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MENSAGEM DO CONSELHO DIRETIVO

O ano 2020 ficou inevitavelmente marcado pela pandemia e pela resposta que a mesma nos exigiu, pelos desafios nos colocou, na
procura de solugbes para as necessidades que se impuseram ao sistema de salde, e ao SNS em particular, procurando dar igualmente
resposta as necessidades da populagdo.

Por dever, assumimos o papel que nos cabe e respondemos, cumprindo com a nossa missédo, como sempre fazemos, embora com
outra intensidade e sentido de urgéncia, mobilizando meios e recursos, dando prioridade as necessidades que este combate foi
determinando em cada momento, procurando equilibrar essas exigéncias com a exigéncia de continuar a assegurar as atividades

regulares, menos urgentes, mas, ainda assim, essenciais.

Considerando a situagio em Portugal e a evolugio que se fez sentir logo nos primeiros dias de janeiro de 2020, o INFARMED
reorganizou-se, instituindo novos processos e agilizando procedimentos, estabelecendo uma estreita cooperacio e colaboracdo com
outras autoridades competentes nacionais e europeias. E, neste ambito ha que destacar a intervencéo no ambito da task force criada
pelo Ministério da Satide e, a nivel intemo, a constituigio de um grupo de trabalho para resposta as necessidades resultantes da COVID-
19, focado nas quesides do acesso a medicamentos e dispositivos médicos, de que é exemplo a criacdo e gestado de reservas

estratégicas de medicamentos, dispositivos médicos e equipamentos de prote¢io individual.

A crise gerada pela COVID-19 veio também reforcar a agéo conjunta por parte das instituigdes europeias e enire os Estados-Membros,
que desencadearam mecanismos de combate e apoio a diversos niveis, de que é exemplo o processo de aquisicio de vacinas para a
COVID-19, em Portugal e em toda a Unido Europeia, desenvolvido no quadro de uma esfratégia concertada a nivel europeu, que visou
o desenvolvimento e a producdo de vacinas seguras e eficazes e, garantir o seu acesso a todos os cidaddos, processo que coube ao

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

0 reforgo do Sistema Nacional de Farmacovigilancia, suportado por 11 unidades de farmacovigilancia em todo o Pais, para assegurar a
capacidade de monitorizacdo da seguranca das vacinas, é outra das areas de intervencao a destacar no quadro das atividades de 2020.
A pandemia, além de ter exigido o refor¢o das atividades por parte do Infarmed, implicou alteragSes na forma de organizacéo do trabalho
(designadamente, teletrabalho obrigatério/distanciamento fisico exigindo a organizagdo do trabalho em bolha e em espelho), a protegdo
dos colaboradores foi assumida como uma prioridade! A agil adaptacao face ao novo contexto decorreu com relativa tranquilidade, uma
vez que o Infarmed ja se encontrava em fase de adaptacgio a novas formas de trabalho, designadamente a adog3o do teletrabalho, no
ambito da aposta assumida pela Institui¢io no refor¢o da conciliagio entre a vida profissional, familiar e pessoal dos seus colaboradores
(em fase de implementagio da NP4552:2015 — Sistema de Gestéo da Conciliagio entre a vida profissional, familiar e pessoal).

Neste momento de balango ha uma ligio da qual importa retirar consequéncias para o futuro, esta pandemia reforgou a consciéncia de
que “Juntos, somos mais fortes”. Desde os avangos da ciéncia e regulagdo, a resposta do setor empresarial, & colaboracdo entre
instituigdes, bem como o papel desempenhado pela Unido Europeia, todos os contributos foram relevantes e os resultados foram sendo

alcancados fruto do enorme esforgo de colaboracao e cooperagio entre todos.

Terminamos, expressando o nosso agradecimento aos diversos 6rgdos consultivos do Infarmed, nos quais se incluem diversas
comissdes técnicas, pelo seu trabalho e envolvimento continuo na atividade desta Autoridade e, claro, a todos os dirigentes e
colaboradores pela capacidade demonstrada, em particular neste contexto de tdo grande exigéncia, de resiliéncia, adaptacéo,
fiexibilidade e entrega, e cujos esforgos se encontram claramente na base da resposia dada e dos resultados alcancados.

O nosso.enorme agradecimento a todos!

O Conselho Diretivo,

INFARMED, I.P. — Relatdrio de Atividades 2020 4



ndo paromos

g9 seronace o SNS U infarmed ESTAMOSON
® @

1. NOTA INTRODUTORIA

O presente Relatorio respeita as atividades desenvolvidas pelo Infarmed em 2020, na prossecucgio da sua Missao de protecdo
da satide Publica, através da regulacao e supervisdo dos setores dos medicamentos de uso humano e dos produtos de salide,
garantindo o acesso dos profissionais da satde e dos cidadios a medicamentos e produtos de satide de qualidade, eficazes e

seguros.

Este documento apresenta assim os resultados apurados face a execugao do Plano de Atividades de 2020, o qual foi enquadrado
pelo novo Plano Estratégico 2020-2022, que apresenta um novo conjunto de objetivos estratégicos para o triénio.

Devido as circunstancias adversas representadas pela crise pandémica em curso, o Plano de Atividades 2020 apresentou-se
como um plano de transigio que assegurou o alinhamento com o novo quadro estratégico, relevando, contudo, oito meses de
atividades desenvolvidas num contexto excecional marcado pela imprevisibilidade.

Em termos de grau de execucdo do Plano de Atividade, o Infarmed logrou obter um elevado grau de realizagdo, com um nivel
de desempenho de 97% conforme informagdo detalhada que se apresenta neste Relatorio. Este bom resultado global foi
acompanhado do cumprimento ou superagdo da generalidade dos objetivos e indicadores definidos no Quadro de Avaliacao e
Responsabilizagdo (QUAR) para 2020, apurando-se um desempenho global de 111%, com taxas de realizacdo de 101% na
eficacia, de 104% na eficiéncia e de 119% na qualidade;

No ambito da Gestdo e Avaliagdo de Medicamentos e atestando a importancia das suas prioridades estratégicas, destaca-se
neste ano, e & semelhangca de anos anteriores, a consolidacido do INFARMED, |.P. como agéncia de referéncia a nivel
internacional, para a qual contribuiu o desenvolvimento de diversas iniciativas no ambito das competéncias desta autoridade

nacional, sendo de destacar a obtencao dos seguintes resultados:

e no ambito dos procedimentos concertados entre os Estados Membros da Unido Europeia, a evolugdo da participagéo
de Portugal tem vindo a ser consolidada, sendo em 2020 o Infarmed a 3® agéncia europeia que mais contribuicao teve
para a avaliagdo de novos pedidos de AIM no ambito do procedimento de reconhecimento mituo e descentralizado

como Estado Membro de Referéncia;

e 0 posicionamento no Top 3 do grupo dos Estados Membros mais contributivos para o sistema no ambito da designagéo

dos medicamentos 6rfaos e medicamentos pediatricos;

= no ambito da comprovagido da qualidade, o prestigio e competitividade do Laboratério Oficial de Controle de
Medicamentos portugués na UE evidenciado pelo bom posicionamento de Portugal relativamente a percentagem de
amostras de Medicamentos de Reconhecimento Mutuo/Descentralizados analisadas por Portugal, face ao total de
amostras analisadas por todos os Estados Membros, ocupando o 4° lugar; e o posicionamento no top 3, no que respeita

a analise de medicamentos centralizados.

Qutros resultados alcangados a destacar:

e conclusdo de 41315 processos de alteragio aos temos de AlM, o que representa um aumento de 80% relativamente

ao ano anterior;

e realizagdo de um total de 1864 inspegdes no ambito dos medicamentos de uso humano, o que representa um

crescimento de 47% relativamente ao ano anterior;

INFARMED, 1.P. — Relatério de Atividades 2020 5
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e realizagao de 169 inspecdes de dispositivos médicos e 81 inspecdes de produtos cosméticos e de higiene corporal, num
total de 250 inspecdes a produtos de saide e entidades do setor, o que representa um crescimento de 30%

relativamente a 2019;

e registo de um total de 4797 licenciamentos de entidades, o que representa um crescimento de 27% relativamente a
2019;

e entrada em produgio de um novo sistema de informagao para os dispositivos médicos (SIDM) centrado no produto;

e cooperagio e participacio europeia: o ano de 2020 foi fortemente marcado pela pandemia COVID-19, cerceando a
realizacio de muitas acbes previstas, e dominado pelos preparativos para a Presidéncia Portuguesa da Unido Europeia.
Pode destacar-se, ainda assim:

— o acolhimento pelo Infarmed, como coordenador do niicleo portugués EATRIS (European Infrastructure for
Translational Medicine), nos dias 11, 12 e 13 de fevereiro, do encontro anual EATRIS 2020 e da reunido de
kick-off do projeto europeu EATRIS-Plus. Durante estes trés dias foram partilhadas as melhores praticas em
Medicina Personalizada e definido o papel que a EATRIS desempenhara no desenvolvimento desta;

— a continuacdo do Projeto BERC-Luso (Biomedical Ethics and Regulatory Capacily Building Partnership for
Portuguese Speaking African Countries), que prosseguiu em 2020 com a conclusdo da acdo de formagao
“Investigacéo Biomédica e Ensaios Clinicos: capacitacio regulamentar e ética”, que decorreu de 17 a 22 de
fevereiro, em Cabo Verde.

— no ambito da Rede das Autoridades em Medicamentos dos Paises Ibero-americanos (Rede EAMI). a criagcéo
de uma nova plataforma digital — “Em rede contra a COVID-19" — para enfrentar a pandemia do coronavirus
(COVID-19). Colaboram nesta plataforma os 22 paises ibero-americanos da rede EAMI, partilhando
informagdes oficiais sobre tratamentos, ensaios clinicos de medicamentos e orientagbes técnicas para os

trabalhadores do setor da satide;

= gestio financeira e patrimonial: implementagio da Faturagio Eletronica, um projeto integrado em articulagdo com a
Entidade de Servigos Partilhados da Administragdo Publica (ESPAP) que tem como finalidade a desmaterializagéo da’
fatura, a reducio dos prazos e custos, e a garantia de uma maior fiabilidade e transparéncia no processo.

Ao nivel da organizacio interna salienta-se a publicagio o novo Regulamento Intemo e unidades flexiveis do INFARMED, 1.P.,
aprovado pela deliberacao n.° 421/2020 do Conselho Diretivo, em fevereiro de 2020.

Este regulamento veio, nomeadamente, alterar o Organograma com a criagdo duas novas unidades funcionais: Gabinete da
relacGes intermacionais e desenvolvimento (GRID) e a Unidade de Projetos interinstitucionais para o sistema da Saude (USS),

formalizando ainda outras areas de desenvolvimento organizacional (artigo 13).

Refira-se também, e por (ltimo, pela sua importancia para a organizagdo, a maturidade do sistema de gestao do INFARMED,
I.P. reconhecida pelas entidades certificadora e de acreditagdo que auditaram o INFARMED, LP., respetivamente na auditoria
de acompanhamento da certificacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade do Infarmed pela Norma NP EN ISO 8001:2015, e na
auditoria de Acreditacdo dos métodos laboratoriais em conformidade com a Norma NP EN ISO IEC 17025 concedida pelo Instituto
Portugués de Acreditagcdo - IPAC, de acordo com a NP EN ISO IEC 17025, a qual inclui ensaios aplicaveis a medicamentos
quimicos, medicamentos derivados do plasma humano, matérias-primas, dispositivos médicos e produtos cosméticos,; no
mesmo sentido, salienta-se a manutencéo do estatuto de laboratorio pré-qualificado da OMS em 2019.

As principais iniciativas desenvolvidas nas diferentes vertentes de atuagio do INFARMED, I.P. estdo apresentadas ao longo
deste Relatério, a par dos resultados apurados na avaliacdo de desempenho de 2020.

INFARMED, I.P. — Relatorio de Atividades 2020 6
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2. ENQUADRAMENTO INSTITUCIONAL

NATUREZA E AMBITO DE ATUAGCAO

O INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P., € um instituto pdblico integrado na
administragio indireta do Estado e dotado de autonomia administrativa e financeira e patriménio préprio, que exerce a sua
atividade sob a tutela do Ministro da Satide, e rege-se pelo Decreto-Lei n.° 46/2012 de 24 fevereiro (Lei Organica) e pela Portaria
n.° 306/2015 de 23 de setembro (Estatutos).

As suas atribuictes sdo desenvolvidas nos dominios da regulagao, investigacéo, producéo, avaliagao e autorizagao, inspecao,
controlo analitico, distribuicdo, comercializagdo, monitorizacdo do mercado e utilizacdo de medicamentos de uso humano e de

produtos de sadde.

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

As fungdes que competem a Portugal, no quadro do Sistema Europeu do Medicamento, sdo asseguradas pelo INFARMED, I.P.,
garantindo a representacdo e a participagdo nos 6rgios e atividades de avaliagdo e supervisdo da Agéncia Europeia de
Medicamentos nas instancias préprias da Comissao Europeia, bem como na Rede Europeia de Autoridades do Medicamento e
Produtos de Saude.

O INFARMED, LP. integra a Rede de Laboratérios Oficiais de Controlo e assegura a representacdo nacional junfo da
Farmacopeia Europeia e do Orgao Internacional de Controlo de Estupefacientes das Nagdes Unidas, no que concerne ao controlo
dos estupefacientes e das substancias psicotropicas, e o sistema de monitorizacdo de medicamentos da Organizacdo Mundial
da Saude (OMS), através do Centro de Monitorizagao de Uppsala.

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

Portugal e 0 INFARMED mantém ainda o empenho e comprometimento com a misséo, viséo e objetivos da Rede das Autoridades

em Medicamentos dos Paises Ibero-americanos (Rede EAMI).

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

INFARMED, 1.P. — Relatorio de Atividades 2020 7
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MISSAO, VISAC E VALORES

O INFARMED, I.P. tem por missdo regular e supervisionar os setores dos medicamentos, dispositivos médicos e produtos
cosméticos, segundo os mais elevados padrdes de protecio de satide publica, e garantir o acesso dos profissionais de saude e

dos cidadaos a medicamentos, dispositivos médicos e produtos cosméticos de qualidade, eficazes e seguros.

Em 2020 foi aprovado o novo Plano Estratégico 20-22, que configura a nova Visae do INFARMED, L.P.

= Orientada para o cidado e profissionais de saide

Ser uma agéncia reguladora de @ Promovendo o didlogo e a colaboraggio
referéncia, pelo valor que cria e

pela confianga que proporciona ao
sistema de salde e a sociedade S Assumindo um forte posicionamento europeu e internacional

= Atuando com transparéncia e inovaggio

& Contando com as suas pessoas

e novos valores orientadores da atitude e comportamentos a adotar no desempenho da Misséo:

Procuramos constantemente melhorar e simplificar, através da aprendizagem

Inovacdo ) )
¢ continua e abertura a mudanga

Agimos com transparéncia sempre no melhor interesse do cidaddo e do

Confianca’ @ . ) .
¢ sisterna nacional de satde

Atuamos no momento certo, apoiados em competéncias técnicas e cientificas

Competéncia @ o
especializadas

Integridade: @ Atuamos com responsabilidade, respeito e imparcialidade

Promovemos o didlogo, envalvendo o cidad3o e parceiros, trabalhando em

Coo jo.
peracio. o equipa

POLITICA DA QUALIDADE

Em 2020 foi igualmente redefinida uma nova politica de qualidade do INFARMED, L.P. a qual assenta em quatro vertentes:

INFARMED, LP. ~ Relgtdrio de Atividades 2020 8
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Promover a agilidade organizacional Melhorar a experiéncia do colaborador
Adaptando permanentemente (rocessos Integranda politicas de conciliagio na ‘
© métodos de trabalho, 35 necessidades estratégia e nos processos de gestao
de cidadio, sistema de satide e parceiros
Investindo na desenvolvimento |
Estimuianido pertranentemente a3 permanente, através da formac3o e partitha |
meiharia continua do conhecimento e participac3n atwva na
vida da organizacio

Estrutura Orgéanica

A estrutura organizacional do Infarmed integra um 6rgao de direcéo, o Conselho Diretivo, um 6rgéo de fiscalizacéo, o Fiscal
Unico, e diversos 6rgdos consultivos — o Conselho Consultivo, as Comissdes Técnicas, entre as quais a Comissdo de
Avaliacdo de Medicamentos (CAM), a Comissdo de Avaliacdo de Tecnologias de Salide (CATS), a Comissdo Nacional de
Farméacia e Terapéutica (CNFT) e Comissao da Farmacopeia Portuguesa (CFP). Os érgaos consultivos do Infarmed integram
ainda o Conselho Nacional de Publicidade a Medicamentos e Produtos de Satde.

Completam a estrutura organica do Infarmed, as suas 12 unidades organicas e 14 unidades flexiveis, que espelham uma

organizagio funcionalmente orientada as principais areas de atuacdo: regulagéo, superviséo e fiscalizagao.
O organograma representado na figura seguinte ilustra a estrutura organizacional do INFARMED, L.P.

INFARMED, 1.P. — Relatorio de Atividades 2020 9
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3. AUTOAVALIACAO

O Plano de Atividades cujos resultados de execucdo agora se apresentam, foi desenhado tendo em consideragao orientacdes
estratégicas, nacionais e intemacionais, relevantes no contexto das areas de atribuicdo do Infarmed, designadamente:

No plano nacional 2 Plano Nacional de Satde (PNS) e extens3o a 2020
< Programa Governo da XX!I legislatura 2019-2023

Grandes Opgdes do Plano 2020-2023

=

s Estratégia para a Inovacdo e Modernizagdo do Estado e da Administragdo
Publica 2020-2023

=)

Orientagbes do Ministério da Satide (SGMS)

Estratégia conjunta comum adotada pela Agéncia Europeia de Medicamentos
No plano europeu; @ (EMA, na sigla inglesa) e os Chefes das Agéncias (HMA, na sigla inglesa), para a
rede europeia de regulacdo do medicamento até 2025

3.2 Programa da Unido Europeia no dominio da saude
EU4Health (2021-2027)
Estratégia Industrial Europeia

Estratégia Digital Europeia

O 0O 0 O 0

Pacto Ecoldgico Europeu

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

Como entidade publica, integrada na administracao indireta do Estado, o INFARMED, |.P. pauta o desenvolvimento da sua
atividade, assegurando a defesa dos principios de interesse geral, tais como a prossecucéo do interesse publico, da igualdade,
da proporcionalidade, da transparéncia, da justi¢ca, da imparcialidade, da boa fé e da boa administracéo.

O INFARMED, I.P. apresenta um modelo de gestdo por Objetivos, em cascata, assegurando o alinhamenio aos Objetivos
Estratégicos de todos os objetivos operacionais, indicadores e metas do INFARMED, L.P.. Este alinhamento esta representado

no Scorecard anual do INFARMED, I.P., cujos resultados este relatério vem apresentar.
Os indicadores utilizados para medir o desempenho dos objetivos registaram globalmente resultados positivos face as metas

definidas, e permitiram identificar aspetos que suscitam agdes de corretivas e de melhoria com vista a obter maiores ganhos de
eficiéncia do Instituto.

INFARMED, 1.P. — Relatdrio de Atividades 2020 11
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3.1. QUAR 2020 — OBJETIVOS DEFINIDOS E HOMOLOGADOS

Objetivos Estratégicos

OE1 Reforcar a regulagéo e supervisio do medicamento e produtos de saiide.

OE2 Envolver o cidadio, profissionais de saiide e parceiros.

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

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

OE5 Promover a exceléncia e a sustentabilidade operacional.

Os objetivos estratégicos acima referidos enquadraram toda a estruturacéo operacional consubstanciada no Plano de Atividades

de 2020. O Plano veio ligar de forma integrada e sistematica todas as metas e indicadores a estes objetivos, tendo sido

estabelecidos pesos diferenciados para cada objetivo estratégico. Neste elenco estdo incluidos objetivos e indicadores

transversais as varias Direcbes do Instituto, reflefindo assim de forma mais justa uma parte fundamental da atividade desta

organizacdo, que pelos recursos que utiliza e resultados que produz tem caracteristicas mais globais, ndo sendo subsumivel a

uma Gnica Direcdo em particular.

O Plano de Atividades do INFARMED, 1.P.2020 integrou 14 objetivos operacionais, sendo que 9 foram inscritos no QUAR 2020:

destes, 4 contribuem para a avaliagio da eficacia, 2 para avaliacio da eficiéncia e 3 para avaliagao da qualidade.

Seguindo a logica da estratégia de gestéo alicergada na ligagao entre objetivo estratégico, objetivo operacional e indicador de

medida, no quadro seguinte estzo elencados todos os objetivos operacionais presentes no QUAR de 2020.

Objetivo Estratégico - Objetivos Operacionais ~ Avaliagao

OE1 Reforcar a Regulagio e OOp1: Reforcar as atividades de vigilancia e controlo Eficacia
Supervisdo do Medicamento e de qualidade de medicamentos e produtos de salde,

Produtos de Satde adotando modelos de gestédo baseados no risco ( R)

OE1 Reforcar a Regulagiéo e OOp2: Assegurar um contributo relevante na Eficacia
Supervisio do Medicamento e avaliagéo de medicamentos e produtos de saldde no
Produtos de Satide ambito do sistema europeu e assegurar uma

colaboracao regular e representativa em iniciativas de
colaboracao europeia e internacional

OE3 Promover a Acessibilidade a OOp3: Promover o acesso tecnologias de saude, Eficacia
Medicamentos e Produtos de atuando ao nivelda disponibilidade de medicamentos
Saude e sua Sustentabilidade e produtos de saiide, da sua utilizagio responsavel e
da sustentabilidade do seu financiamento pelo SNS
(OE3)(R)

OE3 Promover a Acessibilidade a OOp4: Apoiar a definicdo da politica do medicamento  Eficacia
Medicamentos e Produtos de e dos produtos de salde (propostas de medidas,
Salide e sua Sustentabilidade implementacédo de medidas de analise de impacto

INFARMEL, |.P. — Relatorio de Atividades 2020
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OE5 Promover a Exceléncia e a OOp5: Melhorar a capacidade de resposta , através Eficiéncia

Sustentabilidade Operacional da inovagio e melhoria continua dos processos de
trabalho (R)
OE5 Promover a Exceléncia e a OOp6: Assegurar o desenvolvimento das medidas Eficiéncia
Sustentabilidade Operacional SIMPLEX sob a responsabilidade do INFARMED, |.P
[operacionalizagao b) do art.® 25.° da LOE 2020] (R )
OE5 Promover a Exceléncia e a OOp7: Promover aretencio de recursos e o Qualidade
Sustentabilidade Operacional desenvolvimento de competéncias (operacionalizacao
a) do art.? 25.° da LOE 2020)
OE5 Promover a Exceléncia e a OOp8: Promover a adogdo de medidas que facilitem  Qualidade
Sustentabilidade Operacional a conciliagdo da vida profissional, familiar e pessoal ao
trabalhador (operacionalizacio a) do art.° 25.° da LOE
2020) (R)
OE5 Promover a Exceléncia e a OOp9: Promover a avaliacdo pelos cidadaos Qualidade

Sustentabilidade Operacional (operacionalizacao c) do art.° 25.° da LOE 2020]

3.2. QUAR 2020— ANALISE DOS RESULTADOS ALCANGADOS E DESVIOS VERIFICADOS

Todos os objetivos operacionais definidos no ambito do QUAR foram atingidos ou superados. Dos resultados alcangados, apurou-
se um desempenho global de cerca de 111%, com taxas de realizagao de 101% na eficacia, de 104% na eficiéncia e de 119%

na qualidade.

No quadro seguinte apresentam-se em sintese os resultados obtidos por comparagdo as metas propostas nos 14 objetivos

operacionais definidos no ambito do QUAR.

INFARMED, 1.P. — Relatdrio de Atividades 2020 13
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00p1: Reforgar as atividades de

vigilancia e controlo de qualidade de

medicamentos e produtos de satde, A 100% 100% 0% Nao
adotando modelos de gestdo baseados no

nisco (OE1) (R)

00p2: Assegurar um contributo relevante

na avaliagao de medicamentos e produtos

de satide no ambito do sistema europeu e

assegurar uma colaboracéo regular e S 100% 109,54% +9,54% N&o
representativa em iniciativas de

colaboragéo europeia e internacional

(OE1)

00p3: Promover o acesso tecnologias de

salde, atuando ao nivel da disponibilidade

de medicamentos e produtos de saude, da

sua utilizacdo responsavel e da A %% M.29% 0%
sustentabilidade do seu financiamento

pelo SNS (OE3) (R)

0OOp4: Apoiar a definigdo da politica do

medicamento e dos produtos de saude

(propostas de medidas, implementacdo de & 10 13 0% Naa
medidas de andlise de impacto) (OE3)

0Op5: Melhorar a capacidade de
resposta, através da inovagdo e melhoria
continua dos processos de trabalho (OES) S 100% 105,82% +5.82%

(R)

O0p6: Assegurar o desenvolvimento das

medidas SIMPLEX sob a responsabilidade =
do INFARMED, LP [operacionalizagao b) A 1 L 0% Nao
do art.° 25.° da LOE 2020] (OE5) (R)

OOp7: Promover a retencéo de recursos

e o desenvolvimento de competéncias u
(operacionalizacdo a) do art® 25.° da LOE A 70% 77.33% 0% Nao
2020) (OE5)

OOp8: Promover a adogio de medidas

que facilitem a conciliagdo da vida

profissional, familiar e pessoal ao S 100% 124,33% +24,33% Nao
trabalhador (operacionalizacéo a) do art.®

25.° da ILOE 2020) (OE5) (R)

OOp9: Promover a avaliagdo pelos
cidadaos ( operacionalizacdo c) do art.° NA 70% 68% 0% Nado
25.° da LOE 2020] (OE5)

Desvios verificados e sua justificacao:

e OOp.2: Para o unico dos 2 indicadores em desvio, ndo se considera o desvio positivo como significativo, dado que o
resultade se encontra proximo do limite do intervalo de tolerancia, estando em linha com os resultados de anos
anteriores, nomeadamente com o de 2019.

e OOp 5: Relativamente aos 2 indicadores com desvio positivo, para o 5.1 o desvio positivo enquadra-se na tendéncia de
melhoria deste indicador verificada nos Ultimos anos, enquanto para o 5.3 ndo se considera o desvio positivo como
significativo, dado que o resultado se encontra proximo do limite do intervalo de tolerancia.

e  OOp 8: Relativamente aos 2 indicadores com desvio positivo, para o 8.1 o desvio positivo face ao planeado prende-se

com a atual conjuntura pandémica e as orientagdes legais emanadas durante este periodo que levaram a necessidade

INFARMED, 1.P. — Relatdrio de Atividades 2020 14
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de alargar o regime de teletrabalho, seja a tempo integral ou parcial/rotativo, a uma fatia significativa de trabalhadores
e a producéo e implementacdo de documentos orientadores no Infarmed que introduziram alteragdes provisorias em
matéria de organizacio do trabalho'; e para 0 8.2, o facto da taxa de realizagio ser tio alta podera ter a ver com a nova
forma de realizacdo de consultas que surgiu da necessidade de manter o servigo ativo mesmo em confinamento, tendo
as consultas passado a ser efetuadas online, o que tera permitido um acesso mais facil e comodo por parte dos

trabalhadores.

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

Em 2020 o INFARMED L.P., tendo em vista a concretizacéo da estratégia definida e a melhoria do seu desempenho global,
alcangou um grau de realizagéo do plano de atividades de 97%.

6% 95% 95% 95% 96% 97%
100%
90% -
80% -
70%
60%
50% -
40%
30% -
20% -
10%
0% -

2015 2016 2017 2018 2019 2020

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

se observa no quadro seguinte:

Objetivo Estratégico Grau de
! Realizacao
;E 1. Reforgar a Regulagdo e_Supe:visio do Medicamento e Produtos de S:ﬁde ) | 97%

" _OE 2. Envolver o Cidadao, Pr;ﬁgsi;nafs deHSau'Jde e Parceiros - . 100%
OE 3. Promover a Acesslbllldade amlledicamentos e Produtos de Smaﬁ;e e Sl;a S”ustentabilidade 97"/.
OE 4. (;ria; \;alt;r para P;:r;ugal apotando a .lno.;lag.io"n; Area da Saiide o o ;33%
OE 5. Promc;ver a Exceiéncia e a Sustentabilidade Opera::ion_al | 97%

1 Face as alteragdes introduzidas, foram considerados para efeitos de computo geral do indicador de medida a totalidade de trabalhadores que
integraram o regime de teletrabalho, a tempo integral ou parcial ao longo do ano de 2020, tendo sido considerados autorizados a totalidade dos
“pedidos apresentados”.

INFARMED, 1.P. — Relatdrio de Atividades 2020 15
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Ha 2 objetivos estratégicos com graus de realizagao significativamente inferiores a4 média global: OE 4 (Criar Valor para Portugal
apoiando a Inovagio na Area da Satide) e OE 5 (Promover a Exceléncia e a Sustentabilidade Operacional). No OE 4 o desvio
deve-se a um unico indicador (7.1. Ndmero de projetos de suporte a investigagdo clinica nacional e apoio ao desenvolvimento
do projeto H2020 sobre projeto regulamentar), que apesar de se encontrar dentro do intervalo de cumprimento regista um desvio
relativamente ao valor da meta. No OF 5 o desvio deve-se sobretudo a um reduzido nimero de indicadores em incumprimento.

Quanto aos indicadores definidos para medir os resultados alcangados no Ambito dos objetivos estabelecidos, num total de 862,

cerca de 94% cumpriram ou superaram o previsto:

Total de Indicadores avaliados 86
Supera 40 (46,5%)
Cumpre® 41 (47,7%)
Nao cumpre 5 (5,8%)

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

incumprimento.

2 Este total inclui 0s sub-indicadores para os quais foram definidas metas especificas.

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

INFARMED, |.P. — Relatdrio de Atividades 2020 16
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4.1. AVALIAGAO, VIGILANCIA, INSPECAO, COMPROVAGAO DA QUALIDADE E USO RACIONAL

4.1.1. MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

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

realgar:

= A consolidacado do papel do INFARMED, I.P. no ambito do sistema Europeu de Avaliagdo de Medicamentos e Produtos
de Salde, consubstanciado na obtencdo do 3° lugar entre as agéncias congéneres relativamente a atuacido como
Estado Membro de Referéncia no dmbito dos procedimentos de reconhecimento mituo e descentralizado (nimero de

processos iniciados);

= O posicionamento no Top 3 do grupo dos Estados Membros mais contributivos para o sistema no ambito da designacéo
dos medicamentos 6rfaos e medicamentos pediatricos.

= O posicionamento no top 5 entre as suas agéncias congéneres relativamente a participagdo como PRAC
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee) Rapporteur em procedimentos de avaliagao referentes a arbitragens?,
no top 10 nas novas AIM atribuidas® e no top 10 no que respeita a PSUSA de CAP/NAP e NAP only5;

= O prestigio e competitividade do Laboratério Oficial de Controle de Medicamentos portugués na UE evidenciado pelo
bom posicionamento de Portugal relativamente a percentagem de amostras de Medicamentos de Reconhecimento
Mutuo/Descentralizados analisadas por Portugal, face ao total de amostras analisadas por todos os Estados Membros,
ocupando o 4° lugar; e o posicionamento no top 3, no que respeita a analise de medicamentos centralizados;

Avaliagio de processos de AIM e de alteracdo de AIM

v Processos de AIM

Em 2020 foram concluidos 368 processos de AIM, o que representa um decréscimo de 14% relativamente ao ano anterior. A

respetiva distribuicio foi a seguinte:

e Processos
Atividade Concluidos
Avaliacdo de pedidos de AIM
Estado Membro de Referéncia (EMR) - Procedimentos de 60
Reconhecimento Mituo (RM) e Descentralizado (DC)
Estado Membro Envolvido (EME)~ Procedimentos de 123
Reconhecimento Mituo (RM) e Descentralizado (DC)
Procedimento Centralizado 102

Procedimento Nacional B3

Fonte: Diregao de Avaliacdo de Medicamentos

4 Dados referentes ao periodo decorrente entre julho de 2012 e dezembro de 2020.
5 Dados referentes ao periodo entre janeiro e setembro de 2020.
¢ Dados referentes ao periodo decorrente entre janeiro de 2015 e dezembro de 2020.

INFARMED, |.P. — Relatério de Atividades 2020 17
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Os processos concluidos pelo Procedimento Nacional registaram um tempo médio de concluséo de cerca de 164 dias’, inferior

em 46 dias ao prazo legal (210 dias).

Relativamente aos Procedimentos de Reconhecimento Mutuo e Descentralizado como Estado Membro de Referéncia, regista-
se desde 2018 uma tendéncia para a diminuigio da atividade desenvolvida, quer quando vista através do nimero de processos
condluidos quer quanto aos iniciados. Quanto ao nimero de processos iniciados, o resultado obtido permitiu no entanto a Portugal
ocupar o 3° lugar entre as suas agéncias congéneres relativamente a atuagéo como Estado Membro de Referéncia.

250

204 195

200

150 |

100

50

2016 2017 2018 2019 2020

miniciados @ Concluidos

No ambito do procedimento centralizado, obrigatério para algumas patologias como as doencas antiviricas, doencas
neuroldgicas ou doengas oncoldgicas, entre outras, e que pressupdem uma avaliagéo Unica na Unido Europeia através do Comité
dos Medicamentos de Uso Humano (CHMP) da EMA (Agéncia Europeia do Medicamento), deve ser destacado que o Infarmed
aumentou em 2020 a sua participag&o®.

— A atividade do Infarmed no ambito do procedimento ceniralizado atingiu um pico no ultimo ano com mais 7 pedidos de
AIM entrados em 2020 e mais 8 pedidos concluidos;

— Aumentou igualmente a participacio em equipas multinacionais integrando equipas de avaliacio com outros estados
membras que recorreram a pericia dos avaliadores do Infarmed na area da qualidade de medicamentos guimicos e
biologicos e na area nao-clinica o que demonstra o reconhecimento dos outros paises pela qualidade dos avaliadores
nacionais (total de 7 processos, mais 3 do que em 2019);

— O namero global de processos atribuidos este ano foi menor em 2020, muito pelo facto do ano de 2019 ter sido um ano
atipico com elevado numero de processos atribuidos;

— No ambito do projeto PT Intervention (comentarios a processos em que Portugal ndo tem papel ativo), foram

aumentadas as contribuicdes para o sistema (52 processos).

7 Corresponde ao periodo de tempo decorrido entre a data de validagao e data de comunicagio/indeferimento, subtraido do tempo no
requerente.

8 Refira-se que o representanie de Portugal de CHMP desempenha, desde 2018, a Vice-Presidéncia do Comité dos Medicamentos de Uso
Humano.

INFARMED, I.P. - Relatério de Atividades 2020 18
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v Processos de alferagdo de AIM

Em 2020 foram concluidos 41315 processos de alteragdo aos termos de AIM, o que representa um aumento de 80%
relativamente ao ano anterior. A respetiva distribuicdo foi a seguinte:

Atividade Processos Concluidos

Avaliacao de requerimentos de alteragoes de AIM

Procedimento de Reconhecimento Miituo — EMR 4832
Procedimento de Reconhecimento Mdatuo — EME 23290
Procedimento Nacional 13193

Fonte: Direcdo de Avaliagdo de Medicamentos

Cerca de 76,63% dos processos concluidos cumpriram o prazo.

0 ano de 2020 foi marcado por trés acontecimentos com forte impacto no ciclo regulamentar poés-autorizagao de introducao no
mercado do medicamento: pandemia da COVID-19, efetivacdo do Brexit e avaliacao do risco de presenca de nitrosaminas nos
medicamentos. Estes acontecimentos exerceram uma forte pressao sobre a atividade e recursos da Unidade de Manutengao no
Mercado.

Sao de focar os seguintes aspetos:

o A atividade de Portugal enquanto Estado-membro de referéncia foi fortemente condicionada em 2020 pelo aumento de
54% no numero de novos pedidos entrados em 2019 por motivo do Brexit. A consequéncia deste aumento foi a

passagem de um numero significativo de processos do ano de 2019 para o ano de 2020.

e Adequacao dos procedimentos ao contexto da COVID-19 de acordo com a flexibilidade regulamentar adotada pela rede

regulamentar europeia.

* Foco de atividade em procedimentos de alteracio para medicamentos necessarios ao tratamento da COVID-19, a fim
de assegurar o acesso a estes medicamentos, tendo sido concluidos durante este ano 2464 alteragdes. Aprovacao dos

primeiros medicamentos com a substancia ativa dexametasona indicados no tratamento da COVID-19.
e Foi atingido em 2020 o maior nimero de alteragdes finalizadas num ano.

e Continuagdo das atividades de avaliagdo do risco de presenca de nitrosaminas, tendo sido concluido em 2020 a
avaliagcdo dos medicamentos com a substancia ativa metformina.

e Emisséo de 1855 certificados de medicamento, modelo OMS (CPP) num tempo médio de 8 dias.

. Autorizagoes de Utilizagao Excecional

As autorizacGes de utilizagio excecional (AUE) respeitam a aquisicdo de medicamentos sem AlM para as entidades de satde,

publicas e privadas

INFARMED, I.P. — Relatorio de Atividades 2020 19
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Em 2020 foram emitidas 2599 AUE para entidades hospitalares. O tempo médio de concessdo e percentagem de AUE
concedidas no prazo situa-se nos limites previstos (tempo médio de concesséo de AUE doente especifico 6 dias, AUE anuais

para medicamentos de uso clinico corrente, 6 dias).

Foram também emitidas 55 AUE a Titulares de AIM para colmatar situagdes de necessidade de salide publica, com emissdo de
autorizacdo de utilizacio de medicamentos rotulados em lingua estrangeira, num tempo médio de 7 dias verificando-se clara

melhoria na resposta.

Com a criagao da USS, esta atividade foi transferida para essa Unidade ao final do 1° semestre de 2020.

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

A USS iniciou a sua atividade em junho de 2020 e as atividades e os resultados descritos abaixo referem-se apenas ao 2.°
semestre de 2020.

« N.° de notificagGes de ruturas recebidas e analisadas: 1319.
« N.° de nofificagdes de cessages recebidas e analisadas: 1636.
e N.° de AUEs de lote concluidas: 39 (de 41 recebidas), num tempo médio de avaliagdo de 10 dias corridos.

« Monitorizagdo das intencdes de exportacio ou distribuicdo de medicamentos para paises da UE (Lista de notificacéo
prévia): no periodo em andlise foram proibidas 13% das intengdes de exportagdo (341 intencdes proibidas de um total
de 2542).

o N° de faltas de medicamentos notificadas: 5810 (5312 com origem no web service).

« Adicionalmente, foram notificadas 293.943 faltas de medicamentos (auséncia de abastecimento por parte do titular de

AIM) por distribuidores por grosso via web service.

« Para os medicamentos com maior numero de faltas notificadas foram desencadeadas averiguagdes com o objetivo
de se identificarem possiveis causas para as dificuldades de acesso que estavam a ocorrer; neste ambito foram
pedidos elementos adicionais/efetuadas reunides com os titulares de AIM, distribuidores por grosso e fammacias (esta

atividade comegou a ser desenvolvida de forma mais regular pela USS a partir de outubro).

« Alerta aos Titulares de AIM para o cumprimento das suas obrigagdes: envio de um oficio a todos os Titulares que,
desde o inicio do ano de 2020, notificaram ruturas com menos de 2 meses de antecedéncia; realizacéo de reunides
recorrentes com os Titulares, onde foram relembrados das suas obrigacdes, incluindo a obrigatoriedade de notificagéo

de ruturas e cessagbes com uma antecedéncia minima de 2 meses
« Foram averiguados, via e-mail, todos os titulares de AIM com ruturas ativas notificadas sem data prevista de reposigio.

« Preparagdo e partilha de um Dashboard semanal registando as atividades desenvolvidas pela USS e do estado de

abastecimento do mercado.

« Criagdo a nivel interno da lista de “Apresentagies em Monitorizacdo Adicional® que € atualizada e partilhada
semanalmente no Dashboard semanal, e que permite controlar de forma efetiva o abastecimento de apresentacdes

criticas.
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+ Reunidgo com ANF relativa a importancia da notificacdo de faltas por parte das farmacias associadas e proposta de
melhorias a atual plataforma embutida no Sifarma.

« Envio de email para farmacias que nunca tinham notificado faltas a alertar para a importancia da notificagao de faltas
na monitorizacido do estado de abastecimento do mercado; neste ambito, foram respondidos 291 emails.

e Elaboragao da lista de medicamentos de ambulatério com um unico titular e histérico de ruturas e sua partilha com os
stakeholders, no sentido de incentivar o interesse na comercializacao de outros medicamentos.

o Caracterizacdo de medicamentos alvo de AUE de hospital no triénio de 2019-2021 e realizacio de reunides com os
titulares dos medicamentos com maior volume de AUE, no sentido de incentivar o interesse na comercializacéo ou
pedido de AIM.

« Atualizagdo da informagao relativa a disponibilidade de medicamentos e elaboragdo de perguntas frequentes sobre

este tema.
o Elaboracio de 12 circulares informativas relativas ao abastecimento do mercado.

« Revisdo dos procedimentos de analise das ruturas e cessagdes de comercializagido de medicamentos.

e Ensaios Clinicos

Em 2020 foram autorizados 155 pedidos de autoriza¢édo de ensaios clinicos (PAEC), o maior valor de sempre, representando um
aumento de 9% do numero de ensaios clinicos autorizados face a 2019. Por ensaio clinico, o tempo médio de avaliagao foi de

cerca de 33 dias.

Neste guadro, foram ainda autorizados 680 pedidos de alteracado substancial (PAS), num prazo médio de cerca de 16 dias.
Estes resultados situaram-se dentro dos intervalos de cumprimento previstos e representam uma melhoria face ao ano de 2019.
Em termos de resultados gerais, destacam-se ainda os seguintes:

— Numero mais elevado de sempre de pedidos de autorizacdo de ensaios clinicos (PAECs) submetidos ao Infaimed num
ano —187;

—~  Cerca de 81,94% dos processos respondidos de PAEC e 90,04% de PAS cumpriram o prazo definido, sendo ainda de
assinalar que 88,46% dos pedidos de BD/BE foram respondidos em 3/4 do prazo, resultados que cumpriram o previsto.

No ambito dos procedimentos de avaliagdao coordenada em ensaios clinicos:

— no procedimento Voluntario Europeu de avaliagcdo coordenada passou-se de 2 ensaios clinicos em que Portugal foi
EMR em 2019 para 5 em 2020. Em 24 EMs que participam, corresponde ao 11° lugar, partilhado com Suécia e Irlanda.

— no projeto voluntario europeu de avaliagdo de Relatérios de Seguranca — DSURs - passou-se de 7 avaliados em 2019
para 13 em 2020, ocupando Portugal atualmente o 3° lugar dos 16 paises que participam.

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

é efetuada no capitulo 4.8.

e Farmacovigilancia e seguranga de medicamentos

Em 2020 destacam-se os seguintes resultados:
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Monitorizacao de seguranga

» Recegdo de 8.801 notificagbes espontaneas de RAM (4.961 graves e 3.840 nio-graves), 3.063 das quais foram submetidas
pelos profissionais de satide e utentes no Portal RAM e 5.738 remetidas pelos titulares de AIM via EudraVigilance.

o Envio a EMA de 4.816 relatorios de notificagdes de RAM, 99,09% dos quais no prazo.
e FElaboracio de 44 relatérios de monitorizagdo de RAM.

« 90 relatérios finais de avaliagso de procedimentos de farmacovigilancia circulados no ambito do PRAC, 97,78% (88) dos quais
No prazo.

Implementagio de medidas de minimizagao do risco

e Foram acordados 80 materiais educacionais, 98,75% dos quais no prazo previsto.
e Foram validadas 20 DHPC, das quais 85% (17) dentro do prazo.

Fonte: Diregéo:e Gestao do Risco de Medicamentos
Foram também respondidos 49 pedidos de pesquisa de RAM.

Relativamente ao ntimero de notificacdes de RAM, 2020 registou uma quebra na tendéncia de crescimento sustentado registado

nos ultimos anos. A evolugéo verificada pode observar-se no grafico seguinte:
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Ainda no ambito da farmacovigilancia, refira-se também a participacdo da DGRM como PRAC Rapporteur em procedimentos de
avaliagdo, encontrando-se neste ambito Portugal no top 5 nas arbitragens (entre julho de 2012 e dezembro de 2020), no top 10
nas novas AIM atribuidas (entre janeiro e setembro de 2020) e no top 10 nos PSUSA de CAP/NAP e NAP only (entre janeiro de
2015 e dezembro de 2020).

Refira-se também que de 2 a 8 de novembro decorreu a iniciativa internacional Med Safely Week, cuja campanha pretendeu
chamar a atencgdo para a importancia da notificagio de reacdes adversas a medicamentos por cidad3os e profissionais de salide.
A iniciativa consistiu numa campanha nas redes sociais, complementada por divulgacio nos sifes das agéncias de medicamentos
e media. Pelo quinto ano consecutivo o Infarmed associou-se a esta iniciativa, liderada pelo Uppsala Monitoring Centre, com o
apoio dos Heads of Medicines Agencies. Participaram nesta campanha um niimero recorde de 75 paises, usando 45 idiomas

diferentes, bem como organizagdes internacionais na area da saiide.
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e Inspecao

Em 2020 realizou-se um total de 1864 inspe¢des no ambito dos medicamentos de uso humano, o que representa um crescimento
de 47% relativamente ao ano anterior. A respetiva distribuicéo por tipo de inspegéo foi a seguinte®:

Titulares de AIM [ 381
Locais de Venda de MNSRM 164
Distribuidores por Grosso [ | 423

Fabricantes (Boas Praticas de Fabrico) [J] 26

Canabis - Boas Priticas Agricolas e de Cultivo [| 12
Servigos Farmac@uticos Hospitalares + Aquisigao Direta | 5
Boas Praticas Clinicas | 4
Boas Praticas de Farmacovigilancia | 3

Entidades nao licenciadas pelo Infarmed (medicamentos) l ]
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A evolugao anual verificada desde 2016 foi a seguinte:
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No que respeita a taxa de cobertura do universo de entidades licenciadas, as inspecdes realizadas permitiram cobrir 21,15% das

entidades licenciadas, o que se situou dentro do intervalo de cumprimento previsto.

9 As entidades ndo licenciadas pelo INFARMED, I.P. 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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Em termos da eficiéncia da atividade inspetiva, 86,98% dos relatorios de inspegao foram emitidos no prazo previsto, tendo o

respetivo tempo médio de emissao sido de 14,61 dias (75% superior ao de 2019).

Em termos de cumprimento do plano, todos os resultados alcangados situaram-se dentro dos intervalos de cumprimento previstos

ou superaram-nos.'°

Para além das atividades desenvolvidas no ambito da pandemia COVID-19, que s&o apresentadas no anexo A, refira-se também

a realizagio das seguintes atividades:

Nos periodos em que decorreram os desconfinamentos, nomeadamente no final do 2° frimestre, durante o 3°
trimestre e inicio do 4° trimestre, foram realizadas inspectes a farmécias e locais de venda de MNSRM, de forma
presencial, no ambito de averiguacio de reclamagées, inspecbes de acompanhamento e simplificadas para as

farméacias inspecionadas ha mais de 5 anos;
Vistorias de transferéncia de farmacias;
Verificagao da implementacio de notificacio de faltas de medicamentos via Webservice;

Verificacio das atividades de desativagdo das embalagens em farmécia no ambito da ligagdo dos operadores
econémicos do circuito do medicamento ao sistema de repositorios do MVO-PT, nomeadamente no 4° trimestre;

Considerando a situacdo de pandemia, e a nao realizago de inspecbes presenciais para efeitos de BPC, BPF,
BPD, foi dado um consideravel enfoque a realizacio de inspegdes por via remota, em especial nos processos
associados com renovagao/concessao de ADG anteriores a 2020 e no ambito de vistorias GACP (cultivo da planta
cannabis para uso medicinal) durante o 2°, 3° e 4° trimestres;

No 4° trimestre retomaram-se as atividades de inspe¢do em sistemas de boas praticas, mantendo-se o sistema de
inspecéo por via remota; neste ambito, foram atualizados os procedimentos de inspegdo por forma a contemplarem
a condugao de inspegdes por via remota, baseados nos procedimentos europeus desenvolvidos também para este

efeito;

Implementacdo webservice para nofificacio de faltas de medicamentos pelas farmacias e distribuidores

(implementado no 1° trimestre com monitorizagdo no 2° trimestre);

Verificagao da ligagdo dos operadores econémicos do circuito do medicamento ao sistema de repositérios do MVO-
PT (em fase de conclusao para os DG e em curso para os hospitais);

Implementacio do madulo Reclamagdes/Dentincias do Portal Inspecdo+ (implementado no 1° trimestre);

Implementagao de sistema de inspegées GACP (em curso).

e Comprovagao da qualidade

No ambito da supervisdo do mercado foi efetuada a analise laboratorial de 1052 medicamentos quimicos e biolégicos, tendo

sido avaliada a sua conformidade, considerando as especificacdes aprovadas em sede de AIM. Os resultados alcancados

representam um reforco do papel do INFARMED, L.P. no ambito do sistema europeu de comprova¢do da qualidade de

medicamentos, nomeadamente no numerc de medicamentos centralizados e de reconhecimento mutuo/descentralizados

19 Ver valores especificos no capitulo 4.8.
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(MRP/DCP) analisados. No que se refere ao ‘Programa Europeu de analise de Medicamentos Centralizados’, que é coordenado
pela EMA/EDQM, a DCQ é um dos 3 Laboratérios Oficiais Europeus (Official Medicines Control Laboratories - OMCL) que mais
contribuiu para a andlise destes medicamentos, sendo anualmente selecionada para o controlo laboratorial de medicamentos
biolGgicos tais como fatores de coagulacao recombinantes, anticorpos monoclonais, interferdes e indutores de hematopoiese,
face & elevada especificidade técnica requerida, nomeadamente no que respeita a cultura celular e a determinagio da atividade
biolégica in vitro. A nivel europeu, a DCQ ocupa o 4° lugar na analise de medicamentos de reconhecimento
mutuo/descentralizados entre os Laboratérios Oficiais Europeus (OMCL) que participam no programa europeu MRFP/DCP Product
Testing Scheme.

Refira-se ainda que em 2020 Portugal foi o Scientific Advisor do estudo europeu de monitorizacdo da qualidade laboratorial de
medicamentos com substancia activa sildenafil, coordenado pela EMA e EDQM. Este estudo envolveu 294 medicamentos, 79

matérias primas e a participacdo de 24 paises.

No ambito do combate a falsificacdo de medicamentos, foram analisados 94 produtos suspeitos, nomeadamente
medicamentos e suplementos alimentares destinados ao emagrecimento e a melhoria do desempenho sexual suspeitos de
conterem na sua composicdo substancias com atividade famacoldgica, provenientes da colabora¢do com outras Autoridades.
Os resultados atingidos representam um reforco do papel do INFARMED, 1.P. no ambito do sistema europeu de combate a
falsificacao de medicamentos, fenémeno que representa uma preocupacao crescente a nivel europeu e mundial.

No sentido de avaliar o desempenho do laboratério de comprovagéo da qualidade em determinada técnica face a congéneres
europeus, o INFARMED, LP. procedeu a realizagdo de 128 estudos interlaboratoriais e de aptid3o laboratorial, tendo 98,44%

dos mesmos sido considerados satisfatérios.

Quanto aos medicamentos biologicos, foram emitidos 533 Certificados de Autorizacdo de Utilizagao de Lote de Medicamentos
Biolégicos — (CAUL) e 792 Certificados Oficiais Europeus de Libertagdo de Lote de Medicamentos Hemoderivados (COELL)'";
os tempos médios de emissao registados situaram-se dentro dos intervalos de cumprimento previstos (cerca de 13,6 dias para
os COELL — pedido normal, cerca de 4,7 dias para ps COELL — pedido urgente e cerca de 2 dias para os CAUL). Em 2020 a
DCQ ocupou o 5° lugar entre os OMCLs emissores de certificados oficiais de medicamentos hemoderivados, tendo aumentado
a emissio de certificados de exportagdo de hemoderivados para paises para fora da UE/EEE (504 COELL para UE/EEE e 288

COELL para paises terceiros).

Em termos de cumprimento do plano, todos os resultados alcancados situaram-se dentro dos intervalos de cumprimento previstos
ou superaram-nos.’2

QOutras atividades desenvolvidas e resultados obtidos que merecem destaque sao:

« A andlise de amostras provenientes dos mercados de Cabo Verde e Angola, no ambito dos acordos de colaboracao entre o
INFARMED, |.P. e entidades congéneres desses paises;

« No ambito da participagdo no UNDP (United Nations Development Programme), a andlise de amostras referentes a

medicamentos anti-retrovirais, anti-malaricos e antituberculosos oriundos de paises de Africa;

1 Enquanto membro integrante da Rede Europeia dos Laboratérios Oficiais de Comprovagéo da Qualidade dos Medicamentos (OMCL), compete
a DCQ proceder a libertagéo oficial de lotes de medicamentos de origem bioldgica, sendo que este processo envolve uma avaliagédo detalhada
da documentacéo de produgio 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, I.P. é assim reconhecido em toda a Unido Europeia e no Espago Econémico
Europeu.

12 Ver valores especificos no capitulo 4.8.
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« A manutengio pela DCQ da acreditagsio concedida pelo Instituto Portugués de Acreditagéo - IPAC, de acordo com a NP EN
ISO IEC 17025, a qual inclui ensaios aplicaveis a medicamentos quimicos, medicamentos derivados do plasma humano,

matérias-primas, dispositivos médicos e produtos cosméticos;

« A manutencio pela DCQ do estatuto de laboratério pré-qualificado da OMS em 2019;

e Licenciamento

A Unidade de Licenciamentos (UL) durante o ano de 2020 desenvolveu as suas atividades normais e regulares, designadamenie
a andlise e tratamento dos pedidos relacionados com atos de licenciamento de entidades no ambito do circuito dos
medicamentos, produtos de satide e substancias controladas. Estas atividades foram realizadas a partir de 19 de margo de 2020
em regime de teletrabalho, ndo tendo dai resultado qualquer constrangimento na realizagao das mesmas, uma vez que 0s NoVos
pedidos de licenciamento passaram a ser totalmente tramitados, desde marco de 2017, através da Plataforma Eletronica — Portal
Licenciamento+, Portal GEVM (registo de Locais de Venda de MNSRM) e plataforma ADMED (Aquisicéo direta de medicamentos
por parte de clinicas ou consultérios médicos ou dentarios), permitindo aos Colaboradores da UL e respetiva direcdo o normal

exercicio das suas tarefas e funges.

Em 2020 registou-se um total de 4797 licenciamentos de entidades, o que representa um crescimento de 27% relativamente a
2019, com a distribuigio que se especifica no quadro da pagina seguinte:

Atividade Processos Concluidos

Registo e licenciamento das entidades relacionadas com o circuito do medicamento

Farmacias 2647
.Fabrlcantes (averbamento para Iloenmamento) o - 4 )
Medlcame;n;;:ﬁo Sujeitos a Receita Medlc_a (l_INSRu; entldades I locais d;l;;;; 186 h
_I;;é_c"la_s";ocals de venda de HNSRTI_dlgpensa de medlcamentos ao domlc;llo eviaintenet .".475
Dlst"bmdom e mrr—TT—— T ey 835
Autorlzagoos de Aqulsu;._ao Dlreta de medlcamentos a servn;os fa:maceutlcos publlco.s e" p;l\-lédos; _ 258
Llcem;lame;ltos a entidades que mtervem no cultivo e no circuito das_ pla:tas_substanclas e ;]2 3

preparacdes de utilizagéo restrita de substincias controladas

Fonte: Diregao de Inspe¢ao e Licenciamento

Em termos da eficiéncia da atividade, cerca de 80,93% dos licenciamentos foram concluidos no prazo previsto; e o tempo médio
de autorizagao de entidades distribuidoras de medicamentos e produtos de satde foi de cerca de 231 dias.

Refira-se ainda que durante o ano de 2020, em resultado das atividades desenvolvidas, houve uma reduczo do n.® de processos
em gestao (de 1556 no 1° trimestre para 459 no 4° trimestre).

Em termos de cumprimento do plano, a maioria dos resultados alcancados situou-se dentro dos intervalos de cumprimento
previstos ou superou-0s, sendo excecao o tempo médio de autorizagio de entidades distribuidoras de medicamentos e produtos

de salde.
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e Avaliagao econémica, comparticipagoes, estudos e projetos

Relativamente aos processos de avaliagio de comparticipaciio e avaliacio prévia de medicamentos para uso hospitalar, 2020
registou um total de 285 processos concluidos. No global, a percentagem de processos concluidos face aos processos em

avaliagao foi de 52,78%, valor que se situou dentro do intervalo de cumprimento previsto.

Em termos de tempos médios de conclusao para os diferentes tipos de medicamentos, registou-se um valor de cerca de 266

dias para as novas substancias ativas ou novas indicagées, valor que nao cumpriu o previsto.

No ambito da revisio das condigoes de comparticipagao dos medicamentos ja comparticipados, salienta-se a obtencéo dos

seguintes resultados:

« A revisio dentro do prazo estabelecido de 100% dos pregos apos as notificagdes da revisdo anual de pregos;

« A aprovacio dentro do prazo estabelecido de 100% de precos maximos;

« A obtengio de um tempo médio de concluséo de 1 dia nos processos de aprovagéo de preco.
No capitulo da divulgagio de informagao sobre a avaliagdo e utilizacdo de medicamentos e produtos de satide, destaca-se a
publicagdo na pagina de Intemet do INFARMED, I.P. de 94,23% dos pareceres de decisdes de comparticipacao e de avaliagéo
prévia de novas substancias ativas/novas indicagdes terapéuticas, correspondendo a 49 pareceres.
No ambito da monitorizagdo do mercado, destaca-se:

« A conclusido de 6 estudos farmacoepidemiologicos e em areas terapéuticas, correspondendo a 85,71% dos estudos

propostos no plano;

« A elaboragio no prazo previsto de 11 (91,67%) instrumentos de monitorizagao do mercado (dashboards de informacao
aos hospitais, ACEs, ARS e outras entidades do Ministério da Satide);

e A conclusao de 1 estudo de avaliacdo de medidas de politica, correspondendo a 50% dos estudos propostos no plano.
No ambito do apoio a definigdo da politica do medicamento e dos produtos de satde, foram concluidos 13 estudos para
determinar o impacto de medidas a implementar, valor que cumpriu o previsto.

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

4.1.2. PRODUTOS DE SAUDE

e Avaliagdo, supervisio e vigilincia do mercado de produtos de saidde

O surto de COVID-19 e posterior declaracéo de pandemia, como o combate @ mesma, constituiu um fator fortemente impactante

nas atividades da Direcio de Produtos de Saude (DPS).

N3o perdendo o foco na sua missdo, nomeadamente a de contribuir para a garantia da conformidade dos produtos de satide
disponiveis no mercado nacional e europeu, através de diferentes atividades de fiscalizagdo do mercado suportadas na avaliagio

documental e na vigilancia, a DPS adotou novos procedimentos e adaptou muitos dos existentes, bem como realocou os seus
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recursos, de forma a dar resposta as necessidades mais prementes dos cidadaos, das instituicdes de salde, da industria, do
Ministério da Saude e de outros Ministérios do Estado portugués.

Neste contexto, a DPS teve um papel relevante na promogio do acesso a dispositivos médicos, e outros produtos, conformes
com os requisitos essenciais de seguranga, desempenho e qualidade definidos na legislacéo europeia, considerados criticos no
combate A& pandemia. Também contribuiu para o suporte técnico, cientifico e regulamentar das estratégias, decisdes e
orientacdes do Governo em matéria de dispositivos médicos e dispositivos médicos de diagnéstico in vitro.

Em resposta as necessidades resultantes da pandemia Covid-19 foram desenvolvidas varia atividades que s&o apresentadas no
capitulo 4.9 deste relatério, sendo que informagio mais detalhada sobre estas e outras atividades desenvolvidas no &mbito da

pandemia podera ser consultada no anexo A.

Para além das atividades relacionadas com o combate & pandemia COVID-19, outras deverdo ser igualmente realgadas pela
sua relevancia na simplificagfio processual e na resposta as necessidades dos clientes e do proprio INFARMED, 1.P. perante os
presentes desafios colocados pelos sistemas regulamentares. Referimo-nos designadamente:

— A entrada em produgao de um novo sistema de informagao para os dispositivos médicos (SIDM) centrado no produto.

— A continuidade de uma efetiva participagio na discussdo regulamentar e normativa, sendo de particular relevo todas
as agbes desenvolvidas no ambito da implementacdo iminente dos novos Regulamentos dos Dispositives Médicos e
dos Dispositivos Médicos de Diagnéstico in vitro, assim como do Regulamento dos Cosméticos e dos seus
regulamentos acessorios de implementacio. Realce-se que o Regulamento dos Dispositivos Médicos, por forca da
pandemia COVID-19, viu adiada a sua data de implementacio para 26 de maio de 2021, pela aplicacdo do
Regulamento (UE) 2020/561.

— Ao reforgo da cooperacdo nacional, europeia e intermacional.
— A promocao da literacia regulamentar sobre os setores tutelados.
— Ao suporte técnico e regulamentar as decisdes estratégicas e politicas.

Estas vertentes de atuacgéo, quer definidas pela missdo quer originadas pelos novos desafios, exigiram, como ja referido, a
realocacéo dos recursos humanos, a simplificagio de processos, e a necessidade da tomada de decisdo quanto a realizagéo ou
adequacdo das metas de certas atividades inscritas no plano de atividades. Assim, foi necessaria uma abordagem por
prioridades, considerando a sua criticidade no contexto da protecdo da saide piiblica e da estratégia do INFARMED, I.P., do

Mistério da Satde e do Pais.

Tendo em conta os desafios enfrentados, sublinham-se, seguidamente, algumas das atividades que se consideram terem sido

criticas, ou essenciais, no contexto de uma adequada resposta aos clientes e aos reptos da legislac¢éo a aplicar.

a) Estudos Clinicos, Fiscalizagdo do Mercado, Derrogagoes (AUE) e Vigilancia
Em 2020 foram autorizados e avaliados 5 estudos clinicos relativos a dispositivos médicos.

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

de tecidos de origem animal, foram realizadas 20 avaliacdes.

A fiscalizacgo da conformidade regulamentar, tendo por base a avaliagdo documental, e a vigilancia de produtos de satde

caracterizaram-se em 2020 pelos seguintes nimeros:
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4 360 fiscalizados 2195 fiscalizados

47 certificados para exportacao 4 certificados para exportagdo

143 agoes de cooperacio europeia no ambito da 186 RAPEX monitorizados + 2 emitidos
fiscalizacao

880 notificagbes de incidentes em Portugal 33 documentos para importacio

869 acoes corretivas de seguranca 4 retiradas de mercado

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

area dos cosméticos, designadamente:

— Campanha “Suturas cirirgicas” (em colaboragao com DCQ e DIL). Esta campanha, concluida em dezembro de 2020,

teve reflexo no mercado com a adogao de medidas restritivas de alguns lotes e acdes corretivas aos produtos.

— Campanha “compressas” (em colaboragdo com DCQ e DIL). Foram desencadeados, e monitorizados, os mecanismos
necessarios com vista a obtengdo de documentacao técnica (certificados de andlise) relativos a 12 produtos de 10
operadores econémicos.

— Campanha “mascaras cinirgicas”. Face a imperativa necessidade de abastecimento do mercado com este tipo de
dispositivo médico decorrente da COVID-19, houve um enorme crescimento do tecido empresarial nacional associado
ao fabrico destes produtos. Neste contexto, foi iniciada uma campanha de fiscalizagao dirigida a avaliagao documental
(desk review) de mascaras cinirgicas, com marcagédo CE, de fabricantes nacionais. A campanha encontra-se em curso,
tendo em 2020, envolvido a avaliagdo de 50 mascaras de 29 fabricantes nacionais. Decorrente desta campanha foram
ordenadas medidas restritivas de mercado a 5 fabricantes nacionais.

— Protetores solares (em colaboragao com DCQ e DIL). Foram avaliadas 20 amostras no respeitante a conformidade da

rotulagem.

- Hidratantes Corporais (em colaboragdo com DCQ e DIL). Foram avaliadas 101 amostras no respeitante a conformidade

da rotulagem.

A pandemia COVID-19 conduziu a um aumento exponencial da procura de alguns dispositivos médicos, equipamentos de
protegdo individual e de biocidas, de que sao exemplo mascaras cirtrgicas, respiradores, luvas de exame e cirirgicas, batas e
outro vestuario hospitalar, equipamentos de protegéo ocular como 6culos e viseiras; kits de colheita de exsudados nasofaringeos,

testes de diagnostico e ventiladores.

A grande procura rapidamente se transformou em grande escassez a nivel global, o que motivou o recurso massivo ao
procedimento de derrogacio nacional (artigo 59° Regulamento (UE) 2017/745).

A Comissdo Europeia através da publicagdo da Recomendacgao (UE) 2020/403, de 13 de margo, apresentou solugdes que se
baseiam na simplificacdo e agilizagdo de processos, recorrendo a aplicagdo da derrogacéo dos procedimentos de avaliagdo de
conformidade habituais, justificados, para casos de exce¢do, pela necessidade imperativa dos produtos.

Em Portugal, em linha com a recomendacéo supracitada, foi publicado o Decreto-Lei 14-E/2020, de 13 de abril, que veio
estabelecer um regime excecional e transitério, de derrogacéo, definido as regras a cumprir com vista & importagdo e/ou fabrico

nacional de certos tipos de produtos. Neste contexto:
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Foi prestada resposta a 184 pedidos de informagéo sobre fabrico e colocag&o no mercado de produtos sem marcagao

CE por parte de fabricantes nacionais que habitualmente n&c os produzem.

Foram concluidos 82 processos relativos a dispositivos médicos submetidos ao INFARMED, 1.P. ao abrigo do Decreto-
Lei n® 14-E/2020 (num total de 179 produtos). Os processos concluidos correspondem a 105 dispositivos médicos
aprovados e 26 dispositivos médicos recusados. Encontram-se ainda, em sede de avaliacio e a aguardar a entrega de
documentagdo adicional por parte das empresas, um total de 201 dispositivos meédicos.

Foram avaliados varios processos relativos ao fabrico e importagéo de zaragatoas estéreis com tubo com meio de

transporte no ambito do Decreto-Lei n® 14-E/2020.

Foi dada continuidade a participagdo ativa no sistema de comunicagdo europeu para questdes de fiscalizacao de
mercado, incluindo a atualizagdo semanal de novos registos efetuados a nivel nacional como ferramenta de fiscalizago.

Foram concedidas 2 Autorizagbes de Utilizagao Excecional a fabricantes habituais de ventiladores com vista a colocagéo

de ventiladores sem marcacio CE no mercado nacional.

Foi concedida 1 autorizagio excecional, condicionada a primeira iniciativa nacional de fabrico de ventiladores.

Focando a nossa atuagdo na area dos dispositivos de diagnéstico in vifro, no contexto pandémico, realgam-se:

b)

A resposta a 7 pedidos de desalfandegamento relativos a teste de diagnéstico para Covid-19.

O tratamento de dentincias e reclamagdes quanto a informagao prestada por operadores econémicos no que respeita

a testes disponiveis no mercado nacional.

A atribuiciio de Autorizac&o de Utilizagio Excecional ao teste de PCR sem marcagéo CE, da empresa Cepheid (Teste
“rapido” de RT-PCR com resultados em 45 min). Outros testes de PCR sem marcagao CE foram também sujeitos a

avaliacio.

O levantamento da disponibilidade dos testes rapidos de antigénio pelos diferentes operadores econdémicos (entre

outubro e dezembro).

A elaboragdo e atualizacio semanal de listagem dos testes rapidos de antigénio abrangidos no ambito da Estratégia

Nacional de Testagem Covid-19 (com inicio em outubro).

A avaliagdo da documentagio técnica de 15 testes no ambito da COVID-19, nomeadamente: testes RT-PCR com e
sem marcacgio CE, testes rapidos de Antigénio e testes rapidos de Anticorpos. Encontram-se em sede de avaliagao

mais 9 testes.

A resposta a 415 pedidos de informaco sobre dispositivos médicos de diagnéstico in vitro destinados a ser utilizados

em contexto Covid-19.

INFARMED, 1.P. enquanto Autoridade de Designacao

Foram mantidos contactos com duas entidades nao nacionais que no passado ja tinham demonstrado interesse em estabelecer

organismos notificados em Portugal. Adicionalmente, o INFARMED, 1.P. foi contacto por dois grupos nacionais também com o

mesmo intuito.
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c) Sistema de Informagdo para Gestio de Dispositivos Médicos (SIDM)

Em 2020 foi dada continuidade ao desenvolvimento do Sistema de Informagao para Gestao de Dispositivos Médicos (SIDM), no
entanto em margo com a situagdo pandémica provocada pela COVID-19 houve a necessidade de replaneamento do projeto,
uma vez que dois elementos da equipa foram realocados a atividades relacionados com a COVID-19, e que a continuidade do
projeto ficou assegurada apenas por um elemento. Em setembro de 2020 e de forma a assegurar a entrada em producgao do

SIDM no prazo superiormente acordado, foram realocados os dois elementos da equipa de projeto.

0 sistema entrou em producéo a 2 de novembro de 2020, ap6s o processo de migracio da informacao de registo ja existente no
INFARMED, L.P. relativa ao registo de 4.600.000 referéncias de dispositivos médicos. Para o sucesso desta migragao contribuiu
o0 anterior complexo processo de tratamento de qualidade de dados. Salienta-se que a mudanca de paradigma de registo inerente
ao SIDM (registo unico com possivel associagdo de entidades) aumentou o risco e o grau de complexidade da migracéo dos

dados.

Com a entrada em producéo do SIDM foram abandonadas as anteriores aplicagbes: REPDM, FABDM e SDIV, sendo que o
acesso de BackOffice a informacgéo ai residente € assegurado pelo médulo de Histérico Pré SIDM.

O SIDM tem por objetivo permitir uma visao integrada do circuito do dispositivo médico no mercado nacional, desde o fabricante
até aos distribuidores, apoiando as diferentes atividades de fiscalizagdo de mercado dos dispositivos médicos, existindo em
BackOffice um mddulo dedicado, e simplificando os anteriores processos de registo, atualizacdo de informacéao, pedido de
certificados de venda livre, etc..

Simultaneamente, e para além de uma plataforma tnica de registo, foram disponibilizados os servigos online:
— infoDM — pesquisa publica de dipositivos médicos registados no INFARMED, I.P_;

— Reporte! — que possibilita a notificagcio de incidente, efeitos indesejaveis e dendncias, por parte das entidades,
profissionais de salide e cidadaos, relativamente a produtos de saude.

Numa nota final, importa referir que a entrada em produco correu sem que fossem registadas quaisquer questdes de maior,
com uma forte aposta no plano de comunicac¢ao, que incluiu uma apresentacio online ao setor, videos tutoriais, comunicac¢ido
com outras entidades do SNS (Servigo Nacional de Saude), infografias, etc..

d) Codificacao

A 2 de novembro de 2020, data de entrada em produgéo do SIDM (Sistema de Informacgao de Dispositivos Médicos), o niimero
de referéncias de dispositivos médicos registadas no INFARMED, I.P. rondava os 4.600.000. Nesta data foram disponibilizados
os CDMs (Cadigo de Dispositivo Médico), no infoDM — pesquisa publica de dispositivos médicos, disponivel no sife do
INFARMED, I.P., de todas as referéncias que se encontravam em condicdes de serem codificadas, o0 que abrangeu a quase
totalidade dos registos.

e) Simplifica¢ido Processual
a. Simplificacdo de procedimentos respeitantes a dispositivos médicos

No ano de 2020, com o desenvolvimento, e entrada em producdo do SIDM, com o seu modelo de registo Unico, codificacdo
automatica no momento do registo, possibilidade de edicdo dos dados de registo pelas entidades nofificadoras, foi dado um salto
evolutivo em termos de simplificacio, tendo estas melhorias pemitido uma gestéo mais eficiente e eficaz de varios processos,

dando assim resposta praticamente imediata aos pedidos dos requerentes, designadamente:
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Registo de dispositivos, atualizagio de informagao de registo e atribuigio de CDM (Cadigo do Dispositivo Médico);

Pedido de Certificados de Venda Livre;

Consulta de informacéo sobre dispositivos, substituindo também os anteriores documentos comprovativos de registo;

— Reporte de incidentes e dentincias envolvendo dispositivos médicos.

Adicionalmente, o SIDM veio permitir a gestdo de todo o processo de pedido de Certificados de Venda Livre, incluindo o

pagamento e emissio do documento através desta plataforma.

Com a disponibilizagio simultanea dos servigos onfine: infoDM e Reporte!, tornou-se possivel a consulta publica de toda a
informacao de registo disponivel no INFARMED, 1.P., bem como o reporte de problemas relativos a dispositivos, através do site

do INFARMED, I.P., numa area dedicada de facil acesso e utilizagao.

b. Revisao dos procedimentos dos cosméticos

No ambito da atuacdo da DPS no setor dos cosméticos, nao foi possivel dar seguimento ao projeto de reviséo da adequacao
dos procedimentos abrangido pelo SGQ, face a diminuigio de recursos humanos afetos & érea. Contudo, aguardando-se a
publicagio do Decreto-Lei enquadrador do Regulamento (CE) n.® 1223/2009, esta revis&o devera ter em consideragao os novos

procedimentos ai propostos, nomeadamente no que respeita a simplificagéo dos requisitos regulamentares para importagao.

f) Discussdo Regulamentar e Normativa
a. Novo quadro regulamentar dos dispositivos médicos

A pandemia teve igualmente impacto na implementagio do Regulamento 2017/745, tendo conduzido ac adiamento da data de
implementac&o para 26 de maio de 2021, através do Regulamento (UE) 2020/561.

Com a publicagio do novo quadro regulamentar dos dispositivos médicos e dos dispositivos médicos para diagnéstico in vitro,
em abril de 2017, o INFARMED, L.P. definiu uma estratégia nacional para a sua implementacdo, coordenada pela DPS. A
adequada implementagdo do novo Quadro Regulamentar dos Dispositivos Médicos é uma das prioridades da Direcio
considerando a sua data da aplicagio. Assim em 2020:

—  Foi dado seguimento a implementacio do roadmap estabelecido intemamente (frabalho conjunto DPS, GJC, DIL e
DSTI), dando continuidade & gap analise Regulamento vs Decreto-Lei 145/2009 e Codificagéo, bem como considerando
as possiveis alteragdes aos sistemas informaticos existentes. Foram realizadas varias reunides de trabalho conjunto,
nas quais foram discutidos diferentes aspetos, tais como: entidades e sua articulagdo com EUDAMED; dispositivos in
house; reprocessamento de dispositivos de uso uUnico; produtos sem finalidade médica; utilizagdo, registo e
rastreabilidade a nivel hospitalar; codificagio; aplicagao do artigo 16 do Regulamento; vigilancia; taxas e publicidade.
Neste contexto foram ainda devidamente enquadradas questdes levantadas pelos representantes da induastria,
APORMED e APIFARMA.

— Foi concluida a versao preliminar de texto elaborado pela DPS e GJC a qual, posteriormente, deu origem a draft de

Decreto-Lei de Execugdo do Regulamentos (EU) 2017/745. Processo em curso.

— Foi concluido o 1° draft relativo a proposta de Lei de Execucéo dos Regulamentos (EU) 2017/745 e 2017/746 na parte
a que se refere a investigacdo clinica de dispositivos e aos estudos de desempenho de dispositivos médicos para
diagnéstico in vitro (trabalho em conjunto com a assessoria do CD).
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— Participagdo no Medical Device Coordination Group (MDCG) e em varios outros grupos de trabalho e Task-forces
coordenadas pela Comissdo Europeia ou pelo Competent Authorities for Medical Devices (CAMD), e nas reuniées do

CAMD; participacéo ativa na elaboragdo de guidelines consideradas prioritarias para uma adequada implementagao.

— Foi atualizado na integra o separador do site do Infarmed especifico para publicagbes relativas a implementacio dos
Regulamentos, devido ao impacto do adiamento da data de implementacdo do Regulamento dos DM.

— Realga-se o trabalho realizado no ambito da elaboracéo e discussao europeia dos Regulamentos de aplicacdo acessoéria
(como sejam os respeitantes as Especificagcdes Comuns), no processo de corrigendum, na definicdo da estrutura,
organizacao e critérios de selecao relativos aos corpos cientificos (painéis de peritos e laboratérios de referéncia), na
elaboracio de guidelines interpretativas e de aplicagdo dos novos requisitos regulamentares, na discussdo do mandato

ao CEN e CENELEC no contexto da revisdo do acervo normativo, etc..

— Foirealizada uma Manha Informativa virtual, em 6 de novembro de 2020, subordinada ao tema: Regulamento DM: Ponto

de situagdo nacional e europeu.

b. Regulamentos de alteragdo do Regulamento (CE) n.® 1223/2009

A DPS participou na discussao e reviséo da traducao para lingua portuguesa dos seguintes Regulamentos que alteram os anexos

do Regulamento dos cosméticos a saber:

— Retificagio do Regulamento (UE) 2020/1683 da Comisséo, de 12 de novembro de 2020, que altera os anexos Il e lll do
Regulamento (CE) n.° 1223/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo aos produtos cosméticos.

— Regulamento (UE) 2020/1684 da Comissao de 12 de novembro de 2020 que altera o anexo VI do Regulamento (CE)
n.° 1223/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo aos produtos cosméticos, no que respeita o ingrediente
Methoxypropylamino Cyclohexenylidene Ethoxyethylcyanoacetate como filtro para radiagdes ultravioleta em produtos

cosmeéticos.

— Regulamento (UE) 2020/1683 da Comisséo de 12 de novembro de 2020 que altera os anexos Il e lil do Regulamento
(CE) n.° 1223/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo aos produtos cosméticos, no que respeita a produtos

cosméticos para coloracao capilar.

-~ Regulamento (UE) 2020/1682 da Comissdo de 12 de novembro de 2020 que altera o anexo lll do Regulamento (CE)
n.° 1223/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo aos produtos cosméticos, no que respeita as substancias
HEMA e di-HEMA utilizadas em produtos para unhas, com a infroducdo de mencdes especificas na sua rotulagem:

“apenas para uso profissional” e “Pode provocar reagdo alérgica”.

—  Technical Document On The Scope Of Application Of The Cosmetics Regulation (EC) No 1223/2009 (Article 2(1)(A)):
Product claims of leave-on hydro alcoholic hand gels in the context of COVID-19 pandemic.

No ambito dos grupos de trabalho europeus foram revistas e/ou votadas 11 futuras alteragbes ao Regulamento (CE) n.°
1223/2009 de 30 de novembro.
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Coordenagio e Cooperagao Europeia e Internacional

Joint Actions on Market Surveillance

No ambito do 3° Programa Quadro de Satde 2014-2020 a DPS coordenou a participagao nacional no JAMS, nomeadamente no
WP4 Manufacturer inspection” e WP5 “Clinical Process and resources development’, tendo contribuido ativamente para o

trabalho

técnico realizado desde o inicio do projeto. Em 2019, assumiu juntamente com a ANSM (Autoridade Competente

Francesa) o papel de co-fider do grupo de trabalho sobre inspegdes conjuntas a fabricantes de dispositivos médicos, no WP4.

Em 2020, participou na conclusdo dos (ltimos entregaveis das varias guidance no ambito do WP4 e na elaboracZo do relatério

técnico final, do relatério Jayman e do relatério financeiro do projeto.

b.

Implementac&o do novo quadro regulamentar dos dispositivos médicos

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

Acompanhamento das atividades do grupo executivo do CAMD (CEG), por ineréncia da Presidéncia Portuguesa 2021.

O papel de Co-chair, juntamente com a Alemanha e a Holanda, no grupo MDCG NT WG, participando ativamente na
organizacgéo e estratégia do grupo.

A participag&o no grupo de trabalho MDCG e Subgrupos Market Surveillance e IVDs relativo a atribuigio de Derrogactes
ao procedimento de avaliagio da conformidade no contexto COVID-19 e ndo COVID-19.

A participagdo na discussao da “Guideline on the quality requirements for drug-device combinations™.

A participagdo na discuss3o das “Common Specification for the reprocessing of single use medical devices”, publicadas
em 20 de Agosto 2020.

A participagsio na discussao do “Future Commission Implementing Regulation on products without an intended medical
purpose”.

A continuagio da reviséo e atualizago da guidance MEDDEV 2.4/1 “Classificag&o de risco de dispositivos médicos™ de
acordo com o Regulamento (UE) 2017/745, de 5 de abril, em que A DPS participou também na fask-force dedicada a

elaboracao e revisdo dos exemplos considerados.

A continuagdo da revisdo e atualizacho da guidance MEDDEV 2.1/3 “Produtos fronteira dispositivos
médicos/medicamentos, dispositivos para a entrega de medicamentos ou que os incorporem™ de acordo com o
Regulamento (UE) 2017/745, de 5 de abril, sendo responsdveis pela apresentacdo da proposta relativa aos “herbal’.

A participagéo no grupo de trabalho Nomenclature WG, e na sua task-force dedicada a produgéo “Draft Q&A on
assignment rules for EMDN".

A participagdo na discussdo dos documentos: “Consultation on MIR Form Transparency UDI PY”; “Short Guidance on
'UDI Triggers™; “Guideline on Drug Device Combination by European Medicines Agency Guidance on harmonised
administrative practices and alternative technical solutions until EUDAMED is fully functional®; “Guidance on rules for
allowing several Basic UDI-DIs referenced in SSCP and product ceriificate”; “Cover Letter - IMDRF N48_Annexes_E_I";
“Final aproval response provided by COM to GS1 in the context of MDCG Guidance 2018-6"; “Draft Amendment to
MDCG 2018-1 v3_Max Reuses”.

A participacio no workshop PSUR no ambito da MDR realizado em Fevereiro de 2020.

A participacao nas task-forces constituidas sob a responsabilidade do CAMD relativas a monitorizacdo do Road Map

no ambito da implementacéo dos novos Regulamentos.
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—  Continuidade da participag¢do na task-force constituida sob a responsabilidade do CAMD em colaboragao com MS WG
sobre dispositivos médicos feitos por medida que no decorrer de 2020 transitou para o MDCG.

c. Assuntos respeitantes a Testes COVID-19

— Participacdo nas 18 teleconferéncias realizadas pelo grupo de trabalho europeu MDCG-IVD e nos trabalhos
desenvolvidos, incluindo resposta a questionarios europeus relativos a questées associadas aos DIV disponibilizados
no contexto da CODIV-19, englobando aspetos de desempenho, seguranga e outras com relevo no referido contexto.

— Participacdo em fask-force dedicada ao desenvolvimento de orientagbes para o estabelecimento de requisitos minimos
de desempenho de testes para COVID-19. (Stafe of the Art —Testes de detecao de anticorpos).

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

— Participacéo na teleconferéncia do Health Security Committee de dia 18 de dezembro de 2020 sobre varios assuntos,
incluindo o reconhecimento mutuo dos testes rapidos de antigénio, a compra pela Comissédo Europeia de testes rapidos

de antigénio e a atualizacado da definicio de caso pelo ECDC (que incluiu os testes rapidos de antigénio).

d. Avaliagoes conjuntas (Joint Assessment) a organismos de avaliagao da conformidade

0O Regulamento (UE) 2017/745 e o Regulamento (UE) 2017/746 preveem um processo de avaliagdo conjunta dos organismos
notificados. Esse processo é dirigido pela autoridade de designagao e conta com a participagdo de uma equipa de avaliagéo
conjunto constituida por 3 peritos (um representante da Comisséo e dois outros peritos de Estados-Membros diferentes daquele
em que esta estabelecido o organismo de avaliacdo da conformidade requerente), a menos que circunstancias especificas
requeiram um numero diferente de peritos. Face a pandemia COVID-19, e subsequentes restrigdes no que se refere a viagens,

esta atividade foi afetada, ndo se tendo verificado a participacao de peritos nacionais em qualquer avaliacdo conjunta.

e. Implementagdo do Regulamento dos Cosméticos

Através da sua participacao em diferentes grupos de trabalho, a DPS tem tido um papel ativo na discusséo de varios hot fopics,
tais como: Hand gels, alegagbes, CMR’S, fragancias, microplasticos, cannabis, desreguladores enddcrinos, nanomateriais,

conservantes, amianto em produtos cosméticos para criangas, 6leos essenciais e tatuagens temporarias.

f. Paricipagdo no IMDRF

Em representagio do INFARMED, 1.P., a DPS tem assegurado a participacao no subgrupo do IMDRF on Personalised Medical
Devices. Este grupo publicou duas guidance, tendo estabelecido um novo item de trabalho — “Considerations for validating design
envelopes and personalized medical device production systems”.

Foi iniciada a participagio conjunta EU (COM, DE e DK), no grupo internacional IMDRF Artificial Inteligence Medical Devices.

g. Grupos de trabathos europeus e fask-forces

A DPS representa o INFARMED, I.P. em mais de 20 grupos de frabalho europeus dependentes da Comissdo Europeia, das
Autoridades Competentes Europeias, do Conselho Europeu e do Conselho da Europa. Nesses grupos de trabalho a DPS

acompanha ativamente os trabalhos apresentando propostas, quer no contexto da melhoria da implementacao dos quadros
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regulamentares, quer contribuindo para a definigio de estratégias e de politicas europeias aplicaveis aos setores dos dispositivos

médicos e dos cosméticos.

Para além das reunides fisicas, tornou-se cada vez mais frequente, e até imperativo por forca da pandemia COVID-19, o recurso

a teleconferéncias.

No contexto da vigilancia de dispositivos médicos a DPS participou em 23 feleconferéncias entre Autoridades Competentes, e
na andlise do impacto e na adogéo das medidas de seguranca necessérias. Destas reunides cerca de 17 foram coordenadas

pela Comissdo Europeia sendo as restantes coordenadas pelos préprios Estados-membros.

Durante o ano de 2019 houve um grande enfoque na discusséo do assunto dos implantes mamarios associado ao linfoma
anaplasico de grandes células (BIA-ALCL). Na sequéncia desta discusséo internacional, o INFARMED, I.P. decidiu criar um
grupe de trabalho nacional sobre BIA-ALCL para emitir recomendagées quer para os profissionais de sadde quer para o publico
em geral. Este grupo iniciou os trabalhos em outubro de 2019, tendo as orientagdes sido publicadas no websife do INFARMED,
I.P. em 2020.

h. Cooperagdo EAMI/PAHO / OMS

Cooperagio com a PAHO, no ambito do combate a pandemia COVID-19, através de partilha de informagéo quanto aos requisitos
técnico-regulamentares que se aplicam a dispositivos médicos e equipamentos de protecéo individual necessarios naquele

contexto.

h) Cooperacdo Nacional

No ano de 2020 e atendendo a pandemia, a DPS necessitou de intensificar a cooperacao com diferentes Autoridades Nacionais,
tais como a Direcio Geral de Satde (DGS), Autoridade Tributaria e Aduaneira, Servigos Partilhados do Ministério da Saude
(SPMS), Administragdo Central dos Sistemas de Saide, Instituto Portugués da Qualidade (IPQ), Agéncia Portuguesa do
Ambiente (APA), Instituto Portugués de Acreditacdo (IPAC), Agéncia para a Competitividade e Inovacgéo (IAPMEI), Instituto
Nacional de Sautde, Dr. Ricardo Jorge (INSA), entre outras. Destacam-se os contributos técnico-regulamentares prestados pela
DPS:

-~ Concursos publicos para aquisigdo (SPMS/DGS).
— Elaboragdo do Guia de Boas Praticas para a Metrologia na Salide da Comissao Sectorial da Satide — CS09 (IPQ).
— Elaboracdo da norma relativa a reprocessamento de dispositivos médicos de uso muiltiplo (CTA 36) (IPQ).

— Participacio na elaboragdo e atualizacio de conteiidos do microsite COVID-19 lancado em htips:/covid19.min-
saude.pt/dispositivos-medicos-e-equipamentos-de-protecac-individual com informacéo para colocagio no mercado de
produtos sem marcacéo CE em colaboracéo coma DGS, ASAE e IAPMEL

— Participacéo na elaboragdo do Decreto-Lei 14-E/2020 de 13 de abril (frabalho desenvolvido em colaboragao com ASAE,
IAPMEI e SMPS).

— Participagao na elaboracio de Proposta de Despacho Conjunto (IPAC, IPQ e INFARMED, ASAE) o qual define o
procedimento para reconhecimento técnico de laboratorios que possam ensaiar equipamentos de protec3o individual,
dispositivos médicos e mascaras comunitarias ou de uso social fabricados em Portugal, no contexto da atual pandemia
e durante a vigéncia do Decreto-Lei n.° 14-E/2020, de 13 de abril, permitindo posteriormente a sua avaliacdo da
conformidade, a publicar pelo Ministério de Estado, da Economia e da Transigdo Digital e Ministério da Saide. A 16 de
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novembro de 2020, o INFARMED apresentou 2* versdo da referida Proposta de Despacho Conjunto (apés apreciacdo

dos comentarios do IPAC), a qual foi enderecada ao Gabinete de Sua Exceléncia o Secretario de Estado da Saude.

Participacdo na Comissdo Técnica de Normalizagdo (CTA ad hoc) - CTA 040 «Mascaras sociais/comunitarias»
coordenada pelo IPQ, no ambito da elaboracdo do CWA (CEN Workshop Agreement) do CEN/CENELEC relativo aos
requisitos minimos, métodos de ensaio e utilizacdo das ‘mascaras para uso social' (a nivel europeu designadas por
‘coberturas faciais comunitarias’). O projeto teve inicio no dia 27/05/2020 e terminou no dia 16/06/2020 com a publicagio
do CEN CWA 17553 https://www.cencenelec.eu/research/CWA/Pages/default aspx

Participagdo na discussao técnico-cientifica da utilidade clinica dos testes disponiveis e das metodologias de testagem,
em parceria nacional com o INSA e DGS e estabelecendo a interface com o grupo de trabatho europeu MDCG-IVD.
Participacdo na elaboracdo das orientagcdes nacionais respeitantes a estratégia de testagem, tais como normas e

circulares conjuntas.
Elaboragao de comentarios ao documento da DGS sobre Plano de Inverno 2020/2021.

Articulacdo com o INSA relativamente as atividades de verificagao laboratorial no &mbito dos testes para diagnéstico de
Covid-19 (identificagdo dos critérios de selecdo dos testes de diagnéstico para COVID-19, solicitacdo dos testes aos
distribuidores, definicdo do circuito de comunicacdo Infarmed e INSA, avaliacdo pelo Infarmed dos resultados
laboratoriais e necessidade de medidas a adotar no mercado).

Estabelecimento de protocolo de colaboracdo entre INFARMED, INSA e Hospital Beatriz Angelo no contexto do
diagnastico laboratorial da Covid-19: Avaliagdo do desempenho de testes rapidos de detegéo de antigénio do virus
SARS-CoV-2 em zaragatoas naso-faringeas e detecdo do SARS- CoV-2 em amostras de saliva por RT-PCR.

Andlise conjunta com a DGS e o INSA da utilidade e do impacto na saide piblica da comercializacdo em Portugal de
autotestes de anticorpos para Covid-19, bem como a necessidade de ado¢ao de medidas restritivas em Portugal.

Comunicagio semanal ao INSA e DGS de informacdo respeitante aos testes registados junto do INFARMED, I.P..

Sublinha-se ainda o reforgo da cooperagao com outras autoridades competentes nacionais com responsabilidade na fiscalizacéo

do mercado, nomeadamente a ATA e a ASAE, no contexto da emissdo de pareceres relativos a suspenséo de introdugéo em

livre pratica de produtos perigosos ou hdo conformes, respeitantes as areas dos dispositivos médicos e cosméticos.

Nota deve ser também dada a cooperagio com a ERS no contexto da fiscalizagdo de produtos e servigos prestados na area da

estética.

No ambito da aplicagio do Regulamento (CE) n.° 765/2008 foi instituido um grupo de trabalho, coordenado pela ASAE, com vista

a estimular a cooperacao e a troca de experiéncias entre diferentes Autoridades de Fiscalizagdo no @mbito da legislacao aplicavel

a produtos industriais, no qual o INFARMED, L.P. tem sido representado por técnicos da DPS, quer da area dos dispositivos

médicos quer da area dos cosméticos.

No ambito dos cosmeéticos foi dada continuidade & cooperacao instituida com a Diregéo Geral do Consumidor no contexto do

RAPEX e com a SPMS no contexto de concursos publicos.

i)

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

A DPS deu suporte técnico e regulamentar nos seguintes projetos:
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- Decreto-Lei enquadrador do Regulamento (UE) 2017/852 relativo ao Mercurio, no que respeita a amalgamas dentarias
e cadeiras de dentistas com separadores de amalgamas. Nomeagdo de membro do INFARMED, I.P. para o grupo de
trabalho para a elaboracéo do plano nacional sobre medidas para eliminagio gradual da amalgama dentaria.

—  Decreto-Lei 14-E/2020 de 13 de abril. Trabalho desenvolvido em colaboragao com ASAE, IAPMEI e SMPS.
Em 2020 foram emitidos 59 pareceres técnico-cientificos destinados ao suporte e a decisao politica e estratégia nacional.

Foram ainda emitidos 99 pareceres relativos a documentos europeus (guidance e oufros) elaborados no ambito da

implementacio da regulamentacéo de dispositivo médico e cosméticos.

i) Literacia Regulamentar
Sublinha-se ainda:

— A realizagio de 16 apresentagdes em diferentes foruns (aulas de licenciaturas, mestrados, conferencias, seminarios,
Workshops e outros eventos) no dmbito da divulgacdo, informagdo e formacéo técnico regulamentar na area dos

produtos de saude.
— A publicagéo de 48 circulares informativas.
— Avresposta a 2339 questdes de caracter técnico regulamentar.

—  No contexto COVID-19 a DPS elaborou ou participou na elaboragéo de vérias dezenas de Documentos de Orientacéo,
Circulares Informativas, entre outros, dos quais se destacam a informacao publicada sobre importagdo e fabrico de
dispositivos médicos e equipamentos de protegdo individual no contexto da pandemia COVID-19 (DL 14E/2020), a
publicacdo do Procedimento especial de avaliacdo de ventiladores no ambito COVID-19, as varias Circulares
informativas sobre testes laboratoriais para SARS-CoV-2, efc..

e Inspecdo

Em 2020 foram realizadas 169 inspecdes de dispositivos médicos e 81 inspecdes de produtos cosméticos e de higiene corporal,
num total de 250 inspecdes a produtos de saltde e entidades do setor, o0 que representa um crescimento de 30% relativamente
a 2019.

s Comprovagio da qualidade

No ambito da monitorizacéo laboratorial do mercado foram analisados 95 produtos de saide: 70 produtos cosméticos e 25

dispositivos médicos, sendo que o valor global representa um decréscimo de 47% relativamente a 2019.

Relativamente aos cosméticos foram analisados protetores solares (determinagao do fator de proteg¢éo solar in vitro) e produtos
de hidratagéo corporal destinados a adultos. O controlo laboratorial destes produtos incidiu sobre a analise de conservantes
(parabenos, fenoxietanol, fenol, metilclorotiazolinona, metilisoclorotiazolina, entre outros) e a analise de eventual contaminacao
microbiologica.

No que respeita a dispositivos médicos foi realizada a analise laboratorial de compressas de tecido ndo tecido. A andlise

laboratorial das compressas contemplou ensaios fisicos-quimicos (capacidade de absorgao, fluorescéncia, acidez e alcalinidade,
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tempo de imersdo, substancias soliiveis na agua, substancias soliveis em solventes nao-polares, substancias tensioativas
anionicas, substancias tensioativas ndo anionicas, substancias tensioativas catiénicas, nimero de particulas perdidas em

condi¢des himidas) e ensaios microbiologicos.

4.2. ACONSELHAMENTO REGULAMENTAR E CIENTIFICO

No ambito da atividade de aconselhamento regulamentar e cientifico, em 2020 foram respondidos 83 pedidos no total: 54 relativos
a medicamentos de uso humano e 29 relativos a produtos de satide. 100% das respostas foram dadas no prazo previsto, o que

supera o intervalo de cumprimento previsto.

Foram ainda concretizados 5 projetos de suporte a investigagao clinica nacional e apoio ao desenvolvimento do projeto H2020

sobre projeto regulamentar.

4.3. PoLIiTICA DA TRANSPARENCIA E DE INFORMACAO

Em 2020 e no contexto da area transparéncia, Informacao e comunicacao, destacam-se:

= a produgio de infografias e videos alusivos aos procedimentos e instrucdes que serviram o Plano de Regresso as
instalagdes do Infarmed, o Concurso de ideias 2020, as acbes constantes do plano de comunicagdo para o Plano
Estratégico 20-22 e a elaboracio do plano de comunicacdo, bem como realizacdo de todas as acdes nele previstas para

o langamento do SIDM e da nova Infomed.

= gestdo de contetidos da Intranet (_10 Infarmed, de forma a privilegiar esta ferramenta no que respeita a comunicagéo
interna, tendo-se procedido a criagio de nova area dedicada a COVID-19 (para disponibilizar, de forma centralizada,
procedimentos, instrugbes, infografias, videos, plano de contingéncia, orientagcdes e deliberagdes nesse ambito), ao
alargamento da area de Novidades e a criagao de area dedicada ao Natal 2020.

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

Politica de Informacgédo

= Centro de Comunicagéo e Atendimento (CCA): rece¢do de 19 pedidos de cedéncia de salas de reunido
para organizagdo de eventos externos, tendo sido contratualizadas e realizadas 13 cedéncias de salas a
entidades externas; os inquéritos de satisfagdo demonstraram um grau de satisfagao de 4,81 (escala de 1
ab).

* Resposta a 66,94% dos 26.294 pedidos recebidos, distribuidos pelos canais escrito (65,7%), telefénico
(33,8%) e presencial (0,5%); os restantes pedidos recebidos foram encaminhados para as areas de negécio
(20,7%) e 2,4% transitaram para 2020, a aguardar resposta. Dos pedidos escritos, 59% foram respondidos
no prazo de 5 dias corridos (de salientar que 97% das respostas foram elaboradas com recursos proprios e
3% com o apoio dos restantes servigos). O prazo médio de resposta dos pedidos escritos foi de 8,8 dias e
o prazo de resposta geral de 9,7 dias. A monitorizacdo mensal demonstrou um grau de satisfacéo de 75%
no que respeita aos pedidos de informagao por canal escrito.

Informacgao e
Comunicagao

= No ambito da cedéncia de informagao sobre tecnologias da saude (CITS), continuou-se a desmaterializagao
da documentagéo, com a implementacgéo da assinatura digital das minutas).

= Tendo como objetivo partilhar de forma visual gréfica os temas e informagdes mais procurados pelos clientes
do Infarmed, foram elaboradas e divulgadas 21 infografias. Foram ainda realizados e divulgados 14 videos.

= Recegdo, classificagdo, digitalizagdo e encaminhamento de 7.110 documentos que deram entrada no
Infarmed, bem como a rececéo, digitalizacdo e envio de 8.432 documentos expedidos pelo Infarmed para o
exterior.
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Politica de Informagao (cont.)

= Gesido da edicdo efou divulgagiio das publicacbes peritdicas externas (Infarmed Noticias, Boletim de
Farmacovigiléncia e Infarmed Newsletter) e inferna (De N6s Para Nos, da qual, em 2020, face a COVID-19,
foram produzidas edigdes especiais com produgio de contetidos em video). Foi ainda criada e divulgada
uma newsletter externa temporaria dedicada a COVID-19. O numero de utilizadores registados para a
rececdo de edigdes periodicas externas por e-mail em suporte digital representou um fotal de 18.913

Publicacdes e (incluindo institucionais), a que se adiciona a divulgagdo feita no site, junto dos registados do site e nas
documentacao redes sociais.
::ei:::;;iac: = Associacdo a campanhas europeias que decorreram em 2020, de que € exemplo a campanha sabre
Reagtes Adversas a Medicamentos — MedSafety Week.

=  Acompanhamento da implementacao do Plano Estratégico de Comunicagio 2020/2022.

= Atendimento no prazo de 1 dia de 99,56% dos pedidos de documentagio (correspondendo a 2.519 pedidos
respondidos nesse prazo). Manteve-se também a divulgagdo, por perfil de interesse, de publicagbes
periddicas cientificas, com um total de 2.003 titulos divulgados por e-mail.

= Gestio de todos contetidos no sife do Infarmed, assegurando a sua atualizag¢do e disponibilizacado, a gestéo
da sua consulta por parte dos utilizadores, ndo s6 monitorizando através da analise de dados estatisticos,
como também enderegando as questdes colocadas afravés da ferramenta “Encontrou algum problema com
esta pagina?” e a introduzindo de melhorias 2 plataforma. O nimero de sessdes de acesso ao site foi de
Sitio do 3.382.117, traduzindo-se em 1.654.379 utilizadores (inicos e em 6.178.921 visualizagbes de paginas.*

INFARMED, 1.P.

e = |ntrodugdo de um conjunto de melhorias ao site com destaque para a criagio da nova drea COVID-19, e

sub-drea “Vacinas”, alteracdo da imagem principal do site de modo a associar-se a assinatura lancada pelo
MS “Estamos ON°, apresentacéo integral de tabelas dindmicas nos resultados de pesquisa e, no que
respeita ao backoffice, diversas melhorias para um melhor desempenho ao nivel das categorias e
taxionomias de documentos e conteudos web, formulario de edicdo, caracteres especiais da lingua
portuguesa e gestdo da pesquisa de imagens.

4.4. PuBLICIDADE DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS DE SAUDE

O INFARMED |.P., como entidade responsavel pela fiscalizagio da publicidade de medicamentos de uso humano e produtos
de satide, tem vindo a dar continuidade ao reforco da sua intervencio nesta area, designadamente através da gestéo e
monitorizacdo de medidas de transparéncia que abrangem todos os intervenientes no circuito do medicamento e setor dos

dispositivos médicos.

Desse modo, o INFARMED [.P., prosseguiu a gestio e monitorizacic da Plataforma de Comunicacdes — Transparéncia e
Publicidade, criada e implementada em 2013, para registo e submisséo de qualquer tipo de patrocinio concedido ou recebido,
no ambito do Estatuto do Medicamento, e que foi alargada ao setor dos dispositivos médicos, para permitir o reporte pelos
intervenientes neste setor: fabricantes, distribuidores e a identificagdo dos mandatarios. Também contempla um sistema de

validag&o por parte das entidades que recebem os beneficios (alteragdes decorrentes do Decreto-Lei n.? 5/2017, de 6 de janeiro).

O artigo 9.° do referido Decreto-Lei n.° 5/2017, de 6 de janeiro, o Despacho n.° 2166/2017, de 14 mar¢o e o Despacho n.°
5657/2017, de 28 junho de 2017, estabeleceram um procedimento de tramitagédo, destinado aos Estabelecimentos, Servicos e
Organismos do Servico Nacional de Salde e do Ministério da Salde, quanto aos pedidos a submeter por parte destes para
autorizagiio da recegdo de apoios ou patrocinios por parte de empresas fornecedoras de bens e servicos, nas areas dos
medicamentos, dos dispositivos médicos e outras tecnologias de salde, de equipamentos e servicos na drea das tecnologias
de informacio, ou outras conexas, designadamente no ambito das agoes cientificas a realizar nos Estabelecimentos, Servigos
e Organismos do Servigo Nacional de Saide (SNS) e do Ministério da Saide (MS).

3 O numero acumulado de seguidores do canal do Linkedin & de 42.622, no Twitter & de 5.571 e no YouTube de 1.174. No gue respeita aos
conteudos, foram partilhados no LinkedIn e Twitter 468 posts enquanto que, no YouTube foram disponibilizados 18 novos videos.
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Nesta sequéncia a atividade de apreciacao dos pedidos no dmbito do setor dos medicamentos e/ou dispositivos médicos por
parte das entidades suprarreferidas, para realizacdo de ac¢des cientificas ou outras a realizar em estabelecimentos, servigos e
organismo do servigo nacional de satide, cuja tramitacdo é efetuada no médulo adicional “Entidades SNS e MS” da Plataforma
Comunicagdes- Transparéncia e Publicidade, manteve-se também prioritaria.

Paralelamente, foi dada continuidade & monitorizagao do mercado através do GPUB, tendo-se procedido a avaliagio de pegas
publicitarias, dirigidas quer ao publico em geral, quer aos profissionais de saide, tendo em aten¢do a sua conformidade com as
disposigdes legais aplicaveis. Na sequéncia da pandemia provocada pelo coronavirus SARS-CoV-2 e do atipico contexto do
ano de 2020 foi efetuada na atividade da EP a monitorizagcdo e avaliacdo prévia de pegas publicitarias de medicamentos e
produtos de satide e igualmente resposta a pedidos de informag3o, no Ambito da Covid-19.

Como resultado da monitorizagdo do mercado, bem como dos pedidos de avaliagdo prévia e das dendncias, foram avaliadas
805 pecas publicitarias a medicamentos e 97 relativas a produtos de saide. No ambito dessa avaliacdo foram efetuadas 5
adverténcias a 7 pecas publicitarias dirigidas a titulares de AIM, a representantes legais e titulares do suporte, a pecas

publicitarias a medicamentos e produtos de salide que, nesta sequéncia, deixaram de ser divulgadas no mercado.

No ano de 2020, procedeu-se ainda a avaliagio de 70 Informagbes Essenciais Compativeis com o RCM, do ponto de vista da
relevancia clinica, a pedido dos titulares de AIM. Foram também avaliadas, previamente a sua divulgacao, 49 pecas publicitarias,
sendo que 28 foram relativas a campanhas de promocao de medicamentos genéricos ou vacinac¢io.

Foi dada também resposta a 456 pedidos de Esclarecimentos sobre matérias referentes a publicidade a medicamentos e
produtos de satde. Na sequéncia das informagdes respondidas 409 incidiram sobre a Plataforma de Comunicagbes -
Transparéncia e Publicidade. Foram alvo de fratamento 28 Pedidos de Autorizacdo ao abrigo do artigo 9.° (Servigos e
Organismos do Servico Nacional de Satide e do Ministério da Satde) do Decreto-Lei 5/2017 de 6 janeiro, submetidos em 2020.

4.5. COOPERAGAO E PARTICIPACAO EUROPEIA

0O ano de 2020 foi fortemente marcado pela pandemia COVID-19, cerceando a realizacdo de muitas agdes previstas, e dominado
pelos preparativos para a Presidéncia Portuguesa da Unido Europeia.

Pode destacar-se, ainda assim, o acolhimento pelo Infarmed, como coordenador do nucleo portugués EATRIS (European
Infrastructure for Translational Medicine), nos dias 11, 12 e 13 de fevereiro, do encontro anual EATRIS 2020 e da reunido de
kick-off do projeto europeu EATRIS-Plus. Durante estes trés dias foram partilhadas as melhores praticas em Medicina
Personalizada e definido o papel que a EATRIS desempenhara no desenvolvimento desta. A EATRIS-ERIC (European
Infrastructure for Translational Medicine - European Research Infrastructure Consortium) tem como principal objetivo fomentar a
investigacgéo clinica e a medicina translacional, acelerando a transferéncia de conhecimento das descobertas cientificas para a
aplicacgao clinica. E composta, atualmente, por 13 paises (Portugal, Republica Checa, Bulgaria, Finlandia, Franga, Italia, Letonia,
Luxemburgo, Holanda, Noruega, Eslovénia, Espanha e Suécia), que contém mais de 80 infraestruturas e centros académicos de

primeira linha em toda a Europa.

A ligacdo do INFARMED com os Paises Africanos de Lingua Oficial Portuguesa tem sido consolidada ao longo do tempo, através
de agbes conjuntas no terreno, concretizando objetivos de partilha de experiéncias na area da farmécia e do medicamento,

contribuindo para o desenvolvimento do sector farmacéutico em diferentes PALOPs.

Neste ambito destacamos também a continuacgéo do Projeto BERC-Luso (Biomedical Ethics and Regulatory Capacily Building
Partnership for Portuguese Speaking African Countries), que prosseguiu em 2020 com a conclusdo da agao de formacdo
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“Investigagio Biomédica e Ensaios Clinicos: capacitagio regulamentar e ética”, que decorreu de 17 a 22 de fevereiro, em Cabo
Verde.

Este evento contou com a participacio de especialistas na area de revisdo ética e regulamentar de Portugal, assim como
representantes intemacionais da Organizagio Mundial da Saude (OMS) e da Organizacéo das Nagbes Unidas para a Educagao,
a Ciéncia e a Cultura (UNESCO), sendo coorganizado por duas instituicdes Cabo-Verdianas de elevado prestigio: a Entidade
Reguladora Independente da Satde (ERIS) e o Comité Nacional de Etica em Pesquisa em Satide. Participaram na formagao
profissionais com responsabilidades relevantes, em Angola, Guiné-Bissau, Mogambique, S. Tomé e Principe e Cabo Verde.

O INFARMED fez-se representar por 2 técnicos que participaram como formadores, um na sessdo “Disposigdes legais e as

melhores praticas éticas” e outro na sesséo “Regulamentacao de Ensaios Clinicos™.

Esta agdo de formagio, integrada no segundo de cinco Programas de Acdo do Projeto BERC-Luso — infitulado “Educativo” — tem
como abjetivo a capacitacdo formal dos formandos de cada pais nas éreas da reviséo regulamentar e apreciagéo ética de ensaios

clinicos.

Portugal e o INFARMED mantém ainda o empenho e comprometimento com a missao, viséo e objetivos da Rede das Autoridades
em Medicamentos dos Paises Ibero-americanos (Rede EAMI). O contacto préoximo promovido pela rede permite que os paises
de 2 continentes, geograficamente distantes, encurtem distancias através dos lagos de cooperacdo, essenciais para a troca de
informag3o e experiéncias sobre a regulagio da area farmacéutica. Refira-se neste ambito a criagio de uma nova plataforma
digital — “Em rede contra a COVID-19” — para enfrentar a pandemia do coronavirus (COVID-19). Colaboram nesta plataforma os
22 paises ibero-americanos da rede EAMI, partilhando informagbes oficiais sobre tratamentos, ensaios clinicos de medicamentos

e orientagdes técnicas para os frabathadores do setor da satide.

Refira-se também a consolidagdo dos compromissos e colaboragbes europeias assumidas pelo INFARMED, numa altura em
que assumiu particular relevo a preparagio da Presidéncia Portuguesa da Unido Europeia, que decorrera no 1° semestre de
2021 e o aprofundamento da cooperacio com as congéneres do Infarmed e outras instituicdes Europeias para a partilha de

informacdes e experiéncias no ambito do combate a pandemia do COVID-19.

No que respeita a cooperacao e participacao intemacional, em 2020 destaca-se:

e Angola: Acdo de formacdo virtual no dmbito do protocolo de cooperagdo com a DNME - Diregdo Nacional de
Medicamentos e Equipamentos a fim de reforcar a capacidade técnica de intervengéo de 4 formandos no ambito
da area de calculos referentes aos produtos controlados pelo INCB (/nfemational Narcotics Control Board):
Requisitos para importagio de Substancias Controladas; Calculos do Teor em Base; Tratamento das substancias
controladas a nivel das Fammacias, Depésitos e Unidades Hospitalares (24 novembro).

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

registo de medicamentos Fitoterapicos e Homeopaticos (17 a 21 de fevereiro).
e Cabo Verde: Acolhimento de 2 formandos tendo em vista o reforgo da capacidade técnica de interveng&o no ambito
da area de comunicacio, especialmente no que se refere a “Comunicacdo em momentos de Crise” (3 de marco).
No que respeita 3 cooperac¢dao com entidades nacionais, salienta-se:

« A assinatura em janeiro de um protocolo de colaboragéo e articulagdo com os Servigos Partilhados do Ministério da
Saude, E.P.E. (SPMS) através do Centro de Contacto do Servigo Nacional de Sadde (SNS 24%). Com a assinatura

4 O SNS 24 é um servigo que visa disponibilizar ao cidad3o, de uma forma integrada e através de um ponto de contacto tnico, omnicanal, um
conjunto de informagdes e servigos para facilitar o seu acesso e a utilizagdo do Servigo Nacional de Satde (SNS), promovendo uma maior
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deste protocolo estabeleceram-se condi¢bes para a partilha de informagao relevante, atualizada e fidedigna aos

cidadaos sobre medicamentos e produtos de saude. Este protocolo tem a duragao de 2 anos, sendo automaticamente

renovado por sucessivos periodos de um ano.

« O estabelecimento de um ponto de contacto e a criagdo de um endereco de email especifico para dar resposta aos
contactos das associacées de doentes no ambito do projeto INCLUIR, o qual teve inicio em janeiro de 2017, com o
objetivo de estruturar a comunicagdo, interagéo e envolvimento dos doentes, e das respetivas entidades que os
representam, em diferentes processos do Infarmed, tendo as Associacoes de Doentes (AD) sido instituidas parceiros
privilegiados neste projeto.

4.6. ORGANIZAGAO INTERNA E GESTAO DA QUALIDADE

Pese embora o contexto pandémico e as alteracdes ao regime de trabalho consequente, o INFARMED, 1.P. procurou reorganizar-
se, agilizando procedimentos, criando equipas para atividades prioritarias; estabeleceu igualmente uma estreita cooperacéo e
colaboracio com outras autoridades e reforgou a comunicagdo intema e externa e alterou metodologias com foco no cliente e

no risco.

Prosseguiu em simultaneo os trabalhos para a concretizacdo do seu Plano Estratégico, aprovado em 2020, documento orientador
da atividade plurianual da Instituicdo e base dos Planos de Atividade 2020, 2021 e 2022

O Sistema de Gestzo Qualidade enquadrou as alteragdes acima referidas na sua documentacéo de suporte, tendo sido definida
a nova Politica da Qualidade, ja atras referida, e aprovado uma nova versédo do Manual da Qualidade, o qual apresenta e integra

as principais alteracdes ocorridas ao sistema.

As atividades previstas no processo de Melhoria continua tiveram, contudo, as seguintes alteragdes:

O programa de auditorias da qualidade foi especialmente condicionado pelo confinamento e alteragcéo do regime de trabalho,

bem como do volume extra de trabalho face a conjuntura pandémica e prepara¢do da PPUE.

Dado a evolugdo pandémica, foi alterado o programa de auditorias introduzindo uma metodologia com a abordagem por risco.
Nao havendo condigbes para a realizagdo de auditorias presenciais, foi decidida a alteragéo do método presencial pelo de
auditorias a distancia. Para o efeito foi realizado um webinar sobre auditorias remotas dirigido aos gestores e auditores da

qualidade para dotar estes profissionais de competéncias neste dominio.

Procurou manter-se a dinamica do sistema através do acompanhamento trimestral dos dados de indicadores da qualidade e do
ajuste do programa de auditorias para o ano. Foram assim realizadas 3 auditorias internas aos processos do Infarmed, bem
como trés auditorias externas as unidades regionais de farmacovigilancia. Face a conjuntura e a indisponibilidade dos servigos,

o programa de auditorias intemas veio finalmente completar-se ja em 2021.

As principais conclustes sobre o desempenho do sistema de gestdo da qualidade foram documentadas nos Relat6rios de
Revisdo do Sistema de Gestao da Qualidade, e confirmadas pelas Auditorias externas de Certificacdo e de Acreditacio, as quais
atestaram que o Sistema implementado esta conforme as normas de referéncia e a produzir os resultados esperados, estando

alinhado com a politica da qualidade, a miss&o e a orientagéo estratégica do Infarmed.

Gestio de Recursos Humanos

proximidade na relagdo dos cidadaos, com os profissionais de satide e com as entidades do SNS. O SNS 24 integra servigos informativos e
administrativos, servicos de triagem, aconselhamento e encaminhamento e ainda servigos de telecuidados.
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a) Organizagio do trabalho

Neste ambito, e nomeadamente no que respeita ao apoio aos colaboradores em teletrabalho, foram realizadas as seguintes

acoes:

Contactos telefonicos realizados a 277 colegas para acompanhamento.

Disponibilizagdo de 3 documentos:
v Conselhos para longos periodos dentro de casa: documento elaborado e partilhado com os colaboradores com

dicas para apoio durante o confinamento

v Teletrabalho - boas priticas na gestio de equipas: documento elaborado e partilhado com os dirigentes com

dicas e boas praticas na gestdo de equipas em ambiente remoto

v COVID-19 — Gestio de pessoas em teletrabalho: documento elaborado e partilhade com os colaboradores com

informacao referente ao enquadramento legal e boas praticas.
Criacdo de area de FAQ(s) - Perguntas Frequentes sobre o Regime Excecional de Organizagao do Trabalho na Intranet.
Auscultagao aos colaboradores no contexto de realizagzo do trabalho remoto e divulgagao dos principais resultados.
Implementacao da nova versao do SISQUAL.

Questionario de satisfagio e Clima Organizacional 2020 (revisdo e aplicagdo do questionario).

b) Formacao

Sistema

Formacao de Inglés: assegurada por entidade internacional com sede na Noruega, consiste numa nova metodologia
adotada no ambito da formacgio online, com sessdes sincronas (webex) e assincronas, que teve inicio em janeiro
(periodo pré-COVID-19). Abrangeu 88 participantes durante o ano de 2020, continuando a formag&o a decorrer em
2021.

EU Presidency Training: formacio organizada em colaboragao com o GRID com o objetivo de preparar as equipas do
Infarmed para a Presidéncia de Portugal no Conselho da Unido Europeia. Assegurada pela Clingendael, entidade de
referéncia a nivel europeu nesta area, com sede nos Paises Baixos, decorreu no formato online contendo sessées

sincronas e assincronas e abrangeu 49 participantes.

de gestdo da conciliagao - SGC

O Sistema de gestfio da conciliagido surge no ambito do Programa 3 em Linha, que tem como objetivo promover o maior

equilibrio entre a vida profissional, pessoal e familiar como condigdo para uma efetiva igualdade entre homens e mulheres e para

uma cidadania plena, que permita a realizagao de escolhas livres em todas as esferas da vida

Durante o ano de 2020, o Infarmed:

v

Viu aprovada em julho a candidatura submetida a linha de apoio financeiro criada no ambito do Sl Qualificagdo
Compete 2020 para as organizacgoes que pretendam adotar a Norma;

Designou o Grupo de Trabalho (Deliberacdo n.° 85/CD/2020) e decorreram as primeiras reuniées preparatérias para

constituigdo da equipa de embaixadores.
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O SGC visa assegurar condicbes laborais que facilitem a conciliagdo entre vida profissional, familiar e pessoal, sendo na sua
génese um projeto de transformacao organizacional, pois aposta na mudang¢a de paradigma no que respeita as praticas laborais,
designadamente no que respeita a:

= Reengenharia de processos (articulagao | autonomia técnica, responsabilidades e capacidade decisoria);
=  Novos modelos de organizagio do trabalho;
= Criagdo de mecanismos / instrumentos de facilitagdo da conciliagdo adaptados as necessidades de cada trabalhador;
= Medidas identificadas no ambito da auscultacio aos trabalhadores.
Os resultados que se pretendem obter com este sistema assentam nos seguintes indicadores:
¥ Melhoria da saide e bem-estar dos colaboradores;
v Melhoria da satisfagdo dos trabalhadores;
v"  Reforgo da capacidade de retenco;
v Reforgo da capacidade para atrair e captar;
v" Maior compromisso com a organizag¢ao.

v Melhoria do desempenho organizacional.

Gestio Financeira e Patrimonial
Desmaterializa¢cao de documentos

Implementagio da Faturacdo Eletronica, um projeto integrado em articulagcdo com a Entidade de Servicos Partilhados da
Administragao Publica (ESPAP) que tem como finalidade a desmaterializa¢do da fatura, a reducdo dos prazos e custos, e a

garantia de uma maior fiabilidade e transparéncia no processo:

v A partir de 1 abril, iniciou-se a recec¢éo das faturas dos fornecedores em formato digital, permitindo que a rececéo e a

conferéncia das faturas sejam efetuadas em formato eletrénico;

v A partir de 1 novembro, iniciou-se a emissdo e envio das faturas aos clientes publicos em formato digital, permitindo

que o envio da fatura seja automatico sem necessidade de imprimir o documento original.

No ambito da Organizacéo Interna, os principais resultados alcangados estdo apresentados no quadro seguinte:
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Organizacao Intema

= Inventariagio de 4.196 processos (correspondendo a 7.833 registos) que se encontram sob
responsabilidade do Arquivo do Infarmed.

Arquivo e Gestdo = Recegdo de 487 pedidos de consulta a processos em arquivo, com um tempo médio de resposta as
Documental requisi¢oes de 0,48 dias.

= Rececio e avaliagio no Arquivo de 3.132 processos de documentacdo técnica e 55 caixas de
documentagdo administrativa.

= Disponibilizacdo de webservices para nofificagdo de faltas de medicamentos (janeiro)

= Instalagdo e distribuigdo de equipamentos portateis para todos os colaboradores (margo)

= Elaboracio de manuais para apoiar os colaboradores designadamente Instrugbes para
organizar/participar em teleconferéncias, instrugdes para usar softphone em computador e o Guia de
apoio ao teletrabalho (VPN, acesso ao email, entre outros) (abril).

= Disponibilizaggo de ferramenta de Videoconferéncia para todas as diregoes do Infarmed (Maio).
= Realizagdo de testes de phishing e formag&o sobre ciberseguranca (maiojjunho).

= Alteraces nos sistemas de infonmagao para dar resposta a esta nova realidade, por exemplo, alteragdes
nos fluxos no easyvista, criagio de novos tipos de servigo no easyvista, alteragéo do software de emisséo
dos certificados modelo OMS, alteracdo do SIEXPORT, entre outros. (abri/maio).

= Disponibilizagio de uma nova versio do infomed' (junho).

= Implementagdo do modelo de priorizagao de alteragGes aos sistemas de informacao (outubro),
= Implementagdo do novo modelo de govemno de projetos de sisternas de informag&o (outubro).
= Implementagéo do Sistema de Informagao de Dispositivos Médicos (SIDM) (novembro).

= Implementagdo do processo de auditoria a projetos de sistemas de informacao (dezembro).

= Disponibilidade a 99,9% dos servigos de SI/TI.

= Resposta no prazo (Service Level Agreements) sem reincidéncias a 10.126 pedidos de servico e
incidentes de SI/Tl, correspondendo a 96,38% dos pedidos e incidentes.

Sistemas e Tecnologias
de Informacao

= Pagamento no prazo de 82,93% das faturas recebidas.
= Obtengao de uma percentagem de receita cobrada liquida face a receita orcamentada de 97,65%.

Gestio de Recursos " Realizagdo de agdes de controlo a 100% de entidades irregulares, sujeitas ao pagamento de taxas de
Humanos, Financeiros e comercializagdo.
Patrimoniais = ObtengZo de um grau de cumprimento do Plano Operacional de Controlo Interno de 76,47%.
= Obtengao de uma taxa de reposigdo de recursos humanos de 220%.

= Obtengdo de uma taxa de reten¢do de recursos humanos de 94,81%.

Atividade juridica, = Obtencio de uma percentagem de 99,86% de esclarecimentos prestados de modo efetivo.
normativa_l ede = Elaboragdo no prazo de 98,78% dos pareceres juridicos solicitados.
contencioso = Conclus3o no prazo de 109,84% dos processos de contraordenagao.

15 A Infomed é a base de dados que contém infonnacao relativa aos medicamentos de uso humano, nomeadamente, o nome dos medicamentos,
substangcias ativas (DCl/nome genérico), dosagem, forma fammacéutica, prego de venda ao publico, taxa de comparticipagao, etc. No projeto de
atualizagao foram infroduzidas vérias melhorias: a inclusdo de uma imagem mais atual, a possibilidade de aceder sem perder qualquer
funcionalidade independentemente do dispositivo utilizado (responsive design) e a disponibilizagdo de todos os contetidos em portugués e inglés,
com excecao dos documentos.
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Organizacao Interna (cont.)

Planeamento, Gestido e Avaliagdo de Desempenho:

Concluséo no prazo de 98,67% dos documentos de planeamento e monitorizacao.

Gestdo da Qualidade:

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

Implementacao de estratégia e metodologia por aboradagem ao risco nas auditorias internas.
Realizagéo de 3 auditorias internas em 2020, prosseguindo a concretizacdo do Programa em 2021,
Realizacdo de 3 auditorias externas a 3 Unidades Regionais de Farmacovigilancia.

Recegdo de 80 reclamacdes, 82,50% das quais tratadas no prazo.

Avaliagdo de eficacia de 129 a¢des de melhoria, 82,17% das guais consideradas eficazes.

Revisdo da documentacdo do sistema de gestao da qualidade.

2 Relatérios de revisdo pela gestdo relativos aos sistemas da qualidade pelas normas NP EN ISO
9001:2015 e NP ISO IEC 17025.EN

2 auditorias extemas para acompanhamento daa certificagdo do sistema de gestao da qualidade NP EN ISO
9001:2015 e pela NP ISO IEC 17025, para a Acreditagdo de 81 métodos laboratoriais

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

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

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

BEMA database — continuagdo dos trabalhos para a operacionalizagdo da Base de dados BEMA
concebida pela agéncia VMD UK para o Infarmed em face do Brexit e carregamento de relatérios e
documentos relativos ao ciclo cessante do BEMA para permitir 0 acesso de todas as agéncias do
medicamento europeias a informacdo e boas praticas identificadas no programa europeu de
benchmarking..

Em termos do cumprimento do plano, nos casos aplicaveis, a maioria dos resultados referidos nas areas supracitadas situou-se

dentro dos intervalos de cumprimento esperados ou superou-os (ver valores especificos no capitulo 4.8).

4.7. SINTESE DAS ATIVIDADES DESENVOLVIDAS NO AMBITO DA PANDEMIA COVID-19

Neste ambito, e em termos sintéticos, importa salienta:r®

+ o acompanhamento da tramitacio de um significativo nimero de processos de AlM, Alteracio de AIM, Ensaios Clinicos
e AUE no ambito da Covid-19;

e a prossecucgio da gestio da disponibilidade dos medicamentos, incluindo a constituicdo de uma Reserva Estratégica
de Medicamentos (REM) e o aumento do abastecimento aos hospitais em 20% desses mesmos medicamentos;

e a definicio e publicagio de orientactes de acesso a terapéuticas experimentais no tratamento e prevencéo da Covid-

19;

« 0 acompanhamento da investigacio e desenvolvimento e avaliagcdo das vacinas contra a Covid-19;

5 No Anexo A é apresentada uma exposicdo mais detalhada das atividades desenvolvidas neste ambito.
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e ainformagio a cidadaos e profissionais de saude;

e a publicagio do documento “Medidas excecionais no ambito da realizagdo de Ensaios Clinicos, durante o periodo de

COVID-19", e suas sucessivas atualizagoes;

e a auscultagio ao mercado da disponibilidade de fornecimentos de dispositivos médicos e equipamentos de protegéo
individual identificados pela OMS e DGS como essenciais no combate a pandemia;

e 0 desenvolvimento de atividades com vista ao reforgo do stock das instituicdes da reserva estratégica central (REM) e
para a implementacdo da resefva nacional em matéria de dispositivos médicos, equipamentos de prote¢do individual
(EPIs) e Biocidas;

s a identificacio dos testes de diagndstico disponiveis no mercado, seus distribuidores e fabricantes, a avaliagéo de
informacéo do ponto de vista técnico-regulamentar e a discussdo técnico-cientifica da utilidade clinica dos testes
disponiveis e das metodologias de testagem, em parceria nacional com o INSA e DGS e a nivel europeu com o grupo
de trabalho MDCG-IVD, coordenado pela Comissdo Europeia;

e o acolhimento de varias propostas e a emiss&o de pareceres relativos a doagdes ao SNS (em particular no ambito REM)
e avaliagdo da informagdo disponibilizada quanto as necessidades e requisitos minimos a serem cumpridos,

relativamente a dispositivos médicos e EPIs;

e 0 acolhimento de propostas, apresentacéo de requisitos minimos, disponibilizagido de normas e discusséo de possiveis
solugdes relativas ao fabrico de dispositivos médicos por entidades nacionais néo previstas;

e a realizacdo de teleconferéncias com potenciais fabricantes e o acompanhamento de iniciativas nacionais para
desenvolvimento e disponibilizagio no mercado de ventiladores sem marcacéo CE;

e a articulacio com outras entidades e intervencdo juntos dos agentes de setor para garantir disponibilidade de

dispositivos médicos e EPls;

e aelaboragdo e publicagio de orientagdes técnicas e circulares informativas relativas a dispositivos médicos e EPls no

ambito do combate a Covid-19;

« vacinas COVID-19: articulagio com rede europeia de agéncias congéneres para comunicag3o relativa a estas vacinas;
criagio de area de site dedicada a estas vacinas; planeamento e implementacdo de agdes de comunicacdo

e Participagio em reunioes com a Indistria Farmacéutica no dmbito COVID-19;

« Monitorizagao, andlise e resposta a comunicacdes de alteracdes aos horarios de funcionamento das farmacias e de

encerramento temporario por parte de farmacias, por motivos relacionados com a Covid-19;

e preparacio de circulares normativas, normas orientadoras e documento de perguntas e respostas relacionadas com a
Covid-19;

s realizacdo de inspegbes especificamente direcionadas para verificar: as condiges de abastecimento de mascaras
Covid-19 em farmacias e locais de venda de MNSRM (de forma presencial) assim como para as condigfes de
abastecimento de luvas e gel desinfetante, bem como as condi¢oes de abastecimento de mascaras COVID-19 junto
das entidades distribuidoras das mesmas (por via remota); as condi¢gdes de abastecimento dos medicamentos da REM,
em funcio das dificuldades relatadas pelos hospitais, realizando averiguacoes junto dos titulares de AIM (por via
remota);

e anivel da organizagao interna: a revisao e divulgacao do Plano de Contingéncia para Pandemias e do seu Suplemento

1 — COVID-19; criagio e divulgacdo de procedimentos e instrugbes para regresso seguro dos colaboradores as
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instalagées do Infarmed, incluindo a criagdo e divulgacao do Plano de Regresso e a disponibilizagio individual de kits
de regresso; desenvolvimento de agdes de comunicagdo interna Covid-19 (intranet, infografias, animacoes); e
estabelecimento de canais de comunicacdo externa Covid-19 (area do sife e newsletter sesmanal); reorganizacio das
equipas e atividades em funcdo dos regimes excecionais de organizacio do trabalho em vigor, em contexto Covid-19;
aluguer de computadores portateis e aquisicdo de ferramentas informaticas de suporte ao regime de teletrabalho;
definicdo da organizacao/lotacao dos espacos e criagdo de sinalética para areas comuns; desinfecao das instalagoes
(por parte da GNR).
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4.8. ATIVIDADES DESENVOLVIDAS E ANALISE DAS CAUSAS DE INCUMPRIMENTO — INDICADORES: RESULTADOS VERSUS

METAS

Neste capitulo apresentam-se os indicadores de desempenha definidos para 2020, fazendo-se uma comparagéo entre as metas

programadas e os resultados alcancados.

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

-6E 1. Reforgar a Regulacio e Supervisdo do Medicamento e Produtos de
Saude

Oop 1. Reforgar as atividades de vigilancia, comprovacao da qualidade e de
fiscalizagio do mercado, de medicamentos e produtos de saude adotando
modelos de gestio baseados no risco

1.1. Nimero de notificagdes de reagbes adversas a medicamentos DGRM 8500 8801 +
[7000-
10000]
1.2. Nimero de Dispositivos Médicos fiscalizados DPS 4000 4360 +8%
[3500-
4500}
1.3. Namero de Cosméticos fiscalizados DPS 3000 2316
[2500-
3500]
1. 4 Numero de inspegdes oondmdas DIL 1050 [950 - 1864 1169/ +78% 1
1150}/ 80 81 +111%/
[70-90}/ 80 +
[70-90}
1.5. Percentagem de entidades inspecionadas face ao tatal de entidades licenciadas DiL 20% 21,15%
[15%-25%)
1.6. Percentagem de pecas publlatanas a medlcamentos dlsposatrvos médicos e DIL 30% 26, 92% -
produtos oosmehoos dmgldos a proﬁssnonals de saude e ao cidadao avaliadas [25%-35%]
1.7. Pementagem de respostas dadas no ambrto da Plataforma de Comummgo&s DIL 85% 97.61% +15%
Transparenqa e Publladade [80%—90%]
1.8. Numero de matenas-pnmas e mednnmentos anallsados DCQ 260 260 +0%
[234-286]
1.9. Nimero de Cosméticos e DISpOSItIVOS Medlcos anallsados DCQ 70[63-771/ 70725 H0% / +0%
25 [22-28]
1.10 Numero de produtos suspertos de fals:ﬁca@o anallsados DCQ 90 94 3
[81-99]

Oop 2. Assegurar um contributo relevante na avaliacdo de medicamentos e
produtos de saidde no ambito do sistema europeu e assegurar uma
colaboracdo e cooperagdo regular e representativa em iniciativas de
colaborag@o europeia e internacionais nas areas do medicamentos e dos

produtos de saude

2.1. Numero de processos de pedidos de AIM em que Portugal é Estado Membro DAM 125 110 2
Referencua (prooedlmentos de Reoonhecrmento Miituo e Descentralizado) |n|c|ados [94-156]

22 N g Pl‘msos em que Portugal participa na avaliaggo de ensaios clinicos por DAM 20 24 +20%
pmoedlmento oomunltano [16-24]

2.3. N° de pareceres relahvos a documentos europeus (gmdance e outros) no amblto DPS 80 99 +24%
da |mplementagao da regulamenhgo (Dispositivos e Cosméticos) [70-90]

2.4. Percentagem de medicamentos centralizados analisados por Portugal faoe ao DCQ 8% 10.81% +35%
total de medicamentos analisados por todos os Estados Membros [6%-10%]

7 Justifica-se o desvio negativo considerando uma diminui¢do dos pedidos de emissao de Documento de Conformidade para desalfandegamento
de produtos cosméticos atendendo a atual pandemia Covid-19. Acresce ainda como justificag3o o reduzido nimero de recursos humanos afetos
a area em 2020, bem como a complexidade associada a andlise e acompanhamento das ndo conformidades verificadas num nimero restrito de
produtos em trabalho.
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Objetivo Estratégico / Objetivo Operacional / Indicador Responsavel Meta Resultado A%

OE 1. Reforgar a Regulagido e Supervisdo do Medicamento e Produtos de
Saiide (cont.)

Oop 2. Assegurar um contributo relevante na avaliagdo de medicamentos e
produtos de salide no ambito do sistema europeu e assegurar uma
colaboracio e cooperacdo regular e representativa em iniciativas de
colaboragao europeia e internacionais nas areas do medicamentos e dos

produtos de satde (cont.)
2.5. Percentagem de Certificados COELL emitidos no prazo contratado DCQ 99% 99,62%

[98%-

99,9%)]
2.6. Percentagem de iniciativas realizadas face as previsdes no ambito do apoio ao GRID 80% 100% +25%
trabalho oolaboratlvo e em rede a nivel europeu e mternacmnal [70%-90%]
27. Percentagem de partlcnpa@o em iniciativas no amblto do exercicio BEMA e GPQ 85% 86,36% 2%
outras atividades intermacionais. [80%-90%)]
Oop 14. Acompanhar o trabalho de preparacao da Preﬂdencla Portuguesa do
Conselho da Unidao Europeia 2021
14.1 Percentagem de agdes de preparacdo para a Presidéncia Portuguesa do GRID 85% 100% +18%
Conselho da Unido Europeia 2021 dentro dos prazos previstos [80%-90%]
OE 2. Envolver o Cidadao, Profissionais de Saude e Parceiros
Oop 3. Promover o acesso do cidadao e profissionais de saide a informacdo
necessaria a utilizacio de medicamentos e produtos de saiide
3.1. Percentagem de respostas a pedidos extemos de informacgao (canal escrito) DGIC 55% 65,85% +20%
dadas no prazo [45%-65%)]
3.2Grau de saﬂsfagao manlfestado pelos clientes (pedidos extemos de lnforrnagao DGIC 70% 74,05%
- canal escrito) [60%—80%]
3.3Taxade pedidos de dowmentagao dmgldos a biblioteca respondidos no propno DGIC 99% 99,56%
dia [98,5% -

99,5%]
OE 3. Promover a Acessibilidade a Medlcamentos e Produtos de Saiide e sua
Sustentabilidade
Oop 4. Assegurar a monitorizagdo do consumo e utilizagio de medicamentos
e produtos de saiide
4.1. Percentagem de estudos farmaco-epidemiologicos e em areas terapéuticas DIPE 60% 85,71% +43%
ooncluldos [60%-60%]
4.2 Peroentagem de lnshumentos de monitorizagdo do memado oonclwdos no DIPE 90% 91,67% +2%
prazo previsto (Relat. Dashboards de informagao aos hospitais, ACEs, ARS ¢ outras [90%-90%]
entidades do Ministério da Salde)
4.3. Percentagem de estudos de avaliacio de medidas de politica concluidos DIPE 60% 50%

[60%-60%]

Oop 5. Promover o acesso tecnologias de saide, atuando ao nivel da
disponibilidade de medicamentos e produtos de saude, da sua utilizacao
responsavel e da sustentabilidade do seu financiamento pelo SNS
5.1. Percentagem de pareceres de decisdes de comparticipacao e de avaliagdo DATS 95% 94,23% -1%
prévia de novas substancias ativas [90%-

100%)]
5.2. Percentagem de pracessos de avaliaggo de comparticipagio e avalia;ao prévia DATS 60% 52,78%
conclundos faoe aos processos de oompamupa@o e avallagao pre'wa em avaliagao [50%-65%]
5.3 Peroentagem de precos revistos dentro do prazo estabelecido apds as DATS 95% 100% +5%
notrﬁcaqo&e da rewsao anual de pregos [95%-95%]
5.4. Percentagem de pregos maximos aprovados dentro do prazo estabelecudo DATS 95% 100% +5%

[95%-95%]

8 O desvio justifica-se principalmente com a alocagdo desta dire¢io as atividades relacionadas com a pandemia COVID-19, ndo tendo sido
possivel investir esforcos nesta area. A DIPE participou ativamente nas atividades associadas a Pandemia, com a monitorizagéo e estimativa de
necessidade de medicamentos de modo a assegurar o regular abastecimento de medicamentos e DM no sistema de satide portugués. Esteve
também muito envolvida com as atividades relacionadas com o processo de vacinagdo, em particular as alocagées de vacinas a Portugal.
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Objetivo Estratégico / Objetlvo Operacional / Indicador Responsavel Meta Resultado A%

OE 3. Promover a Acessmllldade a Medlcamentos e Produtos de Saide e sua
Sustentabilidade (cont.)

Oop 5. Promover o acesso tecnologias de salide, atuando ao nivel da
disponibilidade de medicamentos e produtos de saiide, da sua utilizacdo
responsivel e da sustentabilidade do seu financiamento pelo SNS (cont.)

5.5. Percentagem de notificagbes de ruturas de fomecimento de medicamentos e uUss 98% 100% +2%

wcsa@o da oomeraallzagao analisadas [95%-98%]

5.6. Peroenfagem de AUEs de lote oondundas Uss 98% 95,45% 3%
[95%-98%]

Oop 6. Apoiar a definigio da politica do medicamento e dos produtos de saiade
(propostas de medidas, implementacdo de medidas, analise de impacto)

6.1. Numero de estudos para determinar o impacto de medidas a implementar DIPE 10 13 30%
concluidos [5-15]

-OE 4. Criar Valor para Portugal apoiando a Inovacio na Area da Satde

Oop 7. Promover o desenvolvimento e capacitagdo, em | & D, das instituicbes
e centros de investigacido em satde no ambito do medicamento e produtos de

saude
7.1. Nimero de projetos de suporte a investigagdo clinica nacional e apoio ao GARC 6 5 -
d&senvolvnmento do projeto H2020 sobre prqeto regulamentar [4-6]

OE 5. Promover a Excelénciae a Sustentabllldade Operacional

Oop 8. Melhorar a capacidade de resposta , através da inovacao e melhoria
continua dos processos de trabalho

8 1. Numero de processos de pedidos de AIM oondmdos DAM 400 368 -8%
[300-500}
8.2 Tempo médio de conclusao de pedidos de processos de AIM por procedimento DAM 180 169,30
Nacional [170-190]
8.3. Nimero de Decisdes CE / Acordos CMDh (emitidas na sequéncia de DAM 9 8
procedimentos de arbitragem comunitaria - Artigos 30°, 31° e 107° da Diretiva [6-12]
2001/83/CE) |mp|emenbdas
8.4.. Percentagem de processos de alterawo aos terrnos de AIM concluidos no DAM 85% 76,63% -10%
prazo [75%-95%]
8.5. Niimero de processos de alterag3o aos termos de AlM concluidos DAM 34400 41315
[28800-
40000]
8. 6 Peroentagem de pareceres de avalla@o da eﬁcacua seguran@ e qualldade DAM 65% 64,93%
concluidos no prazo [55%75%]
8.7. Percentagem de pedidos de ensaio clinico respondidos no prazo DAM 80% 81,94%/ +2%
[70%-90%] 90,04%/
88,46% +11%
8 8 Tempo de resposta a pedidos de ensaio clinico DAM 30[20-40]/ 32,75/16 +9%/-20%
20 [12-28]
8.9. Percentagem de relatonos de no’uﬁcago% de reagoes adversas a DGRM 99% 99,09%
medicamentos, submetidas pelos profissionais de saude e utentes, enviados a EMA [98%-99%]
COM SUCESSO € No prazo
8.10. Percentagem de materiais educacionais acordados no prazo DGRM 99% 98, 75% -0,3%
[98%-99%]
8 1. Pemntagem de relatonos finais de avalla@o de prooedlmentos de DGRM 99% 97,78%
farmacovigildncia no ambito da atividade do PRAC circulados pelos estados [98%-99%]
membms no prazo
8.12. Percentagem de pareoer&s relatonos propostas e outros documentos DPS 90% 100%
elaborados no prazo destinados ao suporte das medidas legislativas, politicas e [85%-95%]
nonnahvas na area dos dispositivos medx:os
8.13. Percentagem de agdes de momtonza@o no amblto da Vgllancla de DPS 90% 98,79%
Dispositivos Médicos realizadas no prazo [85%-95%]

'® Ndo se considera o desvio como significativo, dado o resultado estar muito préximo do limite inferior do intervalo de cumprimento. Apenas 2
relatérios foram circulados fora de prazo, 1 no 2° trimestre e 1 no 4° trimestre.
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Objetivo Estratégico / Objetivo Operacional / Indicador Responsavel Meta Resultado A%

OE 5. Promover a Exceléncia e a Sustentabilidade Operacional (cont.)

Oop 8. Melhorar a capacidade de resposta , através da inovagdo e melhoria
continua dos processos de trabalho (cont.)

8.14. Percentagem de documentos ( certiddes de fabricantes, certificados de venda DPS 90% 91,48% +2%

livre e informactes para desalfandegamento, documentos de conformidade) de [85%-95%]
d|sposmvos médicos e cosméticos emitidos no prazo
8.15. Peroentagem de Estudos Clinicos, alteragoes subslanclals e mformagao de DPS 80% 90,91% +14%
seguranca de Dispositivos Médicos autorizados/avaliados no prazo [75%-85%)]
8.16. Tempo médio de emissao de relatorios de inspegdo DIL 30 14,61 -51%
[20-40]
8.17. Pementagem de relatonos de |nspe9§o emitidos no prazo DIL 83% 86,98% +5%
[80%-86%)]
8.18. Numero de Licenciamentos/autorizagées concluidos DIL 2850 4797 +68%
[2700-
3000]
8.19.Percentagem de licenciamentos/autorizagGes concluidas no prazo DIL 80% 80,93%
[75%-85%)]
8.20. Tempo médio de autorizagGes a entidades distribuidoras de medicamentos e DIL 150 231,44 +54%2°
dlsposmvos medloos [1 20-1 70]
8.21. Peroentagem de estudos |nter Iaboratonals e de aptldao Iaboratonal DCQ 90% 98,44% +9%
considerados satisfatérios [85%-95%)]
8.22. Numero de ensaios acreditados no ambito da Norma EN ISONEC 17025 DCQ 82 81 -1%
[81-83]
8.23. Tempo medlo de emissao de Certlﬁndos CAUL DCQ 25 2,25 -10%
[1,5-3,5]
8.24. Tempo médio de conclusao de prooessos de aprovagao de prego DATS 1 1 +0%
[1-1]
8.25. Tempo médio de conclusao de proo&ssos de avaha@o de novas substancias DATS 70% 265,75 +27%
ativas ou novas |nd|wgoes [65%-75%]
8.26.Tempo médio de resposta final a todos os pedldos de documentagao dmgldos DGIC 0,5 0,47 7%
ao arquwo [0,4-0,6]
8 27. Peroentagem de disponibilidade dos servigos de SIITI DST1 99,5% 99,99% +0,49%
[99%-
100%)]
8.28. Peroentagem de pedidos de servigco e ln0|dentes de Slrl'l resolwdas no prazo DSTI 92,5% 96,38% +4%
(sem reincidéncias) [90%-95%)]
8.29. Percentagem de faturas pagas no prazo DRHFP 85% 82,93% ~2%
[75%-90%]
8.30. Percentagem de esclarecimentos prestados de modo efetivo (sem GJC 94% 99,86% +6%
necessidade de esclarecimentos adicionais, ou caso ndo seja solicitada a [90%-96%]
reformulagéo do parecer elaborado)
8.31. Percentagem de pareceres qu’IdIOOS elaborados no prazo GJC 94% 98,78% +5%
[90%-96%}
8.32. Percentagem de processos de eontra-ordenagao conclundos no prazo GJC 94% 109,84% +17%
[90%-96%]
8.33. Percentagem de documentos de planeamento e monitoriza¢do concluidos no GPQ 95% 98,67% +4%
prazo [93%-97%)]

20 O desvio significativo identificado esta relacionado com o aumento significativo do n.® de processos concluidos e uma consequente reducéo
significativa dos processos em gestdo, o qual, consequentemente, ocasionou o aumento do tempo médio para a emissdo de autorizagdes, em
processos em passivo.

' Como justificagéo para o desvio verificado no indicador refere-se as atuais circunstancias decorrentes da pandemia, bem como o facto de
alguns processos carecerem de uma avaliagdo técnica mais complexa, existir uma revisao de contrato em simultaneo com a avaliagao de novas
embalagens do respetivo medicamento, muitas questées por parte dos titulares relacionadas com os pre¢os maximos aprovados (ambulatério) /
precos resultantes da referenciacdo intemacional (avaliagdo prévia) para o respetivo medicamento em avaliacao, bem como, em alguns casos,
a necessidade de existir uma negociacdo conjunta de varios medicamentos.
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Obijetivo Estratégico / Objetivo Operacional / Indicador Responsavel Meta Resultado A%
OE 5. Promover a Exceléncia e a Sustentabilidade Operacional (cont.)
Oop 8. Melhorar a capacidade de resposta , através da inovagao e melhoria
continua dos processos de trabalho (cont.)
8.34 Percentagem de andlises / respostas dadas a pedidos de aconselhamento GARC 90% 100%
regulamentar e cientifico para medicamentos e produtos de saide concluidas no [85%-95%]
f s i
8.35 Percentagem de acbes de aconselhamento regulamentar e cientifico realizadas GARC 85% 98,81% +16%
face ao total de pedidos [75%-95%}
8.36. Percentagem de agbes de melhoria (comretivas / preventivas/melhoria) GPQ/transv. 85% 82,17% -3%
eficazes nos processos certificados segundo a Norma NP EN ISO 9001 [80%-90%)]
8.37. Certificagdo do SGQ (norma NP EN I1SO 9001) GPQ / transv. 90% 100%
[85%-95%]
8.38. Grau de satisfagio dos clientes externos do INFARMED, 1.P. GPQ /transv. 70% 68% -3
[60%-80%]
Oop 9. Assegurar a monitoriza¢do da execucado do orgamento anual
9.1. Percentagem de receita cobrada liquida total face a receita orcamentada DRHFP 80% 97,65% +22%
[70%-85%]
9.2 Percentagem de despesa paga face a despesa comprometida DRHFP / 90% 95,64% +6%
transv. [85%-95%]
Oop 10. Assegurar o controlo interno, através da realizacdo de acoes de
verificagiio e controlo baseado em critérios do risco
10.1. Grau de cumprimento do Plano Operacional de Controlo Interno DRHFP 70% 76,47% +9%
[65%-75%)
10.2 Percentagem de entidades, sujeitas ao pagamento de taxas de DRHFP 90% 100%
comercializagdo, com agdes de controlo realizadas face a entidades iregulares [85%-95%)
Oop 11. Promover a retencdo de recursos e o desenvolvimento de
competéncias
11.1. Taxa de retencéo DRHFP 90% 93,77% Y
[80%-95%}
11.2. Taxa de reposigio DRHFP 75% 183,33% +144,44%
[70%-80%]
11.3. Percentagem de colaboradores do Infarmed que participaram em agbes de DRHFP / 70% 77,33% H10%
formacao profissional transv. [60%-80%]
Oop 12. Promover a adogdo de medidas que facilitem a conciliagdo da vida
profissional, familiar e pessoal ao trabalhador [operacionalizagdo a) do art.®
25.° da LLOE 2020]
12.1. Percentagem de consuitas ndo obrigatorias no ambito da satde e higiene no DRHFP 80% 98,21%
trabalho (medicina criativa e gestao do stress) realizadas [75%-85%]
12.2. Percentagem de trabalhadores em regime de telatrabalho ou em regime DRHFP / 80% 100%
rotativo transv. [70%-90%]
Oop 13. Assegurar o desenvolvimento das medidas simplex sob a
responsabilidade do INFARMED, I.P [operacionalizacdo b) do art.® 25.° da LOE
2020]
13.1. N° de medidas Simplex concluidas no prazo DSTI/ transv. 1 1 +0%
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5. AUDIGAO DE DIRIGENTES INTERMEDIOS E DEMAIS TRABALHADORES NA AUTOAVALIAGAO

DOS SERVICOS

Foram realizadas iniciativas de auscultagéo a dirigentes e trabalhadores ao longo de ano 2020, em particular para a definicao
dos modelos de organizacdo de trabalho face ao plano de contingéncia ativado em 2020, bem como para avaliar o grau de

satisfagao e percegio do clima social dos trabalhadores do INFARMED, I.P.

Em 2020 foi assim efetuado um Questionario de Satisfacdo e Clima Organizacional dirigido aos trabalhadores do Infarmed com

as seguintes caracteristicas:

Objetivo: Apurar o grau de satisfagdo dos trabalhadores do Infarmed e Identificar &reas suscetiveis de melhoria.

Universo: Trabalhadores que integram o mapa de pessoal e exercem fungées no Infarmed (354ativos a 30 de novembro de

2020)

Amostra: 227 trabalhadores, o0 que representa =64% do universo auscultado

Periodo de recolha de informacgéo: 2 a 18 de dezembro de 2020

Dimensdes de Analise

Foram consideradas 7 dimensoes de analise reformuladas e adaptadas do referencial CAF para a apurar o grau de satisfacéo

dos trabalhadores:
+ Com a orgenizagdo, nomescamente quanto & imagem e papel do INFARMED na sociedade
Drganizagio {oneniagio para o cidadio) e o grau ce envolvimento dos trabathadores fia misséo ¢ dindmica
{ da organizacao.
_G 50 6 Sietomas 0 + Quanio aos 6rglos e sistemas de gesifo existentes no INFARMED. Sfo analisados temas
Gestio como a implementacio do sistema de avaliagtio de desempenho {SIADAP), o sistema de
L gestio da qualidade {SGQ), entre outros.
' » Cuanio és condigdes de irabaho. no que respeita a0 ciima e ambiende vivido atualmenie. Sao
Condigoes de Trabatho- analisados aspetos relacionados com a cooperagioe comunicagdo entre colegas, Teramuias ¢
Clima departamentos. com a iguaidade e N&o Discriminagao e com a saikde, higiene e seguranca no
! trabaho.
Sicd " * Quanéo &s condices de trabeho. no que respeita as ferramentes e infraesinturas. Séo
e M e J analisatos itens como as feramentas de hardware & software, instalacBes, copas e servigos de
erramentas .
L cantina.
‘; Ivimontoda = Quanio acs aspelos relacionados com o desenvolvimento da carreira, nomeadamente através
B do acessoa formagdoe conhecimento da alual polifica remmeratdna e de progressao na
Carvoitn canair.
\
* Quanto a alquns faloresque influenciany direta ou indiretamente a sua motvacZo, quer na sua
Motivagio dimensdo exirnseca quer mnirinseca, considerando concetos como a valéncia (valot por st
airibuido a0 resuflado do seu frabatho} ou o empowerment {grau de envolvimento e poder
X decisbrio no seu trabatho).
T = Quanto a comportamentos de lideranca. nomeadamente no que respeita ao gestor de nivel
Moracy intemeédio, sendo abordados aspelosda relacda com o superior hierdrguico.
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Resultados

Satisfagso Global: 94% dos inquiridos apreciou positivamente o computo das questdes apresentadas no questionario aplicado

em 2020 (atingindo valores crescentes de satisfagao face aos questionarios aplicados em 2017 e 2014)

1. Taxas de Respostas (%) 64%

Igual ou Superior a
bom, pelo menos 70%
respostas >= bom,
média >4

Igual ou Superior a
Satisfaz pelo menos
70% respostas >=
satisfaz, média >3,5

2. Classificacdo Obtida

Inquéritos aos Colaborados
Inferior a Satisfaz,
média 3,5
3. Evolugdo do Grau
Satisfagdo dos _ .
- ?
Colaboradores em Relacio Sim. Quais
ao Ano Transato

4. Realizagdo de Outros
Tipos de Avaliacdo

Nio foi Realizada Auscultagdo da Opinido dos Colaboradores

6. APRECIAGAO POR PARTE DOS UTILIZADORES, DA QUANTIDADE E QUALIDADE DOS
SERVICOS PRESTADOS

O Infarmed procura adequar a prestagio dos seus servicos as necessidades e expetativas dos seus clientes e parceiros,
utilizando varios canais para obter o retorno de informacdo destes relativos as atividades planeadas e realizadas, incluindo

reclamacdes.

N3o tendo sido viavel a contratago de servigos externos para a realizagédo de Diagndstico a clientes, foram iniciados no final de
2020, com recursos internos do GPQ, URH e DGIC, os trabalhos para o langamento do Inquérito de satisfacdo aos utilizadores

dos servigos do Infarmed.

Metodologia

Para aferir o indice de satisfacio dos utilizadores dos servigos foi elaborado e disponibilizado a todos os utilizadores um
questionario online que procurou avaliar o desempenho do Infarmed em diversos parametros e dimensdes da relacdo da

organizacao com o exterior.
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Estrutura do Questionario
O questionario foi organizado em grupos de questdes que avaliavam a prestacdo do Infarmed nas seguintes dimensoes:
A. AMBIENTE DA ORGANIZACAO, que diz respeito ao dominio estratégico e de gestao.

B. ACESSIBILIDADE E QUALIDADE DA INFORMAGCAO E DO ATENDIMENTO, que remete para o dominio da

comunicacgio e informacao.

C. QUALIDADE DOS SERVICOS E PROCESSOS, que reflete o dominio especifico no ambito da utilizacio de servicos ou

processos.

Cada dimenséo foi avaliada através de um conjunto de questdes de resposta fechada, tendo sido solicitado aos inquiridos que

avaliassem ou indicassem o seu grau de satisfagcdo numa escala de 5 pontos (escala tipo Likert).

A informac3o recolhida foi complementada através de questdes abertas para apresentacdo de fundamentos quando as respostas
se situavam abaixo de 3, considerando que estas significaram uma apreciacédo negativa do item em questao. Para cada grupo
ou subgrupo de questbes foi também disponibilizada uma caixa aberta que se destinava a apresentacdo de sugestdes de

melhoria.
Divulgacao do questionario

O questionario foi disponibilizado online com acesso a partir do website do Infarmed, tendo sido possivel proceder ao seu
preenchimento entre os dias 19-04-2021 e 05-05-2021.

O questionario foi divulgado por e-mail as entidades que integram o Conselho Consultivo do Infarmed. Em 19-04-2021 foi também
objeto de divulgagio na pagina de entrada do website do Infarmed (complementado com envio de notifica¢do por e-

mail para os registados no website), bem como nas paginas oficiais nas redes sociais Twitter e LinkedIn.

Num segundo momento, em 27/04/2021, o questionario foi divulgado por e-mail aos contactos institucionais de entidades que

operam no ecossistema da atividade do Infarmed, com novo reforgo via e-mail em 05-05-2021.
A populagao do estudo

A populagdo deste estudo corresponde a todos os utilizadores que recorrem aos servicos prestados pelo Infarmed exceto o

publico em geral.
Este universo integra os seguintes tipos de entidades:

=  Associagbes

=  Entidades de distribui¢do por grosso

= Entidades do Ministério da Saude e outras entidades publicas

= Entidades prestadoras de cuidados de saude (piblicas e privadas)

=  Farmacias e Locais de Venda de Medicamentos sem Receita Médica
= [Industria

= Investigacdo e desenvolvimento
Caracterizagao da amostra

Das 5135 entidades a quem foi divulgado o questionario que definem o universo populacional, obtivemos 573 respostas,

aproximadamente 11,2% do universo total.
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Resultados globais

A média global das respostas as questdes avaliadas através de escala de 5 pontos é de 3,82, conforme se verifica na figura
abaixo, evidenciando que os utilizadores esto globalmente satisfeitos nas varias dimensbes avaliadas.

Em termos gerais podemos afirmar que este valor médio global nao dista significativamente das médias globais obtidas em cada
grupo de questées. No entanto, podemos concluir que o grupo de questSes que avalia o AMBIENTE DA ORGANIZACAO é o

Unico que se situa abaixo da méadia global, ficando os restantes dois grupos acima.

MEDIA GLOBAL

QUALIDADE DOS SERVICOS E PROCESSOS

ACESSIBILIDADE E QUALIDADE DA INFORMACAO
E DO ATENDIMENTO

AMBIENTE DA ORGANIZACAO

Frequéncia relativa das amostras

Para analisar os resultados globais recorremos igualmente ao calculo da frequéncia relativa das respostas, tendo sido criados

os seguintes intervalos na escala:
>3 {4;5] Satisfacdo
=3[3] Neutralidade / moderagao

<3[1;2] Insatisfacdo

B0% 100%
70%

60% 80%
50% 40%
40% .
2()% 20%
10%,

0% 0%

>3 =3 <3

Frequéncia global das respostas na escala de 1 a 5 por intervalos (<3;=3;>3)

Constata-se que globalmente as respostas foram maioritariamente acima do valor 3 da escala, situando-se neste intervalo
aproximadamente 68% do total de respostas dadas na escala, o que nos sugere um nivel de satisfagao globalmente positivo e

esta em linha com a média global das respostas.
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7. AVALIAGAO DO SISTEMA DE CONTROLO INTERNO

As principais atividades relativas a avaliagcdo de controlo interno estdo descritas no Anexo D - Avaliagdo do Sistema de

Controlo Interno.

8. DESENVOLVIMENTO DE MEDIDAS PARA UM REFORCO POSITIVO DE DESEMPENHO

Conforme os requisitos da norma de referéncia do seu Sistema de Gestdo da Qualidade, o INFARMED, I.P. dispde de
mecanismos de controlo e de melhoria continua exigidos pelas Nomas 1ISO 9001:2015 e ISO 17025 na area laboratorial. Este
sistema implica o registo e tratamento de ndo conformidades, reclamagbes, acdes 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 nos Relatorios de Revisao pela Gestio, 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, LP..

Relativamente a monitorizagédo de indicadores, ela é feita através da avaliagao trimestral do Plano de Atividade do INFARMED,
I.P. (objetivos e indicadores scorecard), bem como a atividade de gestdo exercida pelos varios Servigos na monitorizagao de
indicadores extra-scorecard. Esta atividade permite identificar desvios as metas estabelecidas e enderecar atempadamente

medidas corretivas e preventivas de modo a corrigir ou inverter tendéncias observadas.
Todos os desvios apurados relativamente as metas e intervalos de cumprimento previstos no Plano de Atividade 2019,

encontram-se identificados e justificados neste Relatorio de Atividade (ver 4.8. Atividades desenvolvidas e analise das causas
de incumprimento - Indicadores: resultados versus metas) e integram ja medidas para o reforgo positivo de desempenho.
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9. COMPARAGAO COM O DESEMPENHO DE SERVIGOS IDENTICOS

a) Comparagio no Plano Nacional e Internacional
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O INFARMED, LP. no ano de 2020 continuou a sua consolidagio como uma agéncia de referéncia, reconhecida
internacionalmente, tendo obtido reconhecimento dos seus pares nas areas constantes da tabela seguinte:
Organismo comparavel Indicador de desempenho Resultado do Resultado organismo Comentarios
organismo comparavel
1.Procedimento de
Autoridades europeias reconhecimento matuo Consolidacdo do papel
do Medicamento de Portugal no contexto
(congéneres do 2. Procedimento Portugal - 3° posicao 31 Agéncias Europeias internacional através da
Infarmed) descentralizado no ranking europeu participacao no Sistema
Europeu de Avaliagéo de
(Estado-Membro de Medicamentos
Referéncia)
Autoridades europeias Designagao de Portugal ~ no top 3 no 31 Agéncias Europeias Idem
do Medicamento medicamentos orfaos e ranking europeu
(congéneres do pediétricos
Infarmed)
OMCL — Official Percentagem de
Medicines Control medicamentos centralizados Portugal - no top 3 no 27 Estados Membros UE Prestigio e
Laboratories/ estado analisados por Portugal, face ranking europeu competitividade do OMCL
membro UE ao total de medicamentos portugués na UE
centralizados analisados por
todos os Estados Membros
OMCL - Official Percentagem de
Medicines Control medicamentos de Portugal - 4% posigao 27 Estados Membros UE Prestigio e
Laboratories estado Reconhecimento no ranking europeu competitividade do
membro UE Mutuo/Descentralizados OMCL portugués na UE
analisados por Portugal, face
ao total de medicamentos de
Reconhecimento
Mituo/Descentralizados
analisados por todos os
Estados Membros
Membros do Comité Namero de participagbes Portugal — no top 5 no 27 estados membros da
PRAC como PRAC Rapporteur no ranking europeu22 UE pertencentes a este
que respeita a processos de Comité
arbitragem
Membros do Comité Niamero de participagdes Portugal - no top 10 no | 27 estados membros da
PRAC como PRAC Rapporteur no ranking europeu23 UE pertencentes a este
que respeita a novas AlM Comité
atribuidas

2 Dados relativos ao periodo entre julho de 2012 e dezembro de 2020.
2 Dados relativos ao periodo entre janeiro e setembro de 2020
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Membros do Comité Numero de participacdes Portugal = no top 10 no | 27 estados membros da
PRAC como PRAC Rapporteur no ranking europeu24 UE pertencentes a este
que respeita a PSUSA de Comité
CAP/NAP e NAP only
Comparagdes nacionais ou internacionais Organismo

Resultados da comparagio referem-se ao servigo no seu todo; esta entre os melhores; manteve nivel de exceléncia antes -
atingido

Resultados da comparagao referem-se ao servigo no seu todo; esta acima do meio da tabela e progrediu favoravelmente -
ou nao apresenta informacéo para concluir sobre a manutencdo do nivel de exceléncia

Resultados da comparagio referem-se a uma area core do servigo; esta entre os melhores; manteve nivel de exceléncia X
antes atingido * ( Nota)

Resultados da comparacio referem-se a uma area core do servico; estd acima do meio da tabela e progrediu -
favoravelmente

Resultados da comparagio referem-se a uma area core do servigo; esta acima do meio da tabela mas ndo melhorou -
posicio ou ndo apresenta informagao para concluir sobre a evolugao da sua posi¢do

Resultados da comparac&o referem-se a uma area de suporte (processos intermos, formacao, sistemas de informac3o,...); -
esta entre os melhores; manteve nivel de exceléncia antes atingido

Resultados da comparacéo referem-se a uma area de suporte (processos intemos, formacao, sistemas de informacg3o,...); -
esta no meio ou acima do meio da tabela; evoluiu favoravelmente

Resultados da comparagio referem-se a: i) uma drea de suporte (processos intemos, formagdo, sistemas de -
informagcio,...); esta no meio ou acima do meio da tabela mas nao melhorou posicéo ou ndo indica evolugio; Il) todo ©
servigo ou uma area core: esta abaixo do meio da tabela mas evoluiu favoravelmente

Resultados da comparacio referem-se ao servico no seu todo, a uma area core ou uma area de suporte: situa-se abaixo -
do meio da tabela e ndo evoluiu favoravelmente

N3o foi efetuada qualquer tipo de comparagédo -

*(Nota: Resultados da comparacio referem-se a trés areas core do servigo: avaliagio de medicamentos, comprovagao da qualidade e farmacovilancia).

a) Prémios elou mengoes de entidades externas

Neste ambito, cabe referir a mengio de desempenho Bom relativo ao ano 2019 homologada pela tutela, relativamente ao

SIADAP1 — subsistema de Avaliagio do Desempenho dos Servicos da Administracdo Publica.

24 Dados referentes ao periodo entre janeiro de 2015 e dezembro de 2020.
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Prémios e/ou mengoes de entidades externas destacando a relevancia/exceléncia dos resultados obtidos
pelo organismo

Organismo

Premeia 0 servico no seu todo: 1° prémio

Premeia o servico no seu todo: 2° prémio

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

Premeia uma area core do servigo: 2° prémio

1) Premeia uma 4rea core do servigo = 3° prémio ou 2) premeia uma érea de suporte (processos internos, melhor site, ..
= 1° prémio ou 3) pelo menos uma menc3o afribuida por fonte externa destacando a exceléncia do servico numa area
especifica de atuagdo

1) Premeia uma area de suporte (processos intemos, melhor site, ...) = 2° prémio ou 2) pelo menos uma mengao atribuida
por fonte externa destacando a relevéincia do servigo numa drea especifica de atuacio

Premeia uma area de suporte (processos intemos, melhor site,...) = 3° prémio

Obtengio, em qualquer das situagdes, de um prémio inferior a0 3° prémio

Integraco de uma short-list

Nzo foram atribuidos prémios nem mengdes de destaque de entidades externas

Outros *1)

*1) mengio de desempenho Bom relativo ao ano 2019 (siadap1).
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10. GESTAO DE RECURSOS: ANALISE DA AFETAGAO REAL E PREVISTA DOS RECURSOS
HUMANOS, MATERIAIS E FINANCEIROS

10.1. ReEcursos Humanos

Para a concretizacdo da sua missao e desenvolvimento da sua atividade o INFARMED, I.P. contou com um corpo de profissionais
qualificados e com um conjunto de peritos, nas mais diversas areas da ciéncia médica e farmacéutica, que complementam as

competéncias existentes.

A 31 de dezembro de 2020 o INFARMED, L.P. contava com quadro de pessoal com um total de 361 efetivos. Este nimero
representa um crescimento no nimero de trabalhadores face ao ano anterior, uma vez que o nimero de saidas (24) foi inferior
ao numero de entradas (44). A taxa de rotacao de pessoal foi de cerca de 19%.

No que respeita a formacéo, o Infarmed promoveu a frequéncia de um total de 32 acoes de formacgéo e informagao, envolvendo
um total de 388 participacoes, com um total correspondente de 6.331 horas de formacéo.

10.2. RECURSOS FINANCEIROS

A principal fonte de financiamento do INFARMED, I.P. so as receitas proprias, que correspondem em 2020 a 99,9% do total da
receita cobrada, sendo de destacar a receita referente a taxas, multas e outras penalidades pagas pelas entidades que operam
nos sectores regulados e supervisionados, com um peso de 94% face ao total da receita cobrada.

O total da receita cobrada ascendeu o montante de 66,6M €, e a receita efetiva (receita excluindo ativos financeiros e saldo de

geréncia) representou um valor de 64,1M €.

Receita 2020

Rubricas Descrigdo Previsoes comrigidas Receita Cobrada
04 Taxas, multas e outras penalidades 63 607 350 62 921 401
07 Venda de bens e servigos correntes 1 385 000 1114 062
06, 08,15 e 09 Outras receitas 731250 106 478
Sub total 65 723 600 64 141 941
16 Saldo de geréncia anterior 17 209 541 2 500000
Total 82933 141 66 641 941

Total de receitas: 64.641.941 €

6%

OTaxas, multas e outras penalidades DOutras receitas
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A despesa apresenta um total realizado no valor de 50,3M €.

De salientar que o montante de 27,6M € é de transferéncias correntes para a Administragéo Central do Sistema de Saide, 1.P
(ACSS), destinada a financiar o programa orgcamental da saide, e para o Fundo para a Investigagio em Satde (FIS), destinado
ao financiamento de atividades e projetos de investigagéo, o que significa que a despesa aplicada ao funcionamento e as
atividades do Infammed ascendeu o montante de 22,7M €, que corresponde a 45% da despesa total.

Despesa 2020
Rubricas Descrigdo Previsdo corrigida Despesa realizada

01 Despesas com pessoal 17 164 000 14357 259
02 Aquisi¢do de bens e servicos 9159 860 6613 540
03 Juros e outros encargos 339 000 338217
04 Transferéncias correntes 28614872 27614872
06 Outras despesas correntes 491695 450 198
07 Aquisicdes de bens de capital 5054735 909 187

Total 60 824 162 50283273

Total de despesas: 50.283.273 €

13% _

2% 2%
DAquisi¢do de bens e servigos mDespesas com pessoal
mAquisigao de bens de capital OOutras despesas

mTransferéncias cormrentes

10.3. RECURSOS Fisicos E TECNOLOGICOS

A despesa alocada ao investimento em sistemas de informacéo e tecnologia e em equipamentos atingiu os 3,2M €, sendo de
destacar o montante de 2,3M € nos servigos de natureza tecnolagica, e mais especificamente os servigos de manutengbes de

aplicagoes.
Recursos Fisicos e Tecnologicos Despesa realizada Observacdes
Recursos tecnolégicos
Sistemas de informagio 819 707 Despesa aplicada ao investi > em i de
- informacdo e tecnologias de informag¢do: desenvolvimento,
Infraestrutura tecnoldgica 28 184 jnfraestruturs, licenciamento e manutengo.
Servigos de natureza tecnoldgica 2314575
Recursos n3o tecnolégicos 61296 Desge_sa ap!lda ao |.nvest|ment'o .em eqmpame'nt.o
administrativo e equipamento basico de laboratoério.
Total recursos fisicos e tecnologicos 3 223 762
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11. UNIDADES HOMOGENEAS

Este organismo nao tem Unidades Homogéneas, pelo que nao é aplicavel a este Instituto o quadro mencionado no documento
relativo as Orientagdes Ciclo de Gestao 2020:

Informagdo das Unidades Homogéneas, caso se aplique Organismo

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

O relatério contém informac3o histérica maioritariamente com evolugdo claramente positiva sobre os
resultados das a¢des desenvolvidas pelas U.H.; é usada na autoavaliagdo e foi incluida nos objetivos de na
qualidade do QUAR.

O relatdrio contém informagdo histérica com evolugdo positiva sobre os resultados das agdes desenvolvidas

pelas U.H.; é usada na autoavaliacdo e foi incluida nos objetivos de qualidade do QUAR. na

0O relatério contém informag3o historica sobre os resultados das agbes desenvolvidas pelas U.H.; essa
evolug3o é positiva mas maioritariamente moderada, é usada na autoavaliacdo e foi incluida nos objetivos de na
qualidade do QUAR.

O relatdrio contém informacdo histérica com evolugdo positiva sobre os resultados das agdes desenvolvidas

. . e o L I na

| pelas U.H.; é usada na autoavaliagdo mas ndo foi incluida nos objetivos de qualidade do QUAR.

O relatério contém informac3o histdrica com evolugio positiva e significativa sobre agGes desenvolvidas pelas

U.H. {n30 sobre os resultados); € usada na autoavaliagdo e foi considerada nos objetivos de qualidade do na

QUAR.
L

O relatério contém informac3o histérica com evolugdo positiva, mas moderada, sobre agdes desenvolvidas

pelas U.H. (ndo sobre os resultados); é usada na autoavaliagdo e foi considerada nos objetivos de qualidade na
: do QUAR.

O relatério contém informacio histérica com evolug3o positiva sobre agSes desenvolvidas pelas U.H. (ndo na

sobre os resultados); é usada na autoavaliagdo mas n3o foi considerada nos objetivos de qualidade do QUAR.

O relatério contém informacdo histdrica usada na autoavaliagdo mas apenas sobre recursos utilizados pelas na

U.H. (humanos, financeiros, materiais).

O relatério ndo contém sobre U.H., ou existindo, ndo é usada na autoavaliz¢ao para justificar a evolugdo na

positiva nos resultados obtidos pelas U.H.

12. PUBLICIDADE INSTITUCIONAL

Em 2020 realizaram-se as seguintes campanhas informativas:

= Med Safety Week, iniciativa internacional realizada de 2 a 8 de novembro, cuja campanha pretendeu chamar a atencéo
para a importancia da notificacio de reagbes adversas a medicamentos por cidaddos e profissionais de saude. A
iniciativa consistiu numa campanha nas redes sociais, complementada por divulgacdo nos sifes das agéncias de
medicamentos e media. Pelo quinto ano consecutivo o Infarmed associou-se a esta iniciativa, liderada pelo Uppsala
Monitoring Centre, com o apoio dos Heads of Medicines Agencies. Participaram nesta campanha um nimero recorde

de 75 paises, bem como organizagdes internacionais na area da saude.
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Informacio incluida no Relatério de Atividades, para além do QUAR

Organismo

O relatorio contém informacao histrica maioritariamente com evolugo positiva e significativa sobre os resultados das
acdes desenvolvidas pelo servico; & usada na autoavaliaggo e esté relacionada com os objetivos do QUAR

O relatdrio contém informagzio histérica maioritariamente com evolugdo claramente positiva sobre os resultados das agbes
desenvolvidas pelo servigo; & usada na autoavaliagao e esta relacionada com os objetivos do QUAR

O relatério contém informagao histérica com evoluggo positiva sobre os resultados das acdes desenvolvidas pelo servigo;
é usada na autoavaliag3o e esta relacionada com os objetivos do QUAR

O relatério contém informagao histérica maioritariamente com evolugio positiva mas moderada sobre os resultados das
aghes desenvolvidas pelo servico; é usada na autoavaliaggo e esta relacionada com os objetivos do QUAR

O relatorio contém informacdo historica maioritariamente com evolugio positiva sobre os resultados das agbes
desenvolvidas pelo servigo; € usada na autoavaliagdo mas nao esta relacionada com os objetivos do QUAR

O relatério contém informagao histérica com evolugiio positiva e significativa sobre as agoes desenvolvidas pelo servico
(n3o sobre os resultados); & usada na autoavaliacio e esta relacionada com os objetivos do QUAR

O relatério contém informag@o histérica com evolugio positiva (ou sem indicagéo de evolugdo) sobre as acles
desenvolvidas pelo servigo (n3o sobre os resultados); é usada na autoavaliaggo e esta relacionada com os objetivos do
QUAR

O relatéorio contém informagdo histérica com evolugo positiva sobre as agoes desenvolvidas pelo servigo (ndo sobre os
resultados); € usada na autoavaliagio mas nio esta relacionada com os objetivos do QUAR

O relatério contém informagdo historica usada na autoavaliagdo mas apenas sobre recursos utilizados pelo servigo
(humanos, financeiros, materiais)

O relat6rio ndo contém informag&o histdrica, ou existindo, nao € usada na autoavaliag3o para justificar a evoluggo positiva
nos resultados obtidos pelo servigo

14. AVALIACAO FINAL

Apesar da multiplicidade dos desafios de 2020, o INFARMED, I.P. logrou atingir bons niveis de cumprimento face aos objetivos
a que se propos, tendo obtido um grau de realizagio do Plano de Atividades de 97%, conforme exposto neste Relatério.

Em relagio ao grau de cumprimento do QUAR, os 9 objetivos propostos foram atingidos ou superados, pelo que de acordo com
o artigo 18.° da Lei n® 66-B/2007, de 28 de dezembro, a meng¢io proposta pelo dirigente maximo do servigo como resultado da
autoavaliacio é de BOM, tendo o desempenho global do QUAR 2020 sido de cerca de 111%, com taxas de realizacdo de 101%

na eficacia, de 104% na eficiéncia e de 119% na qualidade.
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SIGLAS E ABREVIATURAS
A
ACES
ACSS
ACSS
ADG
ADIFA
AICEP
AIM
AINEs
API
APIFARMA
APOGEN
APORMED
ARAs

AUE
BD/BE
BEMA
BIA-ALCL
BPC

BPD

BPF

CAM
CAMD
CAP
CAUL

CcD

CE

CEiiA
CEN
CENELEC
CITEVE
CMDh
CMR
CNFT
COELL
COVID-19
DAM
DATS
DCQ
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Atinge

Agrupamento de Centros de Saude

Administragdo Central do Sistema de Saude

Administracdo Central do Sistema de Satide

Autorizacgéo de Distribuicdo por Grosso

Associagdo de Distribuidores Farmacéuticos

Ageéncia para o Investimento e Comércio Externo de Portugal
Autorizagdo de Introdugao no Mercado

Anti-inflamatérios Nao Esteroides

Ingredientes Famacéuticos Ativos

Associagdo Portuguesa da Indastria Farmacéutica

Associagdo Portuguesa de Medicamentos Genéricos e Biossimilares
Associagéo Portuguesa das Empresas de Dispositivos Médicos
Antagonistas do Recetor da Angiotensina

Administracdo Regional de Saide

Autoridade de Seguranca Alimentar e Econémica

Autoridade Tributaria e Aduaneira

Autorizacdo de Utilizagdo Excecional
Biodisponibilidade/Bioequivaléncia

Benchmarking of European Medicines Agencies

Breast Implant Associated Anaplastic Large Cell Lymphoma

Boas Praticas Clinicas

Boas Praticas de Disfribuicdo

Boas Praticas de Fabrico

Comisséo de Avaliacdo de Medicamentos

Competent Authorities for Medical Devices

Centrally authorised product

Certificado de Autorizagio de Utilizagdo de Lote de Medicamentos Biol6gicos
Conselho Diretivo

Comissao Europeia

Centro de Engenharia e Desenvolvimento

European Comymittee for Standardization

European Committee for Electrotechnical Standardization

Centro Tecnolagico Téxtil & Vestuario

Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised procedures - Human
Carcinogénico, Mutagénico em células germinativas ou toxico para a Reproducéo
Comissao Nacional de Farmécia e Terapéutica

Certificado Oficial Europeu de Libertagdo de Lote de Medicamentos Hemoderivados
Doenga por Coronavirus

Direcdo de Avaliagdo de Medicamentos

Diregéo de Avaliagdo de Tecnologias de Salde

Dire¢do de Comprovagéo da Qualidade

INFARMED, 1.P. — Relatério de Atividades 2020

67



REPUBLICA
PORTUGUESA

2T

DGIC
DGRM
DGS
DHPC
DIL
DIPE
DL
DM
DPS
DRHFP
DsST

EP

EPis

ERS
EUDAMED
EUneHTA
EUPATI
FABDM
FFUL
FFUP

Fl

GACP
GARC
GJC

GPQ
GPUB
GRID
GRID
GROQUIFAR
HEMA
HMA

1.P.
IAPMEI
IECAs
IMDRF

ndo paromos

dpinfarmed  ESTAMOSON
i o Py—

O s

Direcdo de Gestdo de Informagéo e Comunicacéio

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos
Dire¢éo-Geral de Saude

Direct Healthcare Professional Communications

Direcéo de Inspeco e Licenciamentos

Diregao de Informacdo e Planeamento Estratégico
Decreto-Lei

Dispositivo(s) Médico(s)

Diregdo de Produtos de Saude

Diregdo de Recursos Humanos, Financeiros e Pafrimoniais
Direcdo de Sistemas e Tecnologias de Informacg&o
Autoridades Competentes em Medicamentos dos Paises Iberoamericanos
Ensaios(s) Clinico(s)

Centro Europeu de Preven¢do e Controlo das Doengas
European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare
Agéncia Europeia do Medicamento

Estado Membro Envolvido

Estado Membro de Referéncia

Estados-membros

Equipa da Publicidade

Equipamentos de Protecéo Individual

Entidade Reguladora da Saude

European Databank on Medical Devices

European Network for Health Technology Assessment
European Patients Academy

Registo de Diapositivos Médicos por Fabricantes e/ou Mandatarios
Faculdade de Farmacia da Universidade de Lisboa
Faculdade de Farmécia da Universidade do Porto

Folheto Informativo

Good Agricultural and Collection Practice

Gabinete de Aconselhamento Regulamentar e Cientifico
Gabinete Juridico e de Contencioso

Gabinete de Planeamento e Qualidade

Sistema de Gestao de Publicidade de Medicamentos
Gabinete de Relagdes Intemnacionais e Desenvolvimento
Gabinete de Relacges Internacionais e Desenvolvimento
Associacdo de Grossistas de Produtos Quimicos e Farmacéuticos
Hydroxyethylmethacrylate

Heads of Medicines Agencies

Instituto Puablico

Agéncia para a Competitividade e Inovacgao

Inibidores da Enzima de Conversdo da Angiotensina

International Medical Device Regulators Forum
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Base de dados de medicamentos

Instituto Nacional de Saude Doutor Ricardo Jorge
Instituto Portugués da Qualidade

International Organization for Standardization
In-vitro Diagnostic product

Joint Actions on Market Surveillance

Medical Device Coordination Group

Medical Devices Regulation

Guidelines relativas as Diretivas sobre Dispositivos Médicos
Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica
Ministério da Saude

Working Group on Market Surveillance

Sistema de verificagdo de medicamentos - Portugal
Nao atinge

Nationally authorised product

Objetivo Estratégico

Organizagdo Mundial de Satade

Objetivo Operacional

Plano de Atividades

Pan American Health Organization

Reagdo em Cadeia de Polimerase

Plano Estratégico

Pharmacovigilance Risk Assessment Committee
Periodic Safety Update Single Assessment
Quadro de Avaliagdo e Responsabilizacio
Relevante

Regido Auténoma dos Agores

Regido Auténoma da Madeira

Reagdes Adversas Medicamentosas

Rapid Alert System for dangerous non-food products
Resumo das Caracteristicas do Medicamento
Reserva Esfratégica de Medicamentos

Repositorio de Diapositivos Médicos
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Representagao Permanente de Portugal junto da Unido Europeia

Transcrigdo reversa seguida de reacdo em cadeia da polimerase

Research Use Only

Supera

Severe Acute Respiratory Syndrome (Sindrome Respiratéria Aguda Grave) — Coronavirus — 2

Sistema de registo on-line para notificagéo de dispositivos médicos e dispositivos médicos para diagnéstico

in vitro pelos distribuidores
Sistema de Gestdo da Qualidade

Sistemas de Informacéo

Sistema Integrado de Gestéo e Avaliacdo do Desempenho na Administragdo Publica
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Sistema de Informacao para Gestio de Dispositivos Médicos
Programa de Simplificacdo Administrativa ¢ Legislativa
Aplicacdo de gestdo de recursos humanos

Servigo Nacional de Saide

Servigos Partilhados do Minisiério da Saude

Tecnologias de Informagao

Unique Device Identification

Unido Eurapeia

Unidade de Projetos Interinstitucionais e para o Sistema de Satde
Virtual Private Network

Working Group

Working Party

INFARMED, L.P. — Relatdrio de Atividades 2020

70



. e
Y 0 SNS {4 infarmed ES‘?‘:UI'\%S(DN
g . o e

b

ANEXO A — ACTIVIDADES DESENVOLVIDAS NO AMBITO DA CONJUNTURA RELACIONADA COM A PANDEMIA COVID-19

Diregdo de Avaliagdo de Medicamentos (DAM)

No ambito da resposta nacional & pandemia COVID-19, a DAM colaborou intensivamente na atividade do INFARMED nas
seguintes vertentes: acompanhamento das atividades no ambito da Reserva Estratégica do Medicamento (REM) e do
desenvolvimento e investigagao de medicamentos para tratamento e prevengao da COVID-19, incluindo vacinas.

Tramitagéo de processos no ambito covid-19:

17 pedidos de AUE, de lote

43 pedidos de AIM (16 nacionais, 17 EME e 10 EMR)

2464 pedidos de Alteracdes (2119 nacionais e 345 EMR)

5 pedidos de EC para COVID-19 (Solidarity, Discovery, montelucaste, alteplase e remdesivir) e 4 pedidos de
alteracao a EC para integragdo de doentes COVID-19 (2 para Solidarity, REMAP CAP, Discovery)

e. 68 pedidos de AUE doente especifico para tratamento da COVID-19

e 0o o

GESTAO DA DISPONIBILIDADE DOS MEDICAMENTOS (REM) em estreita colaboragéo com o Conselho Diretivo, DIPE e DIL
e externamente com MS, DGS, ACSS e SPMS:

e Foram delineados dois eixos no sentido de se assegurar a disponibilidade de medicamentos: constituicio de uma Reserva
Estratégica de Medicamentos (REM) e aumento do abastecimento aos hospitais em 20% desses mesmos medicamentos;

e Articulagio com a indistria farmacéutica, incluindo fabricantes nacionais e associagdes do setor para identificar potenciais
constrangimentos no fornecimento de medicamentos ou APl (decorrente da situacdo que estava a ocorrer nos paises
terceiros) e de modo a avaliar a possibilidade de aumento da produgdo de medicamentos constantes da lista da REM;
reunides com os principais fornecedores de medicamentos da REM, para analisar, medicamento a medicamento, a sua

capacidade de abastecimento a curto e médio prazo;
e Articulagio com DGS/SPMS para efetivar a compra centralizada dos medicamentos constantes da lista REM;
e Articulagio com Laboratério Militar para ammazenamento e distribuicdo dos medicamentos;
e Articulagio com SPMS para compra centralizada dos medicamentos experimentais com AlM,;
e Distribuigio periodicamente dos medicamentos experimentais com AIM as ARS;
e Participacédo, em articulagdo com SPMS, no Joint Procurement de medicamentos experimentais;

e No ambito da atividade proactiva de monitorizagio continua do acesso a estes medicamentos nos varios intervenientes,
nomeadamente titulares de AlM, distribuidores e Hospitais, priorizacao de procedimentos regulamentares (AUE, AIM, ALT)
que impactam na disponibilidade de medicamentos, incluindo os da REM;

e Contribuigdo na redagido e divulgagdo de documento orientador emitido pela Comissdo Europeia € CMDh que institui
medidas de flexibilidade regulamentar para minimizar o risco de indisponibilidade de medicamentos;

e No ambito da disponibilidade de medicamentos (de 1 margo a 31 dezembro) foram acompanhados:
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a. 17 pedidos de AUE, de lote
b. 43 pedidos de AIM (16 nacionais, 17 EME e 10 EMR)
c. 2464 pedidos de Alteragdes (2119 nacionais e 345 EMR)
d. 68 pedidos de AUE doente especifico para tratamento da COVID-19

MEDICAMENTOS: ORIENTAGOES DE ACESSO A TERAPEUTICAS EXPERIMENTAIS NO TRATAMENTO E PREVENGAO
DA COVID-19 em estreita colaboragdo com o Conselho Diretivo, e externamente com EMA e OMS:

» Acompanhados, sistematicamente, os trabalhos desenvolvidos no contexto europeu sobre medicamentos experimentais a
considerar no contexto COVID-19;

e Portugal participante da Emergency Task Force da EMA, grupo que discute mecanismos regulamentares para, de forma
rapida e coordenada, serem tomadas acdes relativas a medicamentos (tratamento e vacinas) potencialmente (teis na
COVID-19;

e Publicadas as Orientacoes de Acesso a Terapéuticas Experimentais no tratamento de COVID-19 - infecéo pelo SARS-CoV-
2,

e Informacso a profissionais de satide e cidadios sobre medicamentos experimentais usados no tratamento da COVID-19,
EC e outras tematicas;

e Realizadas reunides INFARMED, DGS e Hospitais com peritos para consenso sobre tratamento a considerar em COVID-19

e a virem a ser considerados na Norma DGS.

e Contribuicio na redacio da Norma 004/DGS relativa a COVID-19: FASE DE MITIGACAQ - Abordagem do Doente com
Suspeita ou Infegio por SARS-CoV-2;

e Organizagio da reunido promovida no dia 2 abril 2020 sobre uso de Cloroquina/Hidroxicloroquina no tratamento e profilaxia
da COVID-19, com participagio de profissionais de saiide dos principais centros hospitalares envolvidos diretamente no
tratamento de doentes com COVID-19, bem como direcao da CAM, CNFT, DAM, DGRM e DIPE.

« Reunido com as varias empresas que detém medicamentos (para tratamento ou prevencéo) potencialmente usados na

pandemia (com AlM e sem AIM);
e Consulta 8 CAM e CNFT sobre alternativas terapéuticas ao uso de propofol em UCI e cirurgias;

e Organizacao de reunido multidisciplinar com elementos da DAM, CAM e Professores Jorge Gongalves (FFUP) e Beatriz
Lima (FFUL), para discusséo sobre o uso de AINES, IECAS, ARAs e Tiazolidinedionas e a potencial exacerbagao da COVID-
19;

e Participagdo em reunidao de articulagho com DIPE e DGRM sobre estratégias de estudo sobre o uso de
hidroxicloroquina/cloroquina e IECAS e ARAS no tratamento da COVID-19 e impacto na evolugéo clinica da COVID-19;

e Realizada a 27 abril a conferéncia com peritos sobre "REFLEXAO SOBRE USO DE AINES, IECAS, ARAs E
TIAZOLIDINEDIONAS EM DOENTES COM COVID-19";

e A 13 de maio 2020, repetiu-se a iniciativa para apresentacdo de propostas concretas de estudos epidemiolégicos ou
intervencionais para avaliagdo do impacto do uso de IECAs e ARAs no tratamento da COVID-19 no prognéstico destes

doentes;

« Interacio com Hospitais relativamente a forma de submisséo de pedidos de autorizagdo excecional de medicamento
experimental;

 Tramitacio de AUEs para medicamento experimental com a maior celeridade;
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e Tramitacdo do Programa de Acesso Precoce ao medicamento remdesivir. aprovado programa de acesso precoce ao
medicamento experimental remdesivir para tratamento da COVID-19 que inclui a cedéncia gratuita de tratamentos em 5

centros hospitalares;

e Tramitagio do Programa de Acesso Precoce ao medicamento remdesivir: aprovado programa de acesso precoce Nacional
pré- AIM ao medicamento experimental remdesivir para tratamento da COVID-19 que inclui a cedéncia gratuita de

tratamentos.

e« acompanhamento do trabalho liderado nacionalmente pelo INFARMED conforme designagao pelo MS no Steering Board
under the joint EU approach to COVID-19 vaccines procurement;

e Participacio nas discussdes e emissdo de opinido do CHMP relativamente ao pedido de autorizagéo de introdugéo no

mercado do medicamento Veklury (remdesivir).

RESPOSTA A VACINAGAO CONTRA A COVID-19

No ambito da resposta nacional a vacinagéo contra a COVID-19, a DAM vem colaborando, na atividade do Infarmed, em

articulagio estreita com o Conselho Diretivo e com as restantes diregGes nas seguintes vertentes:

Acompanhamento da investigagdo e desenvolvimento e avaliagcdo das vacinas conira a COVID-19:

Os trabalhos desenvolvidos no contexto europeu sobre as vacinas sdo acompanhados, sistematicamente: Portugal participa da
Emergency Task Force da Agéncia Europeia dos Medicamentos (EMA, na sigla em inglés), grupo que discute mecanismos
regulamentares e cientificos para, de forma rapida e coordenada, serem tomadas acdes relativas a medicamentos (tratamento e
vacinas) potencialmente uteis na COVID-19.

Por outro lado, acompanha e participa na avaliacéo de rolling review (avaliacdo dos dados intercalares apresentados previamente
ao pedido de Autorizacio de Introdugio no Mercado (AlIM)) e também na avaliago dos pedidos de AIM e alteracdes aos termos
da autorizacdo das vacinas, em particular no ambito das reunides extraordinarias do Biologics Working Party (BWP) e Committee
for Medicinal Products for Human Use (CHMP) da EMA.

Participa ainda nas reunides técnicas e de aspetos logisticos do Sfeering Board que assiste & concretizacéo da Estratégia
Europeia para a Vacinacdo COVID-19, assim como nas reunides de articulagao entre as Agéncias Regulamentares para
implementacio e apoio a uma estratégia concertada na avaliagéo das vacinas.

Informacdo a cidadaos e profissionais de saude:

A DAM participa em varios foruns e formatos, com informacéo para cidadaos e profissionais de satide sobre a investigacao e
desenvolvimento e avaliagio das vacinas contra a COVID-19 (através de varios meios como escrito, audiovisual, sessoes de
esclarecimento, conferéncias), intervém na elaboragdo de documentos informativos de diversas naturezas disponiveis no sitio
do Infarmed e contribui para o Plano do Infarmed relativo & comunicagéo vacinas COVID-19 e na redacdo das Norma da DGS

no mesmo ambito.

Participa ainda, através de um elemento representante do Infarmed, na Comissao Técnica de Vacinacdo — COVID (CTV-C),
emitindo varios pareceres sobre conservagio, utilizagio, preparagdo e administragao das vacinas e realiza agbes de formagéo

relacionadas com o processo de armazenamento, manuseamento e administracdo das vacinas aprovadas.

Esta Direcao tem também a seu cargo a verificacio da informacdo do medicamento em lingua portuguesa que servem de base
a informagao das vacinas COVID-19, essenciais a utilizacdo correta e segura do medicamento, e participa na elaboragio de
orientagdes publicadas pela EMA referentes a medidas de flexibilidade aplicaveis a rotulagem das vacinas no contexto da
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pandemia, articulando-se com os representantes locais no sentido de agilizar as medidas necessarias a adequada
implementac3o do Plano Nacional de Vacinacao contra a COVID-19.

ENSAIOS CLINICOS (EC) PARA COVID-19

e Publicacio do documento Medidas excecionais no ambito da realizacdo de Ensaios Clinicos, durante o periodo de COVID-
19, e suas sucessivas atualizagbes para manutencio de harmonizagéo EU, clarificacdo de aspetos resultantes de duvidas

dos parceiros;
e Interagdo com APIFARMA no ambito das medidas excecionais para EC;
« Interacdo com requerentes relativamente as condigbes de realizacdo de EC em Portugal;

e Tramitagdo de 5 pedidos de EC para COVID-19 (Solidarity, Discovery, montelucaste, alteplase e remdesivir) e 4 pedidos de
alteracdo a EC para integragéo de doentes COVID-19 (2 para Solidarity, REMAP CAP, Discovery).

OUTROS

e Cooperacgao interna para contributos a documentos preparados por outras Direcbes (p.ex. - Norma DGS 006/2020 de
26/03/2020. Infecdo por SARS-CoV-2 (COVID-19) - Distribuidores por grosso e fabricantes de medicamentos de uso
humano; Circular Normativa N.° 001/CD/100.20.200 de 13/03/2020 - Orientacbes técnicas para farmacias no ambito da
pandemia COVID-19; Farméacias Comunitarias e Hospitalares — Medidas excecionais durante o periodo de pandemia
COVID-19; Perguntas frequentes),

e Cooperagao externa com as entidades do setor da satide;
e Cooperagio interna para contributos do INFARMED a propostas legislativas;
e Representagio do INFARMED na conferéncia P-BIO Pledge 4 COVID - 13 de maio 2020;

e Representagio do INFARMED na videoconferéncia organizada pelo EUPATI e APIFARMA no ambito do Dia Internacional
de Ensaios Clinicos — 20 maio 2020.

Diregéio de Produtos de Saude (DPS)

A rapida propagacao do novo coronavirus determinou uma procura exponencial, a nivel global, de alguns dispositivos médicos,
equipamentos de protecio individual e de biocidas, de que sdo exemplo, nomeadamente, mascaras cirurgicas, respiradores,
luvas de exame e cirtrgicas; termdmetros para medicdo da temperatura corporal sem contacto, fatos de protecao integral, batas
e outro vestuario médico; equipamentos de prote¢io ocular como aculos e viseiras; kits de colheita de exsudados nasofaringeos,

testes de diagnéstico e ventiladores.
Essa procura exponencial conduziu 2 escassez da quantidade de produtos disponiveis necessarios ao contexto pandémico.

Face ao aumento anormal da procura e a necessidade de disponibilizacédo célere destes produtos 3 populacéo e aos profissionais
de salde, assistiu-se também a verificagao de que os fabricantes habituais ndo conseguiam expandir a sua capacidade produtiva
nem continuar a produzir.

Perante essa realidade foi necessario recorrer a diferentes estratégias para suprir as necessidades do mercado.
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Nestas circunsténcias o papel das autoridades competentes europeias na fiscalizagéo dos dispositivos e dos seus operadores

econdmicos revelou-se essencial no controlo da pandemia.

Considerando a situagido em Portugal, que comecou a percecionar-se no final de janeiro, o Infarmed reorganizou-se, instituiu
novos processos, agilizou procedimentos, estabeleceu uma estreita cooperacdo e colaboragdo com outras autoridades

competentes nacionais e europeias e com a Comissao Europeia.

Também promoveu o envolvimento de todos os interlocutores na procura de solucdes, garantido ao SNS o fornecimento e o
acesso a dispositivos médicos e equipamentos de protecdo individual necessarios, contribuindo assim para a resposta ao

aumento constante da procura.

A DPS antecipou, em mais de um més, a aplicacdo de solugbes que viriam a ser preconizadas pela Comisséo Europeia através
da publicacio da Recomendacio (UE) 2020/403, de 13 de marco. Estas solu¢bes baseiam-se na simplificacao e agilizacdo de
processos, recorrendo a aplicacio da derrogacéo dos procedimentos de avaliagdo de conformidade habituais, justificados, para

casos de excecio, pela necessidade imperativa dos produtos.

Desta forma, desde final de janeiro, a DPS dedicou as atividades que de seguida se descrevem, uma equipa interna de técnicos

experientes em matéria de dispositivos médicos e regulagéo que abragou este trabalho com espirito de misséo e dever publico.

1. Auscultacio ao mercado das disponibilidades de fornecimentos de dispositivos médicos e equipamentos de

protecao individual.

No inicio da primeira vaga da Pandemia e tendo por base os registos de entidades (fabricantes e distribuidores) existentes no
Infarmed, foram realizados dois inquéritos com vista a conhecer os sfocks a nivel nacional de determinados dispositivos médicos
e equipamentos de protecdo individual identificados pela OMS e DGS como essenciais no combate da referida pandemia. O 1.°
inquérito dirigiu-se a mascaras cirdrgicas. Considerando que as entidades fomecedoras para o SNS dos tipos de dispositivos
médicos e equipamentos de protecio individual abrangidos na lista da DGS poderiam ser as mesmas, alargou-se o ambito do
2.° inquérito as semi-mascaras de protegdo FFP2 e FFP3 (EPIs), apesar do Infarmed nédo ser a Autoridade Competente para

estes Ultimos.

Nos dois inquéritos foram incluidas as entidades grossistas do setor da farmacia comunitaria associadas da GROQUIFAR e
ADIFA.

A DPS realizou um 3.° inquérito as entidades que manifestaram disponibilidade para fornecimento, solicitando uma estimativa de
preco unitario para os varios dispositivos médicos e equipamentos de protecéo individual listados nas orientagbes da OMS e
DGS (mascaras cirargicas, semi-mascaras de protec3o, viseiras, luvas de procedimentos néo esterilizadas, batas de protecéo,

6culos de protegio ocular, protecéo de calgado e toucas).

Os resultados obtidos nos diferentes inquéritos foram partilhados com diferentes Institutos do Estado, como a SPMS, a DGS, a
ACSS e os pontos focais das ARSs, de forma a proporcionar a identificagdo em permanéncia de potenciais fornecedores e

respetivos produtos (EPIs, DMs).

Foram realizados ao longo do ano, junto dos distribuidores nacionais, varios levantamentos respeitantes a disponibilidade no
mercado nacional de mascaras cirirgicas, ventiladores, luvas de exame, luvas cirtirgicas, vestuario cirdrgico, termoémetros,

seringas e agulhas (quantidade disponivel).
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2. Reforgo do stock das instituigdes da reserva estratégica central (REM)

No ambito das atividades desenvolvidas pelo Grupo de Trabalho especifico, nomeado pela Sra. Secretaria de Estado da Saude,
foi estabelecida uma parceria enire a Dire¢io-Geral da Satide, o INFARMED, LP., a ACSS e a SPMS, com vista a definir a
estratégia e o planeamento que garantissem a adequada e atempada capacidade de resposta nacional ac COVID-19. A DPS

esteve envolvida nas seguintes atividades:

— No inicio de fevereiro, com o objetivo de conhecer a realidade dos hospitais no que respeita as condicbes, recursos e
meios existentes para intemamento e prestagdo de cuidados a doentes com infegao por COVID-19, a DGS realizou um
levantamento por unidade hospitalar, através de questionario de preenchimento online, sobre a disponibilidade e
definicdo de necessidades quanto a dispositivos médicos e EPIs (mascaras, respiradores, luvas, batas, protetores

oculares, entre outros).

Estes dados revelaram-se Uteis para a geormeferenciacio dos hospitais que, para além dos ja definidos como de
referéncia, reunissem as condi¢des e infraestruturas para hospitais de 2.2 linha no atendimento a estes doentes e para
conhecimento das existéncias e das necessidades em DMs e EPI, de forma a fundamentar uma reserva estratégica,

que fizesse face a prestacio de cuidados em situacéo de epidemia.

— No ambito da REM os colaboradores da DPS participaram em varias atividades e reuniées com vista a divulgar
orientagdes para os hospitais efetuarem a compra efetiva de 20% do correspondente ao consumo anual de dispositivos

médicos em 2019 e para a implementagdo da Reserva nacional em matéria de dispositivos médicos, EPIs e Biocidas.

— A DPS deu ainda apoio @ REM, nas diferentes vertentes relativas ao reforco de stocks e ao suporte técnico ou
regulamentar no ambito dos DMs e EPls, entre eles mascaras, luvas, vestuario cinirgico, aguihas e seringas. Articulou-
se internamente com as demais direcoes e com outras instituicdes do ministério da saiide (ARSs, SPMS, ACSS, etc),
bem como com instituicbes de outros ministérios, sendo exemplo a ASAE e o IPQ. Realga-se o contributo da AICEP no

apoio a procura em mercados internacionais de produtos necessarios 8 REM nacional.

3. Testes de Diagnéstico

No ambito dos dispositivos médicos de diagndstico in vitro a DPS desenvolveu varias atividades que de forma sumaria

abrangeram trés grandes aspetos:

— Identificagio dos testes disponiveis no mercado (RT-PCR, testes rapidos de detecéo de Anticorpos e de Antigénio e
RUO), seus distribuidores e fabricantes.

— Avaliacdo de informagao do ponto de vista técnico regulamentar.

— Discussao técnico cientifico da utilidade clinica dos festes disponiveis e das metodologias de testagem, em parceria
nacional com o INSA e DGS e a nivel europeu com o grupo de trabalho MDCG-IVD, coordenado pela Comisséo
Europeia. Participagdo na elaboracdo das orientagGes nacionais respeitantes a estratégia de testagem, tais como
normas e circulares conjuntas. De seguida, descrevem-se com maior pormenor as principais acbes desenvolvidas:

—  Articulagiio com o INSA e DGS em questdes e orientagdes relacionadas com os dispositivos de diagnostico in
vitro, incluindo testes de diagndstico para Covid-19, kits de colheita de amostra, entre outros.

— Autorizacio de Utilizacio Excecional para testes de diagnéstico de Covid-19. Neste contexto foi dada
Autorizacao de Utilizagao excecional ao teste de PCR sem marcacéio CE, da empresa Cepheid (Teste “rapido”
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de RT-PCR com resultados em 45 min). Outros testes de PCR sem marcacdo CE foram também sujeitos a
avaliagao.

— Avaliagio de processos relativos a zaragatoas estéreis com tubo com meio de transporte no dmbito do Decreto-
Lei n® 14-E/2020, tendo sido dado parecer favoravel concionado a disponibilizagdo do Kit Zaragatoa e Meio —
ABC.

— Foram realizadas 17 reunides com academia, indastria e INSA, no ambito do desenvolvimento de iniciativas e

produtos.

— Resposta a diferentes stakeholders, incluindo profissionais de salde, inddstria, farmécias, cidadaos e outros,
sobre questbes relacionadas com a disponibilizacdo em Portugal de testes, incluindo de testes rapidos para
COVID-19 em Portugal.

— Resposta a 7 pedidos de desalfandegamento.

- Tratamento de dentncias e reclamacgées quanto a informacéo prestada por operadores econémicos no que

respeita a testes disponiveis no mercado nacional.

— Comunicagdo semanal com o INSA para a disponibilizacdo de informacgo respeitante aos testes registados
junto do INFARMED, I.P., e assim indicados como potencialmente disponiveis no mercado nacional.

— Listagem semanal dos testes rapidos de antigénio abrangidos no ambito da Estratégia Nacional de Testagem

Covid-19 (com inicio em outubro).

— Levantamento da disponibilidade dos testes rapidos de antigénio pelos diferentes operadores econémicos

(entre outubro e dezembro).

— Identificagdo dos genes detetados em cada teste de RT-PCR registado, devido a nova variante do Reino Unido

de Covid-19 que apresenta a mutacédo no gene S.
— Elaboragao de oficio circular sobre Testes rapidos para Covid-19 nas farméacias.

—  Articulagio entre o INFARMED, I.P. e INSA relativamente as atividades de verificagéo laboratorial no ambito
dos testes para diagnéstico de Covid-19 (identificacdo dos critérios de selecéo dos testes de diagnostico para
COVID-19, solicitacdo dos testes aos distribuidores, definicio do circuito de comunicagédo Infarmed e INSA,
avaliagao pelo Infarmed dos resultados laboratoriais e necessidade de medidas a adotar no mercado).
Estabelecimento de Protocolo de Colaboragio entre Infarmed, INSA e Hospital sobre o Diagnéstico laboratorial
da Covid-19: avaliagio do desempenho de testes rapidos de deteca@o de antigénio do virus SARS-CoV-2 em
zaragatoas naso-faringeas e detecdo do SARS- CoV-2 em amostras de saliva por RT-PCR.

— Estimativa da capacidade de testagem laboratorial, com base na utilizacdo de testes rapidos de antigénio
disponiveis no mercado nacional e europeu. Caracterizagio técnica dos testes registados no INFARMED, |.P
e previsdo da sua disponibilidade no mercado nacional e da capacidade instalada dos respetivos

equipamentos.

— Considerando a importancia da utilizagcdo no diagnéstico de testes rapidos de Antigénio, como alternativa aos
testes de PCR, foi também realizada uma pesquisa proactiva em diversos sites (ex: FIND, Comissao Europeia)
deste tipo de testes com marcacéo CE, néo registados no Infarmed, e estabelecido contacto com os respetivos
operadores econémicos, no sentido de auscultar a possivel comercializacdo em Portugal. Foi também
solicitada a disponibilizagdo da documentacao técnica relativa ao desempenho clinico, a qual foi avaliada.
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—  Desde de setembro 2020 houve aumento do nimero de testes rapidos de antigénio registados no Infarmed,
tendo sido elaborada uma Circular Informativa Conjunta DGS, Infarmed, INSA sobre Diagnéstico COVID-19 -
Testes de pesquisa de antigénio, N.° 004/CD/100.20.200 de 14/10/2020, onde foram definidos os critérios

minimos de desempenho destes testes a nivel nacional.

—  Colaboracio com a DGS e INSA na elaboracio da Norma n°19/2020 da DGS de 26/10/2020 que define a
Estratégia Nacional de Testes para SARS-CoV-2.

— Operacionalizagdo da Estratégia Nacional de Testagem para Covid-19 através de Circular DGS, Infarmed,
INSA.

—  Comentarios ao documento draft “Proposal for a Council Recommendation for a common framework on the

use, validation and mutual recognition of rapid antigen tests (RAT)".

— Participagéo na teleconferéncia do Health Security Committee de dia 18 de dezembro de 2020 sobre varios
assuntos, incluindo o reconhecimento miituo dos testes rapidos de antigénio, a compra pela Comissao
Europeia de testes rapidos de antigénio e a atualizagio da definicdo de caso pelo ECDC (que incluiu os testes

rapidos de antigénio).
— Comentarios ao documento da DGS sobre Plano de Invemo 2020/2021.

— Inicio da discussao a nivel europeu e a nivel nacional sobre a utilizacdo da amostra saliva nos testes de
diagnéstico Covid-19 de RT-PCR.

—  Analise conjunta com a DGS e o INSA sobre a utilidade e o impacto na satide piblica da comercializacao em
Portugal de autotestes de anticorpos para Covid-19, bem como a necessidade de adocio de medidas

restritivas em Portugal.

—  Avaliagdo da documentagio técnica de 15 testes no ambito da COVID-19, relativos a testes sem marcagao CE
(RT-PCR), testes de RT-PCR, testes rapidos de Antigénio, e de testes rapidos de anticorpos de fabrico

nacional, e 9 testes em avaliagao.

— Participagio nas 18 teleconferéncias realizadas pelo grupo de trabalho europeu MDCG-IVD e nos trabalhos
desenvolvidos, incluindo resposta a questionarios europeus relativos a questdes associadas aos DIV
disponibilizados no contexto da CODIV-19, englobando aspetos de desempenho, seguranca e outras com

relevo no referido contexto.

— Participagao em Taskforce dedicada ao desenvolvimento de orientagdes para o estabelecimento de requisitos
minimos de desempenho de testes para COVID-19. (State of the Art —Testes de detecdo de anticorpos),
incluindo a participacéo e 3 teleconferéncias.

— Continuidade da participacdo ativa no sistema de comunicago europeu para questdes de fiscalizacdo de
mercado, incluindo a atualizacio semanal de novos registos efetuados a nivel nacional como ferramenta de

fiscalizacdo.

— Resposta a 415 pedidos de informacéo sobre os dispositivos médicos no diagnéstico in vifro no ambito do
Covid.
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Foram acolhidas varias propostas de doagdes ao SNS (em particular no ambito REM) e avaliada a informacéo disponibilizada
guanto as necessidades e requisitos minimos a serem cumpridos, relativamente a dispositivos médicos (incluindo ventiladores)

e equipamentos de protec¢do individual. Emissdo de 12 pareceres.

5. Fabrico de DM por entidades nacionais nao previstas
Neste contexto foram desenvolvidas as seguintes acoes:
- Acolhimento de propostas e apresentacao de requisitos minimos.
— Disponibilizagao de nomas e discussao de possiveis solucdes alternativas.

— Participagio na elaboragdo do Microsite da DGS langado em https://covid19.min-saude.pt/dispositivos-medicos-e-

equipamentos-de-protecao-individual com informagéo para colocagéo no Mercado de produtos sem marcagéo CE.

— Realizagao de videoconferéncias entre Infarmed, ASAE, SPMS, IAPMEI e AICEP relativas aos contetdos do Microsife
da DGS “Informagao sobre colocagio no mercado de produtos sem marcacado CE por parte de fabricantes nacionais

que habitualmente nédo os produzem”.

— Participagdo na elaboragio do Decreto-Lei 14-E/2020 de 13 de abril. No seguimento da sua publicacéo houve lugar a
uma revisio dos contetdos publicados no Microsite para acomodar as alteracdes introduzidas pelo referido diploma.
Trabalho desenvolvido em colaboragéo com ASAE, IAPMEI e SMPS.

— Atualizacdo permanente das listagens dos fabricantes de DM sem marcagado CE que recebem parecer favoravel do

Infarmed, L.P., em articulagdo com o IAPMEL.

~ Realizacgao de reunizo solicitada pelo IAPMEI em 30/10/2020 sobre a informagao constante.do microsite e do documento
“"Importagéo e fabrico de dispositivos médicos e equipamentos de protecdo individual no contexto da pandemia COVID-
19 (DL 14E/2020) - atualizagéo (28/04/2020)" onde & referido que “Ap6s a data de emiss&o do parecer positivo referido
anteriormente, o fabricante tem um periodo maximo de 6 meses, para decidir se pretende colocar no mercado estes
produtos de acordo com a legislagao de harmonizacao da Unido. Nessa situacao o fabricante devera provar a autoridade
de fiscalizagao que deu inicio aos procedimentos necessarios para a avaliacdo da conformidade dos produtos nos
termos da legislacdo aplicavel’, atendendo a que o referido periodo de 6 meses termina ja no final de 2020 para varios
processos. Neste contexto o INFARMED, I.P. ira dar inicio em janeiro 2021 uma campanha de fiscalizacio no sentido
de avaliar o plano e ponto de situacao da aposi¢édo da marcacdo CE nos DMs em causa.

— Campanha de fiscalizacio desk review, iniciada em outubro e dirigida aos fabricantes de mascaras cirirgicas que
notificaram o INFARMED, |.P. através do registo na plataforma SIDM da colocagdo no mercado dos seus produtos
ostentando marcagio CE. A campanha em curso envolve, a data, a avaliacdc da documentagao técnica de 50
dispositivos médicos de 29 fabricantes nacionais. Decorrente desta campanha ja foram ordenadas medidas restritivas

de mercado a 5 fabricantes nacionais.

— Resposta a 184 pedidos de informagao sobre fabrico e colocagdo no mercado de produtos sem marcacéo CE por parte

de fabricantes nacionais que habitualmente ndo os produzem.

— Avaliagdo das propostas recebidas na sequéncia da publicagdo no microsite: https://covid19.min-

saude.pt/dispositivos-medicos-e-equipamentos-de-protecao-individual.
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— A data encontram-se concluidos 82 processos dos diferentes dispositivos médicos submetidos ao Infarmed, I.P. ao
abrigo do DL14-E/2020 (num total de 179).

—  Os processos concluidos correspondem a 105 dispositivos médicos aprovados e 26 dispositivos médicos recusados.
Encontram-se em sede de avaliagdo e aguardando a entrega de documentacgao adicional por parte das empresas um
total de 201 dispositivos médicos.

- 111 57 6 48 58
— 64 37 9 18 54
Cogulas 38 22 4 12 35
_ 10 6 0 4 10
> .
_ 36 22 3 11 32
Cobre-sapatos 24 18 0 6 23

*Aprovado condicionalmente

— Trabalho de avaliagdo da documentacgio técnica apresentada por 7 laboratérios nacionais no contexto da validagéo /
reconhecimento da sua competéncia técnica para realizacdo de alguns ensaios relativos a normais relevantes para o
fabrico de Dispositivos Médicos sem marcagio CE por entidades previstas no DL14-E/2020 (nomeadamente no que
respeita aos ensaios previstos na norma 14683:2019 — mascaras cirirgicas, uma vez que nao existem laboratérios
nacionais acreditados para o método).

— Participagéo, com IPQ, IPAC e ASAE na elaboragéo da proposta de definigcdo de critérios para o “reconhecimento
técnico dos laboratérios” na auséncia de laboratérios acreditados e a proposta de Especificacdes Técnicas destinadas

a mascaras sociais.

— Participacdo, a 21 de agosto, na videoconferéncia com o IPAC sobre a Circular informativa Conjunta IPACAPQ de
14/07/2020 sobre os “Critérios para o reconhecimento de laboratérios com competéncia técnica para a avaliagéo da
conformidade de equipamentos de protecdo individual, dispositivos médicos e mascaras comunitarias ou para uso
social, de fabrico nacional, sem marcacéo CE, no contexto da Pandemia COVID-19”, na qual foi acordado a elaboracao
de um Despacho Conjunto IPAC, IPQ e INFARMED o qual define o procedimento para reconhecimento técnico de
laboratérios que possam ensaiar equipamentos de protegado individual, dispositivos médicos e mascaras comunitarias
ou de uso social fabricados em Portugal, no contexto da atual pandemia e durante a vigéncia do Decreto-Lei n.° 14-
E/2020, de 13 de abril, permitindo posteriormente a sua avaliagao da conformidade, a publicar pelo Ministério de Estado,
da Economia e da Transigdo Digital e Ministério da Saude.

A 02 de setembro, o INFARMED apresentou ao IPAC uma 12 verséo da Proposta de Despacho Conjunto supracitada.
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A 16 de novembro, o INFARMED apresentou ao IPAC uma 2° versao da referida Proposta de Despacho Conjunto apos

apreciacao dos comentarios do IPAC, a qual foi enderecada pelo INFARMED a tutela, designadamente a Exma.
Senhora Dra. Teresa Sousa Carneiro, Chefe do Gabinete de Sua Exceléncia o Secretario de Estado da Satde.

Ventiladores

Foram desenvolvidas as seguintes agbes:

Realizagdo de teleconferéncias com potenciais fabricantes, iniciativas nacionais para desenvolvimento e
disponibilizagao no mercado ventiladores sem marcagéo CE. Conhecem-se, até ao momento, 13 iniciativas neste ambito
com diferentes estadios de desenvolvimento. Destas, apenas uma submeteu o pedido de autorizacdo excecional para
disponibilizagdo do projeto no mercado SNS sem marcacéo CE. No 2° semestre foi recebida indicagdo de mais 3
iniciativas que estariam ainda em desenvolvimento, designadamente NORTADA (consércio Marinha Portuguesa e
Ricardo & Barbosa, miniVENT (FCT e a empresa Me&You Innovate (M&Y), e um ventilador nao invasivo pela MTEX
New Solutions.

Avaliacdo dos pedidos de Autorizacio de Utilizacdo Excecional dos habituais fabricantes de ventiladores mundiais para

colocar ventiladores em Portugal sem marcacio CE.

Concesséo de 2 Autorizagoes de Utilizagao Excecional a fabricantes habituais de ventiladores com vista a colocagado

de ventiladores sem marcagdo CE no mercado nacional.

Avaliacéo de um pedido de Autorizacao de Utilizacao excecional efetuado no ambito de uma doacao de 15 ventiladores

a um hospital, resultante de uma alargada doagdo ao SNS.

Analise de abordagens europeias relativamente a disponibilizagdo excecional de ventiladores sem marcacdo CE (UK,
IT, NO).

Inquérito realizado a alguns Estados membros sobre os processos de ventiladores da iniciativa da academia (Espanha,
Franga, Italia, Reino Unido, Alemanha, Bélgica e Dinamarca).

Acompanhamento da discussdo europeia sobre as derrogacdes de ventiladores.

Publicacio de procedimento para autorizagdo especial de ventiladores (20/04/2020) e estabelecimento de um Grupo
de Trabalho Especializado CATS — Ventiladores de peritos, (Deliberagdo n® 046/2020, 12/05/2020).

Disponibilizagio de uma area na plataforma Share para troca de informacao entre o Grupo de trabalho e a equipa do
Infarmed (18/05/2020).

Primeiro pedido de autorizagio excecional, submetido (18/05/2020) — iniciativa nacional académica CEiiA. A este novo
fabricante nacional foi concedida uma autorizagdo excecional de disponibilizacido condicionada (29/06/2020). Processo
concluido, apds audiéncia prévia, em 14 de julho.

O processo CEiiA teve ao longo do 22 semestre varias iteracées com o INFARMED, pelo menos 6, com o envio de
elementos, desencadeando a sua avaliagio por parte deste instituto e do seu grupo de peritos, com realizagdo das

necessarias reunioes.

Pelos contornos politicos e mediaticos do processo CEiiA, o mesmo implicou um impacto significativo nas atividades da
DPS ao longo de 2020, nomeadamente na elaboracéo de respostas a varios meios de comunicacéo social, entre os
quais ao Publico, TVI, RTP e Lusa. Foram também elaborados varios pareceres a Tutela.
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Também foi realizada auscultagio ao mercado nacional sobre a disponibilidade de ventiladores.

ipamentos para leitura de temperatura corporal

No ambito de um possivel plano de controlo nos aeroportos da temperatura dos viajantes, o Infarmed identificou distribuidores

nacionais de termémetros para medicdo de temperatura corporal que utilizam a tecnologia de infravermelhos, nomeadamente

termémetros para leituras sem contacto e auriculares, bem como termémetros de gélio. Foi solicitado a algumas destas entidades

a informagao relativa a sfocks e precos.

8. Articulagdo com outras entidades e intervengio juntos dos agentes de sector para garantir disponibilidade de DM
e EPIL:

Destacam-se as seguintes atividades:

Reunides com APORMED e com os principais fabricantes e distribuidores nacionais de dispositivos médicos

considerados criticos e ou incluidos na reserva estratégica.

Atualizaco periddica da lista de potenciais fornecedores e respetivos produtos (EPIs e DMs e Biocidas) em articulagao
com SPMS e ARSs.

Reunites com IPQ/ASAE para elaboragdo de procedimento destinado & importagdo e aquisicdo de EPI/DM sem
marcagio CE (mediante garantia de um adequado desempenho e seguranca). Definigio das especificagdes técnicas
para importagio destes dispositivos, previamente & publicagdo do DL 14-E/2020, de 13 de abril, bem como a sua
adaptacdo apos publicagao do referido Decreto-Lei.

Articulagéo com aVAICEP para procura de fomecedores de dispositivos médicos, iniciada a 13/03/2020. Na ultima
reunido de ponto de situagio a 05/05/2020, foi acordado que esta colaboragdo nas importacdes ja néo seria necessaria
no atual formato (apenas situacbes pontuais que sejam identificadas) e uma vez que o pais estava numa fase mais
estavel no que respeita ao abastecimento do mercado. Neste ambito, foram rececionados 144 emails com informagéo
oriunda de diferentes mercados Europeus e Intemacionais. A informagéo foi tratada, de acordo com as necessidades,
tendo sido contactados 94 fomecedores. Sempre que verificada a utilidade foi partilhada a informacéo com a SPMS.
Foram realizados 6 pontos de situacdo a AICEP.

Enquadramento de questdes enderecadas pela Associacdo Portuguesa de Portadores de Proteses e Implantes
Auditivos (OUVIR), sobre tecnologia que permite adaptacdo de mascaras (Leitura Labial) para pessoas com deficiéncia
auditiva. A mesma questio foi colocada também pela Associagio Portuguesa de Deficientes (APD) e por parte de
profissionais de saide com este tipo de deficiéncia. Em suma, foi identificada a necessidade dos diferentes niveis de
mascaras preverem esta tecnologia para permitir a leitura labial. O CITEVE identificou uma empresa nacional,
Elastoni/Beangel, habilitada a produzir mascaras sociais (nivel 3) com estas caracteristicas. No ambito desta tematica,
foram elaborados pareceres a tutela e respostas a meios de comunicacio social.

Contactos com 184 fabricantes nacionais que pretendiam fabricar DMs, apesar de ndo serem fabricantes habituais deste
tipo de produtos (calgado, téxteis, plasticos, outros) ao abrigo do DL 14-E/2020. Foram enviadas informagdes sobre as

especificagcdes técnicas essenciais para os produtos.

Elaborados pareceres relativamente a varios temas, entre os quais enquadramento regulamentar de cabines de
desinfecido no ambito do covid-19, com leitura de temperatura, equipamentos para desinfecao de objetos (roupa) e
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“caixas/camaras” de seguran¢a que cobrem toda a cabeca do doente destinadas a evitar que os cuidadores sejam
expostos a covid-19.

Parecer sobre App/sistema Monitor Covid-19, plataforma digital voluntaria usando terminais méveis para o combate a

pandemia causada pelo coronavirus.

Participagdo na Comissdo Técnica de Nomalizacdo (CTA ad hoc) - CTA 040 «Mascaras sociais/comunitarias»
coordenada pelo IPQ, sobretudo no trabalho desenvolvido no dmbito da elaboracdo do CWA (CEN Workshop
Agreement) do CEN/CENELEC relativo aos requisitos minimos, métodos de ensaio e utilizacdo das ‘mascaras para uso
social' (a nivel europeu designadas por ‘coberturas faciais comunitarias’).Do ponto de vista operacional foram realizadas
duas reuniées semanais do CTA (2*f e 4°F), sempre na véspera das reuniées do CEN (3% e 5%). O projeto teve inicio
no dia 27/05/2020 e termminou no dia 16/06/2020 com a publicacde do CEN CWA 17553

https://www.cencenelec.eu/research/CWA/Pages/default.aspx

O CTA incluiu, ainda, um sub-grupo que se dedicou a elaboragdo da norma portuguesa para certificacdo acreditada de
mascaras comunitarias ou de uso social, trabalho concluido a 15 de jutho 2020 com a publicacdo da norma portuguesa
NP TS 4575:2020.

Colaboragao com a Alfandegas no ambito de desalfandegamento de produtos com e sem marcagéo CE, nomeadamente
no periodo pos publicagao do Decreto-Lei n.° 14-E/2020 atendendo, sobretudo, ao facto de alguns casos se revestirem
de maior complexidade em termos de qualificacdo DM vs EPI vs artigos téxteis (designadamente no caso das
mascaras). Ainda neste contexto, reunido (videochamada) entre ATA, Infarmed e ASAE relativamente aos
condicionalismos a observar na importacdo de mascaras (25/05/2020).

Reunido com IPQ, IAPMEI, ASAE e Infarmed, relativa a questao dos laboratorios nacionais tecnicamente reconhecidos.
(12/05/2020). Neste mesmo contexto, foi publicado o Despacho n.® 5900/2020 (Diario da Republica n.® 105/2020, Série
Il de 2020-05-29 134770882 do Gabinete do Secretario de Estado Adjunto e da Economia) que Encarrega o IPQ e o
IPAC de definir os critérios para a identificacdo de laboratorios que possam ser reconhecidos para a avaliagdo da
conformidade de equipamentos de protecao individual, dispositivos médicos e mascaras comunitarias ou de uso social
fabricados em Portugal, no contexto da atual pandemia e durante a vigéncia do Decreto-Lei n.® 14-E/2020.

No contexto da implementacio do Despacho n.° 5900/2020 (Diario da Republica n.® 105/2020, Série Il de 2020-05-29
134770882 do Gabinete do Secretario de Estado Adjunto e da Economia) foi publicada a Circular Informativa Conjunta
IPAC/IPQ de 14/07/2020 sobre os “Critérios para o reconhecimento de laboratérios com competéncia técnica para a
avaliagdo da conformidade de equipamentos de protegao individual, dispositivos médicos e mascaras comunitarias ou
para uso social, de fabrico nacional, sem marcacgao CE, no contexto da Pandemia COVID-19" a qual define como serem
laboratérios com competéncia técnica reconhecida os que forem acreditados pelo IPAC ou por um outro Organismo de
Acreditacio signatario a EA, no contexto dos referenciais normativos aplicaveis. Na auséncia de tais laboratorios, os
laboratérios nacionais que estejam acreditados pelo IPAC em areas afins, ou seja com acreditagdo para o tipo de
ensaios em causa, ou para o tipo de produto em causa poderdo ser reconhecidos. Contudo, o texto da referida Circular
Informativa é pouco claro e parece remeter o reconhecimento dos laboratorios acreditados em area afim para o
INFARMED, I.P. e para ASAE.

Neste contexto, e atentando as competéncias estatutarias das Instituicoes supracitadas houve lugar a uma reunido
conjunta com o IPAC em 21 de agosto 2020 no seguimento da qual o INFARMED, L.P. apresentou ao IPAC, a 2 de
setembro, uma 1* versio da referida Proposta de Despacho Conjunto IPAC, IPQ e INFARMED o qual define o
procedimento para reconhecimento técnico de laboratérios que possam ensaiar equipamentos de protecéo individual,
dispositivos médicos e mascaras comunitarias ou de uso social fabricados em Portugal, no contexto da atual pandemia
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e durante a vigéncia do Decreto-Lei n.® 14-E/2020, de 13 de abril, permitindo posteriormente a sua avaliagio da
conformidade, a publicar pelo Ministério de Estado, da Economia e da Transigao Digital e Ministério da Saude (processo

€em curso).

A 16 de novembro, o INFARMED apresentou ao IPAC uma 2* versio da Proposta de Despacho Conjunto apos
apreciacio dos comentarios do IPAC, a qual foi enderegcada pelo INFARMED a tutela, designadamente a Exma.
Senhora Dra. Teresa Sousa Cameiro, Chefe do Gabinete de Sua Exceléncia o Secretario de Estado da Salide.

-~ Proposta de alteragdo ao Decreto-Lei n.° 14-E/2020, de 13 de abril no sentido de clarificar alguns aspetos cuja
necessidade de retificagiofalteragao foram identificados como essenciais para a adequada aplicacao e interpretacéo
do diploma: sobretudo relacionados com os requisitos de colocagéo e disponibilizagdo no mercado e a terminologia das

mascaras para uso social no anexo. (28/05/2020).

O processo foi concluido em 15 de julho de 2020 com a publicagdo do Decreto-Lei n.° 36/2020, de 15 de julho (que
procede a primeira alteragao ao Decreto-Lei n.® 14 -E/2020, de 13 de abril).

— Realizago de teleconferéncia quinzenal entre Comissdo Europeia e Estados-Membros relativas a derrogacbes aos
procedimentos de avaliagio de conformidade de dispositivos médicos necessarios no ambito da COVID-19.

— Participagdo em reunides/teleconferéncias sobre "Joint Procurement” europeu com a DGS/SPMS/REPER. Estes
procedimentos Europeus sio importantes numa abordagem de "preparedness” mais do que na resposta as

necessidades do momento.

— Foi solicitada apreciacdo da documentagao de conformidade relativa a 305 dispositivos médicos e 267 outros produtos,
nomeadamente EPI, com e sem marcagio CE, no dmbito:

» da colaboragdo com os Servigos Partilhados do Ministério da Satde, nos seus processos de identificagao de
potenciais fornecedores e de aquisi¢sio de produtos *, quer no ambito de concursos (e outros procedimentos de
aquisicao) nacionais, quer no ambito de procedimentos europeus (joint procurement agreement),

o da procura proactiva por parte do Infarmed de potenciais fornecedores para referenciagio aos SPMS *,
o de contactos diretos de potenciais fornecedores, junto do Infarmed *,

o da colaboragdo com as alfandegas,

o de pedidos de parecer por parte de importadores,

o de pedidos de decisgo por parte de importadores ao abrigo n.° 2 do artigo 3.° do Decreto-Lei n.° 14-E/2020, de
13 de abril.

* A anélise da documentagao de equipamentos de protecdo individual passou, desde meados de margo a ser
realizada pela ASAE.

— Investigagdo sobre possiveis fornecedores de solugdes alcodlicas para a desinfegdo de méos e elaboracgéo de listagens
de fomecedores, as quais foram cedidas a SPMS, ARSs e Centros Hospitalares.

— Elaboragdo de procedimento conjunto com AT e ASAE relativo a limitagio de exportacdo de certos DMs e EPls
considerados essenciais e com evidente escassez no mercado.

— Tratamento de reclamagdes recebidas no ambito dos produtos disponibilizados e ado¢do de medidas restritivas do
mercado quando necessario. Discussao conjunta com outras entidades e autoridades sobre as melhores medidas a
adotar.
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— Participagao em reunides solicitadas por empresas e pela academia, com vista a apresentacao do projeto relativos a

produtos inovadores.

9. Orientagdes técnicas e circulares informativas
A DPS elaborou ou participou na elaboracgdo dos seguintes documentos:
— Publicacéo de informagao sobre mascaras cirdrgicas versus semi-mascaras de prote¢ao (30/03/2020).

— Discussao das orientagbes sobre Importagdo de Dispositivos Médicos e Equipamentos de Prote¢éo Individual no
contexto da Pandemia COVID-19 (em articulacao com a ASAE).

— Participagao na elaboracao de informagéo sobre uso de mascaras na comunidade publicada pela DGS (14/04/2020).
— Publicagio de informagdo sobre Mascaras destinadas a utilizagdo no ambito da COVID-19 (14/04/2020).

— Publicacio de informagao sobre Fabrico, importagao, colocagéo e disponibilizagdo no mercado nacional de dispositivos
médicos (DM) para efeitos de prevencdo do contagio do novo coronavirus (SARS-CoV-2) - Listas dos referenciais
normativos (21/04/2020).

— Publicagio de informacéo sobre Importagéo e fabrico de dispositivos médicos e equipamentos de protecéo individual
no contexto da pandemia COVID-19 (DL 14E/2020) (28/04/2020) (documento elaborado, em parceria, pelo Infarmed e
pela ASAE).

— Publicacdo do Procedimento especial de avaliagido de dispositivos médicos no ambito COVID-19 - Ventiladores
(21/04/2020).

~  Publicagao de informacao relativa ao Adiamento da data de aplicacdo do Regulamento dos Dispositivos Médicos, devido
aos constrangimentos originados pela Pandemia (24/04/2020).

—  Publicagao de Circular Informativa sobre Falsificacfo de testes rapidos para COVID-19 (11/05/2020).
—  Publicagdo de Circular Informativa sobre Mascaras: normas aplicaveis e tipologia (14/05/2020).

— Publicagio de Circular Informativa Conjunta DGS/Infarmed/INSA sobre Testes laboratoriais para SARS-CoV-2, Testes
Rapidos (28/05/2020).

— Publicacao de Infografia - Mascaras destinadas a utilizacao no ambito da COVID-19 (14/05/2020).

— Elaboragao de Comunicado de imprensa - Aquisicdo de medicamentos EPI e DM no é@mbito da pandemia COVID-19
(07/04/2020).

— Publicagio de Circular Informativa sobre comercializacao descontinuada do teste "BIOEASY 2019 - Novel Coronavirus
(2019-nCoV) Ag GICA Rapid Test" (01/07/2020).

— Publicacao de informagéo adicional para utilizacio do teste "GeneFinder COVID-19 Plus RealAmp Kit" (01/07/2020).
—  Publicacéo de Circular Informativa sobre Mascaras de uso clinico: informacéo a constar na rotulagem (26/08/2020).

— Publicagdo de Circular Informativa Conjunta sobre Diagndstico COVID-19 - Testes de pesquisa de antigénio
(14/10/2020).

— Publicacéo de Circular Informativa sobre COVID-19 - Operacionalizagdo da utilizacao dos Testes Rapidos de Antigénio
(TRAg) (16-11-2020) (revogada pela Cl de 16/12/2020).
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—  Publicagio de Circular Informativa Conjunta sobre COVID-19 —Operacionalizagdo da utilizac3io dos Testes Rapidos de
Antigénio (TRAg) - atualizagao (16/12/2020).

— Elaboracdo e discussdo da proposta de Despacho Conjunto (INFARMED, L.P., IPAC e IPQ sobre a definicdo do
procedimento para reconhecimento técnico de laboratérios que possam ensaiar equipamentos de protegéo individual,
dispositivos médicos e mascaras comunitarias ou de uso social fabricados em Portugal, no contexto da atual pandemia
e durante a vigéncia do Decreto-Lei n.® 14-E/2020, de 13 de abril, permitindo posteriormente a sua avaliacio da

conformidade.
— Elaboragao de Oficio Circular sobre Testes sobre testes rapidos nas farmacias.

— Elaboragdo de Circulares Informativas sobre DIVs no ambito do COVID-19, na sequéncia da adocao de medidas

especificas no mercado para algumas marcas comerciais e/ou lotes de alguns fabricantes.

— Participagéo nas reunides quinzenais lideradas pela Comissdo Europeia sobre “Derogation Measures in context of
COVID-19 - MDCG & Subgroup discussion”.

— Elaboragéo de proposta de alteragio ao Decreto-Lei n.° 14-E/2020, de 13 de abril.

— Participacdo na discussdo do documento do CWA (CEN Workshop Agreement) do CEN/CENELEC relativo aos
requisitos minimos, métodos de ensaio e utilizagdo das ‘mascaras para uso social’ (a nivel europeu designadas por

‘coberturas faciais comunitarias’.

— Participagao na discussdo do documento NP TS 4575:2020 de 15/07/2020 - norma portuguesa para a certificacéo

acreditada de mascaras comunitarias ou de uso social.

— Participagdo na elaboragio do Protocolo de Colaboragio: Diagnostico laboratorial da COVID-19: avaliagdo do
desempenho de testes rapidos de deteco de antigénio do virus SARS-CoV-2 em zaragatoas naso-faringeas e dete¢ao
do SARS-CoV-2 em amostras de saliva por RT-PCR.

—~ Apreciagao e contributos para a elaboragdo na Norma n.° 019/2020 da DGS sobre COVID-19: Estratégia Nacional de
Testes para SARS-CoV-2.

— Colaboragdo com a DGS e INSA na elaboragdo da Norma n°19/2020 da DGS de 26/10/2020 que define a Estratégia
Nacional de Testes para SARS-CoV-2.

— Elaboragio e publicagéo da Circular N.° 004/CD/100.20.200 relativa ao Diagnastico COVID-19 - Testes de pesquisa de
antigénio.

— Elaboracéo e publicacdo da Circular 005/CD/100.20.200 relativa a COVID-19 — Operacionalizacdo da utilizagéo dos
Testes Rapidos de Antigénio (TRAg), revogada pela Circular 006/CD/100.20.200, que se trata de uma atualizacéo.

—  Apreciagio e contributos para o documento sobre “Proposal for a Council Recommendation for a common framework

on the use, validation and mutual recognition of rapid antigen tests (RAT)” da Comisséo Europeia.
— Preparacio de infografias relativas a testes utilizados no ambito da COVID-19, incluindo testes rapidos (por publicar).
— Comentarios ao documento da DGS sobre Plano de Inverno 2020/2021.

— Parlicipagdo na elaboragéo e discusséo dos seguintes documentos de orientagcdo europeus propostos por diferentes
Grupos de Trabalho Europeus da area dos DMs e DiVs:

o List of essential IVDs (08/05/2020).
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Survey on national derogation (COVID-19) (08/05/2020).

Written consultation on ‘Guidance on Accelerated manufacturing of Ventilators during COVID-19’ issued by
NET Working Group (11/05/2020).

Feedback on guidance on performance - covid tests- state of the art (13/05/2020).
Survey on professional use (14/05/2020).

Q&A How to verify that medical devices and personal protective equipment can be lawfully placed on the EU
market and thus purchased and used — also in the context of the COVID-19 pandemic (14/05/2020).

List of COVID-19 essential Medical Devices (MDs and IVDs) (15/05/2020).
Written Consultation on Guidance on Medical facemasks launched (29/05/2020).
1VD reflection paper on COVID 19 conformity assessment (02/07/2020, 11/09/2020).

Draft outline of guidance on State of the Art of COVID-19 Rapid Ab assays — participacao da Taskforce para
desenvolvimento deste documento orientador (reunides e varias rondas de comentarios - 28/08/2020;
30/09/2020, 24/11/2020).

Q&A on MDCG 20204 Guidance on temporary extraordinary measures related to medical device notified body
audits during COVID-19 quarantine orders and travel restrictions (07/12/2020).

Participagao na discusséo sobre “COVID-19 reflection paper” (30/12/2020).

—~ Elaboragio de noticia a ser publicada no Infarmed Noticias intitulada “Dispositivos médicos e Covid-19. Da misséo do

Infarmed a garantia do acesso”.

10. Aplicagdo de legislagao europeia

Andlise e aplicagio do Regulamento de Execugéo (UE) 2020/402 da Comisséo, 14 de margo de 2020, que sujeita a exportacao
de determinados DMs e EPIs a apresentacao de uma autorizagédo de exportacdo e emissao dos respetivos pareceres. Foram

analisados pela DPS 12 processos para exportac¢ao, incluindo 34 produtos.

Analise da Recomendacio (UE) 2020/403 da Comissdo, de 13 de mar¢o de 2020, sobre os procedimentos de avaliagido da
conformidade e de fiscalizagdo do mercado face a ameacga da COVID-19 e adaptacdo de alguns procedimentos infernos,

nomeadamente recorrendo ao processo de derrogagio dos procedimentos habituais de avaliacdo de conformidade.

Elaboragio de inquérito europeu em 10/11/2020 no sentido de apurar, a data, os procedimentos de derrogacdo COVID19 que

vém sendo adotados nos varios Estados-Membros.

11. Pareceres, informagées e reunices

— A DPS elaborou 127 pareceres relativos a esta temética, nos quais se realgam a informacao a Tutela e a outros ministérios

e o suporte a deciséo politica.

— A DPS deu resposta a 789 pedidos de informacéo relacionados com o tema COVID - 19 e elaborou, adicionalmente, 77

respostas a questdes colocadas pelos media.

— A DPS participou em mais de 70 reunides com a indistria e/ou parceiros nacionais e em 31 reunides europeias.
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Diregédo de Inspegdo e Licenciamentos
Em face do contexto de pandemia, a partir do 2° trimestre 2020 foram dedicadas inspegdes para verificar:

- As condigbes de abastecimento de mascaras COVID-19 em farmécias e locais de venda de MNSRM (de forma

presencial) assim como para as condigbes de abastecimento de luvas e gel desinfetante;
~  As condigbes de abastecimento de mascaras COVID-19 junto das entidades distribuidoras das mesmas (por via remota)

- As condigbes de abastecimento dos medicamentos da REM, em fung3o das dificuldades relatadas pelos hospitais e em
conjunto com o DIPE, realizando averiguagdes junto dos fitulares de AIM (por via remota), principalmente durante o 2°

trimestre e 4° trimesire;

e Atualizagio da lista de notificagio prévia com os medicamentos com a REM, no final do 1° trimestre. Criacdo de
rotinas de proibicio automatica de movimentos de exportagio e de comércio intracomunitario medicamentos REM
e analisado cada movimento proibido para efeitos de reversao de proibigbes que pudessem fazer sentido quando
o mercado nacional estivesse abastecido. Desde 16/03 a 31/03 foram analisados 248 movimentos de

exportacio/comércio intra comunitario.
Foram ainda desenvolvidas as seguintes atividades no ambito do contexto da pandemia COVID-19:
— Participagdo, através de um representante da DIL, na Sala de Situagdo no ambito do plano de Vacinagao COVID-19;
— Inicio do acompanhamento da rececéo das Vacinas COVID-19;
— Realizagao de inspecio por via remota ao fabricante de SA da vacina COVID-19 da AstraZeneca,

— Participagdo no grupo de coordenacio da HMA/EMA Task Force sobre disponibilidade de medicamentos que integra
uma rede dedicada de pontos de contacto de cada agéncia que se tem focado na identificacdo, gestdo e mitigacéo de
ruturas, particularmente no contexto da COVID- 19;

— Participagao na preparacgio de circulares informativas, circulares normativas € normas orientadoras:

e Circular Informativa determinando a obrigag3o junto de empresas de medicamentos e distribuidores nacionais de
comunicacio continua dos stocks e movimentos relacionados com a aquisi¢éo e venda dos medicamentos, para
monitorizacéo continua pelo INFARMED do acesso a estes medicamentos - Circular Informativa n.® 068/CD de 13-
03-2020 - Rastreabilidade de stocks de medicamentos para COVID-19 - formato de reporte

e Circular normativa INFARMED/OF sobre orientactes técnicas para as fanmacias no ambito da pandemia COVID-
19 relativamente a Diregao técnica, Horario de Farmacia, Atendimento ao Publico, Fomecimento de Medicamentos
e Dispensa ao Domicilio - Circular Nommativa 001/CD, de 13-03-2020 - Orientac&es técnicas para farmacias no
ambito da pandemia COVID-19 ;

e Normma DGS/INFARMED.,I.P., que concretiza algumas das diretrizes mencionadas na Circular Normativa 001/CD,
de 13-03-2020, e determina a adoc¢éo de medidas que as famacias e locais de venda de medicamentos no sujeitos
a receita médica devem implementar com vista a protegcio dos os seus colaboradores e cidad3os, de modo a
impedir a propagagio da COVID-19 - Noma 003/2020 DGS/INFARMED: Orientacdes para as farmacias
comunitarias - Infecio por SARS-CoV-2 (COVID-19) ;

e Circular informativa sobre Orientag6es Técnicas para. distribuidores por grosso e fabricantes e importadores
paralelos, nomeadamente no caso de a pandemia afetar cadeias de fomecimento e alguns medicamentos e/ou
dispositivos médicos poderao tomar-se mais dificeis de adquirir e podera existir um aumento na oferta de produtos
que poderao ser falsificados - Circular informativa N.° 074/CD/100.20.200 de 25-03-2020:
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¢ Nomma DGS/INFARMED,I.P., que concretiza algumas das diretrizes mencionadas na Circular Informativa 074/CD,
de 13-03-2020, e determina a adogdo de medidas que os distribuidores por grosso e fabricantes e importadores
paralelos devem implementar com vista a protecio dos os seus colaboradores, de modo a impedir a propagacéo

da COVID-19 - Norma 006/2020 DGS/INFARMED: Infecéo por SARS-CoV-2 (COVID-19) - Distribuidores por grosso

e fabricantes de medicamentos de uso humano:

e (Circular informativa sobre Orientacdes Técnicas para fabricantes e distribuidores por grosso de gases medicinais,
nomeadamente no caso de a pandemia afetar cadeias de fornecimento e alguns medicamentos efou dispositivos
médicos poderdo tornar-se mais dificeis de adquirir - Circular Informativa N.® 078/CD/100.20.200 de 01-04-2020;

—  Ariculagao com Laboratdrio Militar para armazenamento e distribuicdo de medicamentos, DMs, EPIs e biocidas;

— Contactos com os Titulares de AIM de medicamentos constantes da REM para aferir possibilidade de aumento da

capacidade de abastecimento em 20%;
— Participacdo em reunides com a Industria Farmacéutica no ambito COVID-19:

e Reunibes com associacbes da Indistria Farmacéutica (APIFARMA e APOGEN) de modo a identificar potenciais
constrangimentos no fomecimento de medicamentos ou API (decorrente da situagdo que estava a ocorrer na
China);

e Reunides com Indastria Farmacéutica com fabrico nacional de modo a avaliar a possibilidade de aumento da
producao nacional de medicamentos constantes da lista REM;

e Reunides com os 5 principais fornecedores de medicamentos da REM, para analisar medicamento a medicamento,

a sua capacidade de abastecimento a curto e médio prazo.

No contexto da pandemia COVID-19 e na vigéncia das medidas excecionais neste ambito, foi cometido & UL um conjunto de

atividades extra, nomeadamente:

— Registo de 976 comunicagdes de alteragdes aos horarios de funcionamento das farmacias no ambito do COVID-19,

validagdo e resposta aos requerentes;
— Anaélise e resposta a pedidos de atendimento pelo postigo por parte de farmacias;

— Monitorizagéo, andlise e resposta a comunicagdes de encerramento temporario por parte de 14 farméacias, por motivos
relacionados com a infecéo de colaboradores pelo COVID-19;

— Colaboragao ativa na preparacéo das seguintes circulares normativas, normas orientadoras e documento de perguntas

e respostas:

e Circular normativa INFARMED/OF sobre orientagdes técnicas para as farmacias no ambito da pandemia
COVID-19 relativamente a Diregdo técnica, Horario de Farmacia, Atendimento ac Publico, Fornecimento de

Medicamentos e Dispensa ao Domicilio;

e Norma DGS/INFARMED,L.P., que concretiza algumas das diretrizes mencionadas na Circular Normativa
001/CD, de 13-03-2020, e detemmina a adocdo de medidas que as farmacias e locais de venda de

medicamentos ndo sujeitos a receita médica devem implementar com vista & protecdo dos os seus
colaboradores e cidadaos, de modo a impedir a propagagéo da COVID-19 ;

e Circular normativa sobre Orientacio para farmacias hospitalares e comunitarias relativamente as medidas de

carater excecional e temporario de fomecimento de medicamentos dispensados por farmacia hospitalar em
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regime de ambulatério, a pedido do utente, através da dispensa em farmécia comunitaria ou da entrega dos

medicamentos no domicilio e modelo de registos aplicavel;

+ Documento de Informagdo para as farmécias comunitarias e hospitalares - Perguntas frequentes;

e Circular Nomativa N.° 004/CD/100.20.200 Data: 31/03/2020 — Orientagdes relativas ao circuito e pedidos de

importacdo-exportacao de medicamentos contendo substancias controladas, no atual contexto de pandemia

COVID-19.

— Contactos e reunides com diversas associagdes representativas das farmacias e dos distribuidores por grosso de

medicamentos, no ambitc de iniciativas implementadas pelas mesmas, tais coma linha telefénica 1400 - Servigo de

Assisténcia Farmacéutica (SAFE) e tumos de farmacias, bem como fomecimento de medicamentos dispensados por

farmacia hospitalar em regime de ambulatério, a pedido do utente, através da dispensa em farmacias comunitarias ou

da entrega dos medicamentos ao domicilio;

—  Esclarecimento de questdes colocadas pelas diversas entidades do circuito do medicamento e dispositivos médicos, e

seus representantes, quanto as normas, circulares demais documentos publicados no ambito a pandemia COVID-19.

Dire¢io de Informagéo e Planeamento Estratégico (DIPE)

A DIPE participou ativamente nas atividades associadas & Pandemia, com a monitorizacéo e estimativa de necessidade de

medicamentos de modo a assegurar o regular abastecimento de medicamentos e DM no sistema de satide portugués. Esteve

também muito envolvida com as atividades relacionadas com o processo de vacinagio, em particular as alocacbes de vacinas

a Portugal.

Diregio de Gestdo de Informagdo e Comunicacao (DGIC)

Atividades novas em contexto COVID-19 em 2020, que contaram com intervencao de colaboradores da DGIC (que

naturalmente impactaram negativamente as atividades comrentes e/ou planeadas nestes processos):
1° Trimestre
e Elaboragdo de Plano de Contingéncia para Pandemias.
e Elaboragio de Suplemento 1 — COVID-19 (ao Plano de Contingéncia para Pandemias).
e Atividades associadas a Equipa de Gestao de Crise interna (preparacéo e gestao de casos).
2° Trimestre
» Revisio e divulgacio de Plano de Contingéncia para Pandemias.
e Revisdo e divulgagio de Suplemento 1 — COVID-19 (ao Planc de Contingéncia para Pandemias).

s Criag3o e divulgacio de Plano de Regresso.
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e  Kit de regresso para colaboradores.

e Criagao e divulgacédo de procedimentos e instrugbes para regresso seguro dos colaboradores as instalagées do
Infarmed.

e Comunicagao interna COVID-19 (areas da intranet, infografias, animagdes) e respetivos contetdos.
e Canais de comunicagao externa COVID-19 (area do site e newsletter semanal) e respetivos contetdos.
3° e 4° Trimestres

e Reorganizagao das equipas e atividades em fun¢éo dos regimes excecionais de organizacg&o do trabalho em vigor, em
contexto COVID-19.

e Articulagdo com rede europeia de agéncias congéneres para comunicacao relativa a vacinas COVID-19.
e Criagao de area de site dedicada a vacinas COVID-19.
e Planeamento e implementagéo de ages de comunicacao relativas a vacinas COVID-19.

Adicionalmente estima-se que, ao longo de 2020, foi dada resposta a cerca de 4.000 pedidos no CIMI relacionados com o tema
COVID-19.

Dire¢do de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais

No ambito da situacdo de pandemia do novo coronavirus a DRHFP participou na elaboragéo dos seguintes documentos no seio

da Equipa de Gestao de Crise:
v Plano de contingéncia para pandemias - COVID-19.
¥ Plano de contingéncia para pandemias — Suplemento 1 COVID-19 - versao revista.
v Elaboracgao das instrugdes e procedimentos que lhe sdo inerentes.
v Regime Excecional de Organizag¢do do Trabalho.

v Plano de regresso - suplemento 1 COVID-19.

Operacionalizagio das medidas de “Prevencgao, contengéo, mitigacdo do COVID-19, assegurando:
v As aquisi¢des de bens e servicos necessdrias a operacionalizagdo do Plano, designadamente:
o Equipamento médico e empreitada de obras necessarias a preparacéo das Salas de Isolamento.

o Aluguer de computadores portateis e aquisicdo de ferramentas informaticas de suporte ao regime de
teletrabalho (em articulagéo com a Direcdo de Sistemas e Tecnologias de Informacao).

v A implementacdo das medidas relativas ao regresso ao trabalho presencial, nomeadamente, as relativas a

organizagio do trabalho e ao cumprimento das regras de higiene e seguranca, designadamente:
o Comunicagdes dirigidas aos colaboradores.

o Gestao da informagao dos planos de regresso das varias diregdes.
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Aquisicdes de bens e servicos — Equipamento de prote¢io individual (em articulacio com a Direcao de
Produtos de Saude).

o Sinalética para areas comuns.

o Organizac¢ao/lotacdo dos espagos.

o Desinfegio das instalagoes por parte da GNR.

o Disponibilizagdo de EPI aos colaboradores (Kit de regresso; mascaras, luvas, alcool gel).

o Desenvolvimento de nova funcionalidade no Portal do Colaborador do Sisqual para permitir registo em
ambiente remoto.
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especificagdes técnicas do
sistema de controlo interno?

| 1.2 F efetuada internamente uma
| verificago efetiva sobre a

legalidade, regularidade e boa
| gestio?

1.3 Os elementos da equipa de | X
controlo e auditoria possuem a |
habilitagio necessaria para o '
exercicio da fungio?

1.4 Estdo claramente definidos

valores éticos e de integridade que
regem o servico (ex. codigos de
€tica e de conduta, carta do utente,
principios de bom governo)?
|
|
|
| |

| 1.5 Existe uma politica de

formagdo do pessoal que garanta a
| adequacio do mesmo as funcdes e
| complexidade das tarefas?
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O

ANEXO E - AVALIAGAO DO SISTEMA DE CONTROLO INTERNO

10 INFARMED, |P. dispoe de varios mecanismos de controio

SNS dp Infarmed

SERVICO NACIONAL
DE SAUDE

dul 702 L 1 | - ir

R

interno, tais como:

- Os decorrentes da aplicagdo do Sistema de Normalizagio
Contabilistica para as Administracbes Pulblicas (SNC-AP),
aprovado pelo Decreto-Lei n.® 192/2015, de 11 de setembro.

« Fiscal Unico, cujas competéncias passam, nomeadamente por
acompanhar e controlar com regularidade o cumprimento das leis
e regulamentos aplicaveis, a execucdo orcamental, a situacio
econdmica, financeira e patrimonial e analisar a contabilidade.

» Plano Operacional de Controlo Interno da DRHFP.

» Cadigo de conduta:

| « Manual da Qualidade.

» Manual de Fungdes.
- Manual de Gestdo do Risco Organizacional (que integra, |

nomeadamente a Gestdo de Riscos de Corrupcdo e Infracbes
Conexas).
= Programa Anual de Auditorias Intemas e realizagcdo do mesmo
| através da bolsa auditores intemos, formados e com experiéncia
em auditorias da qualidade segundo a Norma NP EN ISO
| 9001:2015.
. Auditorias externas de cerlificacdo do sistema de gestdo da
qualidade.
Auditorias externas de acreditagio de métodos laboratoriais.

= Os documentos institucionais apresentam os principios e valores

‘ definidos no Instituto. |
|« O Manual de Acolhimento contém igualmente informagdes sobre |
| valores/comportamentos esperados pelos colaboradores. '
|« Manual de Fungées, que descreve a func3o e caracteriza os |

requisitos minimos exigidos para o seu desempenho e o regime de
substituicdo, de acordo com as competéncias requeridas para

determinada func¢ao

« Manual da Qualidade, que apresenta a sequéncia e interacdo

entre os processos e 0s seus clientes e identifica todos os
' procedimentos associados compreendidos no ambito certificado
‘ Procedimentos operacionais PO-FORM-001 — Planeamento da
| Formacdo e PO-FORM-002 - Execucdo, Monitorizacido e :

| Avaliagdo da Formacao.
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1.6 Estdo claramente definidos ¢
estabelecidos contactos regulares
entre a dire¢do e os dirigentes das
unidades organicas?

auditoria e controlo externo?

2 — Estrutura Organizacion
2.1 A estrutura organizacional
estabelecida obedece as regras

definidas legalmente?

colaboradores do servi¢o avaliados
de acordo com o SIADAP 2 e 3?

2.3 Qual a perce.l.lta"ge;n de
colaboradores do servigo que

O s

frequentaram pelo menos uma agio |

de formagio?

procedimentos internos?

3.2 A competéncia para autorizacio

X

| X

da despesa esta claramente definida e |

formalizada?

= )

" 3.3 F elaborado anualmente um plano | X

de compras?

' 3.4Esta implemer"ltado um sistema de

rotagdo de funcdes entre
trabalhadores?

X

INFARMED, I.P. - Relatério de Atividades 2020
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1.7 O servigo foi obje_to de acdes de X

ndo poramos
dpinfaimmed  ESTAMOSON
) O P

Ao longo do ano, sdo planeadas e realizadas reunides periddicas
de despacho entre o Conselho Diretivo e os Diretores de Direcdo
para acompanhamento da atividade produzida. O seguimento do
grau de execucdo de medida e metas definidas sdo apresentados
eletrénica e documentalmente com periodicidade trimestral.

! Auditoria anual externa de Acreditacdo (métodos laboratoriais)
segundo a Norma NP EN ISO 17 025.

- = o

P. esta p;evi;tamné:sué
Lei Organica Decreto-Lei n°. 46/2012 de 24 de fevereiro e da mais
recente revisdo dos seus Estatutos através da Portaria n.°
306/2015, de 23 de setembro

http:/mwww.infarmed. pt/portal/page/portal SOBRE O INFARMED
A avaliagédo de trabalhadores (SIADAP 3) do periodo 2019/2020
encontra-se em curso. S3o avaliados nestes termos 307

trabalhadores neste ciclo. O Siadap 2, abrange 22 dos dirigentes
em fungées no Infarmed.

Em 2020 frequentaram pelo menos uma ag¢édo de formagio 69%
dos trabathadores. Conforme referido no Balango Social, em 2020
| decorreram 32 acbes de formacdo em que participaram 249

trabalhadores (cerca de 69% do total de trabalhadores que
' exerceram fungdes no Infarmed durante todo o ano), num total de

|
388 participagdes (niimero de agdes*numero participantes) a que

correspondem 6331 horas de formacéo.

informatica que serve de suporte ao SGQ (SIGQ) contém toda a

informacéo relativa aos processos, respetivos procedimentos e

instrugbes de trabalho. Manuais e outros documentos
institucionais e de controlo estdo disponiveis a todos os
colaboradores nesta plataforma, na intranet e na rede interna do
INFARMED, I.P..

| » A competéncia para autorizagdo da despesa esta claramente

| definida e formalizada através de deliberagdes ou despachos de

| delegagdo ou subdelegacao de competéncias.

| » As operagdes financeiras e de contabilidade sao executadas em

suporte eletrénico.

« As responsabilidades, autoridades, fungdes e fluxos de
processos estio definidos e documentados nas fichas de
manuais de funcdes e fichas

processo, procedimentos,
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responsabilidade por cada ctapa e dos
padrdes de qualidade minimos?

"3 70s cucultos dos documentos ' X

estdo claramente definidos de forma a
evitar redundancias?

3.8 Existe um plano de gestio de X
riscos de corrupgdo ¢ infragles
conexas?

nos processos de decisdio?

3.9 O plano de gestio de riscos de X
corrupgio e infragbes conexas é
executado e monitorizado?

41 Ex1stem apllcagoes s informaticas X
de suporte ao processamento de
dados, nomeadamente, nas areas-de
contabilidade, gestio documental e |
tesouraria?

42 As diferentes aphcagoes estdo
integradas permitindo o cruzamento |
de informacéio? o |
4.3 Enconira-se instituido um
mecanismo que garanta a fiabilidade,
oportunidade e utilidade dos outputs

. dos sistemas?

4.4 A informagio extraida dos .|

sistemas de informacgo ¢ utilizada

4.5 Est3o instituidos requisitos de X
seguranga para o acesso de terceiros a
informag&o ou ativos do servigo?

4.6 A informacio dos computadores
de rede esta devidamente
salvaguardada (existéncia de
backups)"

4 7A seguran‘;a na troca de infor-

' magdes e software esta garantida?
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nominativas de todos os colaboradores do INFARMED, I.P., as
quais incluem o regime de substituicdo.

« O circuito de criagao, revisdo e aprovacao dos documentos esta
definida no procedimento de controlo de documentos do Infarmed.
Os circuitos de documentos em todas areas seguem as regras
estabelecidas neste procedimento.

O sistema de gestdo da qualidade do INFARMED, |.P. implica a
gestao por processos , estando documentados Manual da

Qualidade que descreve o sistema e apresenta a interacéo entre
os mesmos. Cada processo esta igualmente documentado em
fichas de processo que apresenta o seu sinélico, as entradas e
saidas do processo, a indicagéo dos procedimentos e respetivos

1 fluxogramas que os operacionaliza, as responsabilidade e os

principais objetivos e indicadores de controlo.

Existe um Manual de Gestéo do Risco Organizacional o qual inclui
a Gestdo de Riscos de Corrupgao e de Infragdes Conexas e as
regras para sua monitorizagao.
A monitorizacido do Plano foi feita através de Relatorio de

Execugio e das auditorias internas onde se avalia o

acompanhamento das medidas constantes nas matrizes de

| gestao de risco e da avallagao da eficacia das mesmas.

suporte a area financeira.
« A estrutura de rede informatica do INFARMED, L.P. é gerida pela

- Diregao de Sistemas e Tecnologias e de Informacg&o.

O Infarmed detém um parque aplicacional com 90 aplicagbes

| desenvolvidas a medida. Uma parte significativa destas aplicagoes

encontram-se integradas com os sistemas intemas e algumas com

sistemas externos.

-+ O Infarmed no ambito de projetos de sistemas de informacéo é
: levantados requisitos e implementados para garantir a fiabilidade,
|

--------- —| oportunidade e utilidade dos outputs dos sistemas. Adicionalmente

em ambito de manutencdo evolutiva estas questbes sdo também
abordadas para garantir que os sistemas se mantem atualizados.

A informaggo existente nas aplicagdOes é utilizada para apoio a

deciséo inclusive nalguns processos a decisdo final do Conselho

Diretivo é incluida na prépria aplicacao.
O infarmed tem procedimentos e normmas relativas & gestao dos
acessos a rede, sistemas de informacdo e e-mail. Aquando do

..... . desenvolvimento dos sistemas de informagdo sao definidos os
| perfis existentes e respetivas permissoes.
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5 —Outros
l (facultativo e quando aplicavel)
Legenda:
S —Sim
N —Nio
NA —Nio Aplicavel
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O Infaamed detém uma rede onde toda a informacdo da
organizacdo & guardada e sao realizados backups diarios que i
estdo num dafa cenfer a mais de 300 Km de Lisboa.

O acesso a informagao, sempre que aplicavel, é realizado através |

| de um login/password e com recurso a protocolos de seguranca,
i |

: por exemplo https. Adicionalmente para acesso a informacao fora |

das instalagtes do Infarmed é necessario aceder via VPN, cujo
login/password é diferente ao da rede interna (dupla autenticacio '

para acesso a informacgio).
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ANEXO F - BALANGO SOCIAL

O Balango Social de 2020 do Infarmed encontra-se disponivel na pagina eletronica do INFARMED, 1.P. em:

https://www.infarmed.pt/documents/15786/1269509/Balan%C3%A70+Social-2018/7d900d37-3104-
4eda-9b0d-a70f618295b0
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