenhados na consolidagdo do Incluir, com participagdo direta na
implementagao do plano de agdo de 2025 que abrangeu, entre outros, o envolvimento de APD em 18 iniciativas Incluir,
o esforgo incutido no dominios da comunicagao e transparéncia por meio de canais dedicados (newsletter, relatorio
de atividades e Férum Incluir) e ainda a prospecdo de formas de participagdo em novos processos (sobretudo
investigacdo clinica).

= Rececdo, classificacdo, digitalizacdo e encaminhamento de 3.568 documentos que deram entrada no Infarmed, bem
como a rececdo, digitalizagdo e envio de 2.425 documentos expedidos pelo Infarmed para o exterior. Ja no email geral
foram registados e encaminhados para as respetivas dire¢des 9.014 emails. No atendimento presencial do servigo de
expediente foram atendidos 223 clientes.

= Gestdo da edicdo e/ou divulgacdo das publicagdes periddicas externas (Infarmed Noticias, Boletim de
Farmacovigildncia, Infarmed Newsletter, Incluir e Noticias Regulamentares de Medicamentos) e internas (INFARNEWS
e Acontece no Infarmed). As diferentes edigGes externas foram remetidas em suporte digital, por correio eletrdnico, a
um total acumulado de 41.399 subscritores registados (individuais) e entidades e procedeu-se ainda a sua divulgagdo
no website e nas redes sociais do Infarmed.

= Relativamente a campanhas de comunicagdo em canais digitais, nomeadamente redes sociais, salienta-se
nomeadamente a campanha mundial sobre reagdes adversas a medicamentos — MedSafety Week”, a primeira
campanha europeia no ambito dos Heads of Medicines Agencies (“Os medicamentos ndo sdo doces”), uma campanha
no ambito da celebragdo de diferentes efemérides na drea da salde, uma campanha de divulgacdo dos videos de
literacia “Minuto Azul Saude”, outra relativa a divulgacdo de diferentes animagdes sobre literacia (tendo em 2025
acrescido 4 novas animagdes), uma campanha no ambito da farmacovigilancia e uma campanha sobre
antibidticos/resisténcia antimicrobiana. Foram também desenvolvidas atividades de comunicagdo no dmbito da Joint
Action CHESSMEN (disponibilidade de medicamentos) e da Joint Action JAMRAI 1l (antibidticos/resisténcia
antimicrobiana).
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= No que respeita ao processo de gestdo do Centro de Documentagdo Técnica e Cientifica (CDTC), foi possivel manter a
resposta célere a pedidos de documentagdo técnica e cientifica. Em 2025 a taxa de resposta a pedidos de
documentagdo no proéprio dia foi de 98.9%, correspondendo a 1.679 pedidos respondidos nesse prazo, contribuindo
para um grau de satisfagdo de 99,8% registado pelos utilizadores do CDTC.
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= Gestdo de todos os conteddos no website do Infarmed, garantindo a sua atualizagdo e disponibiliza¢do, a gestdo da
sua consulta por parte dos utilizadores, a sua monitorizagdo e, consequentemente, sempre que necessdrio, pela
implementacdo de melhorias a plataforma. O website registou 4.103.560 visualizagbes de paginas.1!

11 A gestdo da presenca institucional nas redes sociais LinkedIn, X e YouTube traduziu-se num ndmero de seguidores do canal do LinkedIn de
91.403, no X de 15.244 e no YouTube de 1.510. No que respeita aos conteudos, foram partilhados nas redes sociais um acumulado de 1.471
conteudos. Em 2025 foi também criado um perfil experimental na rede social Bluesky. Foi também efetuada a gestdo de contetdos da Intranet
de forma a privilegiar esta ferramenta no que respeita a comunicagdo interna e iniciou-se o projeto de implementagdo de uma nova ferramenta
de intranet. Foi implementado um projeto de reformulacdo da newsletter interna existente, que resultou na criagdo da INFARNEWS, uma nova
revista interna.
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4.5. Publicidade de Medicamentos e Produtos de Saude

O Infarmed, como entidade responsdvel pela fiscalizacdo da publicidade de medicamentos de uso
humano e produtos de saude, tem vindo a dar continuidade ao refor¢co da sua intervencdo nesta area,
designadamente, através da gestdo e monitorizacdo de medidas de transparéncia que abrangem todos
os intervenientes no circuito do medicamento e setor dos dispositivos médicos.

Neste seguimento, prosseguiu-se com a gestdo da Plataforma de Comunica¢gdes — Transparéncia e
Publicidade, destinada a comunicacdo de qualquer tipo de patrocinio, subsidio, subvencao, valor ou bem
avalidvel em dinheiro, concedido, no ambito dos medicamentos e dos dispositivos médicos, pelas
empresas destas areas.

Ainda neste contexto, em 2025 foram tratados 98 Pedidos de Autoriza¢do, submetidos ao abrigo do
artigo 9.2 do Decreto-Lei n.2 5/2017, de 6 de janeiro, por parte dos Estabelecimentos, Servicos e
Organismos do Servico Nacional de Saude e do Ministério da Saude, para a realizacao de a¢des cientificas
ou outras, a decorrer em instalagdes do servico nacional de saude, e cuja tramitacdo é efetuada através
do separador “Entidades SNS e MS” da supramencionada Plataforma.

Paralelamente, manteve-se também prioritaria a monitorizagdo do mercado, tendo-se procedido a
apreciacdo de pecas publicitdrias de medicamentos e de produtos de saude, dirigidas, quer ao publico
em geral, quer aos profissionais de saude, tendo em conta a sua conformidade com as disposicGes legais
aplicaveis nesta matéria.

Como resultado desta fiscalizagdo, bem como dos pedidos de avaliacdo prévia e das denuncias recebidas,
foram analisadas 2507 pecas publicitarias sobre medicamentos e 3976 relativas a produtos de saude,
tendo sido efetuadas 76 notificacGes dirigidas a titulares de AIM, representantes legais e titulares do
suporte, na sequéncia de irregularidades verificadas.

Foram também avaliadas, previamente a sua divulgacdo, 324 pecas publicitarias, sendo que 320 foram
relativas a campanhas de vacinagao.

No ano de 2025 procedeu-se ainda, a pedido dos titulares de AIM, a apreciacdo do ponto de vista da
relevancia clinica, de 111 Informagdes Essenciais Compativeis com o RCM.

Respondeu-se igualmente a 646 pedidos de esclarecimentos sobre assuntos referentes a publicidade de
medicamentos e de produtos de saude, sendo que destes, 544 diziam respeito a Plataforma de
Comunicag0es - Transparéncia e Publicidade.

4.6. Cooperagao e Participagao Europeia

A participacdo no ambito do Sistema Europeu de Avaliagcdo e Autorizacdo de Medicamentos e Produtos
de Saude manteve-se a um nivel elevado e exigente, refor¢cando-se as responsabilidades e contribuigao
ativa através da participagdo numa vasta rede de comités, comissdes e grupos de trabalho com particular
foco na revisdo da legislagdo farmacéutica.

De notar o envolvimento e emissao de analises, revisdes e fundamentagdo para tomadas de posicao
institucional e governamental, nos contextos nacional e europeu, de propostas estratégicas e legislativas
nas areas tuteladas pelo Infarmed:

e Trabalhos em curso - nomeadamente respeitantes a escassez de medicamentos, incentivos, revisao
da legislagdo farmacéutica, com destaque para o Critical Medicines Act, EMA governance,
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medicamentos 6rfdos e pediatricos e autorizacbes do mercado no dmbito da revisdo da legislagdo
farmacéutica;

e Novas propostas com destaque para o Relatério Draghi, a Bussola para Competitividade EU, o Life
Sciences Strategy e o Biotecnology Act.

e Acompanhamento e analise de impactos da nova legislacdo nos setores regulados pelo Infarmed,
com destaque para as potenciais consequéncias, nas indUstrias cosmética e farmacéutica e na saude
publica, da Diretiva relativa ao Tratamento das Aguas Residuais Urbanas, e respetivas (revista).

Este trabalho permite um maior entendimento e contacto com as posi¢ées dos Estados-Membros, da
Comissdo, do Parlamento Europeu e também da indUstria farmacéutica, através da elaboragdo de
posi¢cdes que fundamentam e articulam a posi¢do nacional.

De realgar a participagdao do Infarmed, através do seu Gabinete de Relagdes Europeias e Internacionais
(GRI):

e Na Regulatory Science Research Platform da EMA - que visa avangar a cooperagdo entre os
reguladores e a comunidade académica na agilizagdo do avanco cientifico e regulamentar na UE — e

e Na European Medicines Network International Cooperation Platform da EMA - que pretende
constituir um didlogo mais estruturado sobre temas internacionais, entre os responsaveis pelas
relacdes 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 ponto focal para as discussGes sobre a Agéncia Africana do
Medicamento (AMA), onde estava em curso a preparacdo para as calls abertas pela EMA as
Autoridades Competentes Nacionais (ACN) da rede europeia de regula¢cdo do medicamento.

Esta plataforma de didlogo interagéncias permite uma partilha mais eficaz de conhecimento e
atividades em curso a nivel internacional, que habilitam uma posi¢cdo europeia mais convergente no
ambito das relagées multilaterais, como no caso da International Coalition of Medicines Regulatory
Authorities (ICMRA) e o International Council for Harmonisation (ICH).

Agéncia Africana dos Medicamentos (AMA)

De sublinhar o envolvimento ativo do Infarmed nas reuniGes sobre a organizagao e estrutura da futura
AMA, que tem como objetivo facilitar a harmonizacao da regulamentacao farmacéutica em toda a Unido
Africana. O Infarmed tem contribuido para complementar o objetivo deste projeto através da vasta
experiéncia que possui na area da cooperagao com os paises africanos de lingua portuguesa.

O Infarmed foi selecionado pela EMA para o desenvolvimento de um projeto de capacitagao das Agéncia
Regulamentares Africanas, ANARME e ERIS, que visa contribuir para aproximagao dos sistemas
regulamentares africanos e europeu, gerando sinergias quer do ponto de vista do acesso ao
medicamento, quer da competitividade da industria nacional e europeia. A primeira etapa deste projeto,
que envolveu peritos das principais dreas de competéncia do Infarmed e o estabelecimento da
“Academia Infarmed”, uma plataforma de formacao transversal ao Instituto, foi concluida com sucesso,
cumprindo todos os requisitos associados ao projeto pela EMA.

Cooperacgao Internacional
o International Coalition of Medicines Regulatory Authorities (ICMRA)

Enquanto membro desde 4 de maio de 2021, o Infarmed tem vindo a acompanhar e monitorizar as
atividades do ICMRA, incluindo participagdo nas sessdes virtuais durante 2025, com enfoque na drea da
inteligéncia artificial. O Infarmed promoveu ainda a divulgacdo e comunicagdo de reunides e workshops
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em diferentes areas de interesse para esta Autoridade. Participou também no ICMRA Summit em outubro
2025, em Amsterd3o.

o EAMI

Portugal e o Infarmed mantém o compromisso com a missao, visao e objetivos da Rede das Autoridades
em Medicamentos dos Paises Ibero-americanos (Rede EAMI), registando-se uma contribuicdo ativa na
elaboracdo do novo plano estratégico para 2022-2026 e no Grupo de Comunicagao que visa promover
uma estratégia de comunicacdo entre os membros da Rede, as organizacdes internacionais
correspondentes e a sociedade, assegurando uma maior cooperacao, colaboracdo, coordenacdo e
comunicagdo entre as autoridades sanitdrias da Rede neste dominio.

O Infarmed é membro permanente do Secretariado da Rede EAMI desde 2004 e nessa fung¢do, tem
contribuido para as suas orientagGes estratégicas e concec¢do dos objetivos da Rede. Também participou
em reunides estratégicas durante o ano de 2024 para acompanhar e monitorizar as atividades do EAMI.

Em 2025, tiveram lugar vdrias reunides entre o Secretariado e os paises membros, dedicadas a discussao
de temas pertinentes e de interesse comum para o fortalecimento da Rede. Em 2026, estd previsto o XV
Encontro da Rede EAMI, que terd lugar em Lisboa e serd organizado pelo Infarmed.

o Arabia Saudita

Para fortalecer rela¢des bilaterais, durante o ano de 2025 foram realizadas reunides bilaterais entre o
Infarmed e SFDA para discutir e estabelecer um plano de ag¢do relativamente as a¢des bilaterais no ambito
do Memorandum de Entendimento, previamente assinado.

o Brasil

Em 2025, manteve-se a troca regular de informacao regulamentar e cientifica, bem como os contactos
bilaterais com as autoridades parceiras. Destaca-se o reforco da cooperacao bilateral entre o Infarmed e
a ANVISA, consolidado pela assinatura de um Memorando de Entendimento entre ambas as instituicoes.
As atividades conjuntas incluiram a partilha de informacbes sobre procedimentos regulamentares
aplicaveis as autorizacdes de introducdo no mercado e aos ensaios clinicos, bem como a realizagdo de
varias reunides técnicas e bilaterais. Em setembro de 2025, o Infarmed recebeu uma visita técnica da
Fundacdo Oswaldo Cruz (FioCruz), que contribuiu para aprofundar a articulagdo existente com a
Farmanguinhos/FioCruz e a ANVISA.

o Cabo Verde

O Infarmed mantém sélidas relagdes bilaterais com Cabo Verde, que se materializaram em diversas a¢des
de formacdo e visitas técnicas ao longo de 2025. Em especial, reforcdmos essa cooperacdo através do
projeto da AMA, do qual Cabo Verde é um dos beneficidrios. Adicionalmente, foi organizada uma visita
técnica com o objetivo de promover o intercambio de conhecimentos e experiéncias ao nivel da gestdo
estratégica, visando o reforco das competéncias em corporate governance aplicaveis a melhoria continua
da atividade de regulagdo farmacéutica, em beneficio do desenvolvimento sustentado de Cabo Verde.

o Macau

Em 2025, o Infarmed recebeu uma visita oficial da delegacdo do Instituto para a Supervisdo e
Administracdo Farmacéutica de Macau (ISAF), que decorreu num ambiente de estreita colaboragédo e de
reforgo das relagdes institucionais entre as duas entidades. A visita permitiu aprofundar o didlogo técnico
e partilhar experiéncias nas areas da regulacdo do medicamento e dispositivos médicos. As sessGes de
trabalho abrangeram temas como farmacovigilancia, servicos farmacéuticos e formagdo em boas
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praticas, evidenciando o compromisso comum em promover a qualidade, seguranca e eficacia dos
produtos de saude. Um dos principais resultados do encontro foi a discussdo sobre a atualizacdo do
Memorando de Entendimento entre o Infarmed e o ISAF, com vista ao seu reforco e a inclusdo de novas
areas de cooperacao. Na sequéncia deste trabalho, esta prevista a assinatura do novo Memorando de
Entendimento em 2026, consolidando o compromisso de ambas as instituicGes com uma colaboracgdo
técnica e cientifica continua.

o Mocgambique

O Infarmed mantém sdlidas relacdes bilaterais com Mocambique, que se materializaram em diversas
acGes de formacao e visitas técnicas ao longo de 2025. Em especial, foi reforcada essa cooperacao através
do projeto da AMA, do qual Mocambique é um dos beneficidrios. Adicionalmente, foi organizada uma
visita técnica com o objetivo de conhecer o funcionamento, estrutura organizacional e principais
atividades do Infarmed, colher experiéncias sobre desafios e solu¢des na regulacdo de medicamentos e
produtos de salde, com maior destaque para as areas de avaliacao e registo de produtos farmacéuticos,
farmacovigilancia, ensaios clinicos e controlo do mercado, incluindo a prescricdo eletrénica e vendas
online de medicamentos, no ambito do fortalecimento das relagdes bilaterais entre as duas instituicdes.

Eventos

Em 2025, foram organizados um total de 63 eventos, com um cumprimento do indicador de 95,7%.

Estes eventos tém contribuido para o aumento da visibilidade das iniciativas, promovendo
simultaneamente a reflexdo sobre necessidades futuras e prioridades estratégicas no setor farmacéutico.
As reuniGes contaram com representantes de instituicGes parceiras, peritos nacionais e internacionais,
criando um espaco estruturado de didlogo para debater temas estratégicos atuais, partilhar perspetivas
e reforcar o envolvimento mutuo.

Ao fomentar a discussdo sobre os desafios do sistema farmacéutico nacional e ao explorar novas formas
de comunicacdo e articulacio no contexto europeu, estas iniciativas reforcaram a cooperagio
institucional e estimularam a identificacdo de solu¢des inovadoras e sustentaveis. Contribuiram ainda
para o alinhamento de prioridades entre diferentes entidades, promovendo uma atua¢do mais
coordenada e eficaz. Desta forma, consolidaram ainda mais o percurso do Infarmed como uma
autoridade de referéncia e crescente reconhecimento a nivel europeu.

Além disso, mantiveram-se as a¢des de formacgao regulares para a academia, bem como o acolhimento
de diversas visitas institucionais de entidades nacionais e internacionais, com foco nas varias areas de
competéncia do Infarmed.

4.7. Organizacao Interna
4.7.1. Gestao de Recursos Humanos
a) Programa de integragao

No decorrer de 2025, a Unidade de Recursos Humanos (URH) langou o Programa de mentoria YODA -
Your Onboarding Development Adviser, uma iniciativa que visa facilitar a integragdo social dos novos
colaboradores e promover a sua imersdo na cultura organizacional.

O programa consiste na atribuicdo a cada novo colaborador de um elemento mais sénior desejavelmente
de diferente direcdo, de modo a alargar o conhecimento a areas distintas, que o acompanhara na fase
de integracao.
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A Bolsa de “YODA” conta com 35 mentores devidamente identificados, tendo sido efetivadas 21
atribuicdes de mentores a novos colaboradores, assegurando um acompanhamento personalizado desde
o primeiro dia na instituicdo.

b) Formagao 2025

Ao longo de 2025, o Infarmed manteve a linha estratégica de investimento no reforco das competéncias
profissionais dos colaboradores, promovendo o seu papel ativo e o envolvimento individual no processo
formativo. Paralelamente, continuou a ser assegurada a disponibilizacdo de formacado transversal de
acoes de formacdo em dreas diversas, abertas a participacao de todos.

No que se refere as competéncias transversais, a oferta formativa enquadrada no ambito do Referencial
de Competéncias para a Administra¢do Publica (ReCAP) — catdlogo SIADAP, disponibilizada pelo Instituto
Nacional de Administracdo, I.P. (INA) foi o principal fator distintivo de 2025. Pela sua natureza e
articulacdo direta com o sistema de avaliacdo de desempenho, estas acdes evidenciaram-se, no seu
conjunto, como as que registaram as maiores taxas de participacdo ao longo do ano.

Os colaboradores participaram em cursos de formacdo no ambito de 13 das 16 competéncias transversais
disponibilizadas pelo INA, destacando-se com maiores taxas de frequéncia, as formaces nas areas
“Orientacdo para o Servico Publico”, frequentada por mais de 50% dos colaboradores, e “Orientacdo para
a Mudanga e Inovagdo”, frequentada por mais de 20% dos colaboradores, refletindo o alinhamento
organizacional com os principios de servico publico, inovacdo e melhoria continua.

c) Academia Infarmed

O ano de 2025 assinalou o lancamento da Academia Infarmed, a nova plataforma digital de gestdo da
formacdo, concebida como uma ferramenta estruturante no processo formativo no Infarmed,
centralizando-o numa légica integrada e sistematizada. A sua implementacdo e utilizacdo pelos
colaboradores possibilita um acompanhamento mais 4gil das ac¢bes de formacdo dinamizadas
internamente, contribuindo para a melhoria do processo de planeamento, monitoriza¢do e gestdo do
desenvolvimento de competéncias.

No ambito da entrada em funcionamento da Academia Infarmed, foi disponibilizado a todos os
colaboradores um percurso formativo online dedicado ao Cédigo de Etica e de Conduta do Infarmed
(CEC), assinalando o primeiro percurso formativo integrado na plataforma. Para além de permitir um
acesso mais simples e estruturado as respostas formativas, a Academia Infarmed promove o
envolvimento ativo de cada colaborador/a no seu percurso formativo. Como experienciado no percurso
CEC, concebido em formato assincrono, possibilita uma gestdo individual do processo formativo, de
forma auténoma e ao ritmo de cada colaborador/a.

d) Recrutamento e Selegdo

No ano 2025, procedeu-se a abertura de 3 procedimentos de mobilidade interna, 9 procedimentos
concursais, 5 dos quais foram abertos a candidatos sem relagdo juridica de emprego publico; foram
encerrados 18 processos de recrutamento e recrutados 37 novos colaboradores.

Dos procedimentos concursais (externos) abertos no final de 2024, foram recrutados, em 2025, 14
colaboradores.

Refira-se ainda que o Infarmed recebeu o total de 315 candidaturas, das quais 128 foram admitidas aos
respetivos procedimentos concursais.

e) Residéncia Farmacéutica
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No ambito do programa de Residéncia Farmacéutica (Area: Farmdcia Hospitalar — Epidemiologia e
Efetividade), o Infarmed acolheu, pelo segundo ano consecutivo, 9 residentes. Com estagios de duragao
variavel entre 3 e 6 meses, os residentes integraram equipas em quatro dreas estratégicas: DGRM, DATS,
DIPE e UIC, consolidando a colaboracdo do Instituto na formacdo especializada e na avaliacdo da
efetividade de medicamentos.

f) Seguranga e Saude no Trabalho

No decorrer de 2025, assegurou-se a continuidade da parceria externa para a prestacao de servicos de
Medicina no Trabalho e Medicina Curativa. Procedeu-se a avaliacdo da Qualidade do Ar Interior em todos
os edificios do Instituto, estando garantidos os padrdes adequados.

No ambito da parceria com os Servicos Sociais da Administracdo Publica para a promog¢do da salde e
prevencdao da doenca, foi levado a cabo, pelo segundo ano, o Rastreio Auditivo, realizado pela
ACUSTICA+, que contou com a participacao de 22 pessoas.

g) Bem Estar EstarIN

O EstarIN, Programa de Saude e Bem-Estar divulgado em 2025, procura sistematizar e agrupar diversos
principios de atuagdo, a¢des e iniciativas no ambito da salude e bem-estar desenvolvidas pelo Infarmed,
em diversos dominios, e contribuir positivamente para melhorias quer na esfera dos colaboradores, quer
da propria instituicdo. A Politica de Salde e Bem-Estar, parte integrante deste programa, é um
documento de natureza estratégica que traduz o compromisso do Infarmed na promocao da saude e do
bem-estar dos colaboradores, estabelecendo e reforcando um conjunto de principios que deverdo
acompanhar a atuacdo do Infarmed nestas matérias e enquadrando as areas em que deverdo incidir as
iniciativas em curso e a desenvolver.

No ambito do Programa EstarIN (Saude e Bem-Estar), consolidou-se a parceria com a Workwell.

O programa registou uma consideravel participagdo nas consultas de Psicologia e Nutricdo, reforcando o
apoio continuo aos colaboradores.

Foram promovidas varias iniciativas de promoc¢do da salde, composto por atividades fisicas, alimentacao,
e webinares dedicados a saude mental, abordando diferentes tematicas.

h) Avaliagdo de Satisfacao e Clima Organizacional 2025

O Questionario de Satisfacdo e Clima Organizacional, anteriormente aplicado a cada 2 anos passou, a
partir de 2025, a integrar um momento anual intercalar, com a aplicagdo de um instrumento mais simples
e rapido de preencher que visa a identificacdo de tendéncias e uma monitorizacao de alguns aspetos-
chave de forma mais continua. Da revisdo ao instrumento resultou a redugdo para 26 questdes que foram
complementadas com perguntas de resposta em texto livre opcionais para fundamentar e clarificar
avalia¢des negativas.

O questionario esteve disponivel para preenchimento entre o dia 9 e 30 de dezembro de 2025 e obteve
uma taxa de resposta de 59%, totalizando 244 respostas face ao universo auscultado (412). Dos principais
resultados destacamos que cerca de 95% dos inquiridos demonstraram a sua satisfagdo na maioria dos
parametros avaliados, que todas as questdes registam uma média de respostas positiva (23) e em 21 das
26 questdes a satisfacdo média manteve-se ou aumentou face ao periodo de avaliagdo anterior. Apenas
o orgulho, a conciliacdo, a motivagao para participar em projetos de mudanga e a comunica¢do na equipa
registaram uma descida muito ligeira, mantendo-se a média positiva. Nos comentarios salientaram-se
guestdes relacionadas com a lideranca e gestdo, infraestruturas e conforto e tecnologia e processos.
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i) Agilizagao da valorizagao e desenvolvimento das carreiras dos trabalhadores

No decurso de 2025 deu-se continuidade as medidas de valorizacdo das carreiras e de gestdo do
desenvolvimento profissional dos trabalhadores, assegurando-se a consolidacdo dos reposicionamentos
remuneratdrios e dos mecanismos de progressdo que tém vindo a ser desenvolvidos desde 2018. Em
particular, prosseguiu a aplicacdo das medidas de aceleracdo do desenvolvimento das carreiras previstas
no Decreto-Lei n.2 75/2023, de 29 de agosto, com a concretizacdo das respetivas alteracdes de
posicionamento remuneratério (APR), bem como a operacionalizacdo sequencial dessas alteragGes nas
carreiras cuja estrutura remuneratéria tinha sido objeto de revisao.

Paralelamente, foi dada continuidade a implementacdo do novo regime do SIADAP, decorrente das
alteracdes introduzidas pelo Decreto-Lei n.2 12/2024, de 10 de janeiro, assegurando-se a aplicacdo dos
novos mecanismos de valorizacdo das carreiras, designadamente ao nivel das percentagens de quotas,
da redugdo do numero de pontos necessdrios para efeitos de APR e da introdu¢do da nova mencgao
gualitativa.

No mesmo ambito, procedeu-se a implementacdo do GEADAP, enquanto instrumento de suporte a
gestdo e operacionalizacdo do sistema de avaliacdo do desempenho, contribuindo para a normalizacdo
de procedimentos, o reforco da transparéncia e a melhoria da eficiéncia dos processos associados a
avaliagdo e ao desenvolvimento das carreiras.

As atividades desenvolvidas ao longo de 2025 permitiram, assim, a consolidacdo dos procedimentos
associados ao sistema de avaliacio do desempenho e ao desenvolvimento das carreiras dos
trabalhadores do Infarmed.

j) Sistema de Gestdo da Conciliagdo

O Infarmed detém a certificacdo no Sistema de Gestdo da Conciliagdo (SGC), nos termos da Norma NP
4552, desde o0 ano 2022. Este sistema, que visa contribuir para o 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 conciliagao entre a vida pessoal, familiar e
pessoal dos colaboradores e das colaboradoras do Infarmed.

No ano de 2025 assinalam-se as seguintes a¢des desenvolvidas no ambito do Sistema de Gestdo da
Conciliacdo (SGC):
e Renovagdo da Certificagdo no ambito do referencial NP 4552:2022, decorrente da conclusdo da
avaliacdo da Auditoria Externa (maio).
e Reunides de trabalho com a equipa de embaixadores da conciliagao:

o Reunido no inicio do ano (fevereiro) para reflexdo sobre questdes internas e externas
que impactem a organizagdo em matéria de conciliagdo e reavaliagdo das Partes
Interessadas, informar de novas medidas e envolver na sua implementacdo e auscultar
sobre necessidades e expetativas em matéria de conciliagdo.

o Reunido no final do ano (novembro) para apresentagdo dos principais resultados do
desempenho do sistema e auscultacdo realizada, ponto de situacdao das atividades,
refor¢co do envolvimento em agBes e auscultagdo de novas necessidades e expectativas.

e Preparacdo do novo video promocional SGC, divulgado internamente em julho e partilhado nas
redes sociais em dezembro.

e Auscultagdo integrada na Avaliagao da Satisfagdo e Clima Organizacional em dezembro de 2025
destacando-se os seguintes resultados:
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o 85%dosinquiridos afirmaram estar satisfeitos relativamente a generalidade das medidas
implementadas;

o 84% dos inquiridos consideram que a existéncia do SGC é um importante fator de
retengao

o 90% dos inquiridos consideram que o Infarmed estd empenhado em fomentar um bom
equilibrio entre a vida profissional, pessoal e familiar.

o 92% dos inquiridos consideram que o Infarmed estd empenhado em promover um clima
de bem-estar.

e Implementacdo 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 - manutengao, com 82% de colaboradores em teletrabalho
(modalidade permanente e parcial)
Langcamento do Programa YODA;
Reforco do Programa Estar IN com novas iniciativas para além da disponibilizacdo de
consultas de nutri¢do e de psicologia.

k) Apropriagdo do Cédigo de Etica e Conduta

Em 2025 deu-se continuidade ao processo de transposi¢do do contetdo do Cédigo de Etica e de Conduta
(CEC) para uma linguagem mais acessivel a todos com o intuito de facilitar a leitura e favorecer a
compreensao e apropriacdo dos conceitos por todas as pessoas. Este trabalho culminou na publicacdo
do “Guia Pratico do Cédigo de Etica e de Conduta”, parte integrante de um percurso formativo digital
construido igualmente ao longo de 2025 e disponibilizado na Academia Infarmed, nova plataforma digital
de gestdo da formacgdo, no seu lancamento. Este percurso, desenvolvido com o objetivo de promover a
reflexdo ética e a apropriacdo dos principios e valores que orientam a nossa atuacdo profissional, é de
frequéncia obrigatéria para todos os colaboradores e faz atualmente parte dos contelddos formativos
transversais iniciais para novos trabalhadores, sendo esperado que, até ao final de 2026, a maioria das
pessoas tenham realizado o percurso.

4.7.2. Gestao Financeira e Patrimonial
a) Reorganizac¢do e melhoria dos espagos

No ano de 2025 foram realizadas intervengbes em varios espacos do Infarmed com o objetivo de
melhorar as infraestruturas, proporcionar um ambiente mais eficiente, agraddvel e adaptado as
necessidades de todos os colaboradores, entre as quais destacam-se:

e Arranque das obras de reestruturacdo, no edificio Tomé Pires, dos principais espagos de
reunides: Auditdrio, Salas A e B, Sala Polivalente e Sala VIP;

e Reorganizagdo, equipamento e reabilitagdo dos espagos da equipa da Diregao de Produtos de
Saude (DPS);

e Inicio da substituicdo dos sistemas de ar condicionado AVAC (Aquecimento, Ventilacdo e Ar
Condicionado);

e Qutras manutencgdes nos edificios, tais como, substituicdo das caleiras.

b) Projetos cofinanciados
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O trabalho desenvolvido com projetos cofinanciados tem apresentado um crescimento e vindo a ocupar
um lugar relevante nas atribuicdes da drea de gestado financeira, do qual se destaca o seguinte no ano de

2025:

2 candidaturas submetidas e aprovada em junho e em dezembro de 2025, respetivamente: “JA
STOCKPILE”: contribuirad para uma melhor preparacdo contra ameacas transfronteiricas graves a
saude, stocks mais sustentdveis, distribuicdo, implantacdo e dispensa mais rapidas de
medicamentos, melhor colaboragdo entre os Estados-Membros, melhor base de evidéncias para
futuras propostas sobre o armazenamento e, assim, fortalecimento da independéncia europeia
em situacdes de crise e “Modernizacdo e renovacado de dreas hospitalares e equipamentos para
hospitais”, no ambito do PRR (Plano de Recuperacdo e Resiliéncia), apoio a aquisicdo de
equipamentos informaticas para aumentar a produtividade e trabalho colaborativo do Infarmed
com impacto nos cuidados de saude prestados ao cidadao e na informacado disponibilizada aos
profissionais de saude sobre medicamentos e produtos de saude.

Acompanhamento da execucdo financeira de 17 projetos cofinanciados em curso: EU4H CT CURE
| EU4H SAFE CT | EU4H JA11 | Real4Reg | EU4H Chessmen | Euripid | UNICOM | 1 aviso de
estagios no ambito do Plano de Recuperacdo e Resiliéncia (PRR) | Eatris Connect | IncreaseNET
| JAMS 2.0 | rescEU-MED-CBRN-PT | CT - Luso | EU-JAMRAI 2| Reforco dos sistemas reguladores
de medicamentos na Africa Subsariana; JA STOCKPILE; Moderniza¢do e renovacdo de &reas
hospitalares e equipamentos para hospitais.

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

c) Plano de Eficiéncia e Descarbonizacdo ECO.AP 2030

No ambito do Plano de Eficiéncia e Descarbonizacdo ECO.AP 2030 do Infarmed para o triénio 2025-2027,
que tem como objetivo a promogdo da eficiéncia de recursos, contribuir para a redugdo do consumo de
recursos energéticos, hidricos e materiais no Infarmed, foram desenvolvidas, em 2025, as seguintes

acoes:

Avaliacdo do desempenho energético e obtencdo da Certificacdo Energética dos Edificios 21A e
24, com a atribuicdo da classificacdo energética C;

Realizacdo, em colaboragcdo com a DGIC, de 7 edi¢des do Infarnews, através da rubrica “Infarmed
Mais Verde”, de campanhas de sensibilizagdo no ambito da promoc¢do de comportamentos
eficientes no uso de recursos energéticos, hidricos e materiais;

Atribuicdo de uma garrafa reutilizdvel e sustentdvel a todos os colaboradores na data de
comemorag3o do Dia Nacional da Agua, 1 de outubro, contribuindo para a promogao da redugédo
do consumo de garrafas de plastico descartaveis.

d) Monitorizagdo de taxas de comercializagdo — Receita

No ambito da monitorizagdo da cobranga das taxas de comercializagdo de medicamentos e produtos de
saude, sdo efetuadas diversas a¢des 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, grossistas com que é declarado na plataforma
SRCT;
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e Analisar documentacgao financeira solicitada as entidades declarantes;

e Atualizar continuamente a plataforma SRCT com base na informac¢ao da plataforma SRECos.

Destas a¢des foram obtidos os seguintes resultados em 2025:
e Realizadas 8174 comunicacdes de alerta de irregularidade;
e Notificadas 902 irregularidades (apds auséncia de resposta aos emails de alerta);

e Notificadas 2552 irregularidades com reportes (314 com a colaborac¢do da DIPE, 20 da DPS e 2218
com a USS);

e 190 notificagOes relativas a distribuidores e fabricantes de Dispositivos ndo declarantes de taxa
de comercializacao;

e 96 notificacdes relativas a distribuidores e fabricantes de PCHC ndo declarantes de taxa de
comercializagao;

e Monitorizacdo de 104 processos de contraordenacao;

e Instauracdo e monitorizacdo de 68 processos de execucao fiscal;

e Pedido de colaboracdo da DIL e participacdo em 58 acGes inspetivas;

e Realizacdo de 23 acdes de analise de documentacao financeira;

e Monitorizacdo e registo do pagamento de taxa de comercializagdo de AUE de 48 empresas
e) Desmaterializagdo de documentos

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

N3o obstante a obrigatoriedade de adesdo a faturagdo eletrénica na Administracdo Publica (FE-AP)
abranger a totalidade dos fornecedores, verificou-se no final de 2025 uma baixa implementagao.

No entanto, ao longo do ano de 2025, o Infarmed continuou a realizar campanha de sensibilizagdo junto
as entidades para aderirem a Faturacdo Eletrénica da Administracdo Publica (FE-AP), atingindo uma
percentagem de faturas entradas através da FE_AP de 61%.

4.7.3. Gestdo da Qualidade

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

Tendo em consideragdo a identificagdo dos quatro pilares estratégicos — Pessoas, Organizagao,
Regulacgdo e Sociedade — que sustentam a atividade do Infarmed para o triénio 2024-2026, e conforme
estabelecido no Plano Estratégico, foi emitida uma Politica da Qualidade, alinhada com estes principios.
Esta politica, aprovada em sessdo do Conselho Diretivo realizada a 1 de agosto de 2024, encontra-se
incluida no Manual da Qualidade do Infarmed e manteve-se inalterada durante o ano 2025.

A Gestdo da Qualidade é assegurada, em cada Direcdo e Unidade do Infarmed, pelo elevado empenho
dos respetivos Gestores da Qualidade e demais responsdveis pelos processos, com forte compromisso
dos seus Dirigentes e restantes colaboradores. Estas atividades sdo monitorizadas pelo Gabinete de
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Planeamento e Qualidade (GPQ), que detém a visdo global sobre o sistema de gestdo e assegura a
dindmica do mesmo através do acompanhamento trimestral dos dados de indicadores da Qualidade.

Com vista ao reforco da cultura orientada para a Qualidade e Melhoria, o GPQ realizou em 2025 diversas
acOes de sensibilizagdo para a Qualidade e workshops para a aplica¢cdo das ferramentas da Qualidade.

No ambito das atividades previstas no processo de Melhoria continua, foi integralmente cumprido o
Programa Anual de Auditorias Internas, que por sua vez foi elaborado tendo em consideracdo a
criticidade dos processos. As principais conclusdes sobre o desempenho do Sistema de Gestdo da
Qualidade encontram-se documentadas no Relatério de Revisdo pela Gestao.

Em 2025, foi realizada com sucesso a auditoria externa de renovacao da certificacdo pela Norma NP EN
ISO 9001:2015.

No que respeita ao Laboratdrio do Infarmed, manteve a acreditacdo de acordo com a NP EN ISO/IEC
17025, a qual inclui ensaios aplicaveis a medicamentos, dispositivos médicos e produtos cosméticos. Em
novembro de 2025 decorreu a avaliacdo de renovacao pelo Instituto Portugués de Acreditacdo — IPAC.

Durante o ano 2025 foi dinamizada a implementacdo de melhorias de reducdo/simplificacdo nos
processos do Infarmed. Previamente, foi identificado um conjunto de processos do Infarmed
considerados prioritarios para serem alvo de melhoria durante o ano de 2025. Esta selec¢do foi elaborada
segundo uma metodologia que permitiu a priorizacdo de processos segundo trés critérios:

1. Valor do Risco intrinseco a Atividade;

2. Potencial e impacto de simplificacdo do Processo;

3. Nivel de interacdo com o exterior (clientes externos ao Infarmed).
A definicdo deste conjunto era necessaria, nomeadamente, para permitir a avaliacdo e monitorizacdo do
Indicador 6.8. “Percentagem de processos no ambito do Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ) com
melhorias de reducdo/simplificacdo implementadas no ano, face ao universo de processos identificados
como prioritarios pelo CD”, inscrito no Plano de Atividades de 2025 do Infarmed (e também no QUAR

do mesmo ano, com o numero 6.1), com uma meta prevista de 60% e intervalo de cumprimento /
tolerancia de [50%-70%].

Foi possivel apurar que, dos 12 processos definidos como prioritarios, apenas 1 ndo teve agbes de
melhoria/simplificagdo implementadas durante o ano de 2025. Desta forma, o resultado apurado em
2025 para o indicador referido foi de 91,67%, tendo superado o intervalo de cumprimento previsto.

4.7.4. Resultados

No ambito da Organizacdo Interna, os principais resultados alcancados estdo apresentados no quadro
seguinte:
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Organizagao Interna
Inventariagdo de 3.198 processos que se encontram sob responsabilidade do Arquivo do Infarmed.

Recegdo de 530 solicitagdes de consulta a processos arquivados, com um tempo médio de resposta final
inferior a 1 dia.

Recegdo e avaliagdo no Arquivo de 1.771 processos de documentagdo técnica e 48 caixas de documentagdo
administrativa.

Implementagdo dos seguintes projetos:

a) area de Sistemas de Informagdo:

v’ Dashboard para monitorizacdo de indicadores operacionais para novas AIM e altera¢des ao estado da
AlIM.

v' Piloto Ruturas — utiliza¢do de analitica avancada para prever potenciais ruturas de medicamentos.

v' Sistema Nacional de Ensaios Clinicos - adaptacdo do sistema nacional de gestdo de ensaios clinicos do
Infarmed e da CEIC ao novo regulamento Europeu, com integragdo com o Sistema de informacgédo de
ensaios clinicos da EMA (CTIS).

v' SGA - REVAMP - Fases Il e lll - automatizacdo de gestdo de alteracdes para procedimento nacional e
adaptagdo ao novo regulamento europeu sobre alteragdes.

v SIOMS - Fase | — eliminac¢do do sistema existente (COMS) e inclusdo da geracdo de certificados modelo
OMS no Portal SIOMS e disponibilizagdo de FO para registo de entidades.

v' GDR - gestdo de reference data associados a medicamentos-

v SIEXPORT — adaptacdo do portal existente a nova legislacdo relativa a exportacdo de medicamentos.

v Monitoriza¢io de Sistemas de Informacdo - Implementacdo de software.

b) drea Administragdo de Sistemas, comunicagdes e seguranga:

v Implementac¢3o de nova infraestrutura de firewalls (Interna e externa).

v' Evolugdo da infraestrutura associada ao core de comunicaces.

v' Defini¢gdo do modelo de Security Operation Center, em parceria com o GSI.

Inicio no ano de 2025 dos seguintes projetos (encontram-se em curso):

v’ SIDM - Adaptacdo as regras do Regulamento Europeu.

v’ SIOMS - Projeto Fase Il e lll.

v’ Dashboard para monitorizacdo do processo de Ensaios Clinicos.
v Nova Intranet.

v’ Centro de reunides - Reestruturacdo tecnoldgica.

v’ Gestdo de contraordenagdes — implementacdo de software.

Gestdo de substancias controladas — implementagdo de software.

Obtengao de uma taxa de retencgdo de recursos humanos de 95,41%.
Participagdo em ag¢Ses de formagdo profissional de 93,51% dos colaboradores do Infarmed.

Realizagdo de inquérito satisfagdo dos colaboradores, com obtengdo de um score de satisfagdo de cerca de
95%. (percentagem dos inquiridos que demonstraram a sua satisfagdo na maioria dos parametros avaliados),
sendo que todas as questdes registaram uma média de respostas positiva (>3) e em 21 das 26 questdes a
satisfagdo média manteve-se ou aumentou face ao periodo de avaliagdo anterior.

Realizagdo de 100% (267) das consultas ndo obrigatdrias solicitadas no ambito de seguranga e saide no
trabalho.

Implementagdo de 9 agbes de sensibilizagdo e de intervengdes previstas do Plano ECO.AP 2025-2027.

Quanto ao Sistema de Gestdo da Conciliagdo, no ambito de auscultagdo integrada na Avaliacdo da Satisfagdo
e Clima Organizacional em dezembro de 2025, 85% dos inquiridos afirmaram estar satisfeitos relativamente a
generalidade das medidas implementadas.

Obtengdo de uma percentagem de receita cobrada liquida face a receita liquidada de 97,85%.

Obtengao de uma percentagem de despesa paga face a despesa comprometida de 95,23%.

Obtenc¢do de uma percentagem de 95,11% de pareceres juridicos / esclarecimentos prestados de modo
efetivol2 e dentro do prazo.

Conclusdo no prazo de 91,67% dos processos de contraordenagao.

Conclusdo de 100% (29) das propostas legislativas solicitadas.

12 Sem necessidade de esclarecimentos adicionais ou de reformulagéo do parecer.
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Organizagdo Interna (cont.)

Planeamento, Gestdo e Avaliagdo de Desempenho:

= Conclusdo dentro do prazo definido de 100% dos documentos de planeamento e monitorizagdo.

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

= Realizagdo de 100% (13) das auditorias previstas no Programa de Auditorias internas definido para 2025, para
além de 2 auditorias extraordinarias.

= Obtengdo de uma percentagem de 98,21% de agGes de melhoria eficazes nos processos certificados segundo
a Norma NP EN ISO 9001.

= Registo de 42 reclamag0es, 95,24% das quais tratadas no prazo.

= Obtengdo de uma percentagem de nao conformidades detetadas em auditoria nos processos certificados
segundo a Norma NP EN ISO 9001 de 16,92%.

Planeamento, o o o
= Certificagdo de 100% do dmbito do SGQ proposto a certificagdo.

Avaliacao de
Desempenho,
Gestdo da

= Realizagdo de inquérito de satisfagdo de partes interessadas do Infarmed, com obtengdo de um grau de
satisfacdo de 82,40%.

= Revisdo de documentagao do Sistema de Gestdo da Qualidade.

Qualidade e
Gestdo do ISO IEC 17025:2018 e NP 4552:2022.

= Relatérios de revisdo pela gestdo relativos aos sistemas da qualidade pelas normas NP EN ISO 9001:2015, NP

Risco = Auditoria de renovacdo da certificagdo do Sistema de Gestdo da Qualidade NP EN I1SO 9001:2015.

= Auditoria de renovacgdo da acreditacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade NP EN ISO 17025:2015.
= Acreditagdo de 68 ensaios laboratoriais segundo o referencial normativo NP ISO IEC 17025:2018.

= Realizagdo de 1 iniciativa de auscultagdo as partes interessadas do Infarmed.

Gestdo do Risco:

= Aprovacgdo de novo Plano de Prevengdo de Riscos de Corrupgao e Infragdes Conexas.

= Publicagdo do Relatério de Avaliagdo Anual de Execugdo do Plano de Prevengdo de Riscos de Corrupgdo e
InfragBes Conexas em abril de 2025.

= Publicagdo do Relatdrio de Avaliagdo Intercalar do Plano de Prevengdo de Riscos de Corrupgdo e Infragdes
Conexas em outubro de 2025.

= Elaboragdo do Relatério de Monitorizagdo da Estratégia de Gestdo do Risco Organizacional do ano 2025.

Em termos do cumprimento do plano, nos casos aplicaveis, todos os resultados referidos nas areas
supracitadas situaram-se dentro dos intervalos de cumprimento esperados ou superaram-nos, com a
excecdo do indicador relativo a conclusdo no prazo de processos de contraordenagdo (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 2025, fazendo-se uma
comparacao entre as metas programadas e os resultados alcancados.

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

OE 1 Apostar na valorizagdo de colaboradores investindo na s

t

OOP_1 Investir no bem estar dos colabor

1.3. Percentagem de consultas ndo obrigat6rias no ambito de seguranca e salde DRHFP 90% 100% +11%
no trabalho [85%-95%]

1.5. Implementacdo das agOes de sensibilizacdo e de intervencdes previstas no DRHFP 6 9 +50%
Plano ECO.AP 2025-2027, para o ano de 2025 [5-7]

OOP_2 Promover a atratividade e o sentimento de pertenca

2.1. Taxa de retengédo DRHFP / 90% 95,41% +6%
transv. [85%-95%]

OOP_3 Potenciar a diferenciagéo profissional

3.2. Percentagem de colaboradores do Infarmed que participaram em acdes de DRHFP / 70% 93,51% +34%
formag&o profissional transv. [60%-80%]

OOP_4 Implementar um novo modelo organico

4.1. Prazo para nova submissao da proposta de altera¢éo a organica do Infarmed ~ CD / transv. 3 3 +0%
para efeitos de aprovacgéo pela tutela (més) [3-3]

OE 2 Reforgar o posicionamento do Infarmed como uma organizagao agil e
eficiente

OOP_5 Incentivar a transformacéo digital e uma melhor utilizacéo dos dados

5.1. Implementagéo da plataforma LIMS (de acordo com o cronograma do projeto) DCQ 90% 95,18% +6%
[85%-95%]

5.2. Grau de satisfagdo dos colaboradores e dirigentes com as aplicagbes DSTI 70% 75,25% +8%

informaticas do Infarmed, incluindo as aplica¢cdes da sua Dire¢éo e as aplicacdes de [55%-85%)]

suporte

5.3. Percentagem de concretizacdo do Programa de Projetos identificados como DSTI 90% 88,24% -2%

prioritarios para 2025 pelo Conselho Diretivo [85%-95%]

OOP_6 Promover a exceléncia operacional

6.1. N° de acdes de melhoria para favorecer a eficiéncia e a sustentabilidade DAM 2 3 +50%

introduzidas [1-2]

6.2. % de procedimentos revistos e simplificados do SGQ no ambito da norma NP DCQ 60% 58,57% -2%

EN ISO/IEC 17025:2015 [55%-65%]

6.3. Percentagem de despesa paga face a comprometida DRHFP 90% 95,23% +6%
[85%-95%]

6.4. Percentagem de receita cobrada liquida face a receita liquidada DRHFP 95% 97,85% +3%
[92%-98%]

6.6. Percentagem de concretizacdo do Programa de Auditorias Internas no dmbito GPQ 100% 100% +0%?*3

do Sistema de Gestao da Qualidade (NP EN ISO 9001) [100%-100%)]

6.7. Percentagem do ambito do Sistema de Gestdo da Qualidade com GPQ /transv. 90% 100% +11%

renovagao/manutencgado da certificagédo pela NP EN ISO 9001 [85%-95%]

6.8. Percentagem de processos no ambito do Sistema de Gestdo da Qualidade GPQ /transv. 60% 91,67% +53%

(SGQ) com melhorias de redugdo/simplificacdo implementadas no ano, face ao [50%-70%]

universo de processos identificados como prioritarios pelo CD

13 Critério de superagdo: 100% das auditorias programadas + (alargamento do ambito de certificagdo e/ou realizagdo de 50% das auditorias como
EA). O GPQ participou como EA em 10 (cerca de 77%) das 13 auditorias programadas, o que respeita o critério de superagdo. Para além das 13
Al programadas foram ainda concretizadas no 42 trimestre 2 auditorias extraordinarias, que ndo sdo contabilizadas neste indicador.
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Objetivo Estratégico / Objetivo Operacional / Indicador Responsavel Meta

OOP_6 Promover a exceléncia operacional (cont.)

6.9. Grau de satisfagé@o das partes interessadas do INFARMED, I.P. GPQ / transv. 70% 82,40% +18%
[60%-80%]

6.10. Percentagem de agBes de melhoria consideradas eficazes nos processos GPQ /transv. 85% 98,21% +16%

certificados de acordo com a Norma NP EN ISO 9001 [80%-90%)]

6.11. Percentagem de colaboradores do Infarmed que participaram em agbes de GSI 80% 84,38% +5%

sensibilizagdo/formacéo no ambito da ciberseguranga e seguranga da informagéo [70%-90%)]

OOP_13 Reforgar a comunicagéo

13.3. Grau de satisfagdo manifestado pelos clientes do CDTC DGIC 94,5% 99,85% +6%
[90%-99%]

OE 3 Fortalecer o Infarmed na regulacdo e no desenvolvimento do
ecossistema

OOP_7 Reforgar a capacidade regulatéria

7.1. Percentagem de arbitragens com Decisdes da Comissdo Europeia DAM 97% 100% +3%
(CE)/Acordos CMDh (artigos 30°, 31° e 107° da Diretiva 2001/83/CE) com [95%-99%]
implementacgdo nacional concluida (considerando o prazo aplicavel)
7.2. Tempo medio de aprovagdo de AUE para doente especifico DAM 6,5 55 -15%
[4-9]
7.3. Nimero de novos medicamentos aprovados (processos de pedidos de AlM) DAM 400 717 +79%
[300-500]
7.4. Ndmero de processos de alteragcdo aos termos de AIM (ALT) concluidos DAM 34400 50077 +46%
[28800-40000]
7.5. Ndmero de pareceres de qualidade, seguranca e eficacia emitidos DAM 5800 5650 -3%
[5500-6100]
7.6. Percentagem de ac¢des de monitorizacéo de Vigilancia de Dispositivos Médicos, DPS 95% 99,11% +4%
alertas RAPEX e efeitos indesejaveis de cosméticos tratados no prazo [92,5%-
97,5%])
7.7. Namero de Dispositivos Médicos e Cosmeéticos fiscalizados DPS 12000 13028 +9%
[10000-14000]
7.8. Percentagem de documentos solicitados emitidos no prazo relativos a DPS 95% 99,50% +5%
dispositivos médicos e cosméticos (certificados de venda livre e informagdes 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 avaliagdo de procedimentos de DGRM 100% 98,48% -2%
farmacovigilancia no &mbito da atividade do PRAC circulados no prazo [95%-100%)]
7.10. Percentagem de materiais educacionais acordados no prazo DGRM 100% 98,84% -1%
[93%-100%]
7.11. Percentagem de licenciamentos e autoriza¢des concluidos dentro do prazo DIL/UL 80% 85,24% +7%
definido [75%-85%]
7.12 Percentagem de entidades inspecionadas face ao total de entidades DIL/UI 20% 15,94% -20%
licenciadas (fabricantes, distribuidores, farméacias comunitarias, locais de venda de [15%-25%]
MNSRM, aquisi¢éo direta e cultivo)
7.13. Ndmero de inspecBes concluidas - dispositivos médicos, cosméticos e DIL/UI 80 128 +60%
entidades do setor [70-90]
7.14. Tempo médio de emissao de relatérios de inspegéo (dias) DIL/UI 30 12,75 -58%
[20-40]
7.15. N° de medicamentos analisados no dmbito do plano de supervisdo do mercado DCQ 280 283 +1%
[266-294]
7.16. N° de cosméticos analisados no ambito do plano de supervisdo do mercado DCQ 100 100 +0%
[95-105]
7.17. N° de dispositivos médicos analisados no ambito do plano de superviséo do DCQ 50 56 +12%
mercado [47-53]
7.18. % de CAULs emitidos dentro do prazo definido (< 6 dias; prazo legal 7 dias) DCQ 97% 99,54% +3%

[96%-98%]
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Objetivo Estratégico / Objetivo Operacional / Indicador Responsavel Meta

OOP_7 Reforgar a capacidade regulatéria (cont.)

7.19. Redugéo do tempo médio de avaliagdo de novas substancias ativas ou novas DATS 10% 49,76% +398%

indicagdes (dias) submetidos ap6s 1 de janeiro 2023 [5%-15%)]

7.20. Percentagem de processos de avaliagdo de comparticipacdo e avaliagdo DATS 60% 81,28% +35%

prévia de Medicamentos concluidos no prazo [50%-70%)]

7.21. Percentagem de processos de avaliagdo de Dispositivos Médicos concluidos DATS 80% 87,80% +10%

no prazo [70%-90%)]

7.22. Percentagem de ruturas avaliadas em tempo adequado (<= 2 dias Uteis) USss 95% 99,10% +4%
[93%-97%)]

7.23. Percentagem de pedidos de AUE avaliados em tempo adequado (<= 7 dias USss 95% 96,03% +1%

Uteis) [93%-97%)]

7.24. Taxa de resposta dentro do prazo a pedidos de informag&o escritos recebidos DGIC 75% 85,17% +14%

pelo CIMI [65%-85%)]

7.25. % de pareceres juridicos / esclarecimentos prestados de modo efetivo (sem GJC 95% 95,11% +0,1%

necessidade de esclarecimentos adicionais, ou de reformulagdo do parecer) e [95%-99%)]

dentro do prazo

7.26. % de processos de contraordenacao social instaurados e concluidos antes do GJC 95% 91,67% -4%?4

decurso do prazo prescricional legalmente previsto [95%-99%]

7.27. % de propostas legislativas produzidas anualmente GJC 95% 100% +5%
[95%-99%]

7.29. Numero de agdes de literacia, formagédo e informacao realizadas pelo GARC GARC 6 11 +83%

com vista a informar e sensibilizar para temas regulatérios [5-7]

7.30. Percentagem de documentos de planeamento e monitorizagdo concluidos GPQ 95% 100% +5%

dentro do prazo definido [93%-97%)]

7.31. NUmero de pareceres técnicos emitidos para resposta aos diferentes DPS 100 110 +10%

stakeholders (Industria, Hospitais, profissionais de salde, Tutela, Autoridades [80-120]

Nacionais e outras)

7.32. Percentagem de pegas publicitarias a medicamentos, dispositivos médicos e DIL 30% 32,20% +7%

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

7.33. Percentagem de respostas dadas no ambito da Plataforma de Comunicagdes DIL 93% 97,79% +5%

- Transparéncia e Publicidade [88%-98%)]

7.34. Percentagem de colaboradores do Infarmed com a Declaracédo de Conflito de  (ex-)GROA 80% 93,23% +17%

Interesses atualizada [70%-90%]

OOP_8 Estimular ainovagao e a competitividade do ecossistema

8.1. Tempo médio de aprovacdo de EC mononacionais DAM 45 31,25 -31%

[40-50]

8.2. Percentagem de Estudos Investigagado Clinica e Estudos de Desempenho e de DPS 85% 92,13% +8%

alteragdes substanciais de Dispositivos autorizados/avaliados no prazo [80%-90%]

8.3. NUimero de eventos promovidos pelo Infarmed no ambito da farmacovigilancia DGRM 2 2 +0%

[1-3]

8.4. Percentagem de pedidos de aconselhamento no ambito de licenciamento de DIL 80% 71,43% -11%

entidades reguladas pelo Infarmed e de inspecéo realizados em 30 dias [70%-90%]

8.5. Tempo médio de emissdo de COELL urgentes (prazo definido de 7 dias) DCQ 5 3,30 -34%

[4-6]

8.7. Percentagem de andlises / respostas dadas a pedidos de aconselhamento GARC 90% 100% +11%

regulamentar e cientifico para medicamentos e produtos de saude concluidas no [85%-95%]

prazo

8.8. Percentagem de ac¢des de aconselhamento regulamentar e cientifico realizadas GARC 85% 104,40% +23%

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

14 O desvio negativo do indicador face a meta prevista deve-se a 2 fatores diferentes: 1 — A saida de uma colaboradora do GJC no
ultimo trimestre do ano de 2025, sem que tenha sido substituida até a data; 2 — O aumento do n.° de processos de contraordenacao
social provenientes da Autoridade Tributaria e Aduaneira e da Autoridade de Seguranga Alimentar e Econémica.
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Objetivo Estratégico / Objetivo Operacional / Indicador Responsavel Meta

OOP_8 Estimular ainovacéo e a competitividade do ecossistema (cont.)

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

OOP_9 Robustecer a colaboragdo internacional

9.1. NUimero de rankings na rede europeia de avaliagdo de medicamentos (CHMP, DAM 2 4 +100%
EMR, PDCO, COMP) em que PT se encontra no conjunto dos 10 paises que mais [1-3]

contribui

9.2. NUmero de documentos/informagdes elaborados ou respondidos no ambito do DPS 250 349 +40%
sistema europeu de dispositivos médicos e cosméticos (CEF e Inquéritos relativos [200-300]

a Dispositivos Médicos, pareceres relativos a documentos europeus tais como
guidances ou outros)

9.3 N° de rankings na rede europeia de avaliacdo 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 AIM centralizada, PT Lead Member State na avaliagdo Unica de

Relatérios Periédicos de Seguranca de medicamentos com AIM néo centralizada)

9.4. Posicionamento do PT-OMCL na andlise de medicamentos centralizados no DCQ Top 5 (top 4 — Top 4 -20%
ambito do projeto coordenado pela EMA/EDQM top 6)

9.5. Posicionamento do PT-OMCL na andlise de medicamentos de RM/DC no DCQ Top 6 (top 5— Top 5 -17%
ambito do projeto da rede OMCL top 7)

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

9.7. Percentagem de iniciativas realizadas no ambito do trabalho colaborativo e em GRI 93% 97% +4%
rede a nivel europeu e internacional, incluindo acdes de cooperagéo bilateral e [88%-98%]

multilateral, dentro dos prazos previstos

OOP_13 Reforgar a comunicagéo

13.4. Satisfacao dos utilizadores do CIMI com o atendimento telefénico (escala 0-9) DGIC 8,4 8,21 -2%
[8,2-8,6]

OE 4 Reafirmar o compromisso do Infarmed com a sociedade

OOP_10 Envolver as partes interessadas e promover a participagédo civica

10.1. Nimero de notificagcdes de reacdes adversas a medicamentos DGRM 10500 12349 +18%
[8000-13000]

10.2. Ndmero de manhés informativas/webinars sobre utilizagdo de medicamentos DIPE 2 1 -50%

e DM ou utilizagéo eficiente das tecnologias de Saude [1-3]

10.4. Ndmero de iniciativas INCLUIR com participagdo de pessoas com doenca DGIC 6 18 +200%

(eventos, auscultagdes, capacitagdes, reunides...) [4-8]

OOP_11 Contribuir para a sustentabilidade do Servico Nacional da Saude

11.1. Percentagem de pregos maximos aprovados dentro do prazo estabelecido DATS 100% 100% +0%
[95%-105%]
11.2. Tempo médio de concluséo de processos de aprovacdo de preco (dias) DATS 2 1 -50%
[2-2]
11.3. Percentagem de contratos com condi¢8es de financiamento monitorizados DATS 60% 90,70% +51%
[50%-70%)]
11.4. Nimero de medidas politicas propostas de atuacdo nos diferentes ambitos da DIPE 10 18 +80%
politica do medicamento e DM [8-12]
11.5. Percentagem de relatérios e dashboards periddicos de monitorizagdo do DIPE 90% 96,30% +7%
mercado elaborados dentro do prazo definido [90%-90%]

OOP_12 Priorizar parcerias estratégicas e o desenvolvimento cientifico

12.1. Nimero de ag¢des de formag&o ministradas DAM 10 59 +490%
[8-12]

12.2. Nimero de artigos, abstracts ou poésteres produzidos com ou sem parceria DGRM 20 18 -10%

com academia e/ou instituigdes de saude [15-25]

12.3. N° de intercambios com a academia (visitas ao laboratério e estagios) DCQ 6 6 +0%
[4-8]

12.4. NUmero de artigos publicados em revista cientifica com peer review DIPE 2 2 +0%
[1-3]
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Responsavel Meta Resultado A%

OE 4 Reafirmar o compromisso do Infarmed com a sociedade (cont.)

OOP_12 Priorizar parcerias estratégicas e o desenvolvimento cientifico (cont.)

12.5. Grau de satisfagéo dos eventos realizados

OOP_13 Reforgar a comunicagéo

GRI 93%

[88%-98%]

95,63% +3%

13.5. NUmero de newsletter emitidas DAM 4 4 +0%
[3-5]
13.6. NUmero de agdes de literacia, formacéo e informacéo realizadas DPS 50 42 -16%
[40-60]*°
13.7. NUmero de campanhas no ambito da farmacovigilancia, com participagéo da DGRM 3 3 +0%
DGRM [2-4]
13.8 Percentagem de relatérios de avaliagdo de novos medicamentos para apoio a DATS 90% 99,32% +10%
utilizagado, publicados pelo Infarmed [85%-95%)]
13.9. Numero de infografias (Dias comemorativos/ relacionados com doencgas) DIPE 8 12 +50%
publicadas no site ou redes sociais [6-10]
13.10. N.° de medidas implementadas para informar cidad&os, profissionais de USss 14 35 +150%
salde e outros interlocutores sobre a disponibilidade de medicamentos [12-16]
13.11 Ndmero de seguidores/subscritores da comunicagdo digital do Infarmed - DGIC 14500 149556 +3%
Publica¢des periddicas e redes sociais (LinkedIn, X, YouTube) [143000-
147000]

Relativamente aos indicadores em situagdao de superagdo, a explicagdo mais geral para essa mesma
superagao é que se trata de indicadores associados a atividades core ou que sdo consideradas prioritarias
pelas respetivas Diregdes, pelo que foi desenvolvido um esforgo no sentido do seu cumprimento. Depois,
como as metas e intervalos de cumprimento foram definidos para permitirem a superagao dos mesmos,
o esforgo desenvolvido conduziu por vezes a 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

Justificagdo do desvio (de significado positivo)

1.5. Implementagdo das ag¢des de
sensibilizagdo e de intervengdes previstas no
Plano ECO.AP 2025-2027, para o ano de 2025

DRHFP

Este indicador revela uma elevada dependéncia de autorizagdes
por parte da tutela para a contratagdo publica de aquisicdo de
bem e servigos. Durante o ano de 2025 foi possivel implementar
diversas a¢Oes e intervengbes que tinham iniciado em anos
anteriores, sobre as quais ndo existia razoavel certeza de que
seriam implementadas ainda durante o ano de 2025.

3.2. Percentagem de colaboradores do
Infarmed que participaram em agdes de
formacgao profissional

DRHFP/
transv.

O Referencial de Competéncias para a Administragdao Publica
(ReCAP) estabelece um quadro comum de competéncias
comportamentais, incluindo competéncias transversais a todos
os trabalhadores. As formagGes neste ambito, previstas no n25
do art.2 48 da Lei n.2 66-B/2007, foram disponibilizadas pelo INA
ao longo do ano de 2025, dirigindo-se a todos os colaboradores
e relevando para o seu processo de avaliagdo de desempenho,
o que contribuiu significativamente para a superagao da meta
programada para a % de colaboradores participantes em acGes
de formagao

15 A meta e o intervalo de cumprimento / tolerdncia anuais deste indicador foram alterados de 70 [60-80] para 50 [40-60] por
solicitacdo da DPS, e com o acordo de membro do CD.
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Justificagdo do desvio (de significado positivo)

6.8. Percentagem de processos no ambito do GPQ/ transv. O CD definiu esta atividade (com indicador inscrito também no

Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ) com QUAR) como prioritaria e esteve empenhado no processo de

melhorias de reducdo/simplificagdo simplificagdo de processos, tendo sido mobilizados esforgos

implementadas no ano, face ao universo de relevantes para a sua concretizagdo.

processos identificados como prioritarios

pelo CD

7.3. Numero de novos medicamentos DAM Protocolo efetuado com a Faculdade de Farmacia da

aprovados (processos de pedidos de AlM) Universidade de Coimbra para a conclusdo de pedidos.

7.4. Numero de processos de alteragdo aos DAM Conclusdo de um nimero mais elevado de alteragdes EME pelos

termos de AIM com pcluidos bolseiros contratados ao abrigo do protocolo com a Faculdade
de Farmacia da Universidade de Coimbra.

7.13. Numero de inspeg¢des concluidas - DIL No 49 trimestre, para além das entidades em DM e PC previstas

dispositivos  médicos, cosméticos e para inspec¢do, foi ainda dada continuidade ao conjunto de

entidades do setor inspecBes realizadas conjuntamente com outras Dire¢Ses, no
ambito da Deliberagdo 74/CD/2024, nomeadamente as
relacionadas com pagamento de taxas por entidades no ambito
da DG e venda de PC e DM, o que originou o desvio positivo.

7.14. Tempo médio de emissdo de relatérios DIL/UI A existéncia de mais inspetores qualificados nas areas das

de inspegdo inspecbes em farmacias, em LVMNSRM, em vigilancia, em DG e
em BPF permite a diversidade de equipas e a elaboragdo de mais
relatérios de inspecdo em tempo, que ndo resultantes de
inspecSes simplificadas.

7.19. Redugdo do tempo médio de avaliagdo DATS Reforco e consolidagdo da equipa da DATS, que permitiram

de novas substancias ativas ou novas maior estabilidade, eficiéncia e alinhamento das praticas de

indicagOes (dias) submetidos apds 1 de trabalho, bem como de uma atuagdo consistente da dire¢do do

janeiro 2023 servico, com enfoque na monitorizagdo sistematica dos
indicadores de desempenho.

7.20. Percentagem de processos de DATS Idem.

avaliacdo de comparticipagdo e avaliagdo

prévia de Medicamentos concluidos no

prazo

7.29. Numero de acgles de literacia, GARC O projeto EATRIS Spotlight trouxe alguma dindmica e evidéncia

formacdo e informagao realizadas pelo GARC ao aconselhamento regulamentar e cientifico, nas boas praticas

com vista a informar e sensibilizar para regulamentares e cientificas da investigacdio em Medicina

temas regulatérios Personalizada. Neste ambito, aconteceram 9 reunibes
internacionais em 2025. Esta situagao foi extraordindria e ndo se
repetira em 2026.

8.1. Tempo médio de aprovacdo de EC UIC (ex- Fatores que contribuiram para o desvio, de significado positivo:

mononacionais DAM) 1) Plano para avaliagdo acelerada de ensaios clinicos
mononacionais desenvolvido pelo Infarmed com acordo da
CEIC, implementado através da proposta 0350/DAM/UEC/
450.10.052 de 18/12/2024 com resultado positivo; 2) Boa
qualidade inicial do pacote de documentagdo submetida pelos
promotores nestes ensaios clinicos, contribui para processos
mais completos, o que leva a menos questdes, tornando o
processo mais eficiente e mais rapido.

8.5. Tempo médio de emissdo de COELL DCQ O desvio, de significado positivo, deve-se a otimizagdo da

urgentes (prazo definido de 7 dias) entrega da documentagao submetida pelo Titular de AIM.

8.9 Numero de projetos de suporte a GARC O aconselhamento a novos projetos espelha a dindmica nacional

investigagao clinica nacional

e o0 maior envolvimento de academia e pequenas empresas.
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Justificagdo do desvio (de significado positivo)

9.1. Nimero de rankings na rede europeia de DAM Alinhado com o objetivo estratégico do INFARMED, foi realizado

avaliagdo de medicamentos (CHMP, EMR, uma intensificagcdo da contribui¢do de Portugal para o sistema

PDCO, COMP) em que PT se encontra no Europeu. Esta orientagdo traduziu-se no aumento significativo

conjunto dos 10 paises que mais contribui da contribuigdo de Portugal ao nivel do procedimento
centralizado (CHMP), concretizando-se na superagdo do
objetivo.

9.2. Numero de documentos/informagdes DPS O valor deste indicador depende do numero de pedidos

elaborados ou respondidos no ambito do apresentados, sendo expectavel que o mesmo sofra oscilagdes

sistema europeu de dispositivos médicos e ao longo do tempo.

cosméticos (CEF e Inquéritos relativos a

Dispositivos Médicos, pareceres relativos a

documentos europeus tais como guidances

ou outros)

10.4. Numero de iniciativas INCLUIR com DGIC Dada a dindmica evolutiva no processo de relacionamento com

participagdo de pessoas com doenga AssociagOes de Pessoas com Doenga, o desvio positivo resulta

(eventos, auscultagdes, capacitagoes, do facto de, para além das atividades planeadas, ter sido

reunides...) possivel desenvolver atividades adicionais e aproveitar
oportunidades ndo previstas

11.3. Percentagem de contratos com DATS Refor¢o e consolidagdo da equipa da DATS, que permitiram

condi¢Ges de financiamento monitorizados maior estabilidade, eficiéncia e alinhamento das praticas de
trabalho, bem como de uma atuagao consistente da dire¢dao do
servico, com enfoque na monitorizagdo sistematica dos
indicadores de desempenho.

11.4. Numero de medidas politicas DIPE O numero de impactos mais elevado decorreu do pedido de

propostas de atuagao nos diferentes ambitos analise de algumas possiveis medidas pelo Ministério da Saude

da politica do medicamento e DM assim como do exercicio de revisdo da despesa.

12.1. Numero de ag¢les de formagao DAM Participacdo em féruns / sessBes / conferéncias que nio se

ministradas encontravam previstos.

13.10. N.2 de medidas implementadas para uss O desvio positivo deveu-se a atividade intensa da USS na gestdo

informar cidadaos, profissionais de saude e
outros interlocutores sobre a disponibilidade
de medicamentos

da disponibilidade de medicamentos, da necessaria articulagao
com os titulares de AIM, distribuidores por grosso, farmacias e
associagoes, na elaboragdo de circulares informativas sobre as
autorizagbes de utilizagdo excecional de medicamentos
rotulados em lingua estrangeira, atividades varias na prestacdo
de informagdo e comunicagdo sobre a disponibilidade de
medicamentos, na implementagdo de 2 novos regulamentos em
2025, de uma manha informativa e sessdao com 6rgdos de
comunicagdo social, na integracdo de informagdo de
disponibilidade nos softwares de farmacias e distribuidores por
grosso, na atualizagdo ao portal SIEXP conforme estipulado no
regulamento da gestdo da disponibilidade do medicamento, na
realizagdo de 2 reunides da Comissdao de Acompanhamento de
Gestdo da Disponibilidade do Medicamento, e na participagdo
enquanto oradores em varios foruns de stakeholders.
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5. Audicao de dirigentes intermédios e demais trabalhadores na
autoavaliag¢ao dos servigos

Em dezembro de 2025 foi langado o Questionario de Satisfagdo e Clima Organizacional, tendo apurado
um grau de satisfacdo global de 95,5% (superior em 1,5 pontos percentuais ao do questionario
imediatamente anterior). Este Questionario, anteriormente aplicado a cada 2 anos, passou, a partir de
2025, a integrar um momento anual intercalar, com a aplicacdo de um instrumento mais simples e rapido
de preencher que visa a identificacdo de tendéncias e uma monitorizagdo de alguns aspetos-chave de
forma mais continua. Da revisdo ao instrumento resultou a reducao para 26 questdes de resposta
fechada que foram complementadas com 7 perguntas de resposta em texto livre opcionais para
fundamentar e clarificar avaliagGes negativas.

e Objetivo do Inquérito: apurar o grau de satisfacdo dos trabalhadores do Infarmed e identificar
areas suscetiveis de melhoria; monitorizar areas-chave dentro das dimensdes ja anteriormente
avaliadas, permitindo acompanhar tendéncias e identificar oportunidades de melhoria de forma
mais continua.

e Universo: trabalhadores no exercicio de fungdes no Infarmed a 30 de novembro de 2025 (412).
e Amostra: 244 trabalhadores (59% do universo auscultado).
e Dimensodes de andlise: baseadas no modelo CAF.

Nota: a sequinte Tabela “Satisfacdo dos Colaboradores” — é de inclusdo obrigatdria no RA de acordo com as Orientagbes do MS
para efeitos da andlise comparada de todos os servigos do MS.:

Satisfagdo dos Colaboradores
A opinido dos colaboradores é auscultada através de inquéritos ou outros Organismo

instrumentos de medicdo do grau de satisfagdo:
1. Taxas de Respostas (%) 59%

Igual ou Superior a
bom, pelo menos
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. Evolugdo do Grau
Satisfacdo dos Colaboradores | Sim. Quais? Melhorou
em Rela¢do ao Ano Transato
4. Realizagdo de Outros Tipos | Nao
de Avaliacdo
Nao foi Realizada Auscultagdo da Opinido dos Colaboradores

No ambito do Sistema de Gestdao da Conciliagdo (SGC), com auscultagdo integrada na ja referida
Avaliagdo da Satisfacdo e Clima Organizacional em dezembro de 2025, destacam-se os seguintes
resultados:

e 85% dos inquiridos afirmaram estar satisfeitos relativamente a generalidade das medidas
implementadas;

e 84% dos inquiridos consideram que a existéncia do SGC é um importante fator de retengao;
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90% dos inquiridos consideram que o Infarmed estd empenhado em fomentar um bom equilibrio
entre a vida profissional, pessoal e familiar;

92% dos inquiridos consideram que o Infarmed estd empenhado em promover um clima de bem-
estar.
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6. Apreciacao, por parte dos utilizadores, da quantidade e qualidade
dos servigos prestados

O “Inquérito de Satisfacdo as partes interessadas do Infarmed” é um instrumento que integra o modelo
de gestao do INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde, I.P. e visa, através
da auscultacdo, analisar o seu desempenho em diversos parametros e dimensdes da relacdo da
organizacao com as suas partes interessadas.

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

e Seccdo A - Atividade do Infarmed,;
e Secc¢do B - Grau de satisfacdo com o desempenho do Infarmed,;

e Seccdo C - Ildentificacdo de necessidades e expetativas, aspetos de melhoria identificados,
desmaterializacdo e/ou automatizacdo de servicos/processos, propostas de alteracdo
regulamentar no ambito de atribuicGes e competéncias da Autoridade e outros aspetos
relevantes;

e Seccdo D - Grau de satisfacdo com participacdo no Conselho Consultivo (cumprimento das
responsabilidades, comunicacdo dos resultados, periodicidade dos contatos, envolvimento e
participacdo em agbes promovidas pela Autoridade, resolucdo colaborativa de problemas,
clareza nos modelos de articulacdo);

e Apéndice — Questdes extra - Satisfacdo em relacdo a necessidades e expetativas especificas de
determinados grupos de partes interessadas (associacdo representante de doente,
representante de entidades de venda e distribuicdo, industria).

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, bem como o tratamento das respostas.

A promocgao periddica de inquéritos de satisfagdo aos parceiros contribui para a correta adequacgao dos
servicos as necessidades, expectativas e interesses das entidades que contactam com a organizagao.
Adicionalmente, ressalva-se a importancia deste instrumento para a inovacdo permanente da
organizacao e para melhor compreender a qualidade da articulagdo externa com os diversos
stakeholders/partes interessadas.

O inquérito foi disponibilizado por correio eletrénico no dia 3 de dezembro de 2025, tendo sido realizadas
duas insisténcias subsequentes, nos dias 10 e 18 de dezembro de 2025, respetivamente, assim como
contactos telefénicos ao nivel do secretariado. O prazo para a submissao das respostas terminou a 31 de
dezembro de 2025.

O inquérito foi enviado para um universo de 45 contactos tendo-se obtido:

e Total de respostas: 13 (28,9%):
o Respostas de membros do Conselho Consultivo: 7 (15,6%);
o Outros: 6 (13,3%).

e Contactos que ndo responderam ao questionario: 32 (71,1%);

e Taxa de resposta global: 28,9%.
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Neste ambito, foram auscultadas as entidades que integram o Conselho Consultivo e ainda outras que,

pela sua relevancia, se considerou ser também pertinente auscultar:

Dire¢do-Geral da Saude;

Administragdo Central do Sistema de Saude;
Direcdo-Geral das Atividades Econdmicas;
Autoridade da Concorréncia;

Diregdo-Geral de Alimentagao e Veterinaria;
Autoridade de Seguranca Alimentar e Econdmica;
Dire¢do-Geral do Consumidor;

Dire¢do Regional da Saude (Madeira);

Direcdo Regional da Saude (Agores);

Ordem dos Médicos;

Ordem dos Farmacéuticos;

Ordem dos Médicos Dentistas;

Ordem dos Médicos Veterinarios;

Associacdo Portuguesa da Industria Farmacéutica;
Associa¢do Portuguesa de Genéricos;

Associa¢do Portuguesa das Empresas Quimicas;
Associacdo Nacional das Farmacias;

Associacdo de Farmacias de Portugal;

Associacdo Nacional de Importadores/Armazenistas e Retalhistas de Produtos Quimicos

Farmacéuticos;

Associag¢do de Grossistas de Produtos Quimicos e Farmacéuticos;

Associac¢do da Industria Cosmética;

Associagdo Portuguesa dos Dispositivos Médicos;

HOMEOPOR — Associagao Portuguesa da Industria e Comércio de Produtos Homeopaticos;

Associac¢do Portuguesa de Empresas de Distribuicao;

Associagdo Portuguesa de Distribuidores Farmacéuticos;

DECO — Associagao Portuguesa para a Defesa do Consumidor;

UGC — Unido Geral de Consumidores;

APDI - Associa¢do Portuguesa de Doenga Inflamatdria do Intestino;

GAT - Grupo de Ativistas em Tratamentos;

Representante designado pelo Conselho de Reitores;

Direcao Executiva do SNS;
Secretaria-Geral do Ministério da Saude;
Servicos Partilhados do Ministério da Saude, EPE;

Inspecdo-Geral das Atividades em Saude;

Instituto Portugués do Sangue e da Transplantagao;

Instituto Nacional de Saude Doutor Ricardo Jorge;
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e Instituto para os Comportamentos Aditivos e as Dependéncias;

e Instituto Nacional de Emergéncia Médica;

e Associacdo Portuguesa de Administradores Hospitalares;

e Associacdo Portuguesa de Hospitalizagcdo Privada (APHP);

e Unido das Misericérdias Portuguesas;

e Associacdo Nacional de Cuidados Continuados;

e Associacdo Portuguesa de Farmacéuticos Hospitalares;

e Sociedade Portuguesa de Farmacéuticos dos Cuidados de Saude.
Os resultados revelam a satisfacao global com média global das respostas de 4,12 numa escalade 1 a 5.
A pequena diminui¢do do nivel de satisfacdo face a 2024 (4,16) reforca a necessidade de continuar a

desenvolver esforcos para assegurar a qualidade dos servigos e processos prestados na dimensao da sua
relagdo com o exterior.

4,43
4,23
4,14 412
] I I

Atividade do Grau de satisfagdo  Grau de satisfagdo Grau de Média Global
Infarmed, I.P. com o desempenho com participagdo no conhecimento sobre
do Infarmed, I.P. Conselho Consultivo o Infarmed, I.P.

Grdfico 6 — Avaliagdo global das partes interessadas

Foram ainda efetuadas avaliagdes setoriais sobre a atividade e servigos fornecidos pelo Infarmed
relativos ao Atendimento, Cedéncia de Espagos de Reunido a Entidades Externas e Organiza¢do de
Eventos (menciona-se também que por via da resposta a inquérito de satisfagdo ndo deram entrada
reclamagtes em 2025):

Relacionamento com Entidades

Centro de Reunioes do Infarmed

Objetivo Aferir o grau de satisfagao dos clientes
Data 01/01/2025 a 31/12/2025
Destinatarios Entidades externas que solicitaram reserva de espacos de reunido e que

obtiveram autorizagao do CD.

Universo /taxa de resposta | 6 cedéncias realizadas
3 inquéritos respondidos
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Taxa de resposta: 50%

Questoes ver abaixo

Resultados 4,9 numa escala de 1-5 (resultado do ano anterior: 4,9)

Os inquéritos disponibilizados abordam os seguintes itens:
Cedéncia

e Facilidade de contacto para pré-reserva;
e Cordialidade/profissionalismo no atendimento telefénico;
e Facilidade na reserva;

e Facilidade no agendamento de visita aos espacos de reunido e qualidade desta visita, se aplicavel;

e Cumprimento do nivel de servigo regulamentado;
e Rapidez na resposta as solicitacdes;
e Rececdo e disponibilidade demonstrada pelo Infarmed no dia da cedéncia.

Meios Técnicos

e Meios audiovisuais / informaticos utilizados;

e Qualidade do suporte / apoio técnico prestado;

e Facilidade na realizacdo de testes/ensaios;

e Cumprimento do nivel de servico acordado/contratualizado.

InstalacGes

e Limpeza da(s) sala(s) e areas de apoio (WC, etc.);
e Condi¢Bes ambientais (iluminagdo / temperatura etc.).
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Centro de Informagdo do Medicamento e Produtos de Saude (CIMI)

Objetivo Grau de satisfacgdo manifestado pelos clientes com pedidos de
informacgao respondidos por e-mail e telefone.
Data 01/01/2025 a 31/12/2025

- 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 contém um questiondrio de
satisfacdo.

A andlise dos resultados é efetuada mensalmente.

Destinatarios

Clientes com pedidos de informacao respondidos por telefone e e-mail

Universo /taxa de resposta

Questao 1

N.2 de chamadas transferidas para o inquérito: 6.814
N2 de respostas ao inquérito: 1.580

Taxa de resposta: 23.18%

Questao 2

N.2 de chamadas transferidas para o inquérito: 6.814
N2 de respostas ao inquérito: 1.484

Taxa de resposta: 21.77%

N.2 de respostas por email: 27.465
N2 de respostas ao inquérito: 1.311
Taxa de resposta: 4.77%

Questoes

Inquérito telefone
Questdo 1
Como classifica a qualidade do atendimento da sua chamada?

Selecione entre 0 e 9, considerando 0 para “Nada Satisfeito” e 9 para
“Muito satisfeito”

Questao 2

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

Inquérito email

A questdo que motivou o seu contacto foi esclarecida? “Sim” ou
IINGOII'

Grau de satisfacao
telefonico

Telefone

Questao 1: 91.33%

Na escala de 0-9 obteve-se 8.25
Questao 2: 72.77%

Grau de satisfagao escrito

Email
71.23% (ano anterior: 80.22%)
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Biblioteca — clientes externos e internos

Centro de Documentagao Técnico-Cientifica (CDTC)

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

Data O inquérito acompanha todas as respostas dadas por e-mail. A analise
dos resultados costuma ser efetuada bienalmente. Para o efeito,
apresentam-se os dados de 2025

Destinatdrios Clientes com pedidos de bibliografia respondidos por e-mail

Universo /taxa de resposta | 663 respostas a pedidos de bibliografia
93 respostas
Taxa de resposta: 14,03%

Questoes Este inquérito demorard apenas breves segundos a responder.
Ajude-nos a melhorar o servigo que prestamos.
A sua opinido é muito importante para nos.

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

Sim
Néo
Como avalia a qualidade do servico prestado pela biblioteca, usando

uma escala de 1 a 5, em que 1 corresponde a Insatisfatorio e 5 a Muito
Bom

Resultados 96,77% de respostas sim (ano anterior: 99,20%)

Média da avalia¢do da qualidade do servico: 4,98 (ano anterior: 4,99)

Organizagao de Eventos

No dmbito da organizacao de eventos, durante o ano de 2025 foram realizados por trimestre o seguinte
n.2 de eventos, cuja avaliagdo obtida se apresenta na tabela seguinte:

Realizagdo de eventos (GRI)

Ano 2025 N.2 de eventos Grau de satisfagdo (0-100%)
.2 7 95,5%
.2 5 96,1%
.2 0 -
.2 11 95,3%
N.2 total: 23 Grau de satisfagao global: 95,65%
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7. Avaliacao do Sistema de Controlo Interno

As principais atividades relativas a avaliagdo de controlo interno estdo descritas no respetivo Anexo ao
presente Relatdrio (ver Anexo C).
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8. Desenvolvimento de medidas para um refor¢co positivo de
desempenho

O Infarmed dispde dos mecanismos de controlo e de melhoria continua exigidos pelas Normas NP I1SO
9001:2015 no ambito do seu Sistema de Gestdo da Qualidade, NP EN ISO 17025:2018 na area Laboratorial
e a NP 4552:2022 no ambito da gestdo da conciliagdo entre a vida profissional, familiar e pessoal. Estes
sistemas de gestdo implicam o registo e tratamento de ndao conformidades, reclamacdes, ac¢des
corretivas, preventivas e de melhoria (ver sintese dos dados anuais da Qualidade no cap. 4.7 deste
Relatério), bem como de um programa anual de auditorias internas e a avaliagdo anual da Revisao pela
Gestao.

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

No que respeita a gestdo e controlo do desempenho organizacional, a monitorizagdo dos indicadores de
desempenho é realizada através da avalia¢do trimestral do Plano de Atividades do Infarmed (objetivos e
indicadores scorecard), bem como outros aspetos particulares da atividade exercida pelas varias
Unidades Organicas através da monitorizagdo de indicadores extra-scorecard. Esta atividade de
monitorizacdo do desempenho, com recurso a ferramenta de business intelligence, 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 Relatdrio de Atividades (ver 4.8. Atividades
desenvolvidas e analise das causas de incumprimento - Indicadores: resultados versus metas) e integram
medidas para o refor¢o positivo de desempenho.

Quanto ao desenvolvimento de medidas para um reforco positivo do desempenho, o Infarmed encontra-
se a atualmente a implementar diversas medidas, das quais se destacam as seguintes:

e Continuidade a altera¢do da estrutura organica do Infarmed, com implementagdo de alteragdo
ao Regulamento Interno ocorrida ja em 2026, que preconiza a criacdo de unidades organica
flexivel para fazer face a novos desafios emergentes a nivel europeu. A continuidade da
consolidacdo das alteracfes iniciadas no ano de 2025, com designacdo de novos dirigentes e
constituicdo de novas equipas, reforca a capacidade interna de adaptacdo e inovacdo
decorrentes da evolugao cientifica e regulamentar, a natureza matricial e transversal da atividade
e uma maior capacidade de gestdo e proximidade das liderancas;

o Refor¢co dos esfor¢cos de transformagdo digital, com implementagdo em curso de Unidade
Organica dedicada e continuagdo da aposta na utilizagdo da inteligéncia artificial como forma de
apoio cada vez mais relevante a atividade desenvolvida;

e O reforco e melhoria dos sistemas de informagdo do Infarmed, de acordo com prioridades
estabelecidas pelo Conselho Diretivo para concretizar durante o ano em curso;

e Alargamento dos esforcos de melhoria e simplificagdo de processos, nomeadamente nas areas
de negdcio, tendo em vista o aumento da eficacia e eficiéncia da atividade desta Agéncia;

e Alargamento do Sistema de Gestdo da Qualidade e do ambito da certificagdo do Infarmed, com
submissdo de novos processos a auditoria externa;
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e Refor¢o da atividade das equipas mistas transversais, agregando colaboradores de diferentes
areas de atividade, para realizacdo de agbes conjuntas que visem contribuir e reforcar a
capacidade inspetiva e fiscalizadora do Infarmed, de forma a dar resposta as crescentes
exigéncias deste setor;

o C(Criagdo e dinamizag¢ao de comunidades de conhecimento com foco na transformagdo digital
como motor de inovacdo, colaboragdo e impacto em saude publica.

Em suma, a dindmica do Sistema de Gestdo da Qualidade do Infarmed orientado para a melhoria continua
dos seus processos, as alteragcdes organicas em curso, a melhoria dos sistemas de informacao, a
transformacao digital e a dinamizagao de novas formas de trabalho colaborativo, constituem esforgos
relevantes no sentido de promover, de forma sustentada, o reforco positivo do desempenho
organizacional.
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9. Comparagcao com o desempenho de servi¢os idénticos

9.1. Comparagao no Plano Nacional e Internacional

No ano de 2025, o Infarmed continuou a sua consolidagdo como uma agéncia de referéncia, reconhecida
internacionalmente, tendo obtido reconhecimento dos seus pares nas areas constantes da tabela seguinte:

Oreanismo Resultado Resultado
& ) Indicador de desempenho do organismo Comentarios
comparavel i )
organismo comparavel
. Consolidagdo do papel
Autoridades i
europeias do 1‘Pr°ChEd'.ment° de, Portugal — de Portugal no contexto
Medi’::amento reconhecimento mutuo 4.2 posicao 31 Agéncias internacional através da
(congéneres 2. Procedimento descentralizado no ranking Europeias participacdo no Sistema
(Estado-Membro de Referéncia) europeu Europeu de Avaliagdo de
do Infarmed) .
Medicamentos
Autoridades
europeias do Portugal -
.p Designacdo de medicamentos 1.2 lugar no 31 Agéncias
Medicamento . s . ) Idem
, 6rfaos e pediatricos ranking Europeias
(congéneres europeu
do Infarmed) P
OMCL - .
L. Percentagem de medicamentos
Official . .
.. centralizados analisados por Portugal - no L.
Medicines Prestigio e
Portugal, face ao total de Top 4 no 27 Estados e
Control . . . competitividade do
. medicamentos centralizados ranking Membros UE N
Laboratories/ . 16 OMCL portugués na UE
analisados por todos os Estados europeu
Estado Membros
membro EU
Percen m de medicamen
OMCL — erce tag.e de ef:hca entos de
.. Reconhecimento Mutuo /
Official . .
L. Descentralizados analisados por Portugal - no
Medicines
Portugal, face ao total de top 5 no 27 Estados
Control . . . Idem
. medicamentos de Reconhecimento | ranking Membros UE
Laboratories/ i )
Estado Mutuo / Descentralizados europeu
analisados por todos os Estados
membro EU
Membros
27 estados
R Portugal —no
Participagdo enquanto relator no membros da
Membros do . 72 lugar no
. PRAC de medicamentos com AIM . UE
Comité PRAC . ranking
centralizada pertencentes
europeu .
a este Comité
Participagdo enquanto Lead 27 estados
M Portugal — no
Member State na avaliagdo Unica membros da
Membros do L. o 92 lugar no
. de Relatdrios Periddicos de . UE
Comité PRAC . ranking
Seguranca de medicamentos com europeu pertencentes
AIM ndo centralizada P a este Comité

16 1.0 lugar ex-aequo com OMCL da Alemanha, Franga e Italia.
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Comparagdes nacionais ou internacionais Organismo

Resultados da comparagdo referem-se ao servigo no seu todo; esta entre os melhores;
manteve nivel de exceléncia antes atingido

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

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

manteve nivel de exceléncia antes atingido * (Nota) X
Resultados da comparacgdo referem-se a uma area core do servigo; esta acima do meio da X
tabela e progrediu favoravelmente ** (Nota)

Resultados da comparagdo referem-se a uma area core do servigo; estd acima do meio da X

tabela mas ndo melhorou posi¢do ou ndo apresenta informacgao para concluir sobre a evolugdo
da sua posigdo *** (Nota)

Resultados da comparagdo referem-se a uma area de suporte (processos internos, formagdo,
sistemas de informagdo,...); esta entre os melhores; manteve nivel de exceléncia antes
atingido

Resultados da comparacgdo referem-se a uma area de suporte (processos internos, formacao,
sistemas de informacdo,...); estd no meio ou acima do meio da tabela; evoluiu favoravelmente
Resultados da comparacgdo referem-se a: i) uma area de suporte (processos internos,
formagao, sistemas de informagéo,...); esta no meio ou acima do meio da tabela mas ndo
melhorou posi¢do ou ndo indica evolucdo; Il) todo o servico ou uma area core: esta abaixo do
meio da tabela mas evoluiu favoravelmente

Resultados da comparacgdo referem-se ao servigo no seu todo, a uma drea core ou uma area
de suporte: situa-se abaixo do meio da tabela e ndo evoluiu favoravelmente

N3do foi efetuada qualquer tipo de comparagdo -

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

(**) - Nota: resultado da comparagdo refere-se a 1 area core do servigo (comprovagdo da qualidade) e respeita a participagdo
na anélise de medicamentos de reconhecimento mutuo/descentralizados, entre os Laboratdrios Oficiais Europeus (OMCL)
que participam no programa europeu MRP/DCP Product Testing Scheme, onde houve uma melhoria de posi¢do face a 2024
e se esta acima do meio da tabela.

(***) — Nota: resultado da comparagdo refere-se a 1 area core do servigo (comprovagdo da qualidade) e respeita a participagdo
no ‘Programa Europeu de andlise de Medicamentos Centralizados’, coordenado pela EMA/EDQM, onde se esta acima do
meio da tabela mas houve uma pioria de posigdo face a 2024.
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9.2. Prémios e/ou mencgodes de entidades externas

Em 2025, o Infarmed foi distinguido com os seguintes prémios/mencdes:

e Distincdo do Dr. Rui Santos Ivo, Presidente do Infarmed, com o Prémio Almofariz “Figura do Ano
2025", atribuido pela Hollyfar/Revista “Farmdcia Distribui¢cdo”.

e Distincdo do Dr. Rui Santos Ivo, Presidente do Infarmed, com o Prémio “Personalidade Top”, TOP
Health Awards, atribuido pela Associagdao TOP HEALTH.

e Mengao de desempenho “Bom” relativamente ao ano 2024, homologada pela tutela, no ambito
do SIADAP1 — Subsistema de Avaliagdo do Desempenho dos Servigos da Administracdo Publica.
Em termos da analise comparada de 2024 da Avaliacdo de Desempenho dos Servicos do
Ministério da Saude, o Infarmed obteve uma pontuacao global de 9,16, o que o colocou no 1.2
lugar entre todos os Servigos comparados neste ambito.

Salienta-se ainda a eleicdo do Dr. Rui Santos Ivo, pelos seus pares dirigentes maximos das autoridades
congéneres, enquanto Presidente do Conselho de Administracdo da EMA.

Prémios e/ou mencgdes de entidades externas destacando a relevancia/exceléncia dos resultados obtidos | Organismo
pelo organismo

Premeia o servigo no seu todo: 1° prémio -
Premeia o servigo no seu todo: 2° prémio -

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

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

1) Premeia uma area de suporte (processos internos, melhor site,...) = 2° prémio ou 2) pelo menos uma mencgao atribuida -
por fonte externa destacando a relevancia do servico numa area especifica de atuacéo

Premeia uma area de suporte (processos internos, melhor site,...) = 3° prémio -
Obtengao, em qualquer das situag¢des, de um prémio inferior ao 3° prémio -
Integracéo de uma short-list -
Nao foram atribuidos prémios nem mencdes de destaque de entidades externas -

Outros 1) X
*1) Distingdo do Dr. Rui Santos Ivo, Presidente do Infarmed, com o Prémio Almofariz “Figura do Ano
2025", atribuido pela Hollyfar/Revista “Farmacia Distribuicdo” e com o Prémio “Personalidade Top”, TOP

Health Awards, atribuido pela Associagdo TOP HEALTH. Men¢do de desempenho Bom relativo ao ano
2024, homologada pela tutela, no ambito do SIADAP1.
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10.Analise da afetagao 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 areas da ciéncia
médica e farmacéutica, que complementam as competéncias existentes.

A 31 de dezembro de 2025, o Infarmed contava com quadro de pessoal com um total de 416 efetivos
(face a um mapa de pessoal aprovado de 452 postos de trabalho!’). No que respeita & formacdo, o
Infarmed promoveu a frequéncia de um total de 234 ac¢des de formagdo e informacdo em que
participaram 389 trabalhadores, num total de 2.272 participa¢des, e com um total correspondente de
12.822 horas de formacgao.

10.2. Recursos Financeiros

A principal fonte de financiamento do Infarmed sdo as receitas prdprias, 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 97,8% face ao total da receita cobrada.

O total da receita cobrada atingiu o montante de cerca de 85,42 M€.

Receita 2025

Rubricas Descrigao Previsoes corrigidas Receita Cobrada

04 Taxas, multas e outras penalidades 84 610 305 83541042
07 Venda de bens e servigos correntes 1520445 1520121
05, 06,08 e 15 Outras receitas 720700 360121
Sub total 86 851 450 85421284

16 Saldo de geréncia anterior 15093 519 -
Total 101 944 969 85421 284

2,2%

m Taxas, multas e outras
penalidades

QOutras receitas
85,42 M€

97.8%

Grdfico 7 — Distribuigdo de receitas

17 A distribuicdo efetiva e prevista por carreira é apresentada no Anexo B — Quadro de Avaliagdo e Responsabilizagdo — QUAR (monitorizagao
anual).
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A despesa apresenta um total realizado no valor de cerca de 67,38 M€.

Despesa 2025

Rubricas Descrigao Previsao corrigida Despesa realizada
01 Despesas com pessoal 26 422 550 20197 277
02 Aquisicao de bens e servigos 13 795 700 10618 771
04 Transferéncias correntes 30281 200 30 259 897
06 Outras despesas correntes 3317730 1285524
07 Aquisi¢cdes de bens de capital 7 427 000 5023053
Total 81244 180 67 384 522
1,9%
7,5% ‘ <
15.8% m Transferéncias correntes
44,9% » Despesas com pessoal
' 67,38 M€
\ Aquisicao de bens e servicos
: Aquisicdo de bens de capital
30,0% .

m Outras despesas correntes

Grdfico 8 — Distribuigdo de despesa

10.3. Recursos Fisicos e Tecnolagicos

A despesa alocada neste ambito atingiu cerca de 9,52 M€ sendo de destacar o montante de cerca de 4,31
ME€ correspondente a servigcos de natureza tecnoldgica.

Recursos Fisicos e Tecnoldgicos Despesa realizada Observagoes

Recursos tecnoldgicos

3309 497 Despesa aplicada ao investimento em sistemas de informagdo
e tecnologias de informagdo: desenvolvimento, infraestrutura,
Infraestrutura tecnolégica 122 848 licenciamento e manutengio.

Sistemas de informacgdo

Servigos de natureza tecnoldgica 4307 513

Recursos ndo tecnoldgicos

e . Despesa aplicada ao investimento de reestruturagdo dos
Edificios 976686 .. .
edificios

Despesa aplicada ao investimento em equipamento
administrativo e equipamento basico de laboratdrio.

Equipamentos 799 897

Total recursos fisicos e tecnoldgicos 9516 441
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11.Balanco Social

O Balanco Social do Infarmed é preparado nos termos do Decreto-Lei n.2 190/96, de 9 de outubro, e de
acordo com as orienta¢Oes da Direcao-Geral da Administracdo e do Emprego Publico, com as adaptagdes
aplicaveis as entidades do Ministério da Saude introduzidas pela Administracdo Central do Sistema de
Saude, IP.

O Balancgo Social de 2025 reporta ao periodo de 1 de janeiro a 31 de dezembro do ano 2025 e encontra-
se em Anexo ao presente Relatério.

Em 2025 o Infarmed contou com um mapa de pessoal aprovado de 452 postos de trabalho, de entre os
quais 412 estavam ocupados, a 31 de dezembro (taxa de ocupacdo do mapa de pessoal aprovado: 91 %).
Contudo este cendrio nado reflete o total de ativos, dado que integra 4 trabalhadores com vinculo limitado
no tempo que ndo ocupam lugar no mapa de pessoal (3 cedéncias de interesse publico (ACIP) e 1
comissao de servico).

O Infarmed conta ainda com 285 peritos que integram as comissdes técnicas especializadas, 6rgaos
consultivos do Infarmed, constituidos por personalidades com qualificacGes e experiéncia nas respetivas
areas, que atuam com independéncia técnica e cientifica, de acordo com as respetivas competéncias.

Daqui em diante analisaremos os dados tendo em considerac¢do o universo global de trabalhadores ativos
que se traduz em 416, (412 integrados no mapa de pessoal, 3 ACIP e 1 comissdo de servico).

No capitulo das movimentagdes de pessoal, registaram-se 20 saidas e 50 entradas, com maior incidéncia
no numero de saidas por mobilidade e no niumero de entradas por procedimento concursal.

Entre as entradas que ocorreram em 2025, destacam-se 31 resultantes de procedimentos concursais
comuns destinados ao recrutamento de trabalhadores com e sem relagdo juridica de emprego publico
(RJEP) previamente constituida, aberto para preenchimento de postos de trabalho de varias carreiras
(Assistente Técnica, Técnica Superior, Especial Farmacéutica e Médica).

Quanto a estrutura etdria, os intervalos de idades [50-54] e [65-69] correspondem aos grupos etarios
mais e menos representativos, com 25% (103 trabalhadores) e cerca de 3% (13 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: 3 carreiras
especiais (25 trabalhadores), em cargos dirigentes (32 trabalhadores) e nas 3 carreiras gerais (359
trabalhadores).

No que se refere a antiguidade, constata-se que 72% dos trabalhadores (298) entraram na Administragdo
Pdblica ha mais de 10 anos, sendo que destes, 254 iniciaram fungdes no Infarmed também ha mais de 10
anos.

Relativamente ao grau habilitacional, a taxa de habilitagdo superior (total de efetivos com habilitagdo >
a licenciatura/total de efetivos*100) subiu face a 2024, de 82,4% para 83,4%.

No que concerne a modalidade de horario, destaca-se, por um lado, a preponderancia do horario flexivel
e, por outro lado, um aumento do horario em regime de jornada continua, (de 66 para 76), atribuidas
maioritariamente na drea da protec¢do da parentalidade.

Quanto ao numero de dias de auséncia ao servico, verificou-se um aumento face ao ano anterior,
justificado por um lado pelas auséncias motivadas por doengas prolongadas mas também porque tem
vindo a aumentar o numero de ativos.
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No capitulo da Seguranga e Salde no Trabalho, designadamente no que se refere as consultas de
medicina geral proporcionadas pelo Infarmed, disponiveis a todos os trabalhadores, verifica-se um
aumento de 52 para 87.

Complementarmente, com o foco no bem-estar dos seus trabalhadores, consolidou-se a parceria com a
Workwell. Assim em 2025 foi dada continuidade ao Programa de Saude e Bem-Estar, designado de
EstarIN, que veio sistematizar e agrupar diversos principios de atuacao, acdes e iniciativas no ambito da
saude e bem-estar desenvolvidas pelo Infarmed, em diversos dominios, e contribuir positivamente para
melhorias quer na esfera dos colaboradores, quer da prdpria instituicao.

Foram promovidas varias iniciativas de promog¢ado da salde, composto por atividades fisicas, alimentacao,
e webinares dedicados a saude mental, abordando diferentes teméticas.

No que respeita a formagao, durante o ano de 2025 ocorreram 234 ac¢des de formagcdo em que
participaram 389 trabalhadores, num total de 2272 participacdes (nimero de a¢des multiplicada pelo
numero participantes) a que correspondem 12820 horas de formacao.
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12.Publicidade Institucional

Em 2025 realizaram-se as seguintes campanhas informativas (realizadas em canais digitais — redes sociais
e website):

Med Safety Week, campanha internacional dedicada a dar maior visibilidade a importancia da
notificacdo de reacdes adversas a medicamentos por cidadaos e profissionais de saude, liderada pelo
Uppsala Monitoring Centre.

Os medicamentos nao sao doce, campanha europeia visando sensibilizar os cidad3dos e profissionais
de salde para os cuidados a ter na utilizacdo de medicamentos ndo sujeitos a receita médica.

Efemérides na area da satide, campanha que ao longo do ano visa partilhar informacdo relevante do
Infarmed associada a dias comemorativos na area da saude.

Campanhas de divulgagdo de contetidos no ambito da literacia — videos minuto azul e animagées
de literacia, campanhas de divulgacao de conteudos produzidos para cidadaos visando aumentar a
sua literacia em temas no ambito das competéncias do Infarmed. Inclui lancamento de novos
conteudos e divulgacdo de conteldos ja existentes.

Mitos e Factos/Perguntas e Respostas, campanhas destinadas a profissionais de saude e a cidadios,
visando informar sobre farmacovigilancia e estimular a notificacdo de reacées adversas.

Antibiéticos/Resisténcia antimicrobiana, campanha dirigida a cidaddos procurando informar sobre
o uso correto de antibidticos.

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 aquela que for objeto de realizagdo com aquisi¢cdo de servicos no ambito do Cédigo
da Contratac¢do Publica e sujeita a reporte a Entidade reguladora da Comunicacao, em 2025 o Infarmed
ndo desenvolveu qualquer campanha que entre no enquadramento legal de Publicidade Institucional.

Assim, as referidas campanhas informativas foram realizadas com meios préprios e ndo incluiram a
aquisicdo onerosa de espacgos publicitarios, ndo se aplicando também por isso a obrigatoriedade de
considerar meios de planeamento de compra de espaco, nem de reporte a Entidade Reguladora da
Comunicagao.
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13.Informacao Historica

Informagao incluida no Relatodrio de Atividades, para além do QUAR

O relatério contém informagdo histérica maioritariamente com evolugdo positiva e significativa
sobre os resultados das ag¢des desenvolvidas pelo servigo; é usada na autoavaliagdo e estd
relacionada com os objetivos do QUAR

O relatério contém informacgdo histérica maioritariamente com evolugdo claramente positiva
sobre os resultados das a¢Oes desenvolvidas pelo servico; é usada na autoavaliagdo e esta
relacionada com os objetivos do QUAR

O relatdério contém informacgdo histérica com evolugdo positiva sobre os resultados das agGes
desenvolvidas pelo servico; é usada na autoavaliagdo e estd relacionada com os objetivos do
QUAR

O relatério contém informagdo histdrica maioritariamente com evolugdo positiva mas moderada
sobre os resultados das a¢des desenvolvidas pelo servico; é usada na autoavaliagdo e estd
relacionada com os objetivos do QUAR

O relatério contém informacgdo histdorica maioritariamente com evolugdo positiva sobre os
resultados das acOes desenvolvidas pelo servico; é usada na autoavaliagdo mas ndo esta
relacionada com os objetivos do QUAR

O relatério contém informagdo histérica com evolugdo positiva e significativa sobre as acGes
desenvolvidas pelo servigo (ndo sobre os resultados); é usada na autoavaliagdo e estd relacionada
com os objetivos do QUAR

O relatério contém informagédo histérica com evolugdo positiva (ou sem indicagdo de evolugdo)
sobre as agdes desenvolvidas pelo servi¢o (ndo sobre os resultados); é usada na autoavaliagdo e
esta relacionada com os objetivos do QUAR

O relatdrio contém informacao histdrica com evolugdo positiva sobre as agdes desenvolvidas pelo
servico (ndo sobre os resultados); é usada na autoavaliagdo mas ndo estd relacionada com os
objetivos do QUAR

O relatério contém informagdo histdrica usada na autoavaliagdo mas apenas sobre recursos
utilizados pelo servigo (humanos, financeiros, materiais)

O relatério ndo contém informacgdo histérica, ou existindo, ndo é usada na autoavaliagdo para
justificar a evolugdo positiva nos resultados obtidos pelo servigo

Organismo
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14.Avaliagao Final

Apesar da multiplicidade dos desafios do ano 2025, o Infarmed logrou atingir globalmente bons niveis de
cumprimento face aos objetivos a que se prop0s, tendo obtido um grau de realizagdo do Plano de
Atividades de cerca de 99%, conforme exposto neste Relatdrio.

Em relacdo ao grau de cumprimento do QUAR, os nove 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 mencao proposta pelo dirigente maximo do servico como resultado da autoavaliacdo é de BOM,
tendo o desempenho global do QUAR 2025 sido de cerca de 117%, com cerca de 113% no dominio da
Eficacia, 118% na Eficiéncia e 121% na Qualidade.

As acgles e projetos inscritos no Plano de Atividades correspondem a atividades core do Infarmed e
traduziram-se nos objetivos e indicadores definidos nas fichas de atividades por unidade organica,
apresentados em anexo ao presente relatério. As restantes acGes e projetos desenvolvidos ao longo do
ano 2025 s3o 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 indica¢do 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 relatdrio.

Quanto ao plano de melhorias a implementar no ano seguinte ao da avaliacdo em apreco, destacam-se
as seguintes medidas:

e Continuidade a alteracdo da estrutura organica do Infarmed, com implementacdo de alteracao
ao Regulamento Interno ocorrida ja em 2026, que preconiza a criagdo de nova unidade organica
flexivel para fazer face a novos desafios emergentes a nivel europeu. A continuidade da
consolidacdo das alteracdes iniciadas no ano de 2025, com designacao de novos dirigentes e
constituicdo de novas equipas, reforca a capacidade interna de adaptagdo e inovagao
decorrentes da evolugao cientifica e regulamentar, a natureza matricial e transversal da atividade
e uma maior capacidade de gestdo e proximidade das liderancas;

o Refor¢o dos esforgos de transformacgao digital, com implementagdo em curso de unidade
organica dedicada e continuagdo da aposta na utilizagdo da inteligéncia artificial como forma de
apoio cada vez mais relevante a atividade desenvolvida;

e O reforco e melhoria dos sistemas de informagdo do Infarmed, de acordo com prioridades
estabelecidas pelo Conselho Diretivo para concretizar durante o ano em curso;

e Alargamento dos esforcos de melhoria e simplificagdo de processos, nomeadamente nas areas
de negdcio, tendo em vista o aumento da eficdcia e eficiéncia da atividade desta Agéncia;

e Alargamento do Sistema de Gestdao da Qualidade e do ambito da certificagdo do Infarmed, com
submissdo de novos processos a auditoria externa;

e Refor¢o da atividade das equipas mistas transversais, agregando colaboradores de diferentes
areas de atividade, para realizacdo de agbes conjuntas que visem contribuir e reforgar a
capacidade inspetiva e fiscalizadora do Infarmed, de forma a dar resposta as crescentes
exigéncias deste setor;

e C(Criagdo e dinamizacdo de comunidades de conhecimento com foco na transformacgdo digital
como motor de inovacdo, colaboragdo e impacto em saude publica.

Apresentam-se em seguida os comentarios e considerages do Infarmed face aos critérios presentes na
matriz de fundamentacgado técnica do parecer sobre “Andlise Critica da Autoavaliacdo”:
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Observagoes do Infarmed

Anexo 4 do Documento Técnico n.2 1/2010
e Resultados alcangados e justificagdo de
desvios significativos (n.2 1 do artigo 15.9)

e Revisdo de objetivos, indicadores ou metas

O Relatério de Atividades apresenta, de forma
pormenorizada, os resultados alcangados e justificagdo de
desvios significativos (ver Pontos 3.2 e 4.8)

Ao longo do ano de avaliagdo verificou-se a necessidade de
revisdo de determinados indicadores e/ou metas, conforme
explanado e justificado no Relatério (ver Ponto 4.8)

e Verificagdo da informagdo que deve acompanhar a autoavaliagdo do servigo (n.2 2, artigo 15.9)

a) Apreciagdo por parte dos utilizadores da
quantidade e qualidade dos servigos
prestados

b) Avaliagdo do sistema de controlo interno

¢) Referéncia as causas de incumprimento de
agles ou projetos néo executados ou com
resultados insuficientes

d) Desenvolvimento de medidas para um
reforgo positivo do desempenho,
evidenciando as condicionantes que
afetaram os resultados a atingir

e) Comparagdo com o desempenho de servigos
idénticos, no plano nacional e internacional,
que possam constituir padrdo de
comparagdo

f) Audicdo de dirigentes intermédios e dos
demais trabalhadores na autoavaliagéo do
servi¢co

No ano em apreco, foi realizado um “Inquérito de Satisfacdo
as partes interessadas do Infarmed” com vista a analisar o
desempenho deste Instituto em diversos parametros e
dimensdes da relagdo da organizagdo com o0s seus
stakeholders e representantes dos seus utilizadores, entre
outros. Foi também auscultado o grau de satisfacao
manifestado pelos clientes com pedidos de informacgdo
respondidos através do CIMI - Centro de Informagdo do
Medicamento e Produtos de Saude, assim como dos clientes
internos e externos do Centro de Documentagdo Técnico-
Cientifica. Foi ainda auscultado o grau de satisfagdao dos
clientes no ambito da realizagdo de eventos (Ver Ponto 6).

O Infarmed apresenta a sua Avaliagdo do Sistema de
Controlo Interno, em conformidade com o quadro definido
(ver Anexo C ao Relatério de Atividades)

Ao longo do documento sdo reportadas as principais
atividades desenvolvidas ao longo do ano, sendo que os
aspetos mais especificos relativos a analise 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 aprecgo. Estas medidas incidem
sobretudo na alteragdo a organica do Infarmed com vista a
melhoria da sua capacitacdo e eficiéncia, assim como ao
reforco de sistemas de informacdo cruciais as atividades
“core”, implementagdo da transformagdo digital e
melhoria/simplificacdo de processos (ver Ponto 8)

O Infarmed mantem uma relagdo institucional de
colaboragdo com as autoridades europeias no ambito do
medicamento, suas congéneres, com as quais é possivel
estabelecer comparagGes no dmbito de diversos rankings
gue se encontram instituidos (ver Ponto 9)

Em 2025 foi langado um Questionario de Satisfacdo e Clima
Organizacional junto de todos os colaboradores do
Infarmed, tendo sido apurado um grau de satisfagao global
de 95,5%.

Este inquérito abarcou também a auscultagdo a
trabalhadores e dirigentes, com o objetivo de avaliar a
satisfacdo quanto as medidas de conciliagdo implementadas
e ao sistema em geral (ver Ponto 5).
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Observagoes do Infarmed

Anexo 4 do Documento Técnico n.2 1/2010
e Comparagdo das unidades homogéneas
(artigo 16.9)

e Fiabilidade do sistema de indicadores de
desempenho (cfr. n.2 2 artigo 25.9).

e Coeréncia entre os documentos previsionais
legalmente previstos

e Estrutura do relatério (alinea e do artigo 8 e
orientagdes técnicas do Conselho Coordenador
da Avaliagdo dos Servigos (CCAS))

e Cumprimento da data limite de entrega do
relatério de atividades

O Infarmed ndo tem Unidades Homogéneas, pelo que este
critério ndo seria aplicavel a este Instituto. Salienta-se ainda
gue o artigo 16.2 encontra-se revogado.

A fiabilidade do sistema de indicadores de desempenho do
Infarmed, nomeadamente ao nivel da forma de
monitorizagdo, analise e tomada de decisdo, encontra-se
descrita no presente Relatdrio (ver Ponto 4)

O Relatério de Atividades em apreco respeita a
apresentacdo dos resultados do Plano de Atividades para o
ano 2025, o qual prosseguiu a organizagao das atividades do
Infarmed respondendo ao Plano Estratégico definido para o
triénio 2024-2026. Este Plano Estratégico, atualmente em
vigor, definiu uma importante agenda de transformacdo que
tem como visdo fazer desta instituicdo “uma das melhores
autoridades reguladoras na Unido Europeia, reconhecida
pela inovacdo e pelo desempenho na regulacdo de
medicamentos e tecnologias de saude”. Assim, o Plano de
Atividades, cujos resultados agora se apresentam e avaliam,
foi desenhado tendo em consideragdo orientagbes
estratégicas nacionais e internacionais, relevantes no
contexto das areas de atribuicdo do Infarmed (ver Pontos 2,
3ed).

A estrutura do Relatdrio de Atividades procurou seguir a
estrutura prevista, na mesma linha com a estrutura que tem
o Infarmed utilizado nos anos anteriores.

A data de elaboracdo do presente documento prevé-se que
o Infarmed ird cumprir a data de entrega estipulada nas
Orienta¢des para o Ciclo de Gestdo 2026 que foram
remetidas pela SGMS, designadamente o dia 31 de maio.
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ANEXOS
Anexo A Fichas de Atividades por Unidade Organica
Anexo B Quadro de Avaliacdo e Responsabilizacdo — QUAR (monitorizacao anual)
Anexo C Avaliacdo do Sistema de Controlo Interno
Anexo D Balanco Social
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ANEXO A — FICHAS DE ATIVIDADES POR UNIDADE ORGANICA

Diregdo de Avaliagdo de Medicamentos
Valores prévios Avaliagdo Anual Contrib. p/a
G . Parametro Indicador o 6 Meta 2025 Tolerancia Vellor Peso Taxade . | Taxade n Fonte de verificacdo & Clileik
Estrat. | Oper. Indicador 2020 2001 2022 2023 2024 Critico M:nsa’(lje Rel?\iili‘:do real. ﬁ':jzf- real. C'(;‘(S;'f- estrat. do
| ) Indic. ) 0O0p P Ms
6.1. N° de acdes de melhoria para PG X;% G
OE 2 |OOp 6| Eficacia |favorecer a eficiéncia e a sustentabilidade Resultado _ _ _ _ 5 2 (1-2) 3 100% |Jan./26 3 100% S 100% A SGQ PN52030
introduzidas
(7.3)
- - —
1L o o o S
OE 3 | OOp 7 | Eficiéncia . P Resultado _ _ _ 100% 100% 97% (95%-99%) 100% 20% |Jan./26 100% 100% S SGA PNS2030
(artigos  30°, 31° e 107°) com .3
implementacéo nacional concluida ~
OE3 | Oop7 | Eficiencia |2 TemPo medio de aprovagdo de AUE| g yiaqq 6 5 5 5 4 65 (4-9) 3 20% |Jan/26| 55 100% | A SIATS / ADE idem
para doente especifico
0E3 | 00p 7 | Ericiencia |3 Nimero de novos medicamentos| o o oq0 368 548 532 401 589 400 (300-500) 589 | 20% |Jan/26| 717 100% s SGA idem
aprovados (processos de pedidos de AIM)
99,48% | A
o "
OE3 | 00p 7 | Eficiencia |+ \° de processos de alteragdo aos Resultado | 41315 | 40989 | 34712 | 20860 | 30108 | 34400 | (28800-40000) | 41315 | 20% |Jan./26| 50077 | 100% s SGA idem
termos de AIM concluidos
. )
OE3 |00p7 | Eficiencia | > N° de pareceres de qualidade,| pooiacs, | eo0o | 6599 | 6275 | 6510 | 5503 5800 (5500-6100) | 6909 | 20% |Jan./26| 5650 | 97,41% | A SGA idem
segurangca e eficacia emitidos
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Direcdo de Avaliagdo de Medicamentos (cont.)
Valores prévios Avaliacdo Anual
Contrib. p/a
Obj. Obj. . . Tipo de A Valor e as orient.
Parametro Indicador - Meta 2025 Tolerancia P Peso 2 Taxa de . | Taxade 3 Fonte de verificagdo
Estrat. | Oper. Indicador 2020 2021 2022 2023 2024 Critico MAe:atIJe Relit,clllit:do — Cllnajisclf. —y CIggsnf. ESI;\;i[édO
: © | Indic. | oop P
- " PG XXIV (5.1)
OE3 |oops| Eficacia |o% Tempo medio de aprovacdo de BCl o o oo B B 65 49,75 45 (40-50) 39 | 100% |Jan/26| 31,25 | 100% s 100% A Excel/DAM/UEC PNS2030
mononacionais (dias) 3.1
9.1. Nimero de rankings na rede europeia
de avaliagdo de medicamentos (CHMP, PG x;q;; 6L
OE3 |OOp9 | Eficacia |[EMR, PDCO, COMP em que PT se Resultado 3 4 3 4 3 2 (1-3) 4 100% |Jan./26 4 100% S 100% A dados EMA + dados CMDh PNS‘2030
encontra no conjunto dos 10 paises que
. L (7.3.)
mais contribui
OE 4 |0Op 12| Eficacia :nzi:i'str;‘d“a";em de agbes de formacdo) oo isacko _ B _ B 22 10 (8-12) 13 | 100% |Jan./26| 59 100% s 100% | A Registos internos na.
OE 4 |OOp 13| Eficacia [13.5. NGmero de newsletters emitidas Realizagdo _ _ _ 4 4 (3-5) 6 100% |Jan./26 4 100% A 100% A Registos internos n.a.
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Direcdo de Produtos de Saude
Valores prévios Avaliacdo Anual Contrib. pla
Obj. Obj. " . . . - Val. T as orient.
Parametro Indicador Tipo de Indic. Meta 2025 Tolerancia o Peso Fonte de verificagéo
Estrat. | Oper. P Critico Més de|Resultado | "2 9€ | cjassif. | T 8 | ojaggit, ¢ estrat. do
2020 2021 2022 2023 2024 . A real. . real. MS
Anél. Indic. K Indic. 0Op
Indic. 0OOp
7.6. Percentagem de acoes de Bl; SVDM;
monitorizacdo de Vigilancia de Dispositivos . " - .

OE3 | Oop 7 | Eficiéncia |Médicos, alertas Rapex e efeitos Resultado | 98,79% | 66,58% | 95,10% | 99,43% | 99,62% 95% (92,5%-97,5%) | 99,43% | 25% |Jan.26| 99,11% | 100% s Exce"G'\DPS\&Z?]':‘;:"SSRSQ'SmS\a"O\'"d' P'(\'7S32?i)30
indesejaveis de cosméticos tratados no G-\DPS\UVPS\Reaisto eﬁtradas/ano ~
prazo ) gisto_

BI;
G:\DPS\Qualidade\Registos\ano\indicadore
OE3 | 00p 7 | Eficiencia |~/ Numero de Dispositivos Médicos €| oo yiyq sy 6797 | 7110 | 7842 | 9991 | 12666 12000 | (10000-14000) | 15000 | 45% |Jan./26| 13028 | 100% A s BSC,G:\DPS\DPS\0_Dispositivos idem
Cosméticos fiscalizados Medicos\ano (Excel: Gestao_CEF_ano;
Gestao_CVL_ano; Gestao_IC_ano;
Gestao_ED_ano; Gestao_Geral_ano)
7.8. Percentagem de documentos 100% A
solicitados emitidos no prazo relativos a Bl
d|sp9§|t|vos médicos . N ‘cosmetlt_:os G:\DPS\Qualidade\Registos\ano\indicadore
... . |(certificados de venda livre e informacdes . " " .

OE 3 | OOp 7 | Eficiéncia X Resultado 94,75% | 97,52% | 98,29% | 99,5% 96,8% 95% (92,5%-97,5%) | 99,5% 20% |Jan./26| 99,50% 100% S s BSC;G:\DPS\DPS\0_Dispositivos idem
para desalfandegamento relativos a Medicos\ano (Excel: Gestao_CVL_ano;
dispositivos médicos; certidoes, Gestao Desalfandegamen?os ;no) '
certificados de venda livre e documentos - -
de conformidade relativos a cosmeticos)

7.31. N.° de pareceres técnicos emitidos BI:
para resposta aos diferentes stakeholders . . . .

OE3 | OOp 7 | Eficiéncia |(IndUstria, Hospitais, profissionais de Resultado _ _ _ _ _ 100 (80-120) 150,0% | 10% |Jan./26 110 100% A G'\D::\SQCU.ZI{(\jgg‘;\\%?ggos[\)?:Oglsr;:itgidore idem
salde, Tutela, Autoridades Nacionais, e Medicos\éné (Excel: Ges?ao F(JSeraI ano)
outras) . - -

8.2. Percentagem de Estudos Investigacéo Bl;
Cllirllica e Est?Jdos de Desem enhogegde G:\DPS\Qualidade\Registos\ano\Indicadore

OE 3 | OOp 8 | Eficiéncia - . P i o Resultado _ _ _ _ 83,82% 85% (80%-90%) 95% 100% |Jan./26| 92,13% 100% S 100% A s BSC;G:\DPS\DPS\0_Dispositivos idem
alteragdes substanciais de Dispositivos Medicos\ano (Excel: Gestao IC. ano:
autorizados/avaliados no prazo. Ges(lao E.D ano) -
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Diregdo de Produtos de Saude (cont.)
Valores prévios Avaliagdo Anual
Contrib. p/a
el Gl Parametro Indicador Tipo de Indic Meta 2025 Tolerancia Vel Peso a Taxa de . | Taxa de ;i Fonte de verificagdo & Gl
Estrat. | Oper. | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | 2024 Critico Mes de| Resultado | ;) = |Classif.| =, ™ |Classif. estrat. do
Anal. Indic. 1le. Indic. 00p OOp MS

9.2. Nimero de documentos/informacées

elaborados ou respondidos no ambito do Bl;

sistema europeu de dispositivos médicos e G:\DPS\Qualidade\Registos\ano\indicadore PNS2030
OE 3 |OOp 9| Eficacia [cosméticos (CEF e Inquéritos relativos a| Realizagéo 99 97 371 269 319 250 (200-300) 371 100% |Jan./26 349 100% S 100% A s BSC;G:\DPS\DPS\0_Dispositivos .3.)

Dispositivos Médicos, pareceres relativos a Medicos\ano (Excel: Gestao_CEF_ano; e

documentos europeus tais como Gestao_Inqueritos_ano)

guidances ou outros)

13.6. Numero de acdes de literacia, . BI;. .

= . = X N G:\DPS\Qualidade\Registos\ano\indicadore

formagdo e informacdo  realizadas s BSC;G:\DPS\DPS\0_Dispositivos
OE 4 |OOp 13| Eficacia [( * meta e intervalo de cumprimento Realizagdo nd 44 79 48 91 50 (40-60) 88 100% |Jan./26 42 84% A 84% A N e _ T idem

alterados por  solicitacio da DPS e Medicos\ano (Excel: Registo de formacoes

dadas_ano); G:\DPS\DPS\0_Produtos
aprovados por membro do CD.) N P N
Cosmeticos\ano\Varios\Formagéo
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Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos
Valores prévios Avaliagdo Anual .
Contrib. p/a
Obj. Obj. A . " " P Val. e as orient,
Parametro Indicador Tipo de Indic. Meta 2025 Tolerancia o Peso A Taxa de . | Taxade : Fonte de verificagdo
Estrat. [ Oper. 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | 2024 Critico M::;e Reli‘ﬂi[:d" real. Cll:‘siif' real. Cg(s)s'f' estrat, do
: * | Indic. | oop P MS
N P .
7}?).(:e/gidmeer:f(l)asmr(lioes fflgrarlmfagzvia\?laélxl:;:c‘ ﬁz Bl, Ficheiro Excel da DGRM PG XXV (5.1)
OE 3 | OOp 7 | Eficiéncia ? ) s 9 N Realizagéo 98% 98% 94% 96% 98,18% 100% (95%-100%) 125% 60% |Jan./26| 98,48% 98,48% A . " PNS2030
ambito da atividade do PRAC circulados ("Dashboard_2025") N
(7.3.iv)
no prazo 98,63% | A
OE3 | 00p7 | Eficiéncia |//10: ~ Percentagem — de  materials| oo 005, 99% | 99% | 100% | 93% | 9891% | 100% (93%-100%) | 125% | 40% |Jan./26| 98,84% | 98,84% | A Bl Ficheiro Excel da DGRM idem
educacionais acordados no prazo ("Dashboard_2025")
L 8.3. Numero de eventos promovidos pelo B o 5 5 Ficheiro Excel da DGRM .
OE3 | OOp 8| Eficacia Infarmed no ambito da farmacovigilancia Resultado _ _ _ 2 4 2 (1-3) 4 100% |Jan./26 2 100% A 100% A (‘Dashboard_2025") idem
9.3 N° de rankings na rede europeia de Ficheiro EMA Anexo H, localizado na rede
avaliacdo de medicamentos no ambito do DGRM
PRAC em que PT se encontra nos 7 Lista EURD
aises que mais contribuem (PT relator de https://www.ema.europa.eu/en/human- PG XXIV (5.3)
OE3 |00p9| Eficacia [P35 Y (PT | Resultado _ _ _ 1 1 1 (a-1) 2 100% |Jan./26 1 100% A | 100% | A | (s -ema.europa. PNS2030
medicamentos com AIM centralizada, PT regulatory-overview/post- (7.3)
Lead Member State na avaliagcdo Unica de authorisation/pharmacovigilance-post- ~
Relatérios Periédicos de Seguranga de authorisation/periodic-safety-update-reports-
medicamentos com AIM n&o centralizada) psurs#ema-inpage-item-11616)
. R " . PG XXIV (5.1)
OE4 |oop 10| Eficacia |01 Numero de notificagdes de reagdes| o 8801 | 39267 | 26932 | 11152 | 11212 | 10500 (8000-13000) | 13500 | 100% |Jan.26| 12349 | 100% A 100% A Bl, Ficheiro Excel da DGRM PNS2030
adversas a medicamentos ("Dashboard_2025") 73.v)
12.2. Numero de artigos, abstracts ou Ficheiro Excel da DGRM PG XXIV (5.1)
OE 4 |OOp 12| Eficacia |pésteres produzidos com ou sem parceria Resultado _ _ _ 18 24 20 (15-25) 26 100% |Jan./26 18 90% A 90% A - " PNS2030
X AR B ("Dashboard_2025") N
com academia e/ou instituicdes de salde (7.3.iv)
13.7. Namero de campanhas no ambito L PG XXIV (5.1)
OE 4 |0Op 13| Eficacia |da farmacovigilancia, com participagdo da|  Resultado _ _ _ 2 3 3 (2-4) 5 100% |Jan./26 3 100% A 100% A Ficheiro Excel da DGRM PNS2030
DGRM ("Dashboard_2025") 73.v)
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Direcdo de Inspegdo e Licenciamentos
Val évi Avaliagéo Al | .
alores prévios valiacdo Anual Contrib. pla
Obj. Obj. A . . . —_— Val. R as orient.
Parametro Indicador Tipo de Indic. Meta 2025 Tolerancia o Peso a Taxade . | Taxade : Fonte de verificagéo
Estiaty JOn=i; 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | 2024 Citico M::é‘lje Reﬁ“:j'i[:do real. CI:‘;SC”' real. C'ggs'f' estiatido
: * | Indic. | oop P ms
7.11. Percentagem de licenciamentos e Po(;té\lvk:‘m PG XXIV (5.1)
OE3 |OOP 7| Eficacia |autorizagbes concluidos dentro do prazo Resultado 80,93% | 81,48% | 69,24% | 93,34% | 89,11% 80% (75%-85%) 93,34% | 30% |Jan./26| 85,24% 100% S ADMED PNS2030
definido Base de Dados ACCess (7.3
7.12. Percentagem  de  entidades
inspecionadas face ao total de entidades
OE 3 |OOP 7| Eficacia |licenciadas (fabricantes, distribuidores, Resultado 21,15% | 14,85% | 7,10% 9,56% 39,40% 20% (15%-25%) 26% 15% |Jan./26| 15,94% 79,69% A Portal Insp+ idem
farmécias comunitérias, locais de venda
de MNSRM, aquisi¢éo direta e cultivo)
7.13. Ndmero de inspegdes concluidas -
OE 3 |OOP 7| Eficacia |dispositivos médicos, cosméticos e Realizagéo 250 187 69 41 80 80 (70-90) 250 5% |Jan./26 128 100% S Portal Insp+, EudaMED idem
entidades do setor 100% A
. 7.14. Tempo médio de emissdo de .
OE 3 |OOP 7| Eficacia - N . Resultado 15 17 17 14 13 30 (20-40) 8 25% |Jan./26 12,75 100% S Portal Insp+ idem
relatérios de inspecéo (dias)
7.32. Percentagem de pegas publicitarias
a medicamentos, dispositivos médicos e BI PG XXIV (5.1)
OE3 |OOP 7| Eficacia |produtos cosméticos, dirigidos a Resultado 26,92% | 21,01% | 24,94% | 25,68% | 30,11% 30% (25%-35%) 36% 20% |Jan./26| 32,20% 100% A . PNS2030
NN p N Dashboard_EP_Indicadores_BSC.xls N
profissionais de salde e ao cidaddo (7.3.iv)
avaliadas
7.33. Percentagem de respostas dadas no Bl
OE3 |OOP 7| Eficacia |ambito da Plataforma de Comunicacdes - Resultado 97,61% | 97,70% | 99,40% | 99,18% | 97,33% 93% (88%-98%) 99,40% 5% Jan./26 | 97,79% 100% A . idem
A . Dashboard_EP_Indicadores_BSC.xls
Transparéncia e Publicidade
8.4. Percentagem de pedidos de
aconselhamento no ambito de Ficheiro excel -
OE3 |OOP 8| Eficacia |licenciamento de entidades reguladas Resultado _ _ _ _ 71 80% (70%-90%) 100% 100% |Jan./26| 71,43% 89,29% A 89,29% A . idem
. = X ENTRADAS_Circulacao_Interna
pelo Infarmed e de inspegéo realizados
em 30 dias
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Dire¢do de Comprovagdo da Qualidade
Valores prévios Avaliagdo Anual
Contrib. p/a
Obj. Obj. A . . . Val. Y as orient.
Parametro Indicador Tipo de Indic. Meta 2025 Toler. e Peso Fonte de verificagéo
Estrat. | Oper. . Critico Més de |Resultado | T2 9€ |classif. | 722 98 | jassit, 9 estrat. do
2020 2021 2022 2023 2024 a o real. . real.
Anal. Indic. . Indic. 0Op MS
Indic. OOp
5.1. Implementacdo da plataforma LIMS PG XXV (5.3)
OE 2 | OOp 5| Eficiéncia |, " P N p . Estrutura _ _ _ _ 65,71% 90% (85%-95%) 100% 100% |Jan./26| 95,18% 100% S 100% A DCQ PNS2030
(de acordo com o cronograma do projeto) .3.i)
6.2. % de procedimentos revistos e
OE 2 | OOp 6 | Qualidade |simplificados do SGQ no ambito da norma| Realizagéo _ _ _ _ 53,37% 60% (55%-65%) 70% 100% |Jan./26| 58,57% 97,62% A 97,62% A Lista de controlo de documentos DCQ idem
NP EN ISO/IEC 17025:2015
7.15. N° de medicamentos analisados no GPCO PG XXIV (5.1)
OE 3 | OOp 7 | Eficiéncia [ambito do plano de supervisdo do Realizagéo _ 321 320 280 280 280 (266-294) 321 50% |Jan./26 283 100% A (Oracle) PNS2030
mercado (7.3.0)
7.16. N° de cosméticos analisados no GPCO
OE3 | OOp 7 | Eficiéncia |ambito do plano de supervisdo do| Realizagéo _ 71 60 140 140 100 (95-105) 110 30% |Jan./26 100 100% A (Oracle) idem
mercado
100% A
7.17. N° de dispositivos médicos GPCO
OE 3 | OOp 7 | Eficiéncia |analisados no ambito do plano de| Realizagéo _ 40 60 70 70 50 (47-53) 55 15% |Jan./26 56 100% S (Oracle) idem
supervisdo do mercado
7.18. % de CAULs emitidos dentro do PG XXIV (5.1)
OE 3 | OOp 7 | Eficiéncia |prazo definido (< 6 dias; prazo legal 7| Realizagéo _ 99% 97% 97% 97,49% 97% (96%-98%) 99% 5% |Jan./26| 99,54% 100% S Portal CAUL PNS2030
dias) (7.3.ii)
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Dire¢do de Comprovagao da Qualidade (cont.)
Val évi Avaliagdo Anual )
alores prévios valiagdo Anual Contrib. pla
Obj. Obj. A . 5 5 Val. AP as orient.
Parametro Indicador Tipo de Indic. Meta 2025 Toler. o Peso A Taxa de .. | Taxade . Fonte de verificacdo
Estrat. | Oper. 2020 2021 2022 2023 2024 Critico MAensécIie Re;\:jlit?do -~ Cllnajisclf. el Clcf;gsm est;\;\ts.do
: * | Indic. | oop P
. . PG XXIV (5.1)
OE3 | 00p 8 | Eficiencia |22 TeMPO médio de emissdo de COBLL|  poo g4 B B B 6 3 5 (4-6) 3 100% |Jan./26| 3,30 100% s 100% | A GPCQ PNS2030
urgentes (prazo definido de 7 dias) (Oracle) .3.)
Zfélis:?:;:zz:?;:;[gnt:; cepn:'r-aﬁya(é;s :2 PG XXV (5.1,
OE3 |OOp9 | Eficacia |, . X Realizagéo _ Top 3 Top 2 Top 3 Top 1 Top 5 (4-6) Top 1 60% |Jan./26| Top 4 100% A EDQM 5.3) PNS2030
ambito do projecto coordenado pela .3.i)
EMA/EDQM =
9.5. Posicionamento do PT-OMCL nal
OE3 |OOp 9| Eficacia |andlise de medicamentos de RM/DC no| Realizagéo _ Top 5 Top 4 Top 6 Top 6 Top 6 (5-7) Top 4 30% |Jan./26| Top5 100% A 100% A Base de dados EDQM MRP/DCP idem
ambito do projecto da rede OMCL
9.6. % de amostras analisadas no ambito
da cooperagdo com os PALOPs face ao GPCO
OE3 |OOp9 | Eficacia [total de amostras rececionadas| Realizagéo _ _ _ _ 100% 100% (95%-105%) 110% 10% |Jan./26 100% 100% A Oracle idem
(disponibilidade  analitica maxima 28 ( )
amostras)
. - ) PG XXIV (5.3)
o
OE4 |0Op 12| Eficacia |23 N° de intercambios com a academia| _ _ _ _ 7 6 (4-8) 9 100% |Jan./26 6 100% A 100% A DCQ PNS2030
(visitas ao laboratério e estagios) .3,
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Direcdo de Avaliagdo de Tecnologias da Satde

Valores prévios Avaliagédo Anual Contrib. p/a
Gl CEI) Parametro Indicador Tipo de Indic. Meta 2025 Tolerancia \{a.l. Peso N Taxa de .. | Taxade . Fonte de verificagéo L
Estrat. | Oper. Critico Més de | Resultado Classif. Classif. estrat. do
2020 2021 2022 2023 2024 B X real. ; real.
Anal. Indic. R Indic. 0O0p MS
Indic. 0OOp
Avatacio de novas Subsiindas s o PG XXV (5.1,
OE3 | 00p 7 | Eficiéncia Gao de n . ) ) Realizagio _ _ _ _ 47,33% 10% (5%-15%) 25% | 25% |Jan./26| 49,76% | 100% s SIATS 5.4) PNS2030
novas indicagdes (dias) submetidos apés .3.)
1 de Janeiro 2023 -
Avalaio de comparicpacho o avaaci . PG XV (5.1
OE3 | 00p 7 | Eficiencia |22"2¢ mparticipag wa'lag Resultado _ _ _ _ | es27% | 60% (50%-70%) | 83,70% | 50% |Jan/26| 81,28% | 100% | S | 100% | A DATS (excel) PNS2030
prévia de Medicamentos concluidos no 7.3.)

prazo

7.21. Percentagem de processos de
OE 3 | OOp 7 | Eficiéncia |avaliagdo de  dispositivos ~ médicos Resultado 94,12% 80% (70%-90%) 100% 25% |Jan./26| 87,80% 100% A DATS (excel) idem
concluidos no prazo

13.8. Percentagem de relatérios de

- ) PG XXIV (5.1,
OE4 |00p13| Eficacia |2VA1AG80 de novos medicamentos paral o, | 94,239 | 98,18% | 93,88% | 96,29% | 97.65% |  90% (85%-95%) | 100% | 100% |Jan/26| 99,32% | 100% | S | 100% | A DATS (excel)/SIATS 5.4) PNS2030
apoio a utilizacdo publicados pelo .3.)

Infarmed
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Direcdo de Avaliagdo de Tecnologias da Saude (cont)
Valores prévios Avaliagdo Anual Contrib. p/a
Obj. Obj. A . . . - Val. I as orient.
Estrat. | Oper. Parametro Indicador Tipo de Indic. Meta 2025 Tolerancia Critico Peso . Taxa de | Taxade . Fonte de verificagdo N
Més de | Resultado Classif. Classif.
2020 2021 2022 2023 2024 . real. ; real. MS
Anél. Indic. X Indic. 0OOp
Indic. 0Op
11.1. Percentagem de pregos maximos PG XXIV (5.1)
OE 4 |OOpll| Eficacia - 9 preg . Resultado 100% 100% 100% 100% 100% 100% (95%-105%) 125% 33% |Jan./26 100% 100% A Excel PNS2030
aprovados dentro do prazo estabelecido (7.3.iv)
OE4 |00pi1| Eficacia |t1:2 Tempo médio de conclusdo de|  pog g, 1 1 1 2 1 2 @2 1 33% |Jan/26| 1 00% | S | 100% | A Excel idem
processos de aprovagéo de preco (dias) o
OE4 |oop11| Eficacia |ML-3. Percentagem de contratos com| o yin s, B B _ B 97,58% 60% (50%-70%) 80% | 34% |Jan.26| 90,70% | 100% s Excel idem
condicdes de financiamento monitorizados
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Direcdo de Informagdo e Planeamento Estratégico
Val evi Avaliagéo Al |
alores prévios VENEIFED /AU Contrib. p/a
Obj. Obj. A . . . Armvedl Val. e = as orient.
Estrat. | Oper. Parametro Indicador Tipo de Indic. Meta 2025 Tolerancia Critico Peso ) Taxa de | Taxade . Fonte de verificagdo .
Més de | Resultado Classif. Classif.
2020 2021 2022 2023 2024 A A real. . real. MS
Anal. Indic. K Indic. 0OOp
Indic. 0OOp
ijliwaf;)zr‘mativasljvt:beir:(;rs sobdri utilizarxn gzhgz PG XXV (5.1,
OE 4 |OOp 10| Eficacia . S G Realizagéo _ _ _ _ 3 2 (1-3) 4 100% |Jan./26 1 50% A 50% A Ficheiro Actividade DIPE 5.3) PNS2030
medicamentos e DM ou utilizacéo eficiente X
. . (7.3.iv)
das tecnologias de Saude
11.4. Nomero de medidas politicas PG XXIV (5.1)
OE 4 |OOp 11| Eficacia |propostas de atuacdo nos diferentes| Realizagéo _ 21 15 11 12 10 (8-12) 21 40% | Jan./26 18 100% S Ficheiro Actividade DIPE PNS2030
ambitos da politica do medicamento e DM (7.3.iv)
— 100% A
Desnboarts perbaicos e moniotsacio PGV (.1,
OE 4 |OOp 11| Eficacia p ¢ Resultado _ 100% 100% 100% 100% 90% (90%-90%) 100% 60% |Jan./26| 96,30% 100% S Ficheiro Actividade DIPE 5.4) PNS2030
do mercado elaborados dentro do prazo .3.i)
definido .31
12.4. Numero de artigos publicados em PG XXIV (5.1)
OE 4 |00p 12| Eficacia P 90s pu Impacto _ _ _ 1 1 2 (1-3) 4 100% |Jan./26 2 100% A 100% A Ficheiro Actividade DIPE PNS2030
revista cientifica com peer review ;
(7.3.iii, 7.3.iv)
comemoraives)  reiacionados.  com PO XXV (5.1,
OE 4 |0Op 13| Eficacia ) ° Realizagio _ _ _ _ 9 8 (6-10) 11 100% |Jan./26 12 100% s 100% A Ficheiro Actividade DIPE 5.4) PNS2030
doengas) publicadas no site ou redes .3ii)
sociais -
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Gabinete de Aconselhamento Regulamentar e Cientifico

Valores prévios Avaliagéo Anual
[ vallag Y Contrib. p/a
Obj. Obj. N . . . A Val. e as orient.
Parametro Indicador Tipo de Indic. Meta 2025 Tolerancia o Peso Fonte de verificacéo
Estrat. | Oper. . Critico Més de|Resultado | @ 9€ |classif.| 7@ 9€ |cjassit, g estrat. do
2020 2021 2022 2023 2024 A N real. . real. MS
Anél. Indic. X Indic. OOp
Indic. 0OOp
8.7. Percentagem de anélises / respostas
dadas a pedidos de aconselhamento PG XXIV (5.1,
OE 3 | OOp 8 | Eficiéncia |regulamentar e cientifico para! Resultado 100% 100% 100% 100% 100% 90% (85%-95%) 100% 40% |Jan./26 100% 100% S GARC (Acess+ Excel) 5.4) PNS2030
medicamentos e produtos de saude (7.3.iii)
concluidas no prazo
8.8. Percentagem de agdes de 100% A
OE 3 | OOp 8 | Eficiéncia |aconselhamento regulamentar e cientifico Resultado 98,81% | 93,75% | 93,46% | 94,87% 108% 85% (75%-95%) 115% 40% |Jan./26 | 104,40% 100% S GARC (Acess+ Excel) idem
realizadas face ao total de pedidos
8.9. Numero de projetos de suporte a PG XXIV (5.1)
OE 3 |OOp 8| Eficiéncia |-~ .~ =~ proj 8 P Realizacdo 5 11 7 9 12 8 (6-8) 11 20% |Jan./26 12 100% S GARC (Acess+ Excel) PNS2030
investigag&o clinica nacional .3.ii)
7.29. N.° de agdes de literacia, formagéo e
OE3 |00p 7| Eficiencia |1iormagdo realizadas pelo GARC com| oy ooz B B _ B 6 6 (5-7) 9 100% |JanJ/26| 11 100% s 100% | A GARC (Excel) idem
vista a informar e sensibilizar para temas
regulatérios
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Diregdo de Gestdo de Informagdo e Comunicacao
Valores prévios Avaliagdo Anual Contrib. p/a
Obj. Obj. A . . . - Val. I as orient.
Estrat. | Oper. Parametro Indicador Tipo de Indic. Meta 2025 Tolerancia Critico Peso R Taxa de | Taxade ) Fonte de verificacdo N e
Més de | Resultado Classif. Classif.
2020 2021 2022 2023 2024 A . real. . real. MS
Anél. Indic. K Indic. 0OOp
Indic. 0OOp
13.3. Grau de satisfagdo manifestado G:\DGIC\Qualidade\Planeamento\Avaliagdo PG XXIV (5.4)
OE 2 |OOp 13| Qualidade o < Impacto _ 99,60% | 99,20% | 97,35% | 99,90% 94,5% (90%-99%) 99,60% | 33% |Jan./26| 99,85% 100% S : ¢ PNS2030
pelos clientes do CDTC 2025 7.3.)
OE 3 |00p 13| Qualidade | 13-4 Satisfagdo dos utiizadores do CIMI| _ _ 8,5 84 8,4 84 (8,2-8,6) 9 33% |Jan/26| 821 | 97,74% | A G:\DGIC\CCA\Gestao\Monitorizacao_CCA idem
com o atendimento telefénico (escala 0-9) 99.25% A
13.11. Nimero de de
seguidores/subscritores da comunicacéo . . .~ |PG XXIV (5.4)
OE4 |0Op 13| Eficacia |digital do Infarmed - Publicagdes|  Impacto B B | 129796 | 140606 | 145000 | (143000-147000) | 181250 | 34% |Jan./26| 149556 | 100% s G'\DG'C\Q”a"dade\zzlza;eame"m\”a"a@ao PNS2030
periédicas e redes sociais (LinkedIn, X, (7.3.iii)
YouTube)
7.24. Taxa de resposta dentro do prazo a PG XXIV (5.4)
OE 3 | OOp 7 | Qualidade |pedidos de informag&o escritos recebidos Resultado 65,85% | 69,64% | 77,48% | 88,33% | 83,05% 75% (65%-85%) 88,33% | 100% |Jan./26| 85,17% 100% S 100% A G:\DGIC\CCA\Gestao\Monitorizacao_CCA | PNS2030
pelo CIMI (7.3.)
10.4. Namero de iniciativas INCLUIR com
articipagdo de pessoas com doencal G:\DGIC\Qualidade\Planeamento\Avaliacdo PG XXIV (5.1)
OE4 |0Op 10| Eficacia |P2riciPac Pess doencal  pealizagdo _ _ B 3 12 6 (4-8) 9 100% |Jan./26| 18 100% s 100% A | €401 pNs2030
(eventos, auscultagbes, capacitagdes, 2025 3.
reunides...) -
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Relatério de Atividades 2025| INFARMED, I.P.

Diregdo de Sistemas e Tecnologias de Informagao
Valores prévios Avaliagdo Anual
Contrib. p/a
Obj. Obj. A . 5 5 P Val. R as orient.
Parametro Indicador Tipo de Indic. Meta 2025 Tolerancia o Peso Fonte de verificagéo
Estrat. | Oper. P Critico Més de |Resultado | ' %€ |classit.| T34 | gjagsit, ¢ estrat. do
2020 2021 2022 2023 2024 a A real. . real.
Anal. Indic. ; Indic. OOp MS
Indic. 0OOp
5.2. G‘rgu de satisfacdo dos colaboradores PG XXV (5.2,
e dirigentes com as aplicacdes 5.3, 5.4)
OE2 | OOp 5 | Eficiéncia |informaticas do Infarmed, incluindo as Resultado _ _ _ _ _ 70% (55%-85%) 90% 10% |Jan./26| 75,25% 100% A Inquérito PNéZ(ﬁO
aplicagdes da sua Direcéo e as aplicages
d " (iii.Inovar)
e suporte 98,24% A
5.3. Percentagem de concretizacdo do
OE 2 | OOp 5| Eficiéncia |Programa de Projetos identificados como Resultado _ _ _ _ _ 90% (85%-95%) 100% 90% |Jan./26| 88,24% | 98,04% A Lista de Projetos idem
prioritarios para 2025 pelo CD
Gabinete de Relagdes Europeias e Internacionais (anteriormente designado por “Gabinete de Relagdes Internacionais e Desenvolvimento”)
Valores prévios Avaliagdo Anual Contrib. p/a
Obj. Obj. A . . . P Val. e as orient.
Estrat. | Oper. Parametro Indicador Tipo de Indic. Meta 2025 Tolerancia Critico Peso wes de | Resultado Taxa de Classit Taxa de lassit Fonte de verificagdo .
2020 2021 2022 2023 2024 . A real. 7 real. : MS
Anél. Indic. K Indic. 0Op
Indic. 0OOp
9.7. Percentagem de inicativas realizadas
no ambito do trabalho colaborativo e em
OE3 |OOP9 | Eficacia |rede a nivel europeu e internacional, Realizagéo _ _ 92,75% | 95,25% | 92,08% 93% (88%-98%) 100% 100% |Jan./26| 97,00% 100% A 100% A base de dados GRID (excel) n.a.
inlcuindo ac¢des de cooperagéo bilateral e
multilateral, dentro dos prazos previstos
OE4 |oOP12| Eficacia rl:éﬁ'zaf;:“ de satisfado dos eventos) oo _ | 93.93% | 96% | 95.48% | 93% (88%-98%) | 100% | 100% |Jan./26| 9563% | 100% | A | 100% | A base de dados GRID (excel) na.
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Unidade de Gestdo da Disponibilidade e para o Sistema de Saude (anteriormente designada por “Unidade de Projetos Interinstitucionais e para o Sistema de Saude”)
Valores prévios Avaliagédo Anual
Contrib. p/a
Obj. Obj. N . . . A Val. e ~ as orient.
Parametro Indicador Tipo de Indic. Meta 2025 Tolerancia o Peso N Taxa de .. | Taxade . Fonte de verificagdo
(B || Cpen 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | 2024 Chiiie® M::é'lje Relsr“:j'it:d" real. Cllnajzf' real. C'ggs'f' es‘;\;“s' ko
) ) Indic. . 0Op P
OE3 | 00p 7 | Eficiencia |7:2% Pereentagem de ruturas avaliadas| g yiaqq _ 100% | 99,84% | 98,09% | 99,21% 95% (93%-97%) 100% | 50% |Jan.26| 99,10% | 100% s SIATS
em tempo adequado (<= 2 dias Uteis)
100% A
7.23. Percentagem de pedidos de AUE .
OE3 | 00p 7 | Eficiéncia |avaliados em tempo adequado (<= 7 dias|  Resultado | 08,84% | 97,08% | 99,19% | 99,30% | 95% (93%-97%) | 100% | 50% |Jan./26| 96,03% | 100% | A Base de dados de E%E delote, hospital e Pi;g'z‘gg%“
Gteis) (7.3.i.0)
13.10. N.° de medidas implementadas
OE4 |0Op 13| Eficacia |PA2 informar cidaddos, profissionais de| o B 21 19 16 16 14 (12-16) 21 | 100% |Jan/26| 35 100% s 100% | A Varias (CI, drea do site, comunicagges,
saude e outros interlocutores sobre a novos projetos de Sl, etc)
disponibilidade de medicamentos
Direg¢do de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais
Valores prévios Avaliacdo Anual Contrib. p/a
Obj. Obj. A h . . A Val. e = as orient.
Parametro Indicador Tipo de Indic. Meta 2025 Tolerancia o Peso Fonte de verificagdo
Estrat. | Oper. P Critico Més de|Resultado | T229€ | Classif. | 72298 [cjassit. 3 estrat. do
2020 2021 2022 2023 2024 . X real. ; real.
Andl. | Indic. ; Indic. 00p MS
Indic. 0OOp
1.3. Percentagem de consultas néo
OE 1 | OOp 1 | Qualidade |obrigatérias no ambito de seguranca e Realizagéo 98,21% | 84,47% | 96,70% 98% 100% 90% (85%-95%) 100% 50% | jan/26 100% 100% S Base de dados SST PG XXIV (4.4)
satde no trabalho
1.5. Implementacdo das agles de 100% A
. sensibilizacéo e de intervengdes previstas o . 5
OE1 | OOp 1 | Qualidade no Plano ECO.AP 2025-2027, para 0 ano Impacto _ _ _ _ _ 6 (5-7) 8 50% | jan/26 9 100% S Plano ECO.AP PG XXIV (8.1)
de 2025
OE2 |oop6 | Eficacia |3 Pereentagem de despesapagafaced oo yoqo | o5,64% | 93,34% | 96,120 | 93% | 92.57% |  90% (85%-95%) | 96,12% | 50% |jan/26 | 9523% | 100% | S GERFIP PG XXIV (4.2,
comprometida 5.2)
100% A
OE2 |0Op6 | Eficacia |O:+ Percentagem de receita cobradal g g, _ | 99,30% | 99,32% | 97% | 97.43% | 95% (92%-98%) | 99,39% | 50% |jan/26 | 97,85% | 100% | A GERFIP idem
liquida face a receita liquidada
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Gabinete Juridico e de Contencioso
Valores prévios Avaliagéo Anual Contrib. p/a
Obj. Obj. A . . . - Val. I as orient.
Parametro Indicador Tipo de Indic. Meta 2025 Tolerancia o Peso Fonte de verificacéo
Estrat. | Oper. P Critico Més de|Resultado | T2 9 | cassit.| T8 9€ | ojagsif, g estrat. do
2020 2021 2022 2023 2024 A q real. p real. MS
Anal. Indic. K Indic. 0OO0p
Indic. 0OOp
7.25. % de pareceres
juridos/esclarecimentos ~ prestados  de
OE3 | 00p 7 | Eficiencia |90 Sfetvo (sem necessidade de| o o ,oq, B B B _ B 95% (95%-99%) | 99,86% | 34% |Jan./26| 9511% | 100% A BD interna na.
esclarecimentos adicionais, ou de
reformulagdo do parecer) e dentro do
prazo
7.26.. % de processos de contraordenag&o 98.84%
OE3 | 00p 7 | Eficiencia |S°C instaurados e concluidos antes doj oo\, | 35.62% | 100% | 100% | 100% 95% (95%-99%) 100% | 33% |Jan./26| 91,67% | 9649% | NA BD interna na.
decurso do prazo prescricional legalmente
previsto
o S
OE3 | 00p 7 | Eficiencia |27 % de propostas legislativas|  poyiag, _ 100% | 100% | 100% | 100% 95% (95%-99%) 100% | 33% |Jan./26| 100% | 100% s BD interna PNS2030
produzidas anualmente (7.3.iv)
Gabinete de Seguranga de Informagdo
Valores prévios Avaliagéo Anual Contrib. p/a
Obj. Obj. A . . . - Val. e as orient.
Parametro Indicador Tipo de Indic. Meta 2025 Tolerancia o Peso Fonte de verificagéo
Estrat. | Oper. 3 Critico Mes de |Resultado | " @ 9€ | crassif. | T3 98 |cjassit, G estrat. do
2020 2021 2022 2023 2024 a q real. p real. MS
Anal. Indic. K Indic. 0OO0p
Indic. OOp
PG XXIV
6.11. % de colaboradores do Infarmed que (6.4.2)
OE2 |0Op6 | Eficacia |PAiciParam ~— em - agbes =~ del o0 - - - - - 80% (70%-90%) | 100% | 100% |JanJ26| 8438% | 100% | A | 100% | A | BasededadosdaFormacdo/ Platafoma | Decreto-Lei
sensibilizagdo/formagdo no ambito da de gestdo de Awareness n.° 65/2021,
ciberseguranca da informacéo de 30 de
julho
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Gabinete de Planeamento e Qualidade
Valores prévios Avaliagdo Anual Contrib. p/a
Obj. Obj. A . . . - Val. R as orient.
Parametro Indicador Tipo de Indic. Meta 2025 Tolerancia phos Peso Fonte de verificagéo
Estrat. | Oper. P Critico Més de |Resultado | ' 9€ | classif. | 7@ 9€ |classit, & estrat. do
2020 2021 2022 2023 2024 A . real. . real.
Anél. Indic. . Indic. 0O0p MS
Indic. 0OOp
(100%-100%)
Superagéo: 100%
das auditorias
R programadas +
6.6. Percentagem de concretizagdo do
OE 2 | 00p 6 | Qualidade |Programa de auditorias intemas no ambito| 100% | 100% | 100% | 100% | 100% 100% (a|a£ir2§.3: @ 125% | 100% |Jan.26| 100% 100% s 100% A Bl : (j)ﬁﬂ\éz(gjé
P Qu do Sistema de Gestdo da Qualidade (NP P ° ° ° ° ° ° o ° ° . ° ° ° Modelo M-Q-001 2024 A,
EN ISSO 9001) certificagéo e/ou (7.3.iii.Inovar)
realizagéo de
50% das
auditorias como
EA)
7.30. Percentagem de documentos de BI
OE 3 | OOp 7 | Eficiéncia |planeamento e monitorizagdo concluidos Resultado 98,67% | 96,72% | 97,62% | 95,40% | 97,44% 95% (93%-97%) 100% 100% |Jan./26 100% 100% S 100% A Calendario de Planeamento e Controlo de idem
dentro do prazo definido Gestéo
Area de Gestdo do Risco Organizacional e Auditoria (extinta)
Valores prévios Avaliagdo Anual Contrib. pla
Obj. Obj. A h . . A Val. e = as orient.
Parametro Indicador Tipo de Indic. Meta 2025 Tolerancia o Peso Fonte de verificagéo
Estrat. | Oper. Critico Més de |Resultado | 1@ 9€ | classif. | 7@ 9€ | cjassit, estrat. do
2020 2021 2022 2023 2024 a . real. R real. MS
Anél. Indic. . Indic. 0Op
Indic. 0Op
7.34. Percentagem de colaboradores do Amostra aleatéria retirada do sistema de
OE3 |OOp 7| Eficacia |Infarmed com a Declaragéo de Conflito de Impacto - - - - - 80% (70%-90%) 100% | 100% |Jan./26| 100% 100% S 100% A informacao PG XXIV (5.3)
Interesses atualizada <
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Transversal - Conselho Diretivo
Valores prévios Avaliagdo Anual Contrib. p/a
Obj. Obj. A . . . - Val. I as orient.
Estrat. | Oper. Parametro Indicador Tipo de Indic. Meta 2025 Tolerancia Critico Peso R Taxa de | Taxade . Fonte de verificagdo N
Més de | Resultado Classif. Classif.
2020 2021 2022 2023 2024 B . real. ; real. MS
Anél. Indic. R Indic. 0OOp
Indic. 0OOp
4.1. Prazo para nova submissdo da Ps;:?gt\(l)-(fé?)
OE2 |00p 4| Eficacia |POPOSI de alteracdo a organica doj oo csg - - B . - 3 (3-3) 1 100% | Jan./26 3 100% A 100% A Comunicagao do Conselho Diretivo n.° 643-
Infarmed para efeitos de aprovacéo pela B/2024 (art.
tutela (més) )
Transversal - GPQ
Valores prévios Avaliagdo Anual Contrib. p/a
Obj. Obj. A h . . A Val. e = as orient.
Parametro Indicador Tipo de Indic. Meta 2025 Tolerancia o Peso A Taxa de .. | Taxade 5 Fonte de verificagéo
SR | @t 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | 2024 Giitien M::é‘lje Re;‘:j'i‘:do real. CILajiSC'f' real. C'ggs'f' st
! ! Indic. . OOp P Ms
6.7. % do ambito do Sistema de Gestdo PG XXIV (5.3,
OE 2 | OOp 6 | Qualidade |da Qualidade com renovagdo/manutengéo Impacto _ 100% 100% 100% 100% 90% (85%-95%) 100% 25% |Jan./26 100% 100% S Certificado 5.4) PNS2030
da certificagdo pela NP EN ISO 9001 (7.3.iii.Inovar)
6.8. Percentagem de processos no ambito
do Sistema de Gestdo da Qualidade
0E2 |00p 6 | Qualidade |SCQ)  com - melhorias 4 mpacto _ _ _ _ _ 60% (50%-70%) | 100% | 25% |Jan/26| 9167% | 100% | S Folha de Excel - procedimentos reduzidos | ;. |
reducéo/simplificagdo implementadas no e simplificados 2024.xIs
ano, face ao universo de processos 100% A
identificados como prioritarios pelo CD
. 6.9. Grau de satisfacdo das partes o o o o o o o o o 5 . .
OE 2 | OOp 6 | Qualidade interessadas do INFARMED, I.P. Impacto _ _ 76,60% | 75,40% | 83,20% 70% (60%-80%) 83,2% 25% |Jan./26| 82,40% 100% S Resultados do Inquérito idem
6.10. Percentagem de a¢des de melhoria BI
OE2 | 00p 6 | Qualidade |CONSideradas eficazes nos processos| o | g5 1704 | 06,850 | 90,76% | 90,54% | 99,16% |  85% (80%-90%) | 100% | 25% |JanJ/26| 9821% | 100% | S Excel- objetivos transversais-qualidade-x idem
certificados de acordo com a NP EN ISO .
0001 trimestre-na
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Transversal - DRHFP-URH
Valores prévios Avaliagdo Anual Contrib. p/a
Obj. Obj. A . . . - Val. Taxa de .. | Taxade . I as orient.
Parametro Indicador Tipo de Indic. Meta 2025 Tolerancia o Peso é Fonte de verificagéo
Estrat. | Oper. P 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | 2024 Critico MIES Gl (Restiito) | *2- ™ |CESS| “o ™ | s 5 estrat. do
Anal. Indic. K Indic. 0OOp
Indic. Q0p MS
L = PG XXIV (4.4,
OE1 |OOp 2| Eficacia |[2.1. Taxa de retengéo Estrutura 93,77% | 87,69% | 89,01% | 91,9% 95,5% 90% (85%-95%) 96% 100% |Jan./26| 95,41% 100% S 100% A Base de dados URH 53)
3.2. Percentagem de colaboradores do
OE1 |OOp 3| Eficacia |Infarmed que participaram em agdes de Resultado 77,33% | 98,17% | 88,55% | 80,4% 96,4% 70% (60%-80%) 98,17% | 100% |Jan./26| 93,51% 100% S 100% A Base de dados Formacéo PG XXIV (5.3)
formagéo profissional

Notas (para este anexo):

A taxa maxima de realizacdo considerada para todos os objetivos e indicadores foi de 100%.

Abreviaturas:

A - Atinge

NA - N&o Atinge

S - Supera

BD - Base de Dados

BI - Business Intelligence

PG XXIV: Programa do XXIV Governo Constitucional

PNS2030: Plano Nacional de Saude 2030
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ANEXO B — QUADRO DE AVALIAGCAO E RESPONSABILIZACAO — QUAR (MONITORIZACAO ANUAL)

P ’. - GeADAP REPUBLICA

PORTUGUESA
sauoe
INFARMED - idade Nacional do Medi Produtos de Satide, LP.
Regular e supervisi 0s setores dos i de uso hi dos produtos d ide, { acesso dos p ionais da salde e dos cidados a medicamentos e produtos de sadde de qualidade, eficazes e seguros.

it R ron o comgeseninns o ekarmnd com  seiodde

EACACIL bl

[00ps: Robustecr  colaboragia intemacional(0F 3] 25

DICADORES Finmuda e u21 un u 01 Mol 225 Tohednda P M ndlse Raulade Tasa de Resleagh Gusifeads

a1 nd 1003 or2 003 Tor1 Tors 1 1001 a0 s Tors o Hiogh " " [

WICADORES

Fimuda Meta 2025 Tolrings P M hnilse fohate Tasa de Resiagic Qusifcaiin

01 Nimrs de notcagbes e reapbes advrsas s medicamantos ——— ™ mn a1 s nazz s 20 s 10m: s 1mn o ag
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WOCADORES fomda 20 ai a2 s a0 Weadzh  Tona  Waorcntko b i ansise tasatads lidefesingio asifcagio

" wn 1 s ik s i s i 5 0 e g & 0 v
madcaman 9. procesmon e M conduklon = s = - - - m ™ = s w = o

[ bossmisees  medeameston e 8 e processosde AN 15 - n " v

s " s whux A s e e 'S i ™ i i i tupersu " M v

2 Tampn mésdi do emisd de rlorios b bapeste Wil o tempos e emisse e eéattriosde sprci: 154n 2 Daim i tdm » » 0 s a1 s nasn Saperz n Ll "

HEICADORES Fomia om 1 ma e e Wead2s  Tod  Wakbroto P M Anilee wastade Tnadehelage  Gemifkaglo

5 s s s e s s s e s . s s e Supersu n u "

120



Relatério de Atividades 2025 | INFARMED, I.P.

INDICADORES Formula
11
12 N de agdes realzadas noano
00p5: Promover 2 exceléncia operacional (0€ 2 (R)
INDICADORES Formula
61
priorrios em fungéo dasuacrtiddade & impacto) x 0%
62 (Grau de satsagdo dasparts nteressadas do Infarmed

00p13: Reforsar a comunicagéo (0E3) (R)
INDICADORES

as .

NOTA EXPUCATIVA

Formula

Wi das classfcagdes atrbuidas pelos utilzadores

oy

A

oY

ms

ms

7540%

ms

P

P

Meta 2025

0%

Meta 2025

Meta 2025

84

Tolerinda

5%

Tolerinda

Tolerinda

02

Valoreiteo

100%

Valoretco

0%

Valoreitco

9

Peso

Mes Andlise

s

dess

M Andlise

dess

de s

Mes Andlise

a5

Resutado

0%

Resutado

e

Resutado

321

ToodeResizagio | Casifagio
5% Superou
135% Superou
0%

Towo deResizagio | Casifagio
11979% Superou
12485 Superou

20%
To deResizagio | Casifagio
100% Aungy

[¥preencher nas ases de monitorizasao e avaliagao anual ina.

TAxa D ReALzAGA0 DOS OBIECTIVOS

OBETVOS

RELEVANTES %

OBIETVOS
RELEVANTES

PLANEADO%

oLoL205

EXECUTADO %
Lnams

TAXADE REALZAGRO %
205

Robusecer 3 colaboragdointernaioal 06 3) 6% L 2.00% 100%
Enileras partes ntressadas  romover  partiipgdo i (O ) % I 200% 10000%
Continie par  sustenabidade o S (OE ) 2 I 8% 11575%
Reforgara omricagio (O 4 7). £ ® E sw7s% 5%

EQ 11758%
Reorar a capaciadereustra(063) ) P " 5% 885 118,05%
Estilar anovgho 3 competidade do ecosistem (0 3 5% % e 16a7%

o wan =3
Promover obem-strdos trabalhadors (O 1) (R) 1% " o s2.00% 13000%
Promover excelinaaperadonl (06 ) (R) 196 [ % 5% 6%
Reforar omicagho (O 3 () I [ 0 0004 100%

5%
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RECURSOS HUMANOS - 2025

DESIGNAGAO

Dirgentes - Diregio Superior
Dirgentes - Direg3o Intermedia (12  2¢) e Chefes de Equipa
Técnicos Superiores inclui Especiaistas de Informtica)
Coordenadores Tecnicos (inclui Chefes de Secsdo)

Técnicos de Informatica

Assistentes Técnicos

Assistentes Operacionais

Outros (exemplos)
Médicos
Enfermeiros

Administradores Hospitalares
Tecnicos Superiores de Saide (carrira especial Farmaceutica)
Inspectores

Investigadores

Tecnicos de Diagnostico e Terapéutica

N2 de efetivos 2 exercer fungdes

RECURSOS FINANCEIROS - 2025 (Euros)

DESIGNAGAD

‘Orgamento de Funcionamento
Despesas com Pessoal
Aquisiges de Bens e Servigos Cortentes
Outras Despesas Correntes e de Capital

Outros Valores

233018400€
1435725900 €
661354000€
135938500€

27614872,00€

26990484,00€
1551341000€
7123687,00€
4353347,00€

30000000,00€

2743536027 €
1580245055 €
717308376 €
445988596 €

25025000,00€

2139493,78¢
1660432845 €
874517706 €
278998827€

30000000,00€

EXECUTADO

287294,15¢
1817382033 €
8847251826
285622200€

30000000,00€
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EFETVOS
(Planeados)
112005

EFETIVOS
(Realizados)
3112205

PONTUAGAO

1
n
n
n
1

ORGAMENTO INICIAL ORGAMENTO CORRIGIDO
05 05

51204180,00€
2642255000€
1381700000€
11004630,00€

30000000,00€

PLANEADOS
PONTUAGAO

51204 180,00€
2642255000€
13795 70000€
11025930,00€

30000000,00€

REAUZADOS
PONTUAGAO

ORGAMENTO
EXECUTADO 2025

7352171
219727652€
1061877124€
656847395 €

30000000,00€

DESVIO

000
200
21600
000
500
3200
00

132,00
000
000

3600
000
000
000

DESVIO

1385965829€
6225273,48€
317692876 €
-4457456,05€

DESVIOEM %

1%

DESVIOEM %
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INDICADORES FONTES DE VERIFICACAO

91 i s i a i eam
101 Nimero de notificagbes de reagdies adversas a medicamentos BI, Ficheiro Excel da DGRM (*Dashboard_2025')
11 i Ficheiro Actvidade DIPE

131 z DATS (excell/SIATS

\Varias (CI, rea do site, comunicagdes, novos

132 projetos de’s, etc)

GPCQ (Oracke)

81 6:\DPs\Qualidade\Registos\ano\ndicadores

BSC;G:\DPS\DPS\0_Dispositvos Medicos\ano
71 i (Excel: Gestao_CEF_ano; Gestao_CVL_ano;

(Gestao,_IC_ano; Gestao_ED_ano;

Gestao_Geral_ano)

PortalInspegio + EudaMED.

2 . . . . § . lsoa
73 itos recebi (GADGIC\CCA\Gestao\Monitorizacao_CCA
4 Tempo médio de emissdo derelatérios de nspegao PortlInspeszos
81 5 i (GARC (Acess+ xcel)
1 ~ @ ? Base de dados SST
12 50 das ago s 5 AP 20252027, Plano ECO.AP
. y y ool Folha de xcel -

61 o . procedimentos reduridos

g e smpificados 2024.1is
62 (Grau e stisfago das parts nteressadas do Infarmed Resultados o Inquérito
13 i i (GADGIC\CCA\Gestao\Monitorizacao_CCA

e dedader =
& Descrevem a atidade desenvolida pelosenigo, o fornecendo quaisquer ndcagdes dos efetosdessas ades sobreasociedade fex Nedeagges deformagio)
1.- Meta proposta com melhriade desempenho fce a0 ano anterior

Meta Proposta 2025 face| - Meta proposta abaixo do desempenho face a0 ano anterior

ey

(8)

Identificagdo do
Indicador
(©

REGRA: sio considerados objectivos mais relevantes aqueles que, somando os pesos por ordem decrescente de contribuigdo para a avaliagéo final, perfagam uma percentagem superior ou igual a 50%, resultante do apuramento de, pelo menos, metade dos objectivos.

123



Relatério de Atividades 2025| INFARMED, I.P.

ANEXO C - AVALIACAO DO SISTEMA DE CONTROLO INTERNO

Questdes Aplicado Fundamentacao
S | N | NA
1 - Ambiente e Controlo
1.1 Estdo claramente X O Infarmed dispGe de varios mecanismos de controlo interno, tais como:
dEfi”ii?S a y ¢ Os decorrentes da aplicagdo do Sistema de Normalizag3o Contabilistica
:;i’:r:;c;:iiitfggcas ° para as Administragdes Publicas (SNC-AP), aprovado pelo Decreto-Lei
. n.2 192/2015, de 11 de setembro;
interno? )
e Fiscal Unico, cujas competéncias passam, nomeadamente por
1.2 E efetuada X acompanhar e controlar com regularidade o cumprimento das leis e
internamente uma regulamentos aplicaveis, a execu¢do orgamental, a situagdo
verificagdo efetiva sobre a econdmica, financeira e patrimonial e analisar a contabilidade;
legalidade, regularidade e Plano anual de controlo de verificagdo e legalidade das operagdes da
boa gestao? DRHFP:
e Cédigo de Etica e de Conduta;
e Canal de Denuncias;
e Manual da Qualidade;
e Manual de Funcdes;
e Plano de Prevengdo de Riscos de Corrupgdo e InfragGes Conexas (PPR);
e Relatorios de Execugdo do PPR (anual e intercalar);
e Com a publicacdo da Portaria n.2 4/2025, de 3 de janeiro, que altera os
Estatutos do Infarmed, passou a ser competéncia do Gabinete de
Planeamento e Qualidade (GPQ) assegurar a area de gestdo do risco
organizacional e auditorias, garantindo cumprimento da legislacdo
sobre a matéria designadamente na area do plano de prevencdo de
riscos.
e Criacdo de nova Unidade de Auditoria e Melhor Regulagdo (em
constituicdo), que ird funcionar na dependéncia direta do Conselho
Diretivo e com as competéncias previstas no artigo 22.2 do
Regulamento Interno do Infarmed, nomeadamente “garantir a
conformidade legal, estatutdria e regulamentar de procedimentos e
decisées”;
e Designacdo de Vogal do CD como Responsavel 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
aud?t.oriaNpossuemla. requisitos definidos no respetivo procedimento, possui formacdo e
habilitagdo necessaria experiéncia no ambito de auditorias a sistemas de gestdo da qualidade
far:aa‘;j"e”'c"’ da segundo a NP EN 1SO 9001: 2015.
u ! . N . . . o~
¢ No que respeita a nova Unidade de Auditoria e Melhor Regulagdo,
encontra-se em curso o procedimento concursal para recrutamento do
respetivo dirigente, constituindo requisitos a experiéncia e formacao
especificas na area do cargo a prover.
1.4 Estdo claramente X Os documentos institucionais apresentam os principios e valores
definidos valores éticos e definidos no Instituto:
de |nt§gr|dade 9“? regem e Cédigo de Etica e de Conduta;
o servigo (ex. cddigos de .
ética e de conduta, carta e Manual da Qualidade;
do utente, principios de e Manual de Funcdes;
?
bom governo): e Plano de Prevengao de Riscos de Corrupgao e Infragdes Conexas (PPR).
1.5 Existe uma politicade | X A formacgdo dos colaboradores com vista a adequag¢do no desempenho
formacdo do pessoal que das suas fungdes é assegurada pelos seguintes instrumentos em vigor no
garanta a adequagdo do Infarmed:
mesmo as fungdes e .
) ¢ e Plano de Formac¢dao do Infarmed para os anos 2024-2026, que
complexidade das . o s
tarefas? acompanha o ciclo de vigéncia do Plano Estratégico, e segue uma
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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 Codigo de Etica e de Conduta, que promove a consciencializacdo
coletiva de todos os colaboradores para as boas praticas nas
relagGes internas e externas em prol da melhor incorporagdo na
cultura organizacional do interesse publico, atendendo a realidade
da instituicdo, promovendo o reforgo do seu sentido de missdo e da
interiorizagdo 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 Gestdo de Pessoas: a gestdo de pessoas no Infarmed esta
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 interagao entre
0s processos e o0s seus clientes e identifica os procedimentos
associados compreendidos no ambito certificado

e Procedimentos operacionais PO-FORM-001 - Planeamento da
Formacdo e PO-FORM-002 — Execugdo, Monitorizagdo e Avaliagdo
da Formagao.

1.6 Estdo claramente
definidos e estabelecidos
contactos regulares entre
a diregdo e os dirigentes
das unidades organicas?

Existe um calendario de reuniGes mensais entre o CD e todos os
dirigentes das unidades organicas, sem prejuizo de outras reunides e
contactos regulares mais especificos.

1.7 O servigo foi objeto de
acoOes de auditoria e
controlo externo?

Em 2025, o servico foi objeto das seguintes auditorias e controlo
externo:

e Auditoria Externa de Renovacgao de Certificagdo segundo a NP EN ISO
9001:2015, realizada pela entidade certificadora SGS (14 a 16 de maio);

e Auditoria Externa de Renovagao de Certificagdo no ambito do Sistema
de Gestdo da Conciliagdo entre a vida profissional, familiar e pessoal
segundo o referencial normativo NP 4552:2022, realizada pela APCER
(7 a 9 de maio);

e O Laboratério (DCQ) manteve a acredita¢do de acordo com a NP EN
ISO/IEC 17025, a qual inclui ensaios aplicaveis a medicamentos,
dispositivos médicos e produtos cosméticos. Em novembro de 2025
decorreu a avaliagdo de renovagao pelo Instituto Portugués de
Acreditacdo — IPAC.

2 — Estrutura Organizacional

2.1 A estrutura X A estrutura organizacional do Infarmed esta prevista na sua Lei Organica

organizacional (Decreto-Lei n? 46/2012, de 24 de fevereiro, na sua redagdo atual) e nos

EStabEIEd_d? obedece as seus Estatutos conforme Portaria n.2 306/2015, de 23 de setembro,

Ir:gg;f;i:{gdas alterados em 2025 pela Portaria n.2 4/2025/1, de 3 de janeiro,

’ permitindo a criacdo de novas Unidades Organicas. Em 2025, foi

publicado um novo Regulamento Interno (Deliberacdo n.2 395-A/2025,

de 14 de margo), refletindo as alteragdes ocorridas, entretanto alterado

em 2026 com a publicacdo da Deliberagdo n.2 230/2026, de 5 de marco.
(https://www.infarmed.pt/web/infarmed/apresentacao)

2.2 Qual a percentagem X No ambito da avaliacdo dos trabalhadores (SIADAP 3), o ciclo de 2025

de colaboradores do
servigo avaliados de

abrangeu 355 trabalhadores avaliados, o que corresponde a 85% do
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acordo com o SIADAP 2 e total. Relativamente ao periodo avaliativo de 2026, encontra-se em
3? curso a fase de contratualizagdo dos respetivos parametros.
Quanto ao SIADAP 2, o processo abrange a totalidade dos 29 dirigentes
intermédios em fungdes no Infarmed, com a fase de avaliagdo referente
a 2025 e com a contratualizagdo para 2026 em curso.
2.3 Qual a percentagem X Em 2025, cerca de 94% dos trabalhadores frequentaram pelo menos
de colaboradores do uma acdo de formagdo.
servigo que frequentaram
pelo menos uma agdo de
formagdo?
3 — Atividades e Procedimentos de Controlo Administrativo Implementados no Servico
3.1 Existem manuais de X Existem manuais e procedimentos internos. A aplicagao informatica que
procedimentos internos? serve de suporte ao Sistema de Gestdo da Qualidade contém toda a
informagdo relativa aos processos, respetivos procedimentos e
instrugbes de trabalho no ambito do sistema. Manuais e outros
documentos institucionais e de controlo estdo também disponiveis a
todos os colaboradores nesta plataforma, na intranet e na rede interna
do Infarmed.
3.2 A competéncia para X A competéncia para autorizagcdo da despesa esta claramente definida e
autorizagdo da despesa formalizada através de deliberacdes ou despachos de delegagdo ou
estd claramente definida e subdelegacdo de competéncias.
formalizada? As operagdes financeiras sdao executadas em suporte eletrdnico.
3.3 E elaborado X Em regra, entre julho e agosto é preparada a proposta de orgamento
anualmente um plano de para o ano seguinte, com a identificacdo das necessidades de cada
compras? direcdo. S50 igualmente sinalizados os contratos de natureza corrente e
é solicitado as areas que informem se os mesmos se mantém.
3.4 Esta implementado X Ndo aplicavel porque os trabalhadores ndo estdo adstritos a processos
um sistema de rotagdo de ou contas especificas, podendo trabalhar com multiplos processos e
funces entre empresas conforme as necessidades.
trabalhadores?
3.5 As responsabilidades X As responsabilidades, autoridades, func¢des e fluxos de processos estdo
funcionais pelas definidos e documentados nas fichas de processo, procedimentos,
diferentes tarefas, manuais de fungdes e fichas nominativas de todos os colaboradores do
coaneréncias e controlos Infarmed, as quais incluem a indicacdo de substituicdo em caso de
estdo claramente A
definidas e formalizadas? ausencia.
3.6 Ha descrigdo dos X O circuito de criagao, revisdo e aprovagdo dos documentos estd definida
fluxos dos processos, no procedimento de controlo de documentos do Infarmed. Os circuitos
centros de de documentos em todas areas seguem as regras estabelecidas neste
responsabilidade por cada procedimento.
etapa e dos padrdes de . " . . . "
qualidade minimos? O Sistema de Gestdo da Qualidade do Infarmed implica a gestdo por
37 Os circuitos dos | X processos, estando documentados no Manual da Qualidade que
documentos estio descreve o sistema e apresenta a interagdo entre os mesmos. Cada
claramente definidos de processo estd igualmente documentado em fichas de processo que
forma a evitar apresentam o seu sinético, as entradas e saidas do processo, a indicagao
redundéancias? dos procedimentos e respetivos fluxogramas que os operacionalizam, as
responsabilidades e os principais objetivos e indicadores de controlo.
3.8 Existe um plano de | X Existe um Plano de Preven¢do de Riscos de Corrupgdo e Infragdes
gestdo de riscos de Conexas (PPR), cuja versdao mais recente em vigor foi aprovada em abril
corrup¢do e infragGes de 2025.
conexas?
3.9 O plano de gestdo de | X O Plano de Prevencdo de Riscos de Corrupcdo e Infragdes Conexas (PPR)
riscos de corrupgdo e em vigor encontra-se a ser executado e tem sido monitorizado conforme
infragdes  conexas & a legislacdo aplicavel, nomeadamente através do respetivo Relatério
execyta‘_jo € Anual de Execucdo e Relatdrio Intercalar. Adicionalmente, tem sido
monitorizado?
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cumprida a Recomendagdo n.2 7/2024 do MENAC em termos de reporte
mensal aquela entidade.

4 — Fiabilidade dos Sistemas de

Informacdo

4.1 Existem aplicagbes | X A aplicagdo GERFIP, gerida pela ESPAP, é utilizada como ferramenta
informaticas de suporte ao informdtica de suporte a area financeira do Infarmed.
E;?sgzzaar?neen;:eld:a:gf::; A plataforma da Faltura Eletrénica na ANdministragéo Pablica (FE_AP),
de contabilidade, gestdo gerld? [f)ela ESPAP, é usada para a rececdo e processamento de faturas
documental e tesouraria? eletronicas.
4.2 As diferentes | X A estrutura de rede informdtica do Infarmed é gerida pela Dire¢dao de
?Plicacf)es N estdo Sistemas e Tecnologias e de Informac3o.
L:Eiiﬁiiio permitindo dz O Infarmed detém um parque aplicacional com 68 aplicagdes
informacdo? desenvolvidas a medida. Uma parte significativa destas aplicagdes
encontram-se integradas com os sistemas internos e algumas com
sistemas externos.
4.3 Encontra-se instituido | X No ambito 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 manutengdo evolutiva estas questdes sdo também abordadas para
dos outputs dos sistemas? . . R
garantir que os sistemas se mantem atualizados.
4.4 A informagdo extraida | X A informacdo existente nas aplica¢des é utilizada para apoio a decisdo e
dos sistemas de inclusive nalguns processos a decisdo final do Conselho Diretivo é
informacéo ¢ utilizada nos incluida na propria aplicagdo.
processos de decisao?
45 Estdo instituidos | X O Infarmed tem procedimentos e normas relativas a gestdo dos acessos
requisitos de seguranca a rede, sistemas de informagdo e e-mail. Aquando do desenvolvimento
para o acesso de tgrceiros dos sistemas de informacdo sdo definidos os perfis existentes e
a |nforr;1agao ou ativos do respetivas permissdes de acordo com o principio da necessidade de
Servieo: conhecer de cada utilizador no sistema.
4.6 A informagdo dos | X O Infarmed detém uma rede onde toda a informag¢do da organizagdo é
computadores de rede guardada. Possui um data center localizado nas suas instalagdes e um
esta devidamente segundo localizado em Evora. Adicionalmente s3o realizados backups
(s;lvbaagcﬁrdac?ia (existéncia diarios que estdo num fornecedor externo que detém um data center a
ps)? mais de 300 km de Lisboa.
4.7 A seguranga na troca | X O acesso a informagdo, sempre que aplicdvel, é realizado através de um

de informagdes e software
estd garantida?

login/password e com recurso a protocolos de seguranca, por exemplo
https. O Infarmed para acesso a sua rede tem implementado
adicionalmente um 2.2 factor de autenticagdo. Adicionalmente, para
acesso a informacgdo fora das instalagbes do Infarmed é necessario
aceder via VPN.

O Gabinete de Seguranga de Informagdo e Ciberseguranc¢a do Infarmed
responde diretamente ao Conselho Diretivo e tem a seu cargo a gestdo
estratégica dos processos de seguranca de informacgdo, a formagdo dos
utilizadores no que respeita a estes temas, realizacdo de testes de
phishing, entre outras atividades.

Em 2025, o Infarmed procedeu a implementacdo de uma nova
infraestrutura a nivel de Firewall interna e externa bem como a
implementagdo de um servico de MDR (Managed Detection and
Response). Este servigo faz uma analise comportamental das a¢Ges dos
endpoints do Infarmed, correlacionando eventos e investigando
possiveis incidentes de seguranca.

5 — Outros

(facultativo e
aplicavel)

quando

Legenda:
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ANEXO D - BALANCO SOCIAL

O Balanco Social de 2025 (periodo de 1 de janeiro a 31 de dezembro do ano 2025) do Infarmed encontra-
se em anexo e estd igualmente disponivel na sua pagina eletrdnica na internet.
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NOTA INTRODUTORIA

O presente documento apresenta o Balango Social 2025, no qual se evidenciam os aspetos mais relevantes do
desempenho social e do desenvolvimento do capital humano do INFARMED — Autoridade Nacional do

Medicamento e Produtos de Saude, I.P..

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 orientac¢des da Direcdo-Geral da Administragdo e do Emprego Publico, com as adaptagdes aplicaveis as
entidades do Ministério da Salde, introduzidas pela Administragdo Central do Sistema de Saude, 1.P..

A informacdo apresentada no presente documento reporta ao periodo de 1 de janeiro a 31 de dezembro do
ano 2025.
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ENQUADRAMENTO ESTRATEGICO

O Infarmed, entidade responsével pela regulagdo e supervisdo dos setores dos medicamentos de uso humano
e produtos de salide (dispositivos médicos e cosméticos) € uma pessoa coletiva de direito publico integrado
na administragdo indireta do Estado, dotada de autonomia administrativa e financeira e patriménio préprio,

que exerce a sua atividade sob a tutela do Ministério da Saude.

E missdo do Infarmed garantir o acesso aos cidaddos e aos profissionais de satide a medicamentos de uso
humano, dispositivos médicos e cosméticos segundo os mais elevados padrées de satde publica colocando o

conhecimento técnico-cientifico e regulamentar ao servigo da sociedade.
No quadro das suas atribuicdes importa salientar que, em Portugal, o Infarmed é:

e A autoridade nacional competente na drea dos medicamentos de uso humano
e Aautoridade competente para os dispositivos médicos

e Aentidade que regula e fiscaliza os produtos cosméticos

A sua visdo é ser uma das melhores autoridades reguladoras na Unido Europeia, reconhecida pela inovagao e
pelo desempenho na regulagdo de medicamentos e tecnologias de salde.

A sua atuacdo, é pautada pelos seguintes valores:

e Competéncia - atuamos no momento certo, apoiados em competéncias técnicas e cientificas
especializadas

e Integridade - atuamos com transparéncia, responsabilidade respeito e imparcialidade no melhor
interesse do cidad&o e do sistema nacional de satide

¢ Inovagio - procuramos constantemente melhorar e simplificar, através da aprendizagem continua e
abertura @ 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

e Compromisso - com a prossecug¢do 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 ativo de maior valor. O desempenho organizacional,
traduzido nos resultados obtidos nas diversas dreas de intervencdo desta Autoridade, estd diretamente
relacionado com a capacidade dos seus trabalhadores em obterem resultados nas respetivas areas de

especializagdo.

Nesta conformidade, é de destacar como fatores diferenciadores e essenciais para o desempenho

organizacional do Infarmed:

e O nivel habilitacional das suas equipas, maioritariamente constituidas por trabalhadores detentores
do grau de licenciatura, de mestrado e de doutoramento;

e A multidisciplinaridade das suas equipas, com habilitagdes em diferenciadas dreas de formagdo,
designadamente: Saude e Ciéncias | Ciéncias Sociais, Servigos, Economia e Gestdo | Direito |
Tecnologias de Comunicagdo e Informacdo;

¢ A consolidada experiéncia dos seus trabalhadores no desempenho de fungdes regulamentares, de
fiscalizagdo e supervisdo de medicamentos e produtos de saude;

e O continuado investimento na qualificagdo e desenvolvimento das suas equipas;

e Oinvestimento na transformagdo digital;

e 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.

Balancgo Social 2025 Pagina 7 de 36



REPUBLICA
g PORTUGUESA |u Infarmed

SAUDE

NOTA SINTESE

Em 2025 o Infarmed contou com um mapa de pessoal aprovado de 452 postos de trabalho, de entre os quais
412 estavam ocupados, a 31 de dezembro (taxa de ocupagdo do mapa de pessoal aprovado: 91 %). Contudo
este cenario ndo reflete o total de ativos, dado que integra 4 trabalhadores com vinculo limitado no tempo
que ndo ocupam lugar no mapa de pessoal (3 cedéncias de interesse puiblico (ACIP) e 1 comissdo de servigo).

O Infarmed conta ainda com 285 peritos que integram as comissdes técnicas especializadas, 6rgdos consultivos
do Infarmed, constituidos por personalidades com qualificagbes 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 consideragdo o universo global de trabalhadores ativos que
se traduz em 416, (412 integrados no mapa de pessoal, 3 ACIP e 1 comissdo de servico).

No capitulo das movimentagdes de pessoal, registaram-se 20 saidas e 50 entradas, com maior incidéncia no

nuimero de saidas por mobilidade e no nimero de entradas por procedimento concursal.

Entre as entradas que ocorreram em 2025, destacam-se 31 resultantes de procedimentos concursais comuns
destinados ao recrutamento de trabalhadores com e sem relagdo juridica de emprego publico (RJEP)
previamente constituida, aberto para preenchimento de postos de trabalho de varias carreiras (Assistente

Técnica, Técnica Superior, Especial Farmacéutica e Médica).

Quanto & estrutura etéria, os intervalos de idades [50-54] e [65-69] correspondem aos grupos etarios mais e
menos representativos, com 25% (103 trabalhadores) e cerca de 3% (13 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: 3 carreiras
especiais (25 trabalhadores), em cargos dirigentes (32 trabalhadores) e nas 3 carreiras gerais (359

trabalhadores).

No que se refere & antiguidade, constata-se que 72% dos trabalhadores (298) entraram na Administragdo
Piblica ha mais de 10 anos, sendo que destes, 254 iniciaram fung¢ées no Infarmed também hd mais de 10 anos.

Relativamente ao grau habilitacional, a taxa de habilitagdo superior (total de efetivos com habilitagdo 2 a
licenciatura/total de efetivos*100) subiu face a 2024, de 82,4% para 83,4%.
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No que concerne a modalidade de hordrio, destaca-se, por um lado, a preponderancia do horario flexivel e,
por outro lado, um aumento do horério em regime de jornada continua, (de 66 para 76), atribuidas

maioritariamente na drea da protec¢do da parentalidade.

Quanto ao numero de dias de auséncia ao servico, verificou-se um aumento face ao ano anterior, justificado
por um lado pelas auséncias motivadas por doengas prolongadas mas também porque tem vindo a aumentar

0 numero de ativos.

No capitulo da Seguranga e Saude no Trabalho, designadamente no que se refere as consultas de medicina
geral proporcionadas pelo Infarmed, disponiveis a todos os trabalhadores verifica-se um aumento de 52 para
87.

Complementarmente, com o foco no bem-estar dos seus trabalhadores, consolidou-se a parceria com a
Workwell. Assim em 2025 foi dada continuidade ao Programa de Salude e Bem-Estar, designado de EstarIN,
que veio sistematizar e agrupar diversos principios de atuagdo, agdes e iniciativas no ambito da salide e bem-
estar desenvolvidas pelo Infarmed, em diversos dominios, e contribuir positivamente para melhorias quer na

esfera dos colaboradores, quer da prépria instituigao.

Foram promovidas vérias iniciativas de promogdo da satde, composto por atividades fisicas, alimentagdo, e
webinares dedicados a saide mental, abordando diferentes temdticas.

No que respeita a formagao, durante o ano de 2025 ocorreram 234 agSes de formagdo em que participaram
389 trabalhadores, num total de 2272 participagdes (numero de agdes*numero participantes) a que

correspondem 12820 horas de formagdo.
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ESTRUTURA DO RELATORIO

O presente Relatério 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 etdria, estrutura profissional e relagao juridica
de emprego, estrutura na antiguidade e habilitacional), Movimentagdes de Pessoal (admissdes e regressos,
mudangas de posicionamento remuneratério e saidas), Horario de Trabalho (organizagdo e duragdo do
trabalho e auséncias), Encargos com Pessoal (encargos e escaldes remuneratérios), Segurancga e Saude e

Formagao Profissional (participagdo em ac¢des de formagdo e despesa).

Na segunda parte apresenta-se um quadro sintese dos indicadores referidos e analisados no corpo do relatdrio,

onde se efetua a sua apreciagdo comparativa relativamente ao ano de 2024 e as consideragdes finais.

Importa ainda salientar que, decorrente das orientagdes da DGAEP, n3o sdo considerados para efeitos de
reporte e andlise, os trabalhadores que se encontravam a exercer fungdes em regime de Prestacédo de Servigos.
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SIGLAS E ABREVIATURAS

ACSS Administragdo Central do Sistema de Saude

ADSE Dire¢do-Geral de Protegdo Social dos trabalhadores em FungBes Publicas
AP Administracdo Publica

APR Alteragdo de posicionamento remuneratério

CGA Caixa Geral de Aposentagées

<D Conselho Diretivo

CEIC Comissdo de Etica para a Investigagdo Clinica

CTFP Contrato de Trabalho em Fungdes Publicas

DATS Dire¢do da Avaliagdo de Tecnologias da Saude

DAM Diregdo de Avaliagdo de Medicamentos

DCQ Diregdo de Comprovagdo da Qualidade

DGAEP Dire¢3o Geral da Administragdo e do Emprego Publico
DGIC Diregdo de Gestdo de Informagdo e Comunicagao

DGRM Diregdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

DIL Diregdo de Inspegdo e Licenciamentos

DPS Dire¢do de Produtos de Saude

DRHFP Direcdo de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais
DSTI Diregdo de Sistemas e Tecnologias de Informagao

GARC Gabinete de Aconselhamento Regular e Cientifico

GIC Gabinete Juridico e de Contencioso

GPQ Gabinete de Planeamento e Qualidade

GRID Gabinete de Relagdes Institucionais e Desenvolvimento

SS Seguranga Social

uic Unidade de Investigag¢do Clinica

uss Unidade de Projetos Interinstitucionais e para o Sistema de Salde
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RELATORIO

1. RECURSOS HUMANOS NO INFARMED

Para efeitos de elaboragdo do presente capitulo foram considerados todos os trabalhadores que, em 31 de

dezembro de 2025, se encontravam:

e Em exercicio efetivo de fun¢Bes no Infarmed, ainda que vinculados a outras entidades;

e Em gozo de licenca de parentalidade, licenga sem vencimento ou retribui¢do, doenca ou acidente de

trabalho, cuja duragdo seja inferior a 6 meses;

e Vinculados ao Infarmed e em exercicio efetivo de fungdes na CEIC (embora a CEIC ndo constitua um 6rgao

do Infarmed, a sua equipa de apoio é composta por trabalhadores do mapa de pessoal do Instituto).

A evolugio do nimero de trabalhadores do Infarmed esta representada no grafico 1.

Em 31 de dezembro de 2025, o Infarmed contava com um total de 416 trabalhadores ativos, (412 integrados
no mapa de pessoal, 3 ACIP e 1 comissdo de servigo).

Os postos de trabalho aprovados no Mapa de Pessoal do Infarmed, conforme evidenciado na analise ao mesmo
gréfico, ndo tém sido ocupados na sua totalidade. Pese embora nos ultimos anos tenha havido um reforgo
importante, continuam a ser desenvolvidos esforgos pelo Instituto para colmatar a insuficiéncia de recursos
face as suas atribuicdes, consubstanciados através da abertura de varios procedimentos concursais, em
diferentes carreiras gerais e especiais. Apesar dos aumentos verificados nos ultimos, o Infarmed ndo tem
conseguido preencher a totalidade das suas necessidades de recursos humanos continuando a debater-se para
adquirir e manter as competéncias, necessarias a prossecugdo das suas atribuigdes.

No ano 2025, o mapa de pessoal foi reforgado com recurso a procedimentos de mobilidade interna, e

procedimentos concursais abertos a candidatos com e sem relagdo juridica de emprego publico.

Em 2025 a taxa de ocupagao subiu 6% face a 2024 (Taxa de ocupagdo 85% para 91%). Este resultado justifica-
se pelo nimero de Postos de Trabalho ocupados decorrentes de procedimentos de mobilidade interna,

procedimentos concursais comuns e procedimento de recrutamento centralizado.
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Gr 1 — Evolugdo do nimero de trabalhadores do Infarmed (postos de trabalho ocupados vs aprovados)

1.1. SERVICO

Em 31 de dezembro de 2025, o Infarmed apresentava um total de 416* trabalhadores ativos distribuidos pelos

diferentes servi¢os conforme se apresenta no Gréfico 2.

13 10
I l I . s lln
& = = B ]

CD  CEIC DAM DATS DCQ DGIC DGRM DIPE  DPS DRHFP DSTI  GIC GPQ GRID UIC  USS
® CTFPTI = ACIP/CS

Gr 2 - Distribuigdo por Servigo

0O Servico que integra o maior nimero de trabalhadores é a DAM (cerca de 19% = 78 trabalhadores) e os que
integram o menor nimero sdo 0 GPQ e o GIC (com 1 % =5 trabalhadores em cada).

O Conselho Diretivo é apoiado por trabalhadores distribuidos pelas equipas de apoio técnico-cientifico e de

apoio administrativo/secretariado.

! Inclui trabalhadores com vinculo temporério
N&o inclui trabalhadores com contratos de prestagdo de servigos

Balanco Social 2025 Péagina 13 de 36



U
9 PORTUGUESA '0 Infarmed

SAUDE

1.2. GENERO

0 género feminino é o mais representativo no Instituto, contando com 327 trabalhadores (cerca de 79%). De

2024 para 2025 verifica-se que a taxa de emprego feminino desceu ligeiramente.

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 [50-54] e [65-69] correspondem aos grupos etdrios mais e
menos representativos, com cerca de 25% (103 trabalhadores) e 3% (13 trabalhadores), respetivamente.

Verifica-se ainda que mais de metade dos trabalhadores (69%) esta acima dos 44 anos.

74 75
43
38 .
25 . 23 "M
20 17 17
. 12 12
5 ' . l 7 7 )
E e - (] il
25-29 30-34 35.39 40- 44 45-49 50- 54 55-59 60- 64 65- 69

Gr 3 - Distribuigdo por faixa etéria

A partir da analise a Tabela 1 constata-se que, a idade média dos trabalhadores manteve-se inalterada.

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 ligeiro incremento de trabalhadores com idade
inferior a 35 anos, grupo com um peso de cerca de 12% do total de trabalhadores em 2025, valor 1% superior
a 2024 (=11%).

J& no que respeita a taxa de envelhecimento (nimero de trabalhadores com idade superior a 55 anos)
apresenta uma subida de 2,6% face ao observado em 2024 (17,1% para 19,7%).
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Variagdo
Indicador Recursos Humanos 2024 2025 (2025-2024)
Idade média Somatério das idades/total de efetivos 47,6 47,5 -0,1
(total de efetivos com idade <25 anos/total de 0%
Taxa emprego jovem . 0% | 000 e
efetivos) *100
L {total de efetivos com idade> 55 anos/total de 17.1%
Taxa envelhecimento ¥ ’ 19,7% 2,6%
efetivos) *100

Tabela 1 - Evolugdo da estrutura etaria
1.4. ESTRUTURA PROFISSIONAL E RELACAO JURIDICA DE EMPREGO

A estrutura profissional do Infarmed integra os seguintes cargos/carreiras:

e 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;

e Carreiras Especiais: Farmacéutica, Médica e Técnica Superior de Diagndstico e Terapéutica (TSDT);

Para efeitos de simplificagsio da apresentagéo da informag&o, optou-se por compilar os cargos/carreiras em 3
grandes grupos: Quadro dirigente; Carreiras gerais; Carreiras especiais.

Em 31 de dezembro de 2025 encontravam-se, em exercicio de fungdes dirigentes, 32 trabalhadores, que
corresponde a cerca de 8% do total dos trabalhadores, dos quais 24 sdo do género feminino. Este grupo é
composto maioritariamente por dirigentes intermédios de grau 2, designados por diretores de unidade.

Dirigente Superior 12 grau -

Dirigente Superior 2¢ grau -

Dirigente Intermédio 29 grau _ 5 11

Dirigente Intermédio 12 grau - i 12

FeM

Gr 4 - Distribuigdo do grupo Quadro Dirigente por género
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De acordo com o grafico 5, 359 trabalhadores do Infarmed estdo integrados em carreiras gerais (que

corresponde a 86%).

Assistent . ,
sestente A carreira preponderante do Infarmed é a de
operacional

) Técnico Superior, da qual fazem parte 285
Assistente
técnico trabalhadores (que representam 69% do total

» Técnico Superior de trabalhadores do Instituto).

GR 5 - Distribuicdo do grupo Carreiras Gerais

& Farmacéutica
0 grupo de Carreiras Especiais € composto TSOT

por trabalhadores pertencentes a 3 Médica
carreiras, representando cerca de 6% do

total dos trabalhadores (25

trabalhadores), conforme Grafico 6.

GR 6 — Distribui¢do do grupo Carreiras Especiais

O grafico 7 agrega a informagdo dos graficos anteriores e apresenta a estrutura profissional dos trabalhadores

do Infarmed, revelando que a maioria esta integrada em carreiras gerais.

Carreiras especiais
Quadro dirigente

= Carreiras gerais

GR 7 - Distribuigdo por estrutura profissional
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Quanto a relagdo juridica de emprego, pela andlise do grafico 8, observa-se que predomina o CTFP por tempo
indeterminado com 91% (380 trabalhadores, dos quais, 7 se encontram em mobilidade).

Em 31 de dezembro de 2025, o Conselho Diretivo contava com 3 membros.

= Mandato
= ACIP

Maobilidade
Comissdo de Servigo

= CTFPTI

GR 8 - Distribuicdo por relagdo juridica de emprego

O nimero de trabalhadores em regime de Comissdo de Servigo em Fungdes Publicas subiu para 30 em 2025,
sendo que 29 se encontram a exercer cargos dirigentes e 1 é assessor do CD.

Variagdo

Indicador Recursos Humanos 2024 2025
(2025-2024)

X (total de trabalhadores em cargos e carreiras que exigem
Taxa de Tecnicidade L . . . 81,9% 82,2% 0,3%
habilitagdo de ensino superior/total de efetivos) *100

Taxa Técnicos Superiores (total de técnicos superiores/total de efetivos) *100 70,5% 74,5% 4%
Taxa Assistentes Operacionais (total de assistentes operacionais/total de efetivos) *100 1,6% 1,7% 0,1%
Taxa de Assistentes Técnicos (total de assistentes técnicos/tatal de efetivos) *100 16,6% 16,1% -0,5%
Taxa feminizagdo dirigente (total dirigentes femininos/total dirigentes) ¥*100 72% 75% 3%
Taxa enquadramento (total dirigentes/total de efetivos) *100 7,5% 7,7% 0,2%

Tabela 2 ~ Evolugdo da estrutura profissional
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1.5. ESTRUTURA NA ANTIGUIDADE

Pela leitura do gréfico 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 a Administragdo Publica
desde ha mais de 20 e menos de 24 anos. N3o obstante, importa destacar que, 72% dos trabalhadores (298)

entraram na Administra¢do Publica ha mais de 10 anos.

4
III"I-.-

<5 59 10-14 15-19 20-24 2529 30-34 3539 40-44 45-49

93

GR 9 - Distribuigdio por antiguidade na Administracido Publica

O grafico 10 representa a distribui¢do 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 Ultimos trés anos, e a menos representativa integra os trabalhadores inseridos na faixa

acima dos 30 anos de antiguidade, integrando 14 trabalhadores.

<5 10-14 15-19 20-24 25-29

128

GR 10 - Distribuicdo por antiguidade no Infarmed

De referir que para efeitos de contabilizagdo da antiguidade dos trabalhadores no Infarmed, foi considerada a
data em que foi estabelecida a relaggo juridica de emprego publico entre o trabalhador e o Infarmed.
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O gréfico 11 representa a distribuigdo por sexo das classes descritas no grafico 9. Deste gréfico retira-se que,
em todas as classes de antiguidade registadas, o nimero de trabalhadores do sexo feminino é superior aos do
sexo masculino (tendéncia ja demonstrada noutros indicadores).

Por fim, importa notar que, a semelhanca do referido no item “Estrutura Etaria”, os anos foram considerados

em anos completos a 31 de dezembro.

80 Feminino
72 ® Masculino

53

36
30

23
15 18
102 2 1 I 1 PR
B4 [E] = = - -
<5 59 10-14 1519 20-24  25-29  30-34 3532 4044 4549

GR 11 - Distribuicao 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 83% correspondente a 347 trabalhadores). Verifica-se, ainda, que cerca de 3% (11

trabalhadores) tém até ao 11.2 ano de escolaridade.

Apenas dois trabalhador possuem habilitagdes até ao 6.2 ano e pertencem a carreira Assistente Operacional.

126

16

>129 =120 Licenciatura Mestrado = Doutoramento

GR 12 - Distribui¢dio por habilitacdes literdrias
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Em 2025 a taxa de habilita¢do superior aumentou, ja a taxa de habilitagdo secundéria sofreu uma pequena
diminui¢cdo e a basica aumentou ligeiramente em relagdo ao ano 2024. Esta ultima situagdo resultou, do

refor¢o da equipa de motoristas.

Indicador Recursos Humanos 2024 2025 Variaggo
(2025-2024)
Taxa habilitagdo superior (total efetivos com hab=> licenciatura/total efetivos) ¥100 82,4% 83,4% 1%
Taxa habilitagdo secundaria (total efetivos com hab=10.2, 11.2 e 12.2 ano/tatal efetivos) *100 15,5% 14,7% -0,8%
Taxa de habilitagdo basica (total efetivos com hab <=9.2 ano/total efetivos) *100 1,6% 1,9% 0,3%

Tabela 3 - Evolugiio por habilitagdes literarias

2. MOVIMENTACOES DE PESSOAL

As movimentagdes de pessoal resultam de entradas e saidas efetivas de trabalhadores.
2.1. ADMISSOES E REGRESSQS

Durante o ano de 2025 foram registadas 50 entradas, das quais 4 correspondem a trabalhadores que
regressaram ao Infarmed apés desempenho de fungdes noutros organismos, e 3 a regressos de auséncias

prolongadas, sendo que 1 destes veio a rescindir o contrato.

Da andlise ao gréfico 13 apura-se que a grande maioria das entradas resultaram da aplicagdo dos instrumentos
legais de recrutamento (31 trabalhadores por procedimento concursal, 7 por mobilidade interna). Registaram-
se ainda 5 movimentagdes decorrentes de mudangas de carreira/cargo de trabalhadores pertencentes ao
mapa de pessoal do Infarmed: 3 da carreira Técnica Superior para cargo de Dirigente Intermédio de 22 grau e

2 de Dirigente Intermédio de 22 para 12 grau.
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Procedimento Concursal [ 1
Regresso _ 7
mobilidade [ D 7
Mudanga carreira/cargo - 5

GR 13 - Distribui¢do das admissdes e regressos por motivo

0 gréfico seguinte (gréafico 14) revela que a maioria das entradas ocorreu na carreira geral Técnica Superior,
(24 trabalhadores).

Técnica Superior N 4
Carreira Farmacéutica I S
Assistente Técnica [ NS 3
Dirigente Intermédio 22 Grau [ R 3
Dirigente Intermédio 12 Grau R 2
CarreiraMédica TR 2

Assistente Operacional R 2

GR 14 - Distribui¢do das admissdes e regressos por estrutura profissional

2.2. SAIDAS

No ano de 2025 registou-se a saida de 20 trabalhadores sendo que 6 respeitaram a mobilidades internas para
outros organismos da administra¢do publica, 5 por mudanga de cargo/carreira e 1 por mudanga de vinculo. Da
leitura do gréfico 15, observam-se ainda 3 safdas que ocorreram por rescisdo de contrato, 2 aposentacdes, 2

cessagdes das respetivas mobilidades e 1 morte.
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Mabilidade
Mudanga interna
Rescisdo contrato

Aposentagdo

Cessacdo da mobilidade

Morte

GR 15 - Distribui¢do das saidas por motivo

A semelhanga do ano anterior, o grafico 16, demonstra que a carreira na qual foi verificado o maior niimero

de saidas foi a Técnica Superior (o que corresponde a 55% das saidas).

Técnica superior | N 11
Assistente Técnica [

Dirigente Intermédio 2¢ [N 2

Carreira Farmactutica [N 1

Assistente Operaciona! IR 1

GR 16 - Distribui¢do das saidas por estrutura profissional

Por fim, na Tabela 4 apresentam-se os indicadores de gestdo relativos a movimentagdo de pessoal, a qual
evidencia que se verificou um aumento do nimero global de trabalhadores, fruto do nimero de entradas ser
substancialmente superior ao de saidas no decurso de 2025, impulsionado pela integragdo de novos
colaboradores recrutados no &mbito dos procedimentos atrds referidos.
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Indicador Recursos Humanos 2024 2025
(2025-2024)
Taxa admissdes (total de admissBes/total de efetivos) *100 16% 12% -4%
Taxa saidas (total de saldas/total de efetivos) *100 4,7% 4,8% 0,1%

(total de efetivos no inicio do periodo +admissdes-saidas) / (total
Taxa de retencdo . 2l . o 85,5% 95,4% -0,1%
efetivos no inicio do periodo + admissdes) *100

Taxa de reposi¢do (total admissdes/total saidas) *100 344,4% 250% -94,4%

Tabela 4 - Evolugdo das movimentagdes de pessoal

3. HORARIO DE TRABALHO
3.1. ORGANIZACAO E DURACAO DO TRABALHO

3.1.1. DURACAO

Para a generalidade dos trabalhadores, o periodo normal de trabalho semanal é de 35 horas, nos termos da
Lei n.2 18/2016, de 20 de junho, diploma pelo qual os trabalhadores do Infarmed se encontram abrangidos.

Constituem exceg¢do os médicos, cujo periodo normal de trabalho é de 40 horas semanais, conforme definido

no Estatuto da Carreira Médica.

3.1.2. MODALIDADE DE HORARIO

Conforme resulta do gréfico 17, verifica-se que a modalidade de horario preponderante é o horario flexivel,
integrando 73% dos trabalhadores (304 trabalhadores).

240
I'.". .
!
15
| I'l L
61 !!!-_" 64
26 10 B 15 +I'[| .
— L =2 |-y 1R ]
lsengdo Jornada Continua Flexivel

F®M

GR 17 - Distribui¢do por modalidade de horario
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Complementarmente, destaca-se o seguinte:
e O numero de trabalhadores em jornada continua subiu face ao ano anterior (de 66 para 76)

e 80% dos trabalhadores em jornada continua sdo do sexo feminino, tendéncia que se mantém inalterada

3.1.3. TELETRABALHO

Em 2025 manteve-se em vigor o regime de teletrabalho, adotado de forma generalizada no Infarmed, cuja
modalidade preponderante é o regime hibrido.

O Teletrabalho, consubstancia uma medida enquadrada no dmbito do Sistema de Gestdo da Conciliagdo da

Vida Profissional, Familiar e Pessoal.

3.2.TRABALHO SUPLEMENTAR

Ao longo do ano de 2025 foram remuneradas 11056 horas suplementares no valor de 188.590 € (valor iliquido).
Estas horas foram efetuadas por trabalhadores distribuidos pelos grupos profissionais identificados no gréfico
18.

O nuimero de horas suplementares realizadas e o correspondente valor registaram um decréscimo de 18,85%
e 13,65%, respetivamente, face a 2024, o que se traduz numa redugdo de 2568 horas de trabalho suplementar
e de 29 820,12 euros no montante pago.

*Inclui Técnicos Superiores da carreira geral e da carreira especial Farmacéutica

GR 18 - Distribui¢do das horas suplementares realizadas por estrutura profissional

Complementarmente, destaca-se ainda que aproximadamente 90% das horas suplementares foram realizadas

em dias uteis, em horario diurno.

o . = 2 —— ————— = e
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3.3.AUSENCIAS

0 nGmero de dias Gteis de auséncias de trabalho em 2025 foi de 3446, registando-se um aumento face ao ano
anterior (2024 = 2574).

Este acréscimo deve-se, por um lado, as auséncias motivadas por doengas prolongadas, que em 2025
envolveram 7 trabalhadores, totalizando 1000 dias Uteis de auséncia, enquanto em 2024 abrangeram 5
trabalhadores, com um total de dias aproximadamente metade desse valor. Por outro lado, este aumento estd
também associado ao crescimento do numero de trabalhadores ativos, 0 que tende a refletir-se num

acréscimo absoluto do nimero de auséncias.
Destaca-se ainda que um Unico trabalhador registou 166 dias Uteis de auséncia devido a acidente em servigo.

Do total de auséncias, plasmado no grafico 19, a parcela mais significativa corresponde as situagdes de doenga

e de protecdo na parentalidade, que representam cerca de 74% do total das auséncias.

0 item “outros” inclui a auséncias relacionadas com cumprimento de obrigagdes legais, motivos ndo
imputdveis ao trabalhador, greve, dispensa sem efeitos remuneratdrios, participacdo em campanha eleitoral

e exercicio de fungdes como membro de mesa eleitoral.

. — — ————————— —— ——__— [y
Parentalidade I 209
P/ conta férias S 193
Acid. Servico N 167
Assist Familia HEE 144
Est. Trab. Estud. (NN 138
Outros NN 112
Falecimento Fam. [ 108

Casamentc M 28

GR 19 - Distribuigdo das auséncias (por dias)

Importa salientar que, aproximadamente, 79% das auséncias foram registadas entre trabalhadores do sexo

feminino, destacando-se, neste contexto as seguintes:
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Tipo de falta Feminino Masculino Total
Doenga 1337 310 1647
Parentalidade 772 137 909
P/ conta férias 165 28 193
Assisténcia a familia 140 4 144
TOTAL 2249 451 2700

Tabela 5 - Distribuicdo de auséncias mais representativas

Por fim, ndo se verificou qualquer auséncia injustificada ou por cumprimento de pena disciplinar.

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 2025
correspondem a remuneragdo base, que inclui prémios de desempenho atribuidos no valor de 73 070,39 £.
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 aposentacgio.

532852¢€ 531051 €
—

2955813 €

= Prestagdes Sociais
= Suplementos Remuneratérios
Encargos da entidade patronal

® Remuneracdo Base

GR 20 - Distribui¢do dos encargos com pessoal
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4.2. ESCALOES REMUNERATORIOS

O gréfico 21 evidencia a distribui¢do das remuneragdes iliquidas (brutas) e suplementos remuneratérios
regulares e/ou adicionais/diferenciais remuneratérios de natureza permanente. N3o contempla os
trabalhadores inseridos em cargos dirigentes dado que a estrutura remuneratéria é diferente da tabela
remuneratdria tnica (TRU). Em matéria de remuneragdo, os membros do CD estdo abrangidos pelo Estatuto
do Gestor Publico enquanto aos restantes Dirigentes se aplica o Estatuto Remuneratério dos Cargos de Diregdo

Intermédia.

A distribuicdo dos montantes pecuniarios, 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¢des nos ultimos anos, fruto do descongelamento de carreiras ocorrido em 2018, e subsequentes
atualizagdes salariais aplicadas, com particular destaque a aplicagdo do Decreto-Lei n® 13/2024, de 10 de

janeiro que veio alterar a estrutura remuneratéria da carreira geral de técnico superior:

>3751

8
g
g

1251 -1500
1501 -1750
1751 -2000
2001 -2250

| 2251 -2500
2501 -2750
2751 -3000
3251 -3500
3501 -3750

| 1001 -1250
| 3001 -3250

GR 21 - Distribuigdo por escaldo remuneratdrio, em euros (valor iliquido) carreiras

Neste contexto, cerca de 56% dos trabalhadores (233) aufere uma remuneragdo até 2.000€, registando-se um
ligeiro aumento de 1 ponto percentual face a 2024 (de 55% para 56% em 2025). Entre estes, 159 trabalhadores
encontram-se integrados em carreiras que exigem habilitagdo superior. O peso deste indicador estd
diretamente associado as remuneracgdes dos trabalhadores que ingressaram na 1.2 posi¢do das carreiras de
técnico superior e especial farmacéutica (CEF). No escaldo remuneratério inferior a 1.500€ estdo posicionados

84 dos técnicos superiores.

De referir que nos escalGes abaixo encontram-se posicionados:

e 501£ - 1000€ = 13 Assistentes Técnicos e 1 Assistente Operacional
e 1001€ - 1250€ = 36 Assistentes Técnicos e 5 Assistentes Operacionais

e 1251€ - 1500€ = 84 Técnicos Superiores, 10 Assistentes Técnicos e 1 Assistente Operacional
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1501€ - 1750€ = 35 Técnicos Superiores, 4 Assistentes Técnicos

e 1751€ - 2000€ = 32 Técnicos Superiores, 4 Assistentes Técnicos e 8 Farmacéuticos
e 2001€ - 2250€ = 13 Técnicos Superiores

e 2251€ - 2500€ = 33 Técnicos Superiores e 1 Farmacéutico

e 2501€ - 2750€ = 37 Técnicos Superiores, 4 Farmacéuticos e 2 TSDT

e 2751€ - 3000€ = 18 Técnicos Superiores e 1 Farmacéutico

e >3000 = 33 Técnicos Superiores, 7 Farmacéuticos e 2 Médicos

4.3.PROGRESSOES REMUNERATORIAS

Com efeitos a janeiro de 2025, foram operadas altera¢des de posicionamento remuneratdrio (APR)
obrigatdrias, incluindo as decorrentes da aplicagdo do Decreto-Lei n.2 75/2023, de 29 de agosto, que instituiu
amedida especial de aceleragdo do desenvolvimento das carreiras dos trabalhadores com vinculo de emprego
publico (VEP). Adicionalmente, foram também realizadas APR’s de natureza gestionaria, no ambito do regime

previsto na LTFP.

Ao abrigo das disposi¢des legais em vigor, 140 trabalhadores alteraram a sua posi¢do remuneratdria, por
reunirem os requisitos estabelecidos, designadamente no que respeita as avaliagdes de desempenho obtidas
nos ultimos ciclos avaliativos, distribuidos pelas carreiras identificadas no quadro seguinte:

Assistente Assistente | = ) .
APR . N Técnico Superior | Farmacéutica Total
Operacional Técnico
Obrigatdria 1 21 99 3 124
Gestiondria | - 6 L 16

Tabela 6 — APR’s obrigatdrias e gestiondrias por carreira

5. SEGURANCA E SAUDE NO TRABALHO E BEM-ESTAR

Os servicos de Seguranga e Saude no Trabalho (SST) contemplam auditorias aos postos de trabalho, que
incluem a avaliag3o de riscos das instalagdes, a vertente da Vigilancia da Saude (realizagdo de exames de saude
e a disponibilizag3o, semanal, de consultas de medicina geral) e a Promogédo da Salde através da concretizagdo
de um conjunto de iniciativas que visam apoiar o trabalhador acerca de préticas de vida saudaveis.

= = —— ——m———aa— =, — ST = == — —_— = L O Ty
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No dmbito do Programa de Salde e Bem-Estar, EstarIN, foram disponibilizadas, ao longo de todo o ano,

consultas de psicologia e de nutri¢do aos colaboradores.

Adicionalmente, em parceria com a entidade responsavel pelo programa, foi dinamizado o “Boost de Verdo:
Estar IN por Dentro e por Fora”, um conjunto de iniciativas de promog&o do bem-estar que incluiu atividades
como Smoothie Bike (pedalar durante cinco minutos para preparar o proprio batido), workshop de preparacdo
de granola, Quick Massage e os webinars “SleepWell”, dedicado a temética do sono, e “Somos Todos Malucos”

dedicado a saiide mental.

Em suma, durante o ano de 2025, destaca-se a realizagdo de 87 consultas de medicina geral, 23 de nutricao,
148 de psicologia e 275 consultas/exames de admissdo, periddicos de carater obrigatério, no decurso da

vertente Vigilancia da Sadde (medicina no trabalho).

= Medicina geral
& Nutrigdo
Psicologia

= Consultas/exames de
admissdo

GR 22 - Consultas no ambito da SST e bem-estar
6. PROCESSOS DISCIPLINARES

Durante o ano de 2025 ndo se registaram situagdes neste ambito.

7. FORMAGCAO PROFISSIONAL

O processo de gestao da formagdo visa atingir varios objetivos, nomeadamente, o reforgo da articulagdo entre
os objetivos institucionais e a formagdo promovida pelo Infarmed e a melhor gestdo dos recursos disponiveis,
isto &, assegurar mais horas de formagao para um maior nimero de trabalhadores com menores custos. Assim,
de seguida, apresentam-se os principais resultados obtidos neste dmbito, bem como a sua comparag¢do com

os dos anos anteriores.
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7.1. PARTICIPACAO EM AGCOES DE FORMAGAQ/INFORMATIVAS

Durante o ano de 2025 ocorreram 234 agdes de formagdo em que participaram 389 trabalhadores (cerca de
94% do total de trabalhadores ativos a 31 de dezembro), dos quais 310 sdo do sexo feminino e 79 do sexo
masculino, num total de 2272 participa¢des (nimero de agdes*numero participantes) a que correspondem
12820 horas de formagdo.

Verifica-se um aumento no nimero de participagdes e no numero de a¢des, com maior incidéncia nas agdes
inferiores a 30 horas resultando num aumento, face a 2024.

pe30asohoras [ D 25
Superior a 120 horas - 10
De 60 a 119 horas _ 19

GR 23 -~ Namero de participagdes por tipo de duragio

Conforme se constata no grafico, a maioria das participagdes referem-se a agoes de formagdo de curta duragao,

isto é, menos de 30 horas, a semelhanga dos anos anteriores.

Relativamente ao tipo de agdo (interna/externa, sendo interna a formagdo organizada pelo Instituto, com
recurso a formadores externos ou internos), verifica-se uma descida no nimero de participa¢des em formagdo
interna, face a 2024 (de 1559 para 1280), justificada pelas formag¢Bes internas transversais de carater
obrigatério: Ciberseguranga e ServiceDesk, realizadas em 2024.

De destacar que devido & manutencgio 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 formagdo registou um aumento, enquanto a despesa

associada diminuiu face a 2024.
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Esta evolugio pode ser explicada, por um lado, pela realizagdo de agdes internas, abertas a participagdo
alargada de todos os trabalhadores do Instituto e sem custos associados. Por outro lado, pelo aumento da
participagdo em formagdes RECAP, realizadas no ambito do SIADAP, que tém cardter obrigatério e sdo

igualmente gratuitas.

Deste modo, foi possivel reforgar o volume de formacao disponibilizada aos trabalhadores, sem acréscimo de

{P Infarmed

encargos, evidenciando uma maior otimizagdo dos recursos afetos a formagdo.

‘

180000 €
160000 €
140000 €
120000€
100000€ 6350
80000€ 69937€
60000 €

40000€

20000€

0€ -
2021

150575€

As despesas evidenciadas no gréfico 24 dizem respeito exclusivamente a custos de inscrigdo nas agdes de

163 189€

12820

10699
130603 € 123528¢€

2022 2023 2024 2025

e Despesa Nr2 horas

- 14000

12 000

10 000

8000

6000

4000

2000

GR 24 - Evolugdo das despesas em formacgao vs horas de formagao

formagdo, de forma a estabelecer uma linha comparativa em relagdo aos anos transatos.

As despesas com ajudas de custo, alojamento e deslocagBes associadas a esta temdtica representam um valor

aproximado de 51968 £.

No grafico 25 encontra-se calculado o custo por hora de formagdo frequentada, referente aos dados dos

ultimos cinco anos.
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16,44 €

2021 2022 2023 2024 2025

GR 25 - Custo médio por hora de formag&o / ano
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Parte Il

Variagao (2025-

Indicador Recursos Humanos
2024)

Taxa emprego feminino (total trabalhadores sexo feminino/total de efetivos)*100 80,1% 78,6% -1,5%
Taxa emprego masculino  (total trabalhadores sexo masculino/total de efetivos)*100 19,9% 21,4% 1,5%
Idade média somatoric das idades/total de efetivos 47,6 47,5 0,1
Leque etdrio trabathador mais idoso/trabalhador mais jovem 2,72 2,76 0,04
Taxa emprego jovem (tota! de efetivos com idade<25 anos/total de efetivos)*100 0,0% 0,0% 0,0%
Taxa envelhecimento (total de efetivos com idade>55 anos/total de efetivos)*100 17,1% 19,7% 2,6%
Taxa de tacnicidade {total de trabalhadores em cargos e carreiras que exigem

81,9% 82,2% 0,3%

habilitagdo de ensino superior/total de efetivos)*100

Taxa Técnicos Superiores (total de técnicos superiores/total de efetivos)*100 70,5% 74,5% 4%
Taxa Assistentes , )
(total de assistentes operacionais/total de efetivos)*100 1,6% 1,7% 0,1%
Operacionais
Taxa de Assistentes ) . :
. (total de assistentes técnicos/total de efetivos)*100 16,6% 16,1% -0,5%
Técnicos

Taxa feminizagdo

) (total dirigentes femininos/total dirigentes)*100 72% 75% 3%
dirigente
Récio de trabalhadores - ,
. (total de dirigentes/total de efetivos)*100 7,5% 7.7% 0,2%
p/ dirigentes
Nivel médio de
Somatdrio das antiguidades AP/total de efetivos 17,4 16,7 -0,7

antiguidade
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Variagao (2025-

Indicador Recursos Humanos
2024)
Taxa habilitagdo superior (total efetivos com hab=>licenciatura/total efetivos)*100 82,4% 83,4% 1%
Taxa habilitacdo (total efetivos com hab=10 ¢, 11.2 e 12 2 ano/total
. 15,5% 14,7% -0,8%
secundéria efetivos)*100
Taxa habilitagdo bdsica (total efetivos com hab<=9.2 ano/total efetivos)*100 1,6% 1,9% 0,3%
Taxa admissdes (total de admissBes/total de efetivos)*100 16,1% 12,0% -4,1%
Taxa saldas (total de saidas/total de efetivos)*100 4,7% 4,8% 0,1%
" (tota! efetivos no inicio do periodo+admissdes-saidas)/(total
Taxa de retencdo ' K, ) k 95,5% 95,4% -0,1%
efetivos no inicio do periodo admissdes)*100
Taxa de reposigao (total admissGes/total saidas) ¥100 344,4% 250% -94,4%
. (n2 dias teis de auséncia / n.2 de dias Uteis * n? total de
Taxa de absentismo 2,6% 3,3% 0,7%
trabalhadores) * 100
Taxa de trabalhadores N.2 de trabalhadores portadores de deficiéncia/Total de
I 4,9% 5,3% 0,4%
portadores deficiéncia trabalhadores*100
Taxa de participacdo em N.2 de participantes em agdes de formagdo/Total de
S ~;§ P 3 y 97,7% 93,5% -4,2%
ag¢des de formagao trabalhadores*100
Taxa de incidéncia de ,
N.2 de acidentes de trabalho/Total de trabalhadores*100 0,3% 0,5% 0,2%
acidentes de trabalho

Tabela 7 - Sintese global de indicadores
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CONSIDERAGOES FINAIS

O Infarmed, enquanto organismo com competéncias organizacionais criticas, depende diretamente da
qualificagdo, empenho e motivagdo dos seus técnicos para assegurar a qualidade, credibilidade e eficacia dos
resultados alcancados. A aquisi¢do e manutengdo de competéncias técnicas especializadas continua a ser um
desafio crescente, face a complexidade do setor e a exigéncia de profissionais altamente qualificados.

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.

Porém, a aquisicdo 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 aquisicdo de tais competéncias faz-se num contexto de
grandes dificuldades, designadamente de acesso a mercados de trabalho com oferta nas dreas de competéncia

necessarias, em tempo util e em condigdes competitivas

Como tal, o reforco de meios humanos e 0os mecanismos para a sua cabal gestdo e valorizagdo assume um papel
central no conjunto das preocupagdes desta Autoridade.

Os indicadores que medem o desempenho do Infarmed em matéria de admissdo e reposi¢do, apresentam um
desempenho bastante positivo em 2025 quando comparados com o periodo homdlogo, tendo a caréncia de
recursos humanos, sido atenuada com a entrada de novos colaboradores recrutados no dmbito de vérios
procedimentos concursais, destinados a trabathadores 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 integragdo que impacta na dinamica e produtividade da

instituicdo.

Esta ndo é uma realidade nova, pois efetivamente e apesar dos esfor¢os para adquirir e manter as competéncias
necessarias a prossecu¢do das suas atribui¢des, o Infarmed ndo tem conseguido preencher a totalidade das suas

necessidades de recursos humanos.

Entre 2015 e 2019 a taxa média de ocupagdo dos postos de trabalho previstos no seu mapa de pessoal situou-se
nos 90%. A partir de 2020 registou-se uma quebra significativa, com a taxa a descer para 77%, atingindo o valor
mais baixo em 2021 e 2022 {74%), o que indica um periodo de maior dificuldade no recrutamento e reten¢o de

recursos humanos.
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Nos anos mais recentes observou-se uma tendéncia de recuperagdo gradual, com a taxa a subir para 78% em
2023, 85% em 2024 e 91% em 2025. Esta evolugdo positiva estd associada as medidas de reforgo do mapa de
pessoal, nomeadamente a integragdo de novos colaboradores através de procedimentos concursais, com e sem
RIEP.

Apesar do refor¢o dos recursos humanos ter contribuido de forma relevante para aumentar a capacidade de
resposta do Infarmed, o preenchimento integral das necessidades de pessoal continua a representar um desafio.
Esta situac@do evidencia a importancia da implementagdo continua de estratégias de recrutamento, valorizagdo e
retengdo de profissionais qualificados, sobretudo tendo em conta que o alargamento e a crescente complexidade
das responsabilidades atribuidas ao Instituto exigem dos seus colaboradores niveis cada vez mais elevados de
especializagdo, atualizagdo técnica e capacidade de resposta, essenciais para assegurar a misséo e a eficécia das

suas func¢des regulatorias.

Neste contexto, a gestiio e o reforgo dos recursos humanos assumem-se como fatores estratégicos para assegurar
o cumprimento da missdo do Infarmed e a resposta eficaz aos desafios regulatérios e cientificos que se colocam

no setor do medicamento e dos produtos de satde.

Com efeito, a capta¢do, manuteng¢do e capacidade de reposicdo de recursos qualificados e especializados, que
suportem as atividades asseguradas por esta autoridade no ambito de um sistema europeu, fortemente exigente
em termos de qualidade técnica e de regras de conduta ética e profissional, continuam a merecer uma especial
atencdo desta Autoridade. Estes constrangimentos podem ser fortemente condicionantes da capacidade do
Infarmed em dar resposta aos desafios e oportunidades que se apresentam, sendo essencial atuar ao nivel da
reten¢do e desenvolvimento dos atuais quadros, quer através da manutengdo dos postos de trabalho ocupados

como pela valorizagdo das respetivas carreiras.

S3o por isso fatores criticos de sucesso, face ao nivel de desempenho que a conjuntura e 0 compromisso com a
satde 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 administracdo publica e a criagdo de carreiras especiais e correspondente estrutura

remuneratdria, mais competitiva e diferenciadora.

Estes sdo fatores crucias para mitigar os constrangimentos sentidos em matéria de recursos humanos.

S— E— - oy E— S — - -
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