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1. NOTA INTRODUTORIA

No ano de 2018, o INFARMED, I.P. celebrou os seus 25 anos de atividade. Foi um ano particular na vida da Instituicdo dado o
impacto da comunicagdo, em novembro do ano transato, sobre a intencdo da tutela de deslocalizar o INFARMED, |.P. para a
cidade do Porto. Este anuncio gerou um clima de inseguranca e incerteza, com um relevante impacto psicolégico, social e
motivacional nos cerca de 350 trabalhadores do Infarmed, que ao longo de cerca de 10 meses, desempenharam a sua atividade
num ambiente de instabilidade emocional, elevados niveis de stress e ansiedade.

Pese embora a especial conjuntura, o INFARMED. |.P. prosseguiu a sua atividade assente nas suas prioridades estratégicas e
focado nos resultados a atingir previstos no seu Scorecard anual e com continua monitorizacéo, logrou obter um bom grau de
realizagdo do Plano com um nivel de desempenho de 95%, conforme informacgéo detalhada que se apresenta neste Relatério.

Para tal foi fundamental o papel da lideranga, a atitude dos colaboradores que demonstraram uma notavel resiliéncia, flexibilidade
e espirito de missdo, bem como os peritos integrados nas diversas comissdes técnicas, cujos esforgcos conjuntos constituem a

base do sucesso desta Instituicdo.

Atestando a importancia das suas prioridades estratégicas, destacam-se neste ano e a semelhanga de anos anteriores a
consolidagédo do INFARMED, I.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 os seguintes resultados obtidos:

= aconsolidagdo do papel do INFARMED, I.P. no ambito do sistema Europeu de Avaliagdo de Medicamentos e Produtos
de Saude, consubstanciado no numero de processos iniciados como Estado Membro de Referéncia: 160 processos no
total, resultado que permitiu a Portugal ocupar o 3° lugar entre as suas agéncias congéneres relativamente a atuagao
como Estado Membro de Referéncia;

= 0 posicionamento entre o grupo dos 10 Estados Membros que mais avaliagéo realizam no ambito do procedimento

centralizado em nome de toda a rede europeia de avaliagéo;
= aobtengdo do 2° lugar entre os Estados Membros no sistema europeu de avaliagdo de medicamentos érfaos;

= aobtencdo do 3°lugar entre as suas agéncias congéneres relativamente a participacdo como PRAC (Pharmacovigilance
Risk Assessment Committee) Rapporteur em procedimentos de avaliagdo referentes a arbitragens, bem como o
posicionamento no top 10 no que respeita a PSUSAs;

= 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.

As principais iniciativas desenvolvidas nas diferentes vertentes de atuacdo do INFARMED, I.P. estdo apresentadas ao longo
deste Relatério, a par dos resultados apurados na avaliagdo de desempenho de 2018.
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2. ENQUADRAMENTO INSTITUCIONAL

NATUREZA E AMBITO DE ATUAGAO

O INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P., € um instituto puablico integrado na
administracéo indireta do Estado e dotado de autonomia administrativa e financeira e patrimoénio proprio, que exerce a sua
atividade sob a tutela do Ministro da Saude, 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 atribuicdes sdo desenvolvidas nos dominios da regulacéo, investigacédo, producéo, avaliagéo e autorizagéo, inspecéo,
controlo analitico, distribuicdo, comercializagdo, monitorizacdo do mercado e utilizagdo de medicamentos de uso humano e de

produtos de saude.

Acrescem as fungbes de Autoridade Nacional Competente em matéria de medicamentos e produtos de saude e de Laboratorio
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 participacdo nos 6rgdos e atividades de avaliagdo e supervisdo da Agéncia Europeia de
Medicamentos nas instancias proprias da Comissao Europeia, bem como na Rede Europeia de Autoridades do Medicamento e
Produtos de Saude.

O INFARMED, I.P. integra a Rede de Laboratérios Oficiais de Controlo e assegura a representagdo nacional junto da
Farmacopeia Europeia e do Orgéo Internacional de Controlo de Estupefacientes das Nagdes Unidas, no que concerne ao controlo
dos estupefacientes e das substancias psicotropicas, e o sistema de monitorizagdo de medicamentos da Organizagdo Mundial
da Saude (OMS), através do Centro de Monitorizagcdo de Uppsala.

O INFARMED, I.P. intervém no Férum das Agéncias Reguladoras do Medicamento do Espaco Luséfono (FARMED) colaborando
regularmente com os paises que este integra, designadamente, Angola, Brasil, Cabo Verde, Guiné Bissau, Mogambique, Sdo
Tomé e Principe e Timor-Leste, mantendo ainda um protocolo de colaboragdo com a regido administrativa especial de Macau.

Para além dos acordos com paises de lingua portuguesa, o INFARMED, |.P. promove diversas agdes bilaterais de cooperacéo
com outros paises destacando-se os paises da América Latina, através do EAMI (Grupo de Autoridades Competentes em
Medicamentos dos Paises Ibero-Americanos), os paises do Golfo Pérsico, Ardbia Saudita e Emirados Arabes Unidos, para
agilizar o processo de registo e de inspecéo para os medicamentos portugueses, e a cooperagdo com a Republica Popular da
China, na area do medicamento, dispositivos médicos e cosméticos.
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MISSAO, VISAO E VALORES
MISSAO

O INFARMED, |.P. tem por missdo regular e supervisionar os setores dos medicamentos, dispositivos médicos e produtos
cosmeéticos, segundo os mais elevados padrdes de protecdo de salude publica, e garantir o acesso dos profissionais de salude e
dos cidadaos a medicamentos, dispositivos médicos e produtos cosméticos de qualidade, eficazes e seguros.

VISAO

O INFARMED, I.P. tem como visdo ser um modelo de exceléncia na prestacédo de um servico publico de qualidade e uma agéncia
de referéncia na Unido Europeia, valorizando os seus colaboradores.

Esta visdo tem subjacentes os seguintes aspetos:

+ Ser um modelo de exceléncia na prestacédo do servigo publico nacional.
E dever do INFARMED, I.P., enquanto organismo do Estado que serve os cidad&os, prestar um servico publico de exceléncia no
ambito da missao que lhe foi confiada.

» Ser uma agéncia de referéncia a nivel europeu.

A integracéo europeia é cada vez mais uma realidade na atividade reguladora das areas dos medicamentos e produtos de satde.
O INFARMED, I.P. pretende assumir-se como uma agéncia de referéncia no contexto europeu, o que lhe permitira liderar os
processos, obter os conhecimentos, as competéncias e aproveitar novas oportunidades de negécio para a organizagéo.

VALORES

O comportamento dos colaboradores do INFARMED, |.P. pauta-se por um conjunto de principios e valores que enquadram e
definem o quadro de referéncia para o processo de tomada de decis&o a nivel ético e técnico:

+ Vivemos a nossa responsabilidade social

+ Acreditamos na transparéncia

» Aceitamos o desafio da competéncia

» Acolhemos o inconformismo

* Somos uma equipa

+ Acreditamos que comunicar é a chave do sucesso
* Assumimos a responsabilidade

* Queremos evoluir

» Estamos envolvidos

INFARMED, |.P. — Relatdrio de Atividades 2018 7
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POLITICA DA QUALIDADE

O INFARMED, I.P. prossegue a sua missdo seguindo uma politica de qualidade assente em quatro vetores:

+ Satisfazer as necessidades e expectativas dos clientes e parceiros: preocupando-se em corresponder aos requisitos dos
seus clientes, identificados a partir de diversas fontes de informacgéo, designadamente, inquéritos de satisfacéo, reclamacdes,
dados de organismos do sector, sugestdes, parcerias/pedidos de colaboragcdo e reuniées do Conselho Consultivo. Estes
elementos sdo fundamentais na identificagcdo de niveis de servigo a prestar, nomeadamente no que respeita ao cumprimento de
prazos, a inexisténcia de conflitos de interesses e a garantia de imparcialidade relativamente as entidades supervisionadas.

* Qualificar os seus colaboradores: assegurando que todos os colaboradores estdo conscientes da importancia do seu papel
para o cumprimento da Miss&o do Infarmed e investindo na formacao identificada como necessaria para o correto desempenho
das atividades, a qual é posteriormente avaliada quanto a eficacia.

» Garantir o cumprimento dos requisitos legais e regulamentares aplicaveis ao sector: prosseguindo a sua atividade no

estrito cumprimento dos requisitos legais e regulamentares que se lhe aplicam.
+ Otimizar e melhorar os seus processos e eficacia do seu Sistema de Gestdo da Qualidade: promovendo continuadamente

a melhoria da qualidade dos servigos prestados e a sua continua adaptagao aos requisitos das entidades com quem se relaciona,
investindo na constante evolugdo do Sistema de Gestdo da Qualidade.

ORGANIZACAO

O INFARMED, I.P. é dirigido por um Conselho Diretivo, composto pela Presidente, Vice-Presidente e Vogal.
S&o Orgaos do INFARMED, I.P.:

* O Conselho Diretivo;

« O Fiscal Unico;

* O Conselho Consultivo;

» As Comissdes Técnicas Especializadas;
» O Conselho Nacional de Publicidade de Medicamentos e Produtos de Saude;

INFARMED, |.P. — Relatdrio de Atividades 2018 8
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A organizacgédo interna do INFARMED, I.P. é constituida, por Unidades Orgénicas, organizando-se em Funcgdes de Negocio e
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CONSELHO DIRETIVO
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3. AUTOAVALIAGAO

O quadro de referéncia do Plano de Atividades para 2018 cuja avaliagdo se documenta neste Relatorio, foi constituido por:

e Programa do XXI Governo Constitucional para a area da Saude e programa SIMPLEX (Fortalecer, Simplificar
eDigitalizar a Administragao);

e Orientagdes do Plano Nacional de Saude 2012-2016 com revisédo e extensdo a 2020;

e Estratégia conjunta comum adotada pela Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) e os Chefes das Agéncias (HMA)
para a rede europeia de regulacdo do medicamento até 2020 (2015-2020);

e  3.° Programa da UE no dominio da saude (2014-2020);

e Prioridades estratégicas Europeias definidas para o setor dos dispositivos médicos, onde se inclui o futuro quadro
regulamentar;

e Orientagdes do Ministério da Saude para o ciclo de gestao de 2018;

e Estratégia Nacional do Medicamento e Produtos de Saude 2016-2020;

e Plano Estratégico 2017-2019 do INFARMED, I.P.,

e Objetivos Estratégicos aprovados pelo Conselho Diretivo para 2018.

O INFARMED, I.P. possui um modelo de gestdo por Objetivos, em cascata, assegurando o alinhamento aos Objetivos
Estratégicos de todos os objetivos operacionais, indicadores e metas do INFARMED, |.P.. Este alinhamento esta representado
no Scorecard anual do INFARMED, |.P., o qual consubstancia as principais atividades do Instituto para cumprimento da sua

miss&o e que o Plano de Atividades apresenta.

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

Como referido no Plano de Atividades 2018, a definigdo dos objetivos estratégicos enquadrou-se no esforco de alinhamento de
estratégias e taticas operacionais plurianuais constantes no Plano Estratégico, no qual foram considerados, em particular,
aspetos relativos ao impacto decorrente do anuncio da deslocalizagéo do Instituto e o posicionamento do INFARMED, I.P. a nivel
nacional e internacional, face as suas capacidades e objetivos.

Procurou-se assim, continuar a assegurar um conjunto de orientagdes consistentes, no sentido da adaptacdo ao contexto
europeu, desenvolvimento interno e alargamento da sua atuacgéo, expressos na sua Miss&o e na concretizagdo dos seus objetivos
estratégicos e operacionais apresentados no seu Plano de Atividades e inscritos no QUAR.

Os indicadores utilizados para medir o desempenho dos objetivos registam resultados positivos face as metas definidas,

nomeadamente, pelo refor¢o da sua posigédo de Autoridade de referéncia no sistema europeu, e permitem identificar aspetos que
suscitam ag¢des de corretivas e de melhoria com vista a obter maiores ganhos de eficiéncia do Instituto.

INFARMED, |.P. — Relatdrio de Atividades 2018 10
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3.1. QUAR 2018 — OBJETIVOS DEFINIDOS E HOMOLOGADOS

Em consonancia com o Plano Estratégico, em 2018, o Conselho Diretivo ratificou os seguintes Objetivos Estratégicos, procurando
equilibrar os dominios de criagédo de valor:

Objetivos Estratégicos

Sustentabilidade do Sistema de Saude

OE1
Contribuir para a sustentabilidade do sistema de salude através do uso racional de medicamentos e produtos de

saude e da utilizagéo efetiva e eficiente dos recursos.

Conformidade do Mercado e Gestao de Risco:
OE2
Reforgar os instrumentos de fiscalizagdo, comprovagéo de qualidade, gestédo proativa do risco.

Desenvolvimento dos Setores Farmacéutico e de Produtos de Satde

OE3 Promover a inovagéo e a competitividade da industria nacional dos setores farmacéutico e de produtos de saude

através do apoio técnico-cientifico e da colaboragéo institucional.

Reforgo da Comunicagao

OE4 Reforcar a comunicagéo com os cidadéos, profissionais e entidades do setor, disponibilizando mais e melhor
informacéo sobre medicamentos e produtos de satde e consolidar a imagem do INFARMED, |.P. como Autoridade
Reguladora.

Melhoria Continua e Eficiéncia Interna

OE5 ) ] N - .
Desenvolver uma cultura de melhoria continua e de criagdo de valor para os varios clientes do INFARMED, I.P. e
para a sociedade em geral, otimizando os processos e garantindo a eficiéncia dos recursos.
Reforgo do Posicionamento no Contexto Internacional

OE6

Reforgar a presenga do INFARMED, I.P. nos contextos europeu e internacional, acompanhando a inovagéo
cientifica e a evolugdo do mercado e desenvolvendo recursos e competéncias diferenciados.

Foram os objetivos estratégicos referidos que enquadraram toda a estruturagdo operacional consubstanciada no Plano de
Atividades de 2018, o qual foi elaborado de forma a 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 estéo incluidos objetivos e
indicadores transversais as varias Diregdes do Instituto, refletindo assim de forma mais justa uma parte fundamental da atividade
desta organizagdo, que pelos recursos que utiliza e resultados que produz tem caracteristicas mais globais, ndo sendo

subsumivel a uma uUnica Diregdo em particular.

O Plano de Atividades do INFARMED, I.P. integra 21 objetivos operacionais, sendo que 14 estéo inscritos no QUAR de 2018:
destes, 9 contribuem para a avaliacéo da eficacia, 2 para avaliacao da eficiéncia e 3 para avaliagdo da qualidade. Seguindo a
légica de uma estratégia de gestéo, centrada na ligagéo entre objetivo estratégico, objetivo operacional e indicador de medida,
no quadro seguinte estdo elencados todos os objetivos operacionais presentes no QUAR de 2018.

INFARMED, |.P. — Relatdrio de Atividades 2018 11
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Objetivo Estratégico Objetivos Operacionais Avaliagao
OE1  Sustentabilidade do Sistema de OOp.1 Refor¢ar a componente de avaliagéo técnico- Eficacia
Saude cientifica de forma a garantir o valor terapéutico
acrescentado e a vantagem econémica de
medicamentos e produtos de saude.
OE1  Sustentabilidade do Sistema de OOp.2 Apoiar a definicdo da politica do medicamento Eficacia
Saude e dos produtos de saude (propostas de medidas,
implementagédo de medidas e analise de impacto)
OE1  Sustentabilidade do Sistema de OOp.3 Aumentar os niveis da informacéo validada, Eficacia
Saude relativa aos processos de notificagéo / registo de
dispositivos médicos.
OE2 Conformidade do Mercado e OOp.4 Aumentar os niveis de notificagdo e reforcar a Eficacia
Gestéo de Risco gestéo proativa do risco.
OE2 Conformidade do Mercado e OOp.5 Alargar o ambito da comprovacgéo da qualidade Eficacia
Gestao de Risco (complexidade e diversidade) de medicamentos e
produtos de saude.
OE3 Desenvolvimento dos Setores OOp.6 Reforgcar os mecanismos de apoio disponiveis Eficacia
Farmacéutico e de Produtos de aos sectores nacionais farmacéutico e de produtos de
Saude saude.
OE3 Desenvolvimento dos Setores OOp.7 Promover agdes de colaboragdo institucional Eficacia
Farmacéutico e de Produtos de com vista a internacionalizagdo e competitividade da
Saude industria de produgdo nacional.
OE6 Reforco do Posicionamento no OOp.8 Fomentar a acdo de Portugal nos Eficacia
Contexto Internacional procedimentos comunitarios.
OE6 Reforco do Posicionamento no OOp.9 Promover a imagem de rigor e competéncia da  Eficacia
Contexto Internacional agéncia portuguesa no contexto internacional.
OE4 Reforgo da Comunicagdo OOp.10 Assegurar e otimizar as atividades de Eficiéncia
atendimento e resposta a pedidos de documentagéo e
de informacéo de clientes.
OE5 Melhoria Continua e Eficiéncia OOp.11 Aumentar a eficiéncia dos principais Eficiéncia
Interna processos de negocio e suporte do INFARMED, |.P.
(tempos de resposta).
OE4 Reforgo da Comunicacéo 0OO0p.12 Promover a divulgacéo de informacgéo e Qualidade
aumentar o grau de satisfagio das agdes de
comunicacéo realizadas destinada aos profissionais
de saude e publico em geral.
OE5 Melhoria Continua e Eficiéncia 0Op.13 Garantir a qualidade e melhoria continua dos  Qualidade
Interna processos de negocio e de suporte do INFARMED,
I.P. (Sistema de Gestéo da Qualidade).
OE6 Reforco do Posicionamento no OOp.14 Promover o desenvolvimento e a retencdo de  Qualidade
Contexto Internacional. recursos e competéncias.
INFARMED, |.P. — Relatdrio de Atividades 2018 12
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3.2. QUAR 2018 — ANALISE DOS RESULTADOS ALCANGADOS E DESVIOS VERIFICADOS

Todos os objetivos operacionais definidos no ambito do QUAR foram atingidos ou superados.

Dos resultados alcancados, apura-se um desempenho global de cerca de 110%, com taxas de realizacdo de 117% na eficacia,
de 107% na eficiéncia e de 106% na qualidade.

No quadro seguinte apresentam-se em sintese os resultados obtidos por comparagéo as metas propostas nos 14 objetivos
operacionais definidos no ambito do QUAR.

Proposta de
Meta Resultado Desvio Reformulagao
(Sim/Nao)

Classificagao

Objetivos Operacionais (SIAINA)

0Op.1 Reforgar a componente de

avaliagao técnico-cientifica de forma a

garantir o valor terapéutico acrescentado e S 90% 100% +34,63% N
a vantagem econémica de medicamentos

e produtos de saude. (OE1)

0O0p.2 Apoiar a definicao da politica do
medicamento e dos produtos de saude
(propostas de medidas, implementagao de
medidas e analise de impacto). (OE1)

A 100% 100% 0% N

0OOp.3 Aumentar os niveis da informagéo

validada, relativa aos processos de s
notificacdo / registo de dispositivos

médicos. (OE1)

92,50% 98,53% +21,47% S

OOp.4 Aumentar os niveis de notificagdo e o o o
reforgar a gestéo proativa do risco. (OE2) S 100% 135% +35% N
0OOp.5 Alargar o ambito da comprovagao

da qualidade (complexidade e diversidade) A
de medicamentos e produtos de salde.

(OE2)

840 840 0% N

0OO0p.6 Reforgar os mecanismos de apoio
disponiveis aos sectores nacionais
farmacéutico e de produtos de saude.
(OE3)

S 80% 98,68% +23,35% N

0Op.7 Promover agdes de colaboragao
institucional com vista a
internacionalizacdo e competitividade da
industria de produgao nacional. (OE3)

A 15 15 0% N

0OOp.8 Fomentar a agéo de Portugal nos o
procedimentos comunitarios. (OE6) S 130 160 +13,39% N
0O0p.9 Promover a imagem de rigor e
competéncia da agéncia portuguesa no S 8% 10,81% +11,93% N
contexto internacional. (OE6)

0O0p.10 Assegurar e otimizar as atividades

de atendimento e resposta a pedidos de s
documentagéo e de informagéao de

clientes. (OE4)

75% 84,32% +20,35% N

0OO0Op.11 Aumentar a eficiéncia dos

principais processos de negocio e suporte s
do INFARMED, I.P. (tempos de resposta).

(OE5)

100% 102,09% +2,09% N

INFARMED, |.P. — Relatdrio de Atividades 2018 13
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Objetivos Operacionais (SIAINA) Meta Resultado Desvio

Proposta de
Reformulagao

(Sim/No)

Classificagao

0Op.12 Promover a divulgacédo de

informacéo e aumentar o grau de

satisfagdo das agdes de comunicagao A 93% 90,50% 0% N
realizadas destinada aos profissionais de

salde e publico em geral. (OE4)

0O0p.13 Garantir a qualidade e melhoria
continua dos processos de negécio e de A 100% 100% 0% N
suporte do INFARMED, I.P. (OES5)

0OO0Op.14 Promover o desenvolvimento € a
retencédo de recursos e competéncias. S 80% 94,52% +29,71% N

(OES)

Quanto aos desvios verificados, ficam a dever-se aos seguintes fatores:

OOp.1: Para o tnico indicador em causa, dado o ndo cumprimento do objetivo deste indicador em certos momentos do
passado e dada a importancia da publicagido dos Relatérios Publicos de Avaliacdo as entidades externas, foram
desenvolvidas agdes corretivas internas cuja implementacgao tem contribuido para a concretizacéo eficaz deste objetivo.
0OO0p.3: O unico indicador em causa corresponde a uma atividade prioritaria, uma vez que condiciona o acesso das
entidades aos sistemas de registo, motivo pelo qual o nivel de concretizagao é tao elevado. De qualquer forma, ndo se
considera o desvio significativo, ja que o resultado se encontra em linha com os resultados do historico.

OOp.4: Para o primeiro dos indicadores em causa, o desvio positivo deve-se ao facto do envio centralizado de RAM ter-
se iniciado a 22 de novembro de 2017, e ter implicado a recegéo de casos de titulares de AIM graves e ndo graves,
sendo que o aumento do n°® de notificagdes de RAM deve-se ao elevado n° de RAM ndo graves; para o segundo
indicador, o valor elevado esta de acordo com a tendéncia significativa de crescimento verificada nos ultimos anos.
OOp.6: Para o unico indicador em causa, o resultado esta na linha da tendéncia de melhoria verificada nos anos mais
recentes.

0Op.8: Para o unico indicador em causa, o resultado depende da procura externa, a qual foi superior ao esperado.
0O0p.9: Relativamente ao unico indicador em causa, os medicamentos centralizados analisados estdo dependentes das
solicitacdes e calendarizacdo da EDQM, tendo sido analisados medicamentos inicialmente previstos para 2017.
0OO0p.10: Para o unico indicador em causa, apesar do desvio verificado, o resultado encontra-se na linha dos resultados
dos anos imediatamente anteriores.

OOp.11: Este objetivo inclui 3 indicadores, tendo o primeiro cumprido, o segundo superado e o terceiro ndo cumprido;
para o indicador em superacéo, o ligeiro desvio positivo relativamente a tolerancia nao se considera significativo; para
o indicador em ndo cumprimento, os prazos de avaliagéo legais para as novas DCls s&o curtos para a realizacéo da
avaliacéo farmacoterapéutica e farmacoeconomica, assim como para o processo de negociacdo de melhores condicdes
de financiamento, tendo a rotagdo dos recursos e a consequente dificuldade em desenvolver conhecimento
especializado, a complexidade de processos que envolvem a avaliagdo de novas substancias ativas e/ou novas
indicacdes terapéuticas, bem como o numero reduzido de peritos disponiveis e 0 ndo cumprimento dos prazos de
avaliagdo pelos peritos em alguns processos de avaliagéo tido contribuido para o desvio negativo verificado neste
indicador.
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e OOp.14: Para o unico indicador em causa, em 2018 foram ministradas mais agées de formacéo de caracter transversal,
sendo o resultado deste indicador disso mesmo reflexo, pois a formagéo transversal € em regra dirigida a todos os
trabalhadores, independentemente da carreira e das fungées desempenhadas

4. ANALISE DO PLANO DE ATIVIDADES

Em 2018 o INFARMED I.P. prosseguiu o caminho desenvolvido nos ultimos anos tendo em vista a concretizacdo da estratégia
definida e a melhoria do seu desempenho global, tendo alcancado um grau de realizagdo do plano de atividades de 95 %

resultado igual ao dos 2 anos anteriores. conforme se pode constatar pela leitura do grafico seguinte:

96% 96% 96% 95% 95% 95%
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40% |
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20%
10% |

0% -

2013 2014 2015 2016 2017 2018

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

Objetivo Estratégico Grau de
Realizagao
OE 1. Sustentabilidade do Sistema de Satude 90%
OE 2. Conformidade do Mercado e Gestédo de Risco 97%
OE 3. Desenvolvimento dos Setores Farmacéutico e de Produtos de Satide 100%
OE 4. Reforgo da Comunicagao 99%
OE 5. Melhoria Continua e Eficiéncia Interna 97%
OE 6. Reforgo do Posicionamento no Contexto Internacional 90%

Ha 2 objetivos estratégicos com graus de realizagdo significativamente inferiores a média global: OE 1 (Sustentabilidade do
Sistema de Saude) e OE 6 (Refor¢co do Posicionamento no Contexto Internacional). No OE 1 a area de maior desvio é a

relacionada com a revisdo das condi¢cdes de comparticipacdo dos medicamentos ja comparticipados, onde o indicador “nimero
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de reavaliacdes de tecnologias de saude concluidas no dmbito da comparticipacédo e avaliagéo prévia” apresenta um grau de
realizagdo nulo. No OE 6 as areas de desvio sdo as relacionadas com o aumento da eficiéncia dos principais processos de
negocio e suporte do INFARMED, I.P. (tempos de resposta), onde o indicador “tempo médio de conclusédo da etapa nacional de
processos de AIM em que Portugal € EMR/EME” apresenta um grau de realizagéo nulo, e com o fomento da agéo de Portugal
nos procedimentos comunitarios, onde os indicadores “percentagem de participacdo de Portugal em avaliagédo de ensaios clinicos
por procedimento comunitario” e “nimero de relatérios Anuais de Seguranga de Medicamento Experimental (DSUR) avaliados
por Portugal em procedimento comunitario” apresentam graus de realizagdo pouco elevados’.

Quanto aos indicadores definidos para medir os resultados alcancados no ambito dos objetivos estabelecidos, num total de 1242,
cerca de 84% cumpriram ou superaram o previsto:

Total de Indicadores 124

Supera 52 (42%)
Cumpre® 52 (42%)
Nao cumpre 20 (16%)

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

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
realcar:

*= A consolidacéo do papel do INFARMED, |.P. no ambito do sistema Europeu de Avaliacdo de Medicamentos e Produtos
de Saude, consubstanciado na obtencdo do 3° lugar entre as agéncias congéneres relativamente a atuacdo como

Estado Membro de Referéncia (nimero de processos iniciados);

= O posicionamento entre o grupo dos 10 Estados Membros que mais avaliagdo realizam no ambito do procedimento
centralizado em nome de toda a rede europeia de avaliagao;

= A obtencéo do 2° lugar entre os Estados Membros no sistema europeu de avaliagdo de medicamentos 6rfaos;

" Note-se que apesar dos desvios relevantes destes 2 indicadores relativamente as metas, os resultados dos mesmos se encontram dentro dos
intervalos de cumprimento previstos.

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

% Todos os resultados que se situem dentro dos intervalos de cumprimento s&o contabilizados neste item, mesmo que sejam inferiores a meta
propriamente dita.

INFARMED, |.P. — Relatdrio de Atividades 2018 16



O St SNS ) Infarmed

SERVICO NACIONA 3 .
SERVIGO NACIONAL Autoridade Nacional do Medicamento

SATE DE SAUDE e Produtos de Satide, |.P

A obtencdo do 3° lugar entre as suas agéncias congéneres relativamente a participacdo como PRAC
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee) Rapporteur em procedimentos de avaliagéo referentes a arbitragens,
bem como o posicionamento no top 10 no que respeita a PSUSAs;

O prestigio e competitividade do Laboratorio 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;

O crescimento de 6% no numero de processos de AIM concluidos;

O crescimento de 16% quer na percentagem de processos de AIM nacionais concluidos no prazo quer na percentagem
de processos de AIM de Reconhecimento Mutuo e Descentralizados concluidos no prazo;

O crescimento de 77% no numero de notificacdes de RAM.

Avaliagao de processos de AIM e de alteragao de AIM

v" Processos de AIM

Em 2018 foram concluidos 752 processos de AIM, o que representa um crescimento de 6% relativamente ao ano anterior. A

respetiva distribuicao foi a seguinte:

. Processos
Atividade Concluidos
Avaliagao de pedidos de AIM
Estado Membro de Referéncia (EMR) - Procedimentos de 195
Reconhecimento Mutuo (RM) e Descentralizado (DC)
Estado Membro Envolvido (EME)~-  Procedimentos de 213
Reconhecimento Matuo (RM) e Descentralizado (DC)
Procedimento Centralizado 112
Procedimento Nacional 232

Fonte: Direcdo de Avaliagdo de Medicamentos

Cerca de 78,26% dos processos nacionais e 65,06% dos processos comunitarios concluidos* cumpriram o prazo
definido, tendo os processos concluidos pelo Procedimento Nacional registado um tempo médio de conclusdo de
cerca de 139 dias®, inferior em 71 dias ao prazo legal; os processos concluidos pelo Procedimentos de
Reconhecimento Mutuo e Descentralizado como EME e EMR registaram no cdmputo global um tempo médio de
concluséo de 132 dias (fase nacional).

4 Excluem-se aqui os processos do procedimento centralizado.

5 Corresponde ao periodo de tempo decorrido entre a data de validagéo e data de comunicagdo/indeferimento, subtraido do tempo no
requerente.
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Relativamente aos Procedimentos de Reconhecimento Mutuo e Descentralizado como Estado Membro de Referéncia,
¢é de destacar a tendéncia de crescimento acentuado da atividade desenvolvida nos ultimos anos, quando vista através
do nimero de processos concluidos, pese embora tenha havido um decréscimo entre 2016 e 2017. Quanto ao nimero
de processos iniciados, o resultado obtido permitiu a Portugal ocupar o 3° lugar® entre as suas agéncias congéneres

relativamente a atuagdo como Estado Membro de Referéncia.

Atividade 2014 2015 2016 2017 2018

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

Iniciados 163 186 155 145 160

Concluidos 148 164 204 161 195

Em termos de cumprimento do plano, cerca de 86% dos resultados alcancados neste ambito superaram ou situaram-se dentro
dos intervalos de cumprimento previstos, sendo excegéo o tempo médio de conclusdo dos processos de AIM concluidos pelos
Procedimentos de Reconhecimento Mutuo e Descentralizado.”

v' Processos de alteragdo de AIM

Em 2018 foram concluidos 32694 processos de alteragdo aos termos de AIM, o que representa um decréscimo de 10%

relativamente ao ano anterior. A respetiva distribuigao foi a seguinte:

Atividade Processos Concluidos

Avaliagao de requerimentos de alteragées de AIM

Procedimento de Reconhecimento Mutuo — EMR 3731
Procedimento de Reconhecimento Mutuo - EME 12167
Procedimento Nacional 16796

Fonte: Diregao de Avaliagdo de Medicamentos

Cerca de 83,34% dos processos concluidos cumpriram o prazo. Em termos de cumprimento do plano, os resultados alcancados
neste ambito situaram-se de uma forma geral dentro dos intervalos de cumprimento previstos ou superaram-nos, sendo exceg¢éo

o numero de processos de alteracdo pelos procedimentos de reconhecimento mutuo e descentralizado concluidos como EMRE,
. Autorizagdes de Utilizagao Excecional

As autorizagdes de utilizagdo excecional (AUE) respeitam a aquisicdo de medicamentos sem AIM para as entidades de saude,
publicas e privadas. Em 2018 foram emitidas 4662 AUE para entidades hospitalares, tendo o tempo médio de concesséo e a
percentagem de AUE concedidas no prazo estado dentro dos limites previstos; e emitidas 57 AUE a titulares de AIM para colmatar

8 Dados publicos referentes ao 1° semestre de 2018.
" Ver valores especificos no capitulo 4.8.
8 Ver valores especificos no capitulo 4.8.
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situacdes de necessidade de saude publica, com emissdo de autorizacédo de utilizagdo de medicamentos rotulados em lingua
estrangeira, num tempo médio de 8 dias. Refira-se ainda a concesséo de 308 autorizagées no ambito de pedidos de AUE para
doente especifico. Em termos de cumprimento do Plano, cerca de 85,06% destes pedidos (para doente especifico) foram

concedidos no prazo previsto (10 dias), resultado que superou ligeiramente o intervalo de cumprimento programado.

e Renovagido de AIM

Em 2018 foram concluidos 1073 processos de renovacédo de AIM, o que representa um decréscimo de 26% relativamente ao

ano anterior. A respetiva distribuicdo foi a seguinte:

Atividade Proces,sos
Concluidos

Gestao e avaliagao de solicitagdes de renovagao de AIM

Procedimentos de Reconhecimento Mutuo e Descentralizado — EMR 207
Procedimentos de Reconhecimento Mutuo e Descentralizado — EME 504
Procedimento Nacional 362

Fonte: Diregao de Avaliagdo de Medicamentos

e Outras atividades

No quadro de avaliagdo de medicamentos refira-se ainda:
« A obtencéo do 2° lugar entre os Estados Membros no sistema europeu de avaliagdo de medicamentos orfaos;

« O posicionamento no grupo dos 10 Estados Membros que mais avaliagdo realizam no ambito do procedimento

centralizado;

¢ A emissdo de 1771 certificados de medicamento, modelo OMS (CPP), num tempo médio de 6 dias.

e Ensaios Clinicos

Em 2018 foram avaliados e concluidos 142 pedidos de autorizagéo de ensaios clinicos (PAEC), o que representa um crescimento
de 11% relativamente a 2017. Por ensaio clinico, o tempo médio de avaliacdo foi de 40 dias, 8% superior ao de 2017, o que se

situou dentro do intervalo de cumprimento previsto.

Neste quadro, foram ainda avaliados e concluidos 550 pedidos de alteragdo substancial (PAS), num prazo médio de 27 dias,

29% superior ao de 2017, o que também se situou dentro do intervalo de cumprimento previsto.

Cerca de 56,34% dos processos respondidos de PAEC e 65,45% de PAS cumpriram o prazo definido, sendo ainda de assinalar
que 79,17% dos pedidos de BD/BE foram respondidos em 3/4 do prazo.

No ambito do sistema de monitorizagcdo da seguranca do medicamento experimental em ensaio clinico, registou-se a rececéo de
482 notificagdes de SUSAR, tendo sido processadas no prazo 57,47%, valor 11% superior ao do ano anterior.

Foram também processados, com base em critérios de proporcionalidade ao risco, 296 relatérios de avaliagdo de segurancga dos

medicamentos experimentais em desenvolvimento clinico em Portugal.

Refira-se por ultimo a implementagéo ou desenvolvimento de 4 projetos de suporte a investigagéo clinica nacional por iniciativa

ou com a colaboracéo da Unidade de Ensaios Clinicos.

INFARMED, |.P. — Relatdrio de Atividades 2018 19



] 11
R SNS dp Infarmed

?FR\:”CO NACIONN Autoridade Nacional do Medicamento
SATE DE SAUDE e Produtos de Satde, |.P

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

¢é efetuada no capitulo 4.8.

e Farmacovigilancia e seguranga de medicamentos

Em 2018 destacam-se os seguintes resultados:

Atividade

Monitorizagao de seguranga

e Recegdo de 10819 notificagdes espontaneas de RAM (5740 graves e 5079 nédo-graves), 3489 das quais remetidas pelos
profissionais de saude e utentes e instituigdes de saude e 7330 remetidas pelos titulares de AIM.®

e Envio a EMA de 4929 relatérios de notificages de RAM, 99,61% no prazo.

e Realizacdo de 42 atividades de monitorizacdo de seguranca (elaboragio de 37 relatérios de monitorizagio e de 5 relatérios
de analise de dados).

e 62 relatérios finais de avaliagao circulados no dmbito do PRAC, 100% no prazo.

Implementacédo de medidas de minimizagao do risco

e Acordagao de 72 materiais educacionais, 98,61% dos quais no prazo previsto.
e Finalizagao de 286 pedidos de alteragdo de segurangca de RCM e Fl.

Fonte: Direcdo de Gestédo do Risco de Medicamentos
Foram também enviadas no prazo 86,84% das respostas a NUI/RA e respondidos 82 pedidos de pesquisa de RAM.

83% dos resultados alcangados neste ambito superaram o programado, sendo excegéo a percentagem de respostas a NUI/RA

enviadas no prazo.

Relativamente ao nimero de notificagdes de RAM, 2018 acentuou muito a tendéncia de crescimento sustentado registado nos
ultimos anos, facto que se ficou a dever a rececéo das notificacées de RAM Nao Graves dos titulares de AIM para os quais ndo
havia histérico antes da implementagao do novo Eudravigilance. O crescimento verificado pode observar-se no grafico seguinte:
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Ainda no ambito da farmacovigilancia, refira-se também a participacdo como PRAC Rapporteur em procedimentos de avaliagcéo,
encontrando-se neste ambito Portugal em 3° lugar nas arbitragens (com 2 novas AIM atribuidas), ocupando ainda o top 10 nos

® No que concerne ao Sistema de Notificagdo Online (Portal RAM), verificou-se em 2018 um crescimento das notificagdes online, as quais tiveram
um crescimento de 496% (1997 notificacées em 2018 face a 335 em 2017).
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PSUSAs. Ainda no ambito do PRAC, e ap6s redistribuicdo dos processos do Reino Unido, foram atribuidos 15 processos
decorrentes do Brexit.

Merecem ainda destaque:
« A promocéo de diversas iniciativas de divulgacédo do Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNF), como sejam:
+ 3 reunides cientificas do SNF;

o Simposio de Farmacovigilancia, realizado a 10 de dezembro (data esta que ficou definida como “O Dia da
Farmacovigilancia®), sob o tema “Inovacdo em Farmacovigilancia”;

« publicagéo do livro “Farmacovigilancia em Portugal: 25 anos”;

o elaboragcdo de 7 comunicagdes em formato de péster (por colaboradores da DGRM apenas ou em parceria

com outras Instituicdes);

« A colaboracdo com o INSA Dr. Ricardo Jorge no desenvolvimento do projeto-piloto RAM-Predict, relativo a aplicagao

da farmacogenomica a farmacovigilancia.

No que respeita ao SNF', assinale-se em 2018 a inauguracéo oficial da nova Unidade de Farmacovigilancia dos Acores, que
ficara instalada no Hospital do Divino Espirito Santo, de Ponta Delgada. A criagéo desta nova Unidade é mais um passo inserido
na estratégia de uma farmacovigilancia de proximidade adotada pelo INFARMED, I.P., e no ambito da qual faltava garantir uma
adequada cobertura territorial das Regides Auténomas dos Acores e da Madeira a este nivel.

Refira-se por ultimo a realizagao entre abril e junho de uma formagao em Auditorias a Sistemas de Farmacovigilancia, organizada
pelo INFARMED, I.P., em parceria com o Conselho Nacional da Qualidade da Ordem dos Farmacéuticos e a Unidade de
Farmacovigilancia de Setubal e Santarém. Esta formac&o contou com uma forte componente pratica, suportada por case studies,
simulacdes, autoscopias e auditorias pedagodgicas para treino dos participantes em role play como auditores e auditados.
Pretendeu, assim, cobrir aspetos como o planeamento e execucéo dos diferentes tipos de auditorias, técnicas de amostragem
em contexto de auditoria ou a elaboragdo de resposta a constatagées decorrentes das auditorias, assegurando, desta forma,

uma experiéncia em todas as fases e etapas de uma auditoria a sistemas de vigilancia.

© O SNF é constituido pela DGRM, que o coordena, pelas Unidades de Farmacovigilancia, pelos servigos de saude e profissionais de satde
pertencentes ou ndo ao SNS, incluindo os delegados de farmacovigilancia, e pelos titulares de autorizagédo de introdugdo no mercado de
medicamentos.
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® Inspegdo

Em 2018 realizou-se um total de 1108 inspec¢des no ambito dos medicamentos de uso humano, o que representa um crescimento

de 0,5% relativamente ao ano anterior. A respetiva distribuicio por tipo de inspecgéo foi a seguinte™’:

Locais de venda de MNSRM | | 607

] 248

Farmacias

Distribuidores por Grosso [ 7] 150
Fabricantes [[] 51

Boas Praticas Clinicas [ 17

Entidades nao licenciadas pelo Infarmed [] g
Servigos Farmacéuticos Hospitalares [] 7
Postos Farmacéuticos Méveis [| 6

Boas Praticas de Farmacovigilancia |] 5
Titulares AIM || 5

Boas Praticas de Laboratério | 2

Broker (interm. de medicamentos) 1

0 100 200 300 400 500 600 700

No que respeita a taxa de cobertura do universo de entidades licenciadas, as inspegdes realizadas permitiram cobrir 21,60% das

entidades, valor que superou em 8% a meta prevista.

Em termos da eficiéncia da atividade inspetiva, 86,75% dos relatorios de inspecéo foram emitidos no prazo previsto, tendo o

respetivo tempo médio de emissdo sido de 13,24 dias (14% superior ao de 2017).

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

ou superaram-nos.'?

Refira-se também que em julho de 2018 a Food and Drug Administration (FDA), autoridade reguladora do medicamento dos
Estados Unidos, reconheceu a capacidade e a qualidade das inspecdes desenvolvidas pelo Infarmed. Isto significa que a FDA
deixara de realizar inspecdes em Portugal e vai reconhecer os resultados associados as inspecdes de boas praticas de fabrico
de medicamentos realizadas pelo INFARMED, |.P.. Além de evitar a duplicagédo de inspegdes, este reconhecimento ira contribuir
para aumentar o volume de exportagdes nacionais de medicamentos. Refira-se que este processo teve inicio em 2017, com a
entrada em vigor do acordo de reconhecimento mutuo entre a Unido Europeia e os EUA. Depois da auditoria da Comissao
Europeia em junho de 2017, a FDA concluiu a avaliagdo ao INFARMED, I.P. em julho de 2018.

" As entidades n&o 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.

12 Ver valores especificos no capitulo 4.8.
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e Comprovacgao da qualidade

Em 2018 foram analisados laboratorialmente 1176 medicamentos quimicos e biolégicos, tendo sido avaliada a sua

conformidade considerando as especificagdes aprovadas em sede de AIM.

Os resultados alcangados representam um reforco do papel do INFARMED, |.P. no ambito do sistema europeu de
comprovaciao de qualidade de medicamentos, consubstanciado no numero de Medicamentos Centralizados e de
Reconhecimento Mituo/Descentralizados analisados'®. No que se refere ao programa europeu de analise de Medicamentos
Centralizados, que é coordenado pela EMA/EDQM, a Direcdo de Comprovacgédo da Qualidade (DCQ) é um dos 3 Laboratorios
Oficiais Europeus (Official Medicines Control Laboratories - OMCL) que mais contribuiu para a analise destes medicamentos,
sendo selecionada para o controlo laboratorial de anticorpos monoclonais, interferées e indutores de hematopoiese, face a
elevada especificidade técnica requerida, nomeadamente no que respeita a cultura celular e a determinacdo da atividade
biolégica in vitro. A nivel europeu, a DCQ ocupa o 4° lugar na andlise de Medicamentos de Reconhecimento

Mutuo/Descentralizados entre os Laboratorios Oficiais Europeus que participam neste programa.

Quanto a cobertura do universo de AIM alcancada, refira-se que as amostras de medicamentos analisadas representam 5,66%

do total de AIM com embalagens comercializadas.

No ambito do combate a falsificagdo de medicamentos, foram analisados 140 produtos suspeitos, nomeadamente medicamentos
e suplementos alimentares destinados ao emagrecimento e a melhoria do desempenho sexual suspeitos de conterem na sua
composicédo substancias com atividade farmacoldgica, provenientes da colaboragdo com outras Autoridades. Os resultados
alcancados representam um reforgo do papel do INFARMED, I.P. no ambito do sistema europeu de combate a falsificagédo de

medicamentos, fenédmeno que representa uma preocupacéo crescente a nivel europeu e mundial.

No sentido de avaliar o desempenho do laboratério de comprovacédo da qualidade em determinada técnica face a congéneres
europeus, o INFARMED, I.P. procedeu a realizagéo de 79 estudos interlaboratoriais e de aptidao laboratorial, tendo 94,94% dos

mesmos sido considerados satisfatorios pela entidade promotora.

Quanto aos medicamentos biolégicos, foram emitidos 608 Certificados de Autorizacdo de Utilizagdo de Lote de Medicamentos
Bioldgicos — (CAUL) e 617 Certificados Oficiais Europeus de Libertagcéo de Lote de Medicamentos Hemoderivados (COELL)';
os tempos médios de emissdo registados situaram-se dentro dos intervalos de cumprimento previstos ou melhoraram-nos (12
dias para os COELL — pedido normal, 4 dias para os COELL — pedido urgente e 2 dias para os CAUL). Em 2018, a Diregcéo de
Comprovacgéo da Qualidade (DCQ) ocupou o 6° lugar entre os OMCLs emissores de certificados COELL, tendo aumentado a

emissao de certificados de exportagdo de hemoderivados para paises para fora da UE/EEE.

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

ou superaram-nos.'®

Outras atividades desenvolvidas e resultados obtidos que merecem destaque séo:

3 Quanto aos medicamentos centralizados, o n° de medicamentos envolvidos (4) representa 10,81% do total de medicamentos centralizados
analisados por todos os Estados Membros.

4 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 biolégica, sendo que este processo envolve uma avaliagio detalhada
da documentacgéo de produgéo de cada lote individual, e a realizagdo dos ensaios laboratoriais definidos nas normas europeias especificas para
cada tipo de produto. O Certificado COELL emitido pelo INFARMED, I.P. é assim reconhecido em toda a Unido Europeia e no Espago Econédmico
Europeu.

'8 Ver valores especificos no capitulo 4.8.
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A analise de amostras provenientes dos mercados de Cabo Verde e Mogambique, no ambito dos acordos de colaboragao

entre o INFARMED, |.P. e entidades congéneres desses paises;
¢ No ambito da participagdo no UNDP (United Nations Development Programme), a analise de amostras referentes a
medicamentos anti-retrovirais e antituberculosos oriundos de paises de Africa;

« A manutencao pela DCQ da acreditagdo concedida pelo Instituto Portugués de Acreditacédo - IPAC, de acordo com a NP
EN ISO IEC 17025, a qual inclui 82 ensaios aplicaveis a medicamentos quimicos, medicamentos derivados do plasma

humano, matérias-primas, dispositivos médicos e produtos cosméticos;

« A manutencéo pela DCQ do estatuto de laboratorio pré-qualificado da OMS em 2018, tendo participado num projeto mundial

da OMS de analise de medicamentos antimalaricos;

o A obtencéo de um grau de satisfacdo de 96,29% nas visitas realizadas ao laboratério por alunos de instituicdes do ensino

superior.

e Licenciamento

Em 2018 registou-se um total de 3540 licenciamentos de entidades'®, com a distribuicdo que se especifica no quadro seguinte:

Atividade Processos Concluidos

Registo e licenciamento das entidades relacionadas com o circuito do medicamento

Farmacias 1935
Fabricantes (averbamento para licenciamento) 1
Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica (MNSRM) — entidades / locais de venda 139
Farmacias e locais de venda de MNSRM - dispensa de medicamentos ao domicilio e via internet 301
Distribuidores 391
Autorizagoes de Aquisicao Direta de medicamentos a servigos farmacéuticos publicos e privados 571
Licenciamentos a entidades que intervém no cultivo e no circuito das plantas, substancias e 202

preparagdes de utilizacdo restrita de substéancias controladas

Fonte: Diregao de Inspecao e Licenciamento

Em termos da eficiéncia da atividade, cerca de 77,74% dos licenciamentos foram concluidos no prazo previsto; e o tempo médio

de autorizagio de entidades distribuidoras de medicamentos e produtos de saude foi de 114 dias.

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

Ou superaram-nos.

8 A partir de 2018 passaram a contabilizar-se todas as autorizagbes emitidas no ambito das atividades das entidades e n&o apenas as
autorizagdes para inicio da atividade, o que justifica 0 aumento significativo em 2018 face a 2017.
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e Avaliagdao econémica, comparticipagoes, estudos e projetos

Relativamente ao ambulatério, 2018 registou 223 processos de pedido de comparticipacéo de apresentacdes de medicamentos
concluidos. Relativamente a avaliagéo prévia de medicamentos para uso hospitalar, foram concluidos 146 processos. No global,
a percentagem de processos de avaliagdo de pedidos de comparticipacdo em ambulatério e avaliagdo prévia a utilizagdo
hospitalar concluidos no prazo foi de 78,89%"7, valor que se situou ligeiramente aquém do intervalo de cumprimento previsto.

Em termos de tempos médios de conclusdo para os diferentes tipos de medicamentos, registaram-se os seguintes valores: 71
dias para as novas apresentacdes de medicamentos ndo genéricos; 17,5 dias para os medicamentos genéricos e biossimilares;
e cerca de 154 dias para as novas substancias ativas ou novas indicagdes. Todos estes resultados cumpriram ou melhoraram

os valores previstos.'®

No ambito da revisao das condigdes de comparticipagdao dos medicamentos ja comparticipados, salienta-se a obtengdo dos

seguintes resultados:

¢ A revisdo dentro do prazo estabelecido de 99,40% dos precos apos as notificagcdes da revisdo anual de pregos;

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

« A obtencdo de um tempo médio de concluséo de 1 dia nos processos de aprovagio de preco.
No capitulo da divulgagéo de informagao sobre a avaliagéo e utilizacdo de medicamentos e produtos de salde, destaca-se a
publicacdo na pagina de Internet do INFARMED, |.P. de 100% dos pareceres de decisées de comparticipacdo e de avaliacdo
prévia de novas substancias ativas, correspondendo a 48 pareceres.
No ambito da monitorizagao do mercado, destaca-se:

« A concluséo de 11 estudos farmacoepidemiologicos e em areas terapéuticas, correspondendo a 84,62% dos estudos

propostos no plano;

¢ A elaboragéo no prazo previsto de 18 (90%) instrumentos de monitorizagdo do mercado (dashboards de informacéo

aos hospitais, ACEs, ARS e outras entidades do Ministério da Saude);
« A conclusédo de 5 estudos de avaliacdo de medidas de politica, correspondendo a 100% dos estudos propostos no

plano.

No ambito do apoio a definigdo da politica do medicamento e dos produtos de satide, foram propostas 4 medidas de
promocédo do crescimento sustentavel do mercado e elaborados 16 estudos para determinagédo do impacto de medidas a

implementar; ambos os valores se situaram dentro do previsto.

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

7 Consideram-se apenas os processos submetidos apos 7/9/2017.
'8 Consideram-se apenas 0s processos submetidos apés 7/9/2017.
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4.1.2. PRODUTOS DE SAUDE

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

= A supervisdo de um total de 15.674 produtos de saude no dmbito do tratamento de reclamacgdes, campanhas, emissédo

de declaracgdes, certiddes, documentos de conformidade de registos e de outros atos de superviséo;

= A recegdo e tratamento de 797 notificagdes de incidentes com dispositivos médicos ocorridos em Portugal, o que
corresponde a um aumento de cerca de 8% face ao ano anterior;

= Arealizagdo de 180 inspec¢des a produtos de saude e entidades do setor, o que representa um crescimento de cerca
de 10% relativamente a 2017.

e Avaliagao, supervisao e vigilancia do mercado de produtos de satude

Em 2018, realga-se a simplificagcdo processual, o desenvolvimento de um novo sistema de informagdo para os dispositivos
médicos centrado no produto, a continuidade de uma efetiva participagéo na discusséo regulamentar e normativa, o reforgo da
cooperagdo nacional, europeia e internacional, a promogao da literacia regulamentar sobre os setores tutelados e o suporte
técnico e regulamentar as decisdes estratégicas e politicas. A dedicagdo da DPS a estes desafios necessitou da realocacédo dos
recursos técnicos, razao pela qual algumas atividades consideradas menos criticas ou estratégicas néo foram realizadas com o

nivel de concretizacdo esperado.

a) Estudos Clinicos, Fiscalizagdo do Mercado e Vigilancia

Em 2018 foram geridos e avaliados 16 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 17 avaliagdes.

A fiscalizagdo da conformidade regulamentar, tendo por base a avaliagdo documental, e a vigilancia de produtos de saude
caracterizaram-se em 2018 pelos seguintes resultados:

¢ Dispositivos médicos:

e 8735 fiscalizados;

e 55 certificados para exportagao;

e 189 acdes de cooperacdo europeia no ambito da fiscalizagao;
e 797 notificagdes de incidentes em Portugal;

e 944 acdes corretivas de seguranca;
o Cosméticos:

e 6939 fiscalizados;

e 14 certificados para exportagao;

e 146 RAPEX monitorizados e 2 emitidos;
e 84 documentos para importacio;

e 34 agdes corretivas, incluindo 24 retiradas de mercado.
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Foram ainda iniciadas, realizadas ou concluidas varias campanhas tematicas, quer na area dos dispositivos médicos quer na
area dos cosméticos, designadamente:

e« Acdo de fiscalizagdo dirigida aos dispositivos médicos disponibilizados na prestacdo de cuidados respiratérios
domiciliarios, tendo como particular enfoque a verificagdo do cumprimento da norma ISO EN ISO 8359, a qual foi
substituida pela EN ISO 80601-2-69, nomeadamente no que respeita ao cumprimento de requisitos que visam a
mitigacéo de incéndio;

¢ Campanha "Lentes de contacto" — no dia 15/12/2018 foi apresentado o contributo da DPS para o relatorio final da
campanha (DCQ+DPS+DIL) — envolveu um universo de 55 amostras;

« Continuidade e finalizagdo da campanha dedicada aos produtos destinados a prevencgdo ou tratamento da cistite
contendo proantocianidinas (arandos vermelhos) iniciada no final de 2017; depois da primeira fase de identificagdo de
produtos e operadores econdémicos (em 2017), no inicio de 2018 o INFARMED, I.P. informou que estes produtos
podiam ser comercializados, incluindo a disponibilizagdo ao publico, até 01/09/2018 (Circular Informativa N.°
019/CD/550.20.001 de 29/01/2018); no final do ano o processo foi concluido tendo a DPS desencadeado os
mecanismos necessarios com vista a reposicdo da conformidade do mercado, nomeadamente através da efetiva
formalizacdo da deciséo restritiva de mercado;

« Esponjas orais — incorreto enquadramento legal enquanto dispositivos médicos: 5 produtos;

o Suturas cirurgicas (em colaboragdo com DCQ e DIL): desta campanha, ainda em curso, resultou a recolha do mercado
de um lote especifico de um determinado fio de sutura;

« Dispositivos médicos para diagnostico in vitro destinados ao doseamento de vitamina D: foi avaliado o desempenho
funcional dos 15 dispositivos registados no INFARMED, I.P., tendo por base documentacéo técnica facultada pelos
fabricantes;

« Dispositivos médicos para diagnostico in vitro destinados ao rastreio e diagnostico da infecdo VIH, VHC e VHB,
nomeadamente testes rapidos (POCT e autodiagnostico): foram avaliados do ponto de vista regulamentar os
dispositivos para esse fim, registados no INFARMED, |.P.;

¢ Produtos cosméticos destinados a criangas (em colaboragdo com DCQ e DIL): esta campanha cobriu 93 produtos;

e Produtos cosméticos ndo enxaguados (em colaboracdo com DCQ e DIL): foram analisados 18 produtos que
apresentavam irregularidades laboratoriais / inconsisténcias de rotulagem, que conduziram ao desencadeamento de
7 acdes corretivas, incluindo 5 retiradas de produtos do mercado nacional;

« Protetores solares (em colaboragdo com DCQ e DIL): foram avaliadas 24 amostras no respeitante a conformidade da

rotulagem.

b) Codificagao

No final de 2018 o nimero de referéncias de dispositivos médicos registadas no INFARMED, |.P. ultrapassou os 970.000. Destas,
cerca de 405.000 apresentavam o CDM publicado no minisite dedicado do INFARMED, |.P.. Durante o ano de 2018 foram
verificadas para codificacdo 83.000 referéncias das quais 63.000 foram codificadas.
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c) Simplificagao Processual

L]

d) Futuro Sistema de Informagao para Gestao de Dispositivos Médicos (SIDM

L]

Simplificacdo do procedimento de atribuicdo de CDM (Codigo do Dispositivo Médico):1®

e Em maio de 2018, o procedimento de codificacdo foi revisto, tendo sido a plataforma eletrénica de registo
adaptada de forma a permitir a identificagcio dos processos considerados como prioritarios, nomeadamente os
que envolvem dispositivos selecionados para adjudicagdo em processos de aquisicdo pelos servigos e
estabelecimentos do Servigo Nacional de Saude (SNS), dispositivos alvo de comparticipagdo pelo Estado (ex:
dispositivos destinados a automonitorizagdo de pessoas com diabetes, dispositivos para o apoio a doentes
ostomizados, camaras expansoras, etc.), e dispositivos alvo de comparticipagdo por subsistemas publicos de
saude, tal como a ADSE; esta alteracdo ao procedimento veio dar resposta as solicitacbes dos agentes
econdémicos e servigos e estabelecimentos do SNS, permitindo responder atempadamente aos pedidos
apresentados neste ambito; adicionalmente, o backoffice da referida plataforma foi otimizado de forma a

permitir uma gestao mais eficiente e eficaz de todo o processo.
Revisdo dos procedimentos dos cosméticos:

e Foiiniciada a avaliagdo da adequacgéao dos procedimentos abrangidos pelo SGQ; apos esta avaliagéo verificou-
se a necessidade de os rever e simplificar, processo que se iniciou e se encontra ainda em curso; o projeto de
Decreto-Lei enquadrador do Regulamento (CE) n.° 1223/2009, relativo aos cosméticos engloba, também,
propostas de simplificacdo, nomeadamente no que respeita a importacdo destes produtos.

)20

Em fevereiro de 2018 teve inicio o processo de levantamento de requisitos para o futuro Sistema de Informacéo para
Gestédo de Dispositivos Médicos (SIDM), que permitirda uma visédo 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; para além de permitir o registo de dispositivos médicos, e sua atualizacéo, pelas
entidades notificadoras, ira ainda reunir a informacdo proveniente dos anteriores sistemas de registo para
fabricantes/mandatarios e distribuidores; com este novo sistema pretende-se a simplificagéo dos anteriores processos
de registo, podendo o distribuidor agora associar-se a informagao de registo ja existente, dando cumprimento a
obrigacéo de notificacdo ao INFARMED, I.P. dos dispositivos médicos comercializados;

Em 2018 foi iniciada a analise funcional, tendo sido ja produzidos documentos relativos a especificagdo de desenho
funcional dos Médulos de: Pesquisa Publica; Login e Entidades; Registo de Dispositivo Médico e Referéncias; esta
ainda em trabalho a finalizagcdo dos médulos de vigilancia e fiscalizagcdo de mercado, tendo sido iniciadas atividades
relativas a qualidade de dados das atuais bases, para preparacédo do processo de migracdo de informacéo; espera-
se que a primeira fase deste projeto entre em producéo no final de 2019.

® O INFARMED, I.P. tem desenvolvido o processo de codificagio de dispositivos médicos destinados a serem adquiridos pelo SNS promovendo
a consolidagdo de um repositério de informacdo que permita a caracterizagdo do mercado, bem como o conhecimento relativamente a sua
utilizagdo no SNS, através da monitorizagdo e com a salvaguarda da qualidade, segurancga e sustentabilidade.

20 O SIDM tem como objetivo uma gestao mais eficaz e eficiente da informagao, possibilitando uma melhor utilizagio dos recursos publicos e
ainda a disponibilizagdo ao publico desta informagdo. O projeto é financiado pelo Portugal 2020 no ambito do Programa Operacional
Competitividade e Internacionalizagéo.
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e) Discussado Regulamentar e Normativa

+ Novo quadro regulamentar dos dispositivos médicos

Com a publicagédo do novo quadro regulamentar dos dispositivos médicos e dos dispositivos médicos para diagnéstico in

vitro, em abril de 2017, o INFARMED, I.P. definiu uma estratégia nacional para a sua implementagéo, coordenada pela

DPS. As atividades desenvolvidas em 2018 tiveram especial enfoque nas seguintes vertentes:

Mapeamento de recursos humanos e identificagdo do numero e das competéncias necessarias para a
adequada implementacéo dos Regulamentos;

Mapeamento e identificagcdo das necessidades em termos de recursos tecnolégicos, nomeadamente
considerando o futuro sistema de informagédo europeu, EUDAMED, bem como a migragdo e partilha de
informacao entre esse sistema e o sistema nacional;

Discusséo interna com outras Diregdes deste Instituto no sentido de uma adequada articulacéo e identificagédo
das entidades e atividades a regular, assim como uma apreciagdo comparativa e detalhada dos gaps
legislativos entre os requisitos ditados pelas Diretivas e pela legislacdo nacional e os novos requisitos dos
Regulamentos;

No ambito da formagédo e divulgacdo dos novos Regulamentos foram realizadas varias reuniées com
representantes da industria do setor, profissionais de saude, e participagdes em varias iniciativas de cariz
académico, cientifico e regulamentar, tendo ainda sido realizado um conjunto de Workshops entre 13 e 15 de
novembro dirigidos especificamente as varias partes interessadas;

Ainda no contexto da implementacéo, a DPS participou 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);

Realga-se, ainda, todo o trabalho realizado no ambito da elaboragdo de propostas de Regulamentos de
aplicagdo acessoria (como sejam os respeitantes as Especificagdes Comuns), no processo de corrigendum,
na definicdo da estrutura, organizacéo e critérios de selecéo relativos aos corpos cientificos (painéis de peritos
e laboratérios de referéncia), na elaboracéo 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,
nas avaliagbes conjuntas a organismos notificados, e na discussdo da nomenclatura a ser utilizada pela
EUDAMED; o INFARMED, I.P. defendeu a escolha da nomenclatura CND (National Classification of Medical
Devices) por ser aguela em que se baseia a nomenclatura Portuguesa para os dispositivos médicos.

¢ Projeto de Decreto-Lei enquadrador do Regulamento (CE) n.° 1223/2009, relativo aos cosméticos

Durante o ano de 2018 a DPS contribuiu para a reformulacéo do projeto de Decreto-Lei que adota as medidas necessarias

a execucdo do Regulamento (CE) n.° 1223/2009, respeitante aos cosméticos. Este projeto teve em consideracdo os

comentarios inicialmente enviados pelos parceiros, bem como as questdes levantadas no parecer circunstanciado da

Comissédo Europeia e das autoridades dos Estados-Membros ltaliano e Aleméao, de 3 de novembro de 2016, relativo a

notificacdo 2016/404. As alteragdes introduzidas pretenderam responder as observagdes finais da Comissado Europeia

sobre a resposta de Portugal, particularmente sobre a possibilidade de conhecer os operadores econémicos que atuam

no territério nacional e que nao estéo registados na Plataforma Europeia de Notificagdo de Produtos Cosméticos (CPNP),

que sdo a larga maioria e, desse modo, dispor de informacédo necessaria a eficaz fiscalizacdo do mercado nacional e

assim assegurar o cumprimento dos requisitos e dos deveres previstos no Regulamento (CE) n.° 765/2008, de 9 de Julho.

Foram ainda clarificadas, tal como sugerido pela Comisséo, as fungdes do técnico responsavel que devera assistir os
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fabricantes, importadores e distribuidores de marca propria, tendo em vista o cumprimento das suas obrigacdes legais e
regulamentares especificas. Em 3 outubro de 2018 procedeu-se a nova alteragdo do diploma em conformidade com
observagdes da Comissdo, nomeadamente simplificando o modelo de fiscalizagédo dos produtos importados, restringindo-
se a primeira importagdo de cada produto, ao invés da fiscalizagéo lote a lote, bem como a eliminagdo da referéncia as
qualificacdes da pessoa de contacto com o INFARMED, I.P..

+ Regulamentos de alteragdo do Regulamento (CE) n.° 1223/2009

A DPS participou na discussao e revisdo da tradugédo para lingua portuguesa de 3 Regulamentos que alteram os anexos
do Regulamento dos cosméticos. Representantes da DPS participaram adicionalmente na discussdo de 3 outras
propostas de Regulamentos, as quais transitaram para 2019.

« Projeto legislativo europeu “Pacote de Bens”

O INFARMED, I.P., através da DPS e do GJC, tem acompanhado a evolugéo do processo de negociacdo da proposta de
Regulamento que estabelecera as regras e procedimentos para o cumprimento e a aplicacdo de legislacdo de
harmonizacgdo da Unido respeitante a produtos, contribuindo com comentarios a propostas que coloca a consideragéo da
delegacéo Portuguesa responsavel pela negociacéo.

f) Coordenacgao e Cooperagao Europeia e Internacional
o Joint Actions on Market Surveillance (JAMS)

No ambito do 3° Programa Quadro de Saide 2014-2020 a DPS coordena a participagdo nacional no JAMS,
nomeadamente no WP4 “Manufacturer inspection” e WP5 “Clinical Process and resources development’. Neste contexto,
em 2018, participou ativamente nas seguintes atividades:

e Inquéritos europeus no dmbito dos trabalhos preparatérios do WP4 e WP5;

o Estabelecimento do processo para realizagdo de inspegdes conjuntas europeias a fabricantes (em conjunto
com a DIL);

e Coordenacédo do desenvolvimento de uma plataforma de comunicacdo entre Autoridades Competentes (em
conjunto com a DSTI);

¢ Desenvolvimento de um processo para a priorizagao da necessidade de especificagdes comuns;

o Definicao da estratégia para formacéo de peritos no contexto da avaliagéo clinica.

¢ Implementagao do novo quadro regulamentar dos dispositivos médicos
e Coordenacéo da Task-Force relativa a revisdo da guideline respeitante a fabricantes da classe I;

e Discusséo do “Preliminary draft of a future Commission Implementing Regulation on Common Specification for
the reprocessing of single use medical devices”; este texto é inspirado na legislagdo nacional.

e Discussédo do “Preliminary discussion on future Commission Implementing Regulation on products without an
intended medical purpose”.

e Discussdo dos termos de referéncia e regras de procedimento dos grupos de trabalho que suportam
tecnicamente o MDCG;
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e Participagcdo no “MDCG — Task-force on scientific bodies”, coordenado pelo Joint Research Centre (JRC) da
Comisséo Europeia, cujo mandato sublinha a discusséo e reflexdo sobre questdes criticas relacionadas com o
estabelecimento e a gestdo dos novos corpos cientificos previstos no MDR e IVDR e a contribuigéo para a
elaboracéo das propostas a serem apresentadas ao MDCG para decisédo; neste contexto, a DPS deu ainda
parecer ao JRC relativamente aos questionarios a serem enviados aos stakeholders no contexto da consulta
publica, que decorreu no verao de 2018;

e Discussdo da “Recommendation on the draft designation of BSI Assurance UK LTD (NB 0086) under Article
39(9) of Regulation (EU) 2017/745”, primeiro organismo notificado a ser designado no ambito do Regulamento
dos dispositivos médicos;

e Participacdo na elaboragédo da guidance sobre o enquadramento regulamentar e classificacdo de risco de
software como dispositivo médico, de acordo com o Regulamento (UE) 2017/745, de 5 de abril;

e Revisdo e atualizagdo da guidance MEDDEYV 2.4/1 “Classificagcao de risco de dispositivos médicos” de acordo
com o Regulamento (UE) 2017/745, de 5 de abril;

e Revisdo e atualizagdo 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;

e Participacdo na Task-force on Cybersecurity in the field of medical devices;

e Continuidade da presidéncia conjunta com os Paises Baixos do grupo de trabalho New Emerging Technologies
(NET) e coordenacdo do seu subgrupo SIG e-Health, nos quais tém sido discutidas varias tematicas
relacionadas com a implementacdo dos novos requisitos regulamentares a produtos inovadores; neste
contexto, realga-se a discussdo da definicdo de dispositivo médico e DIV inovador e a publicagdo no CAMD
webpage do relatério “Summary Report NET WG: mHealth technology example regulatory analysis under
MDR’;

e Discussdo dos documentos “Guidance on BASIC UDI-DI and UDI-DI” e “Definitions and Descriptions of the UDI
Core Elements Of Part B Of Annex VI’;

e Comentarios a primeira versdo das Especificagdes Funcionais da futura EUDAMED;

e Revisdo de Factsheets elaboradas pela Comissdo no ambito de divulgagdo dos novos Regulamentos a
diferentes partes interessadas;

e Discussdo do mandato a atribuir ao CEN e CENELEC relativo ao alinhamento das normas europeias
harmonizadas com os requisitos do MDR e IVDR e a definicdo de niveis de prioridade;

e Participacéo no questionario “Financing of Implementation/Execution of New EU Device Regulation MDR/IVDR
(EUDR)”,

e Participacéo nas Task-forces constituidas sob a responsabilidade do CAMD relativas a interpretacédo das regras
transitérias e suas derrogacdes, bem como a monitorizagdo do Road Map estabelecido pelo CAMD no ambito
da implementagéo dos novos Regulamentos.

o NB Joint Assessment

A semelhanca do disposto no Regulamento de Execug&o (UE) n.° 920/2013 da Comiss&o, também o Regulamento (UE)

2017/745 e o Regulamento (UE) 2017/746 preveem um processo de avaliagédo conjunta dos organismos notificados. Esse
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processo é liderado pela autoridade de designagéo e conta com uma equipa composta por 3 peritos (um representante
da Comissdo e dois outros peritos de Estados-Membros diferentes daquele em que esta estabelecido o organismo de
avaliagdo da conformidade requerente). Nesse ambito verificou-se:

e A participagcdo de 2 elementos da DPS do INFARMED, I.P., numa agédo de formacéo dirigida aos peritos
nacionais que participam no processo de avaliagdo conjunta ao abrigo dos Regulamento (UE) 2017/745 e
Regulamento (UE) 2017/746, promovida pela Comisséo;

e A participagdo em 2 avaliagdes conjuntas no ambito do Regulamento (UE) 2017/745.

o No Deal Brexit

No contexto da preparagéo para uma possivel saida do Reino Unido sem acordo, e consequentemente sem periodo de
transic@o, a DPS representou o INFARMED, |.P. em reunides sobre o tema das quais se realga a reunido ocorrida entre
Autoridades Competentes em Amesterddo, em dezembro de 2018. Nessa reunido foram definidas as linhas base para o
estabelecimento de um possivel acordo entre Autoridades Competentes dos Dispositivos Médicos, perante o cenario de
No Deal Brexit.

¢ Implementacdo do Regulamento dos Cosméticos

Através da sua participacédo em diferentes grupos de trabalho, a DPS tem tido um papel ativo na discuss&o de varios hot
topics, tais como:

e Adocao do processo Omnibus aos CMRs (substancias classificadas como Carcinogénicas, Mutagénicas ou
Toxicas para a Reproducgio);

e Piritiona de zinco (conservante e anticaspa): encontra-se em curso a avaliagédo da sua classificagdo como CMR
1B devido ao potencial de reprotoxicidade;

e Climbazol (conservante e anticaspa): em avaliacdo de segurancga por existir evidéncia de possiveis efeitos na
reproducéo humana;

e Realizacdo de testes de alergia (autotestes) utilizados por cabeleireiros, previamente a utilizacéo de coloragéo
capilar;

¢ Oleos minerais em produtos cosméticos, com especial enfoque nos batons;

e Alegacdes especificas em produtos cosméticos: “Livre de...”, “hipoalergénico”’, “contém Probioticos /
Prebiéticos / Alteragdo do microbioma da pele”.

« Participacdo no IMDRF

Em representagdo do INFARMED, I.P., a DPS tem assegurado a participagdo no subgrupo do “International Medical
Devices Regulators Forum” (IMDRF), estabelecido para o desenvolvimento do novo item “Definitions for Patient-Specific,
Customized and Custom-made Medical Devices”, conceitos associados também a tecnologia aditiva 3D printing.

Desta forma, contribuiu ativamente para a discuss@o e harmonizagéo internacional sobre esta tematica, designadamente:

e Producdo de uma draft do documento “Definitions for Personalized Medical Devices”, o qual foi submetido a

consulta publica; o documento final foi publicado na pagina do IMDRF em outubro de 2018;

e Novo item de trabalho iniciado em dezembro de 2018 sobre “Personalized Medical Devices: Regulatory
Pathways”.
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e Grupos de trabalhos europeus e Task-forces

A DPS representa o INFARMED, |.P. em mais de 20 grupos de trabalho europeus dependentes da Comissao 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 implementagéo dos
quadros regulamentares, quer contribuindo para a definicdo 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 o recurso
a teleconferéncias. No contexto da vigilancia de dispositivos médicos a DPS participou em 25 teleconferéncias entre
Autoridades Competentes, e na analise do impacto e na ado¢do das medidas de seguranca necessarias. Destas reunides
cerca de 15 foram coordenadas pela Comissdo Europeia sendo as restantes coordenadas pelos proprios Estados-
membros.

Registe-se também a colaboracéo no desenvolvimento de duas guidances europeias sobre critérios de notificacdo de
incidentes especificas de produtos (bombas de insulina e implantes mamarios).

« EAMI/PAHO /OMS

A DPS foi convidada a realizar apresentagdo sobre os desafios do novo quadro regulamentar europeu aplicavel aos
dispositivos médicos no “XIl Encontro Red EAMI: Tendencias actuales y futuras de los sistemas regulatérios de
medicamentos y productos sanitarios en Iberoamérica”, realizado em junho. No seguimento deste evento a PAHO/OMS
convidou o representante do INFARMED, I.P. a participar no “VIII Reunién de Autoridades Reguladoras para el
Fortalecimiento de la Capacidad Reguladora de Dispositivos Médicos en la Region de las Américas”, que se realizou em
El salvador em outubro.

g) Cooperagao Nacional

A DPS deu continuidade a sua participagdo ativa em matéria de cooperagéo com diferentes Autoridades Nacionais, tais como: a
Direcdo Geral de Saude (DGS), Autoridade Tributaria e Aduaneira, Servicos Partilhados do Ministério da Saude (SPMS),
Administracdo Central dos Sistemas de Saude, Instituto Portugués da Qualidade (IPQ), Agéncia Portuguesa do Ambiente (APA),
entre outras. Destacam-se os contributos técnico-regulamentares prestados por técnicos da DPS em:

¢ Concursos publicos para aquisicdo (SPMS);
« Elaboracdo do Guia de Boas Praticas para a Metrologia na Saude da Comisséo Sectorial da Saude — CS09 (IPQ);
o Elaboracéo da norma relativa a reprocessamento de dispositivos médicos de uso mdltiplo (CTA 36) (IPQ);

¢ Revisdo da tradugéo da norma NP EN 15223-1 “Dispositivos médicos: Simbolos a utilizar no rétulo, na rotulagem e
nas informacgdes a fornecer com os dispositivos médicos. Parte 1: Requisitos gerais”;

« Estratégia Nacional para as Compras Publicas Ecolégicas 2020 — Equipamentos Elétricos e Eletronicos (EEE) na
Saude (APA).

Sublinha-se ainda o reforco da cooperagdo com outras autoridades Competentes nacionais participantes na fiscalizagcdo 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 ndo conformes.

No &mbito da aplicagéo do Regulamento (CE) n.° 765/2008 foi instituido um grupo de trabalho, coordenado pela ASAE, com vista
a estimular a cooperacéo e a troca de experiéncias entre diferentes Autoridades de Fiscalizagdo no ambito da legislacéo aplicavel
a produtos industriais, no qual o INFARMED, I.P. tem sido representado por técnicos da DPS, quer da area dos dispositivos
meédicos quer da area dos cosméticos.
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A DPS, conjuntamente com outras Dire¢ées do INFARMED, I.P., tem estado representada no grupo de trabalho “Protocolo com

a Autoridade Tributaria e Aduaneira — Taxa de Comercializagdo de Produtos de Saude”.

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

« A DPS deu suporte técnico e regulamentar nos seguintes projetos:

Projeto de 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;

Relatério de “Avaliacdo Laboratorial de Vitamina D — Estado da Arte”, elaborado no ambito do “Memorando e
Plano de Agéo “Vitamina D, de maio de 2017;

Relatério “Reprocessamento de Dispositivos Médicos de Uso Unico” elaborado pelo grupo de trabalho instituido
no ambito do reprocessamento de dispositivos médicos de uso unico pelo Despacho n.° 4629/2018, de 4 de
maio de 2018; os trabalhos do grupo e o relatério foram coordenados pela DPS;

Despacho n.® 2522/2018, de 12 de margo, relativo a autorizagdo da realizacéo de testes rapidos (Point-of-Care)
de rastreio da infegdo por VIH, VHC e VHB nas farmacias e nos laboratérios de patologia clinica/analises
clinicas, nos termos do artigo 68.° do Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de junho, e correspondentes circulares
normativas conjuntas(DGS/ACSS/INFARMED/INSA/SPMS) de 30 de abril e 24 de agosto;

Decreto-Lei n.° 79/2018, de 15 de outubro, que altera o artigo 68.° do Decreto-Lei n.° 145/2009, de forma a
permitir a disponibilizacéo direta ao publico dos dispositivos médicos para autodiagnostico das infe¢des por
VIH, VHC e VHB.

¢ Em 2018 foram emitidos 66 pareceres técnico-cientificos, a maioria destinados ao suporte a decisdo politica e

estratégia.

i) Literacia Regulamentar

No ambito das comemoragdes dos 25 anos do INFARMED, I.P. um especial enfoque foi dado ao reforgo da literacia regulamentar

nas areas tuteladas, tendo sido elaborados videos, infografias e outros materiais didaticos, os quais contaram com a supervisao

regulamentar e técnica da DPS.

Foi também criada uma nova pagina no website institucional com informacéo dirigida a implementagéo dos novos Regulamentos

dos dispositivos médicos e DIVs.

Sublinha-se ainda:

o A realizacdo de 74 apresentacdes em diferentes foruns (aulas de licenciaturas, mestrados, conferéncias, seminarios,

workshops e outros eventos) no ambito da divulgagdo, informagdo e formacéo técnico regulamentar na area dos

produtos de saude;

o A publicagéo de 47 circulares informativas;

« Aresposta a 1310 questdes de caracter técnico regulamentar.
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® Inspegdo

Em 2018 foram realizadas 93 inspecdes de dispositivos médicos e 87 inspecdes de produtos cosméticos e de higiene corporal,
num total de 180 inspec¢bes a produtos de saude e entidades do setor, o que representa um crescimento de 10% relativamente
a 2017.

e Comprovagiao da qualidade

No ambito da monitorizagédo laboratorial do mercado foram analisados 150 produtos de satde: 100 produtos cosméticos
(protetores solares (determinagdo do fator de protegdo solar in vitro) e produtos de hidratagédo corporal destinados a criangas),
tendo o controlo laboratorial destes produtos incidido sobre a analise de conservantes (parabenos, fenoxietanol, fenal,
metilclorotiazolinona, metilisoclorotiazolina, entre outros) e a andlise de eventual contaminagéo microbiolégica; e 50 dispositivos
médicos (fios de sutura (tendo o controlo laboratorial incidido na realizagdo de ensaios fisicos (forga de rutura, resisténcia do
engaste da agulha, comprimento, espessura, composi¢ao, corantes extraiveis) e ensaios microbioldgicos) e dispositivos médicos
com acéo antitussica (tendo a analise laboratorial contemplado ensaios microbiologicos e pesquisa de substancias ativas com
acao farmacolégica). Em ambos os casos os valores globais séo iguais aos de 2017.

4.2. PoLiTICA DO MEDICAMENTO E DESENVOLVIMENTO DO SETOR FARMACEUTICO

A) Politica do Medicamento

No ambito do combate a contrafagao de medicamentos, destaca-se a participagdo do INFARMED, I.P. em colaboragido com
a Autoridade Tributaria e Aduaneira (AT) na operacéo internacional PANGEA Xl, dedicada ao combate aos medicamentos

falsificados e ao alerta para os perigos associados a compra destes medicamentos através da internet.

A operagao de 2018, coordenada pela INTERPOL, em conjunto com a Organizagdo Mundial das Alfandegas, o Permanent Forum
of Intemational Pharmaceutical Crime e o Heads of Medicines Agencies Working Group of Enforcement Officers, teve como alvo
algumas das principais areas exploradas pelo crime organizado no tréfico ilegal de medicamentos online, como o registo de
dominios ilegais, servicos de pagamento eletronico e sistemas e servicos de entrega postal. Entre os medicamentos contrafeitos
e ilegais destacam-se largamente os medicamentos anti-inflamatérios, seguidos de medicamentos para a dor, disfuncéo erétil,

esteroides anabolizantes, entre outros.

Nas acdes desenvolvidas pelas entidades portuguesas no ambito desta operagéo, que decorreu entre 9 e 16 de outubro, foram
controladas 3881 encomendas, das quais 130 foram apreendidas. Através do conjunto de encomendas apreendidas foi possivel
impedir a entrada em Portugal de 8886 unidades de medicamentos ilegais com um valor superior a 23000 euros.

O Projeto Via Verde do Medicamento, cuja fase piloto teve inicio a 6 de Julho de 2015 em farmacias do distrito de Coimbra e
se estendeu posteriormente a todo o pais, visa garantir o acesso, por parte dos utentes portadores de receita médica, aos
medicamentos constantes da lista de notificacdo prévia obrigatéria (lista de farmacos cuja exportagdo ou distribuicdo
intracomunitaria deve ser previamente comunicada ao INFARMED, I.P.).2!

21 A Via Verde do Medicamento consiste na utilizagio de um stock de seguranga que a industria farmacéutica aloca nos distribuidores por grosso,
para que o mesmo seja libertado de forma rapida para as farmacias, quando estas efetuam uma encomenda Via Verde, possibilitando assim
uma resposta eficaz, a satisfagdo das necessidades dos utentes em tempo util e assegurar a continuidade das terapéuticas.
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Em 2018, a Comissao Operacional de Acompanhamento ao Mecanismo “Via Verde do Medicamento” (VVM) reuniu em abril para
discutir os desafios futuros do mecanismo na sequéncia da revisdo do Protocolo de Colaboragdo, entretanto assinado, entre as
entidades parceiras da VVM. Esta reviséo introduz importantes alteragées, nomeadamente, ao nivel do reforgco das competéncias
desta mesma Comissao e a definigdo dos critérios de inclusdo de forma a possibilitar a entrada de novos medicamentos na VVM.
O novo Protocolo de Colaboragéo permitira a inclusdo de 18 novos medicamentos ao mecanismo (farmacos com indicagées em
diversas areas terapéuticas, desde psiquiatria, gastroenterologia, diabetes e cardiologia) passando a lista de medicamentos
incluidos na VVM a contar com 54 nudmeros de registo. Foi também discutido na reunido o alargamento da VVM a Regiédo
Auténoma da Madeira que se encontrava em fase final de operacionalizagdo nesta altura, tendo sido assinado o respetivo
Protocolo que entrou em vigor a 20 de abril.

B) Desenvolvimento do Setor Farmacéutico

A promocéo da inovagdo e a competitividade da industria nacional do sector farmacéutico e de produtos de saude através do
apoio técnico-cientifico e da colaboragdo institucional manteve a sua normal atividade, dando contudo especial enfoque a
elaboragéo de um instrumento de comunicagéo para aumento da visibilidade da industria portuguesa.

O acompanhamento do INFARMED, I.P. continua a ser particularmente relevante no estabelecimento da confianga junto dos
orgédos reguladores e regulamentares dos paises visitados, o que favoreceu a imagem e credibilidade ndo sé da industria
nacional, como de Portugal.

Destaque ainda para a inclusdo de Portugal na lista de paises considerados de alto standard sanitario pelo governo panamiano,
acdo que resultou de um esforgo conjugado entre autoridades, embaixadas e permitindo afirmar e reforgar a reputacéo de
Portugal a nivel internacional.

No ambito do projeto PharmaPortugal, saliente-se a participacdo no CPhl North America, tendo como objetivo a divulgacdo e
aumento da visibilidade do setor do medicamento portugués, nomeadamente das empresas de base produtiva nacional, junto do

mercado norte-americano.??

Refira-se por ultimo a realizagédo de reunides com as empresas Celgen e Biogen numa iniciativa conjunta com a Secretaria de
Estado da Internacionalizacéo, tendo como objetivo a captacédo de investimento de empresas farmacéuticas e desenvolvimento
de ensaios clinicos em Portugal.

4.3. ACONSELHAMENTO REGULAMENTAR E CIENTIFICO

No ambito da atividade de aconselhamento regulamentar e cientifico, em 2018 foram respondidos 75 pedidos no total: 48 relativos
a medicamentos de uso humano e 27 relativos a produtos de saude. 100% das respostas foram dadas no prazo previsto, o que

supera o intervalo de cumprimento previsto.

Foram ainda concretizados 5 projetos de suporte a investigacao clinica nacional.

22 Ainda no ambito do PharmaPortugal, refira-se a produgéo de um Documento Enquadrador, que agrega informag&o essencial sobre o sistema
portugués do medicamento, o seu posicionamento no quadro regulamentar europeu, a capacidade da industria farmacéutica de base produtiva
nacional e as oportunidades de apoio a internacionalizac&o.
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4.4. POLITICA DA TRANSPARENCIA E DE INFORMAGAO

Com o objetivo de reforgar a comunicagdo do INFARMED, I.P., assente numa politica de transparéncia e informacéo ajustada
as suas responsabilidades nacionais, aos seus diferentes stakeholders e ao papel deste Instituto na Unido Europeia, o
INFARMED, I.P. concebeu em 2018 o Plano Estratégico de Comunicacéo.

Este Plano procura articular todas as agdes de comunicacdo, tendo sido definidas areas estratégicas, designadamente:
Comunicagdo Interna, Gestdo da Reputacdo, Aconselhamento Estratégico, Estratégia Digital, Gestdo e Mapeamento de
Stakeholders, Organizacédo de Eventos Estratégicos e Comunicacéo de Crise.

Em 2018 e no contexto da area transparéncia, Informagdo e comunicagédo, destacam-se ainda as seguintes atividades e
resultados:
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Politica de Informacao

= Organizagdo de 26 eventos no ambito dos medicamentos e produtos de saude.
= Obtencédo de um grau de satisfagdo de 90,5% nos eventos realizados.

= Rececéo de 26 pedidos de cedéncia de salas de reunido para organizagdo de eventos externos, tendo sido
contratualizadas e realizadas 18 cedéncias de salas a entidades externas.

= Resposta a 83% dos 26.524 pedidos de informagéo sobre medicamentos e produtos de saude recebidos,
distribuidos pelos canais escrito (57%), telefénico (41%) e presencial (2%); 16% dos pedidos foram
encaminhados para as areas de negécio e 1% ficou a aguardar resposta no final do periodo em causa;
cerca de 84% das respostas a pedidos escritos foram dadas no prazo maximo de 10 dias; o prazo médio
de resposta dos pedidos escritos foi de 6,7 dias e o prazo de resposta geral de 3,3 dias; a monitorizagao
mensal efetuada demonstrou uma satisfagédo de clientes de 78%, no que respeita aos perdidos escritos.

= Participagéo no projeto de reestruturagcdo da cedéncia de informagéo sobre tecnologias da saude (CITS).

= Continuagéo do processo de melhoria do servigo a cliente para os utilizadores da base de dados INFOMED,

principalmente com a introducdo de novas tendéncias tecnolégicas que automatizam e simplificam o

~ processo de renovagdo das empresas com acessos PEM; dos 82 pedidos de cedéncia de Informagao

Informagéo e (acesso ao INFOMED) recebidos e analisados, 62 apresentaram os requisitos necessarios para a
Comunicagéo celebragéo de protocolo.

= Tendo como objetivo partilhar de forma visual grafica os temas e informagdes mais procurados pelos clientes
do INFARMED, I.P., foram elaboradas e divulgadas infografias sobre 9 temas. Foram ainda realizados e
divulgados 7 videos de suporte a participagdo do INFARMED, |.P. com o stand institucional em eventos.

= Realizacdo de diversas agdes de comunicagcdo: campanha europeia sobre Reacdes Adversas a
Medicamentos — “ADR Awareness Week"; Més do antibiético; Semana Europeia da Vacinagéo; 1 ano de
Portal RAM; otimizagéo da divulgagdo dos conteldos das publicagées periédicas nas redes sociais.

= Continuagéo da estratégia de ativagao e producéo de conteudos no contexto da atual realidade digital, com
o objetivo de incrementar a eficacia comunicacional junto dos publicos-alvo. Em resultado desse esforgo
foram produzidas e divulgadas animagdes video, infografias e infocards, particularmente indicados para
utilizagéo no site e nas redes sociais.

= Elaboragdo do Plano Estratégico de Comunicagdo 2019/2021.

= Rececdo, classificacdo, digitalizagdo e encaminhamento de 15.298 documentos que deram entrada no
INFARMED, I|.P., bem como a recegao, digitalizagdo e envio de 36.290 documentos expedidos pelo
INFARMED, I.P. para o exterior.

= Gestdo da edigdo e divulgagdo das publicagbes periddicas externas (“Infarmed Noticias”, “Boletim de
Farmacovigilancia” e “Infarmed Newsletter”) e interna (“De Nds Para Nés”). O numero de utilizadores ativos

Documentag&o registados para a rececéo de edicdes periddicas externas por e-mail em suporte digital representou um total
técnica e de 11.714 subscritores ativos registados, a que se adiciona a divulgagéo feita no site, junto dos registados
cientifica do site e nas redes sociais.

= Reviséo e atualizagio de nova edicdo do “Prontuario Terapéutico”.
= Atendimento no prazo de 1 dia de 90,37% dos pedidos de documentag&o (correspondendo a 3.527 pedidos).

Sitio do = Gestéo de conteudos no site do INFARMED, I.P., sendo atualizada a publicagéo de informagao institucional,

INFARMED, I.P. técnica e de prestagdo de contas da atividade efetuada, bem como informagao estatistica no ambito das

na internet competéncias do INFARMED, I.P. O nimero de sessbes de acesso ao site foi de 3.299.112, traduzindo-se
em 1.454.056 utilizadores unicos e em 6.400.572 visualizagdes de paginas.?

2 Foi efetuada a gestdo da presenga do INFARMED, I.P. nas redes sociais LinkedIn e Twitter, tendo sido feitas 455 publicagdes em cada uma
destas redes durante 2018. O numero de seguidores do INFARMED, I.P. nas redes sociais continuou a crescer: no LinkedIn chegou aos 17.864,
enquanto os seguidores no Twitter atingiram 1.529.
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4.5. PUBLICIDADE DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS DE SAUDE

O INFARMED I.P., como entidade responsavel pela fiscalizagcdo da publicidade de medicamentos de uso humano e produtos
de saude, tem vindo a dar continuidade ao reforco da sua intervencéo nesta area, designadamente ainda através da gestéo e
monitorizagcdo de medidas de transparéncia que abrangem todos os intervenientes no circuito do medicamento e setor dos
dispositivos médicos. Desse modo, o INFARMED I.P., prosseguiu a gestdo e monitorizacdo da Plataforma de Comunicacdes —
Transparéncia e Publicidade, criada e implementada em 2013, para registo e submissdo de qualquer tipo de patrocinio
concedido ou recebido, no ambito do Estatuto do Medicamento, a qual foi alargada ao setor dos dispositivos médicos, para
permitir o reporte pelos intervenientes neste sector (fabricantes, distribuidores) e a identificagdo dos mandatarios, e que
contempla um sistema de validagéo 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 marco e o Despacho n.°
5657/2017, de 28 junho de 2017, estabeleceram um procedimento de tramitacéo, destinado aos Estabelecimentos, Servicos e
Organismos do Servigo Nacional de Saude e do Ministério da Saude, quanto aos pedidos a submeter por parte destes para
autorizacdo da rececgdo de apoios ou patrocinios por parte de empresas fornecedoras de bens e servigcos, nas areas dos
medicamentos, dos dispositivos médicos e outras tecnologias de saude, de equipamentos e servicos na area das tecnologias
de informagao, ou outras conexas, designadamente no ambito das agdes cientificas a realizar nos Estabelecimentos, Servigos
e Organismos do Servigco Nacional de Saude (SNS) e do Ministério da Saude (MS). Nesta sequéncia a atividade de apreciacdo
dos pedidos no ambito do sector dos medicamentos e/ou dispositivos médicos por parte das entidades suprareferidas, para
realizagdo de agdes cientificas ou outras a realizar em estabelecimentos, servigos e organismo do servigo nacional de saude,
cuja tramitacdo é efetuada no moddulo adicional “Entidades SNS e MS” da Plataforma Comunicacbes- Transparéncia e

Publicidade, manteve-se também prioritaria.

Paralelamente, foi dada continuidade a monitorizagdo do mercado através do GPUB, tendo-se procedido a avaliagcdo de pecas
publicitarias, dirigidas quer ao publico em geral, quer aos profissionais de saude, tendo em atencéo a sua conformidade com as
disposicdes legais aplicaveis. Como resultado da monitorizagdo do mercado, bem como dos pedidos de avaliagdo prévia e das
denuncias, foram avaliadas 1146 pecas publicitarias a medicamentos e 245 relativas a produtos de saude. No ambito dessa
avaliacdo foram efetuadas 9 adverténcias a 36 pecas publicitarias, dirigidas a titulares de AIM e representantes legais e titulares
do suporte, a pegas publicitarias a medicamentos e produtos de saude, tendo nesta sequéncia 33% sido alteradas e 67%

deixado de ser divulgadas no mercado.

No ano de 2018, procedeu-se ainda a avaliagdo de 97 Informagdes Essenciais Compativeis com o RCM, do ponto de vista da
relevancia clinica, a pedido dos titulares de AIM. Foram também avaliadas, previamente a sua divulgagéo, 117 pegas publicitarias,
sendo que 88 foram relativas a campanhas de promogéo de medicamentos genéricos ou vacinagéo. Foi dada também resposta
a 984 pedidos de esclarecimentos sobre matérias referentes a publicidade a medicamentos e produtos de saide. Na sequéncia
das informacdes respondidas 880 incidiram sobre a Plataforma de Comunicagées - Transparéncia e Publicidade. Foram alvo de
tratamento 125 Pedidos de Autorizagdo ao abrigo do artigo 9.° (Servicos e Organismos do Servico Nacional de Saude e do

Ministério da Saude) do Decreto-Lei 5/2017 de 6 janeiro, submetidos em 2018.
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4.6. COOPERAGAO E PARTICIPAGAO EUROPEIA

O INFARMED, I|.P. tem preconizado uma participagdo permanentemente ativa nos projetos de cooperagdo com agéncias

reguladoras congéneres de paises terceiros, conducentes ao refor¢o e desenvolvimento dos respetivos sistemas regulamentares.

No ambito da rede europeia de regulacdo do medicamento, o INFARMED, |.P. mantém um elevado desempenho e participagéo

influente, procurando novos espacgos de atuagéo e de consolidagéo e da atividade.

No que respeita a cooperagao internacional, em 2018 destaca-se:

Brasil: Camara dos Deputados - Congresso Nacional do Brasil: realizacdo de reuni&o técnica, com o objetivo de conhecer

o sistema de avaliagdo de tecnologias de salide e monitorizagdo de consumo de medicamentos;

Brasil: ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria: participacdo no Seminario Internacional para o Desenvolvimento
de Fitoterapicos, tendo por objetivo a formagao/partilha de experiéncia ao abrigo do protocolo de cooperagéo entre o
INFARMED, I.P. e a ANVISA;

Zambia: ZAMRA - Zambian Medicines Regulatory Authority: realizacdo de visita técnica, tendo por objetivo conhecer o

sistema de controlo de qualidade de medicamentos, tendo em vista a implementacao de um laboratério de qualidade;

Panama: DNFD - Direccién Nacional de Farmacia y Drogas: desenvolvimento de contactos institucionais com a agéncia
panamiana do Medicamento, via carta e presencial, e contactos com a Embaixada do Panama em Portugal; inclusdo de
Portugal na Lista de paises de alto standard sanitario;

Paises ibero-americanos: Rede EAMI - Rede das Autoridades em Medicamentos dos Paises Ibero-americanos:
organizacédo do Xl Encontro das Autoridades Competentes em Medicamentos dos Paises Ibero-Americanos, tendo por
objetivo estimular o debate e partilhar informagédo, como forma de contribuir para o fortalecimento da Rede EAMI e para o
cumprimento da sua missao, visdo e objetivos estratégicos; O encontro contou com a participagdo da APIFARMA e da
APOGEN a convite do INFARMED, I.P.;

El Salvador: Direccién Nacional de Medicamentos: participagdo na VIl Reunién de Autoridades Reguladoras para el
Fortalecimiento de la Capacidad Reguladora de Dispositivos Médicos en la Regién de las Américas, no ambito da Rede
EAMI;

Cabo Verde: ARFA - Agéncia de Regulagéo e Supervisdo dos Produtos Farmacéuticos e Alimentares: realizacdo de misséo
e Protocolo de Cooperagdo, no ambito da colaboracdo entre a ARFA e o INFARMED, I.P. com vista ao reforco da

capacidade técnica de intervencéo da ARFA,;

Sao Tomé e Principe: UNDP - United Nations Development Programme: formacéo e capacitagdo - desenvolvimento de
ferramentas e meios para realizacédo de auditorias dos sistemas farmacéuticos e implementacédo de abordagens de gestao

de risco farmacéutico;

Zimbabué: Medicines Control Authority of Zimbabwe: realizagéo de visita técnica, tendo por objetivo conhecer o sistema de

controlo de qualidade de medicamentos;

WHO: organizacéo da conferéncia WHO.
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No que respeita a cooperagao com entidades nacionais, salienta-se:

¢ O estabelecimento de uma parceria com a Escola Nacional de Saude Publica da Universidade Nova de Lisboa (ENSP-
NOVA), no ambito do Projeto INCLUIR, que prevé a realizagéo de a¢des de formagao dirigidas as associa¢des de doentes;
o objetivo & capacitar os doentes e seus representantes para promover o seu envolvimento em processos do INFARMED,
I.P., como a avaliacéo de tecnologias de saude, a notificacdo de efeitos adversos associados a utilizacdo de medicamentos,
as roturas de stock, os medicamentos falsificados e a recolha de experiéncias sobre a utilizacdo de medicamentos ou
produtos de saude;

¢ A assinatura com a Autoridade da Concorréncia (AdC), no dia 21 de setembro, de um protocolo de cooperagéo para a
constituicdo de instrumentos de articulagido e de intercambio de informacdo capazes de incrementar a eficacia de
atribuicoes e competéncias das duas entidades; a detecdo atempada de falhas de mercado ou distor¢gdes concorrenciais é
um dos objetivos partilhados pela AdC e pelo INFARMED, I.P., propondo-se para o efeito a troca de informacdes relativas
a supervisdo, monitorizagdo e acompanhamento da comercializagdo e consumo de medicamentos de uso humano,
dispositivos médicos e cosméticos.

A nivel da cooperagao e participagao europeia, merecem destaque:

o Bélgica: FAMHP (Federal Agency for Medicines and Health Products): realizagdo de visita institucional em cooperagao com

HCP, tendo por objetivo a promogéo de ensaios clinicos;

« Espanha: participacdo no CPhl Espanha, tendo por objetivo a divulgacdo e aumento da visibilidade do setor do

medicamento portugués, nomeadamente das empresas de base produtiva nacional;
« A realizacéo das seguintes reunides internacionais:
¢ Reunido dos HMA;
« Reunido do Management Board da EMA e do grupo de coordenacéo do portal dos ensaios clinicos;

+ Reunido de La Valletta.

4.7. ORGANIZAGAO INTERNA E GESTAO DA QUALIDADE

Certificagao e Acreditagido

Pese embora a conjuntura adversa marcada pelo impacto do anuncio da intengédo de deslocalizagdo do INFARMED, |.P. para o
Porto, foram continuadas ao longo do ano de 2018 as agbes necessarias para manter e evoluir e Certificar o Sistema da
Qualidade do INFARMED, I.P. e Acreditar a area laboratorial.

Neste sentido, em sede de auditorias e avaliagdes externas nacionais, foram realizadas com sucesso a auditoria de Certificagdo
do sistema de gestéo da qualidade segundo a norma NP EN ISO 9001:2015 (22 auditoria de acompanhamento) e a auditoria de
Acreditagdo da Direcdo da Comprovagdo da Qualidade, realizada pelo Instituto Portugués de Acreditacédo - IPAC, de acordo
com a NP EN ISO IEC 17025, da qual resultou a acreditacdo de 82 ensaios aplicaveis a medicamentos quimicos, medicamentos
derivados do plasma humano, matérias-primas, dispositivos médicos e produtos cosméticos.

Em cumprimento destas normas, foram efetuadas, no decurso do ano, todas as atividades inerentes a avaliagdo da conformidade

dos sistemas, nomeadamente a Revisédo pela Gestao, cujo relatério documenta as principais conclusées sobre a dinamica do
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sistema da qualidade implementado e a identificagcdo das principais agdes de melhoria em curso, o seu estado de arte e as agdes

planeadas para o préximo ano.

Foi cumprido o Programa Anual de Auditorias Internas segundo a NP EN ISO 9001:2015, tendo sido realizadas as treze auditorias
internas programadas, envolvendo neste exercicio, ao longo do ano, 22 auditores internos, em 23 dias de auditoria aos processos
do INFARMED, |.P.. Na area laboratorial, procedeu-se igualmente a Auditoria interna de acordo com a norma NP EN ISO 17025.

No cumprimento da legislagédo europeia relativa a farmacovigilancia, o INFARMED, |.P. acompanhou a implementagéo dos
sistemas de gestdo da qualidade das Unidades Regionais de Farmacovigilancia e em 2018 e realizou as sete auditorias
planeadas as Unidades regionais - URF Porto, URF Coimbra, URF Setubal e Santarém, URF Lisboa, URF Beira interior, URF
Guimaraes e URF Algarve e Alentejo (sendo a auditoria @ URF dos Acores escalada para 2019 atendendo ao tempo de
funcionamento desta Unidade e do seu sistema da qualidade).

Outras auditorias externas

Em termos de auditorias externas, decorreu ainda em 2018 a auditoria ao funcionamento do INFARMED, I,P. promovida pelo
Grupo de Trabalho nomeado pela tutela no ambito do estudo relativo a intengdo de deslocalizagdo do INFARMED, I.P., cujas
conclusdes foram remetidos a tutela e objeto de debate em comissdes parlamentares que envolveram o Grupo de Trabalho, o
Conselho Diretivo do INFARMED, I.P. e a Comissdo de Trabalhadores.

Foram ainda realizadas diversas iniciativas relevantes no ambito da gestdo da organizagao tais como:

Monitorizagdo e Avaliagdo do Plano de Gestido de Risco e Infragbes Conexas (PGRCIC): foram adotadas medidas e
instrumentos, previstas no Plano com destaque para a sua revisdo em fevereiro 2018, seu seguimento através das auditorias
internas e apuramento do grau de cumprimento das medidas preventivas consideradas nas matrizes.

Projeto de Gestao de Risco Organizacional - Ndo obstante o clima de instabilidade, o INFARMED, I.P. prosseguiu em 2018

trabalhos no ambito da Gestao do Risco, tendo implementado o Projeto de Gestéo de Risco Organizacional.

Este projeto visa o desenvolvimento de uma Estratégia de Gestao de Risco Organizacional no Instituto, propiciando igualmente
o aprofundamento e harmonizagdo da metodologia de gestéo de risco em todo a Organizagao, integrando todas as dimensdes
de risco, nomeadamente a do Plano de Gestao de Riscos de Corrupcgao e Infragdes Conexas.

Atividades no ambito do RGPD - Regulamento Geral de Protegdo de Dados no Infarmed - Nomeacéo do Encarregado de
protecdo de dados do INFARMED, I.P. e realizagdo de sessdes de esclarecimento no ambitos dos efeitos deste regulamento
para todos os colaboradores do INFARMED, I.P..

Aprovagiao do novo Cédigo de Conduta do INFARMED, I.P. (Deliberacdo n.° 44/CD/2018) - Foi aprovado o novo Codigo de
Conduta do INFARMED, I.P., através da Deliberagéo n.° 44/CD/2018, de 28 de maio. Este & documento orientador que
descreve os principios éticos e regras comportamentais a adotar por todos os colaboradores, nas suas diferentes areas de

competéncia.
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Sistemas e Tecnologias da Informagdo - Os STl constituem um aspeto fundamental no desempenho das atividades do
INFARMED, I.P. e dos processos no ambito do Sistema de Gestdo da Qualidade do INFARMED, I.P.. Os principais
projetos/atividades durante o periodo em analise decorrem da estratégia de S| 2017-2019) sendo apresentado o elenco de
projetos iniciados e concluidos em 2018 e as principais atividades desenvolvidas neste &mbito no quadro abaixo respeitante a
Sistemas e Tecnologias de Informagao.

Politica de Seguranga da informacgao - Foi aprovada a Politica de Seguranca da Informagéo do INFARMED, |.P. pelo
Conselho Diretivo em maio de 2018, tendo sido divulgada aos colaboradores em sessdes plenarias e através da plataforma
SIGQ, em outubro, entrando em vigor no INFARMED, |.P.

Ciberseguranga — INFARMED, |.P. enquanto parceiro do Centro Nacional de Ciberseguranca (CNCS) tem participado com
atividades internas que visam a promocéo da cultura de Ciberseguranca. sensibilizacéo e esclarecimento sobre o tema, com
destaque, durante o més de outubro — més europeu da Ciberserguranca — com o envio diario para todos os colaboradores de

informacao relativa a este topico.

Plano Estratégico de Comunicagao - formulacéo do Plano Estratégico de Comunicacdo com vista a articular todas as acdes
de comunicagdo do Instituto. As areas estratégicas definidas contemplam a comunicagéo interna, a gestdo da Reputagao,
Aconselhamento Estratégico, Gestdo e Mapeamento de Stakeholders, Organizacdo de Eventos Estratégicos, Comunicagéo de

Crise.

SIMPLEX

No ambito das medidas do INFARMED, |.P. para o SIMPLEX-Saude realizadas pelo INFARMED, |.P. com vista a
desburocratizagéo e aumento de eficiéncia, entre 2018/2019, o INFARMED, I.P. langou 4 medidas SIMPLEX focadas em 4

grandes objetivos: aumentar a proximidade com o cidaddo, aumentar a satisfacdo dos clientes e parceiros, aumentar a
transparéncia processual e aumentar a produtividade.

Designacéo das Medidas:

o Gestdo de Dispositivos Médicos Mais Simples (SIDM): Criagdo de um sistema de informac&o Unico de dispositivos
médicos (SIDM) que permite uma visdo integrada do circuito do dispositivo médico (DM) no mercado nacional desde o
fabricante até aos varios distribuidores.

e Inspecao + : Criagdo de um sistema de informacdo que permitirda a desmaterializagdo dos principais processos
associados a inspecao de entidades tuteladas pelo INFARMED, I.P. ( Fabricantes, Farmacias, Distribuidores, Hospitais,

entre outros) incluindo a comunicagdo com as entidades.

e Pagamento Simplificado das Taxas de comercializagdo de medicamentos e produtos de saude:
A presente medida visa, passar a disponibilizar meios de pagamento mais seguros e mais facilmente identificaveis,
disponibilizando pagamento via referéncias MB e VISA e automatizar e desmaterializar integralmente todo o processo
de contabilizagdo da receita.
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o Sistema de Gestdo de Avaliagdo mais simples (SGA): Criacdo de um sistema de informacéo que permite a gestéo
de todos os pedidos de pareceres de avaliagdo sobre medicamentos numa Unica plataforma harmonizando a forma de
acesso e interagédo dos avaliadores com o INFARMED, I.P., permitindo paralelamente a melhoria da monitorizacéo da
atividade de avaliagdo e consequentemente uma melhor resposta aos titulares de autorizagdo de introdugéo de

medicamentos (TAIM).

No ambito da Organizagao Interna, os principais resultados alcancados sdo os constantes do quadro seguinte:
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Organizagao Interna

= |nventario: 13.395 processos tratados (correspondendo a 20.483 registos), que se encontram sob
responsabilidade do Arquivo do INFARMED, I.P..

= Rececéo de 1.108 pedidos de consulta a processos em arquivo, com um tempo médio de resposta as
requisi¢ées de 0,50 dias.

Rececéao e avaliacdo de 6.505 processos de documentagao técnica e de 102 caixas de documentagao
administrativa.

= Conclusao dos requisitos para a implementacéo de solugdo de gestdo documental.

= Conclusao do regulamento para a classificagédo e avaliagdo da informagéo — Conservagao Arquivistica do
INFARMED, I.P..

Arquivo e Gestao
Documental

= Conclusdo de 5 projetos de sistemas de informagédo e inicio de 10 para aumentar a eficiéncia
organizacional e melhorar a comunicagéo com os clientes e parceiros, através do desenvolvimento de
novos servigos eletronicos, transformagdo tecnolégica de sistemas ja existentes e integracdo com
sistemas externos.

= Os sistemas de informagéao concluidos em 2018 foram os seguintes:
Cobrancga de receita eletronica;
Gestéo da Avaliagédo — fase I;
Infarmedia;
Sistema de Avaliagdo de Tecnologias da Saude — Fase lll - (Medida Simplex);
Repositério de substancias.
. Os projetos iniciados foram os seguintes:
Inspecéo+ (Simplex+);
Gestéo da Avaliagédo — Fase Il (Simplex+);
Sistema Integrado de DMs (Simplex+);
Sistemas e Tecnologias Cedéncia de Informagéo;
de Informacao Repositério de Medicamentos;
Repositério de Entidades;
Integragéo do portal RAM com sistemas externos;
Integragdo do portal de Autorizagéo de Libertagdo de Lote com sistemas externos.

. No que respeita aos sistemas de informagao: realizagdo de um esforgo para implementar novas praticas
a nivel do desenvolvimento com o objetivo de agilizar e aumentar a eficiéncia deste processo.

= A nivel do parque informatico: substituicdo e reafectacdo do parque de computadores portateis e
renovagao do parque de impressoras.

. Na area da ciberseguranga e seguranga da informagéo: realizagdo de um elevado investimento na
formagao de todos os colaboradores da organizagdo e no reforco das politicas associadas a estas
tematicas.

L] Disponibilidade a 99,83% dos servigos de SI/TI.

L] Resposta no prazo (Service Level Agreements) a 8409 pedidos de servigo e incidentes de SI/TI,
correspondendo a 96,29% dos pedidos e incidentes.

=  Obtengédo de uma taxa de reincidéncia de pedidos de helpdesk (SI/Tl) de 0,58%.

=  Obtengao de um desempenho de 80,5% nos inquéritos de avaliagdo de projetos de SI/TI.

= Integragéo da Gateway de pagamentos? com o SRCT e o GeRFip (Sistema Financeiro do INFARMED,
I.P.).

= Pagamento no prazo de 79,52% das faturas recebidas.
Gestao de Recursos
Humanos, Financeiros e
Patrimoniais

Aprovagao e entrada em vigor do novo Cédigo de Conduta do INFARMED, I.P., documento orientador
que descreve os principios éticos e regras comportamentais a adotar por todos os colaboradores, nas
suas diferentes areas de competéncia.?®

= Obtencédo de uma taxa de reposicao de recursos humanos de 88,2%.
= Obtencéo de uma taxa de retengdo de recursos humanos de 95,4%.

24 A Gateway de pagamentos € uma plataforma utilizada pelo INFARMED, I.P. que assegura a transmiss&o de dados entre clientes, o INFARMED,
I.P. e a banca. A sua utilizagao iniciou-se em 2013 e tem vindo a ser implementada, a par do desenvolvimento das plataformas do INFARMED,
I.P. que disponibilizam e-servigos.

25 Apos publicagéo em Diario da Republica, o Cédigo de Conduta foi disponibilizado na intranet e no site do INFARMED, I.P.
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Organizacao Interna (cont.)

Atividade juridica, = Obtencéo de uma percentagem de 97,37% de esclarecimentos prestados de modo efetivo.
normativa e de = Elaboracédo no prazo de 98,48% dos pareceres juridicos solicitados.
contencioso .

Conclusao no prazo de 85% dos processos de contraordenagéo.

Planeamento, Gestéo e Avaliagdo de Desempenho:
= Conclusdo no prazo de 93,33% dos entregaveis de planeamento, gestéo e avaliagdo de desempenho.
Sistema de Gestao da Qualidade:

= Realizagdo de 12 auditorias internas de gestdo da qualidade e 7 auditorias da qualidade as Unidades
Regionais de Farmacovigilancia, em que estiveram envolvidos 22 auditores internos.

= Detecdo de 53 ndo conformidades em auditoria interna, representando 16,36% de todas as néo
conformidades detetadas.?®

Planeamento e = Rececéo de 243 reclamacdes, 70,78% das quais tratadas no prazo.
Qualidade = Avaliagio de eficacia de 119 acdes de melhoria, 84,03% das quais consideradas eficazes.
= Realizagéo de 1 agéo de formagédo no ambito da qualidade, com indice de satisfacdo positivo.

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

= Participagdo no BEMA Steering Group (HMA) nos trabalhos relativos ao IV ciclo de benchmarking europeu
entre as 48 agéncias reguladoras europeias envolvidas no exercicio.

= Realizagéo de 5 auditorias BEMA a agéncias europeias (envolvidos 3 assessores do INFARMED, I.P.)

Em termos do cumprimento do plano, nos casos aplicaveis, a grande maioria dos resultados referidos nas areas supracitadas
situou-se dentro dos intervalos de cumprimento esperados ou superou-os.

% Estes valores e 0s que se seguem correspondem apenas aos processos certificados segundo a norma NP EN 1SO 9001.
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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 desempenho definidos para 2018 fazendo-se uma comparagéo entre as metas
programadas e os resultados alcangados.

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

OE 1. Sustentabilidade do Sistema de Saude

OO 1. Reforgar a componente de avaliagdo técnico-cientifica de forma a
garantir o valor terapéutico acrescentado e a vantagem econémica de
medicamentos e produtos de satde

1.1. Percentagem de pareceres de decisées de comparticipagdo e de avaliagdo DATS 90% 100% +11%
prévia de novas substancias ativas publicados na pagina de internet do INFARMED, [85%-95%]

I.P.

1.2. Percentagem de processos de avaliagdo de pedidos de comparticipagdo em DATS 70% 105,19% +50%
ambulatério concluidos face aos submetidos [65%-75%]

1.3. Percentagem de processos de avaliagdo prévia concluidos face aos submetidos DATS 50% 78,92% +58%

[45%-55%]

0O 2. Apoiar a definicdo da politica do medicamento e dos produtos de satude

2.1. N°. de medidas propostas de promogéo do crescimento sustentavel do mercado DIPE 5 4 -20%
[4-6]
2.2. N°. de estudos para determinar o impacto de medidas a implementar concluidos DIPE 20 16 -20%
[15-25]

OO 3. Rever as condicoes de comparticipagdo dos medicamentos ja
comparticipados

3.1. N°. de reavaliagbes de tecnologias de saude concluidas no ambito da DATS 2 0 -100%
comparticipagdo e avaliagdo prévia [1-2]
3.2. Percentagem de pregos revistos dentro do prazo estabelecido apoés as DATS 90% 99,40% +10%
notificagdes da revisdo anual de pregos [85%-95%]
3.3. Percentagem de pregos maximos aprovados dentro do prazo estabelecido DATS 90% 100% +11%
[85%-95%)]
3.4. Tempo médio de conclusdo de processos de aprovagdo de preco (dias) DATS 10 1 -90%
[8-12]

0O 4. Prestar apoio técnico-regulamentar as propostas e medidas politicas na
area dos dispositivos médicos

4.1. Percentagem de pareceres, relatérios, propostas e outros documentos DPS 92,5% 93,94% +2%
elaborados no prazo destinados ao suporte das medidas legislativas e politicas na [90%-95%]
area dos dispositivos médicos

0O 5. Aumentar os niveis de informagao validada, relativa aos processos de
notificacao / registo de dispositivos médicos

5.2. Percentagem de registos de entidades validados face ao total de registos DPS 92,5% 98,53% +7%
entrados [90%-95%]

OE 2. Conformidade do Mercado e Gestao do Risco

0O 6. Aumentar os niveis de notificacdo e reforgar a gestdo proativa do risco

6.1. N°. de notificacdes de reagdes adversas a medicamentos DGRM 6700 10819 +61%
[6400-7000]
6.3. N°. de notificagdes de incidentes de dispositivos médicos ocorridos em Portugal DPS [50%0;)00] 797 +33%
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Objetivo Estratégico / Objetivo Operacional / Indicador Responsavel Meta Resultado A%

OE 2. Conformidade do Mercado e Gestao do Risco (cont.)

0O 6. Aumentar os niveis de notificacdo e reforgar a gestao proativa do risco

(cont.)
6.4. N°. de dispositivos médicos supervisionados DPS [gggg 8735 +16%
8500]
6.5. N°. de atividades de monitorizagio de seguranga de medicamento DAM 40 35 -13%
experimental [20-60]
6.6. N°. de atividades de monitorizacdo de seguranca de medicamentos DGRM 30 42 +40%
[20-40]
6.7. N°. de registos de dispositivos médicos por fabricantes avaliados DPS 250 172 -31%27
[200-300]
6.8. N°. de cosméticos supervisionados DPS [;ggg 6939 “7%28
8000]
00 7. Garantir a fiscalizacdo das entidades intervenientes nos circuitos do
medicamento e produtos de saude, reforgando a componente de gestdo de
risco
7.1. N°. de inspegdes concluidas (medicamentos / dispositivos médicos e entidades DIL 1050 [950- 1108/93/ +6% /
do setor / cosméticos e entidades do setor) 1150]/ 80 87 +16% /
[70-90]/ 80 +9%
[70-90]
7.2. Percentagem de entidades inspecionadas face ao total de entidades DIL 20% 21,60% +8%
licenciadas [15%-25%]
7.3. Percentagem de pecas publicitarias a medicamentos dirigidas a profissionais DIL 35% 28,65% -18%2°
de saude e ao publico avaliadas [30%-40%]
7.4. Percentagem de pegas publicitarias a dispositivos médicos e produtos DIL 35% 32,80% -6%
cosméticos dirigidas a profissionais de saude e ao publico em geral avaliadas [30%-40%]
7.5. Percentagem de respostas dadas no ambito da Plataforma de Comunicagbes DIL 65% 92,95% +43%
— Transparéncia e Publicidade [60%-70%]
OO 8. Alargar o ambito da comprovacdo da qualidade (complexidade e
diversidade) de medicamentos e produtos de satde
8.1 N°. de amostras de matérias-primas e medicamentos analisadas DCQ 550 550 +0%
[495-605]
8.2. N°. de amostras de cosméticos e dispositivos médicos analisadas DCQ 100 100/50 +0% / +0%
[90-110]/
50 [45-55]
8.3. Percentagem de amostras de medicamentos de uso humano comercializadas DCQ 5,5% 5,66% +3%
em Portugal analisadas face ao total de AIM com embalagens comercializadas [4%-7%]
8.5. N°. de amostras de produtos analisados suspeitos de falsificagdo DCQ 140 140 +0%
[112-168]
8.6. N°. de relatérios de supervisdo laboratorial de produtos de saude DCQ 2 4 +100%
[1-3]

27 Em 2018 houve a necessidade de reafectacéo de recursos para outras atividades. Este indicador sera revisto para 2019.

28 O desvio negativo verificado em 2018 deveu-se ao facto de no 4° trimestre a entidade que representava mais de 80% da totalidade de pedidos
de emisséo de Documento de Conformidade nao ter efetuado qualquer pedido, o que contribuiu para uma redugéo abrupta do nimero de produtos
cosméticos supervisionados. A manutengéo deste indicador para 2019 sera equacionada. Acresce ainda que a complexidade associada a analise
e acompanhamento das ndo conformidades verificadas num nimero restrito de produtos em trabalho justifica igualmente o0 ndo cumprimento da
meta estabelecida para este indicador.

2° A EP manteve a maioria dos recursos alocados as informagdes relativas a matéria de Transparéncia e Publicidade, durante o ano de 2018,
ainda na sequéncia de alteragdes legislativas (Decreto-Lei n.°5/2017 de 6 de janeiro e publicagdo de varios despachos), matéria que é uma
prioridade quer para o Conselho Diretivo, quer para o préprio Ministério. A atividade da EP na Plataforma de Comunicagdes —Transparéncia e
Publicidade mantém-se deste modo prioritaria, e implicitamente o tratamento célere das questdes deste ambito (ver indicador 7.5.). Os recursos
humanos nos processos da Equipa da Publicidade foram reforgados, o que na atividade core permitiu uma subida do desempenho durante o ano
2018, no indicador 7.3., embora ainda néo atingindo o intervalo de cumprimento.
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Objetivo Estratégico / Objetivo Operacional / Indicador Responsavel Meta Resultado A%

OE 3. Desenvolvimento dos setores farmacéutico e de produtos de satde

0O 20. Reforgar os mecanismos de apoio aos setores nacionais farmacéutico
e de produtos de saude

20.1. Percentagem de agdes de aconselhamento regulamentar e cientifico realizadas GARC 80% 98,68% +23%
face ao total de pedidos [70%-90%]

OO0 21. Promover agdes de colaboragdao institucional com vista a
internacionalizagdo e competitividade da industria de producéo nacional

21.1. N°. de agdes de colaboragéo institucional para desenvolvimento dos setores CD/ 15 15 +0%
farmacéutico e dos produtos de saiude e apoio a internacionalizacdo e  Transversal [14-16]
competitividade da industria farmacéutica nacional

0O 22. Fomentar aa I&D nacional pelo reforgco do respetivo apoio técnico e
regulamentar e pela colaboracao institucional

22.1. N°. de projetos de suporte a investigagao clinica nacional implementados ou DAM 4 4 +0%

desenvolvidos por iniciativa ou com a colaboragédo da UEC [3-5]

22.2. N°. de projetos de suporte a investigagao clinica nacional GARC 3 5 +67%
[2-3]

OE 4. Reforgo da Comunicagdo

00 9. Promover a divulgacado de informacdo e aumentar o grau de satisfacao
das acoes de comunicacao realizadas destinadas aos profissionais de saude e
publico em geral

9.1. Grau de satisfagdo dos eventos realizados CD/ 93% 90,5% -3%
Transversal [88%-98%]

9.2. Grau de satisfagéo das visitas ao laboratorio DCQ 90% 96,29% +7%
[85%-95%]

0O 10. Assegurar e otimizar as atividades de atendimento e resposta a pedidos
de documentacgédo e de informagéo de clientes

10.1. Percentagem de respostas a pedidos externos de informagéo (canal escrito) DGIC 75% 84,32% +12%
dadas no prazo [70%-80%]
10.2. Grau de satisfagdo manifestado pelos clientes (pedidos externos de informacgéao DGIC 70% 79% +13%
— canal escrito) [60%-80%]
10.3. Taxa de pedidos de documentagéo dirigidos a biblioteca respondidos no préprio DGIC 96% 90,37% -6%3°
dia [93,5%-

98,5%]
10.4. Tempo médio de resposta final a todos os pedidos de documentagéo dirigidos DGIC 0,8 0,50 -38%
ao arquivo (dias) [0,7-1]
10.5. Percentagem de erros de inventariagdo de documentagéo DGIC 0,7% 0,38% -46%

[0,5%-1%]

OO 11. Garantir a monitorizagdo do mercado (utilizacdo das condicoées de
acesso), impacto e melhorias

11.1. Percentagem de estudos farmaco-epidemioldgicos e em areas terapéuticas DIPE 85% 84,62% -0,5%
concluidos [80%-90%]
11.2. Percentagem de instrumentos de monitorizagdo do mercado concluidos no DIPE 85% 90% +5%
prazo previsto (relat. dashboards de informagéao aos hospitais, ACEs, ARSs e outras [80%-90%]

entidades do Ministério da Saude)

11.3. Percentagem de estudos de avaliagdo de medidas de politica concluidos DIPE 80% 100% +25%
[75%-85%]

%0 A auséncia por doenga (3 meses) de 1 dos 2 colaboradores do CDTC teve como consequéncia uma quebra dos resultados face as metas
programadas.
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Objetivo Estratégico / Objetivo Operacional / Indicador Responsavel Meta Resultado A%

OE 5. Melhoria continua e eficiéncia interna

0O 13. Promover a modernizagdo e a desmaterializacdo dos processos de
trabalho

13.1. Desempenho obtido nos inquéritos de avaliagédo de projetos de SI/TI DSTI 80% 80,5% +1%
[78%-82%]

0O 14. Garantir a qualidade e melhoria continua dos processos de negécio e
de suporte do INFARMED, I.P. (Sistema de Gestdo da Qualidade)

14.1. Percentagem de ndo conformidades detetadas em auditoria nos processos GPQ/ 18% 16,36% -9%
certificados segundo a Norma EP EN ISO 9001 Transversal [15%-21%]
14.2. Percentagem de agbes de melhoria (agbes corretivas, preventivas e de GPQ/ 85% 84,03% -1%
melhoria) eficazes nos processos certificados segundo a Norma NP EN ISO 9001 Transversal [80%-90%]
14.4. Percentagem de formagdes no ambito da qualidade realizadas com um indice GPQ 90% 100% +11%
de satisfagdo positiva [85%-95%]
14.5. Percentagem de reclamagdes analisadas e tratadas no prazo nos processos GPQ/ 97% 70,78% -27%""
certificados segundo a Norma NP EN ISO 9001 Transversal [95%-99%]
14.6. Percentagem de estudos interlaboratoriais e de aptiddo laboratorial DCQ 90% 94,94% +5%
considerados satisfatorios [85%-95%]
14.7. Percentagem de ndo conformidades detetadas em auditoria no ambito da DCQ 20% 17,95% -10%
Norma NP EN ISO/IEC 17025 [16%-24%]
14.8. Percentagem de reincidéncias de SI/TI DSTI 0,75% 0,58% -23%
[0,5%-1%]
14.9. N°. de processos certificados (norma NP EN ISO 9001) GPQ/ 23 22 -3%
Transversal [22-24]
14.10. N°. de ensaios acreditados no dmbito da Norma NP EN ISO/IEC 17025 DCQ 81 82 +1%
[76-86]
00 15. Aumentar a eficacia dos principais processos de negocio e suporte do
INFARMED, I.P.
15.1. N°. de processos de AIM concluidos DAM 700 752 +7%
[575-825]
15.2. N°. de processos de alteragédo aos termos de AIM concluidos DAM 32000 32694 +2%
[28800-35200]
15.3. N°. de processos de renovagdo de AIM concluidos DAM 1000 1073 +7%
[800-1200]
15.4. N°. de pareceres de avaliagdo da eficacia, seguranga e qualidade emitidos DAM 5900 5606 -5%32
[5700-6100]
15.5. N°. de licenciamentos/autorizagdes concluidos DIL 2000 3540 +77%
[1850-2150]%
15.7. Percentagem de disponibilidade dos servigos de SI/TI DSTI 99,5% 99,83% +0,3%

[99%-100%]

3 Tratando-se de um indicador transversal de responsabilidade partilhada, o resultado e desvio apurado foram comunicados aos gestores da
qualidade, estando em curso a analise das causas para se tomarem as agdes devidas.

%2 O resultado atingido encontra-se perto do limite inferior do intervalo de cumprimento. Verifica-se a necessidade de reviséo da meta definida
em linha com os resultados atingidos nos ultimos 5 anos. O indicador relativo ao nimero de pareceres emitidos € influenciado pelo nimero de
pedido de AIM, alteragdes, renovacgdes e ensaios clinicos submetidos a instituicdo, mas também pela sua capacidade avaliativa. Apesar de em
2016 ter sido reforgada a CAM, este reforgo nao se verificou suficiente, ja que muitos avaliadores manifestam frequentemente indisponibilidade
para responder a todas as solicitagbes por parte da UAC. No sentido de tentar minorar esta situagdo a CAM foi ja reforgada com mais 11
avaliadores. Contudo é de esperar que o efeito da entrada dos novos reforcos da CAM s6 se venha a comegar a refletir nos indicadores do 3°
trimestre 2019 pois sera necessario proceder a sua formagao regulamentar antes do inicio da atividade de avaliagdo. A UAC propde corrigir este
indicador no ano de 2019 para melhor refletir os dados atuais sem, contudo, excluir o esperado crescimento do numero de pareceres fruto do
reforco da CAM.

3 Meta e intervalo de cumprimento anuais aumentados por solicitagdo da DIL/UL.
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Objetivo Estratégico / Objetivo Operacional / Indicador Responsavel Meta Resultado A%

OE 5. Melhoria continua e eficiéncia interna (cont.)

00 15. Aumentar a eficacia dos principais processos de negécio e suporte do

INFARMED (cont.)
15.8. Percentagem da receita cobrada face a receita liquidada DRHFP / 90% 93,54% +4%
Transversal [85%-95%]
15.9. Percentagem de esclarecimentos prestados de modo efetivo (no dmbito de GJC 94% 97,37% +4%
pareceres juridicos)** [90%-96%]
15.11. Percentagem da despesa paga face a despesa comprometida DRHFP / 90% 96,65% +7%
Transversal [85%-95%]
15.12. Percentagem de receita cobrada bruta face a receita orgamentada DRHFP 80% 92,40% +15%
[70%-85%]
15.13. Grau de cumprimento do Plano Operacional de Controlo Interno DRHFP 25% 48,52% +94%
[15%-35%]
15.14. Grau de cumprimento do Plano de Ag¢des de Controlo as entidades sujeitas DRHFP 50% 99,58% +99%
ao pagamento de taxas ao INFARMED, I.P. [40%-60%]

00 16. Aumentar a eficiéncia dos principais processos de negécio e suporte
do INFARMED, I.P. (tempos de resposta)

16.1. Percentagem de processos de AIM por procedimento nacional e em que DAM 70% 78,26%/ +12%/-7%
Portugal é Estado Membro de Referéncia e Estado Membro Envolvido concluidos [60%-80%] 65,06%

no prazo *

16.2. Tempo médio de conclusdo da etapa nacional de processos de AIM em que DAM 23 132 +473%3°
Portugal é Estado Membro Envolvido e Estado Membro de Referéncia [15-30]

(procedimentos de Reconhecimento Mutuo e Descentralizado) (dias)*

16.3. Tempo médio de conclusdo de processos de AIM por procedimento nacional DAM 180 139 -23%
(dias) [170-190]
16.4. Percentagem de pedidos de Autorizagdo de Utilizagcdo Excecional (AUE) para DAM 75% 85,06% +13%
doente especifico (alinea b)) concedidos no prazo (10 dias) [65%-85%]
16.5. Percentagem de processos de alteragdo aos termos de AIM concluidos no DAM 75% 83,34% +11%
prazo [60%-90%]
16.6. N°. de Decisdes CE / Acordos CMDh®® implementadas DAM 15 10 -33%
[10-20]
16.7. Percentagem de pareceres de avaliacédo da eficacia, seguranca e qualidade DAM 70% 58,79% -16%37
concluidos no prazo [65%-75%]

3% Sem necessidade de esclarecimentos adicionais, ou caso nio seja solicitada a reformulagdo do parecer elaborado.

3% Tendo em conta a realizacéo de task force para conclus&o dos processos em fase de finalizagdo, foram concluidos processos com tempo
superior ao prazo, levando ao ndo cumprimento do indicador.

% Emitidas na sequéncia de procedimentos de arbitragem comunitaria — artigos 30°, 31° e 107° da Diretiva 2001/83/CE.

%7 Este indicador encontra-se dividido em 4 sub-indicadores, sendo que apenas um deles apresentou desvio negativo relativamente ao previsto
(o sub-indicador relativo a processos de alteragdo de AIM). Este resultado resulta de um aumento das manifestagdes de indisponibilidade dos
avaliadores. O indicador relativo a % de pareceres emitidos no prazo € influenciado pelo nimero de avaliadores alocados a tarefa de avaliagao
e pelo seu desempenho. Apesar de em 2016 ter sido reforcada a CAM, este reforco ndo se verificou suficiente, ja que muitos avaliadores
manifestam frequentemente indisponibilidade para responder a todas as solicitagées por parte da UAC. No sentido de tentar minorar esta situagéo
a CAM foi ja reforgada com mais 11 avaliadores. Contudo é de esperar que o efeito da entrada dos novos reforgcos da CAM s6 se venha a
comegar a refletir nos indicadores do 3° trimestre 2019 pois serad necessario proceder a sua formagao regulamentar antes do inicio da atividade
de avaliagdo. A entrada em funcionamento do médulo de monitorizagdo do Sistema de Gestéo da Avaliagado (SGA), prevista para o 4° trimestre
de 2019, ira igualmente permitir monitorizar mais facilmente a etapa de avaliagdo dos processos com enfoque na atividade.
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Objetivo Estratégico / Objetivo Operacional / Indicador Responsavel Meta Resultado A%

OE 5. Melhoria continua e eficiéncia interna (cont.)

00 16. Aumentar a eficiéncia dos principais processos de negécio e suporte
do INFARMED (tempos de resposta) (cont.)

16.8. Percentagem de pedidos de ensaio clinico respondidos no prazo® DAM 80% 56,34% / -30%%°/ -
[70%-90%] 65,45% / 18%%° /-
(para cada um) 79,17% 1%
16.9. Tempo de resposta a pedidos de autorizagéo/alteragdo de ensaio clinico (dias) DAM 30 [20-40] / 40/27 +33% /
20 [12-28] +35%
16.10. Percentagem de notificagcdes de SUSAR processadas no prazo DAM 75% 57,47% -23%20
[60%-90%]
16.11. Percentagem de relatérios de notificagbes de reagbes adversas a DGRM 98% 99,61% +2%
medicamentos, submetidas pelos profissionais de salde e utentes, enviados a EMA [97%-99%]
COm sucesso e no prazo
16.12. Percentagem de respostas a NUI/RA enviadas no prazo DGRM 98% 86,84% -11%4°
[97%-99%]
16.13. Tempo médio de emissado de certificados CAUL (dias) DCQ 2,5 2 -20%
[1,5-3,5]
16.14. Tempo médio de emissao de certificados COELL (pedido normal) (dias) DCQ 14 12,23 -13%
[9-19]
16.15. Percentagem de analises / respostas dadas a pedidos de aconselhamento GARC 90% 100% +11%
regulamentar e cientifico para medicamentos e produtos de saude concluidas no [85%-95%]
prazo
16.16. Percentagem de agbes de monitorizagdo no &mbito da vigilancia de DPS 85% 93,95% +11%
dispositivos médicos realizadas no prazo [80%-90%]
16.17. Percentagem de documentos comprovativos de registo (certificados de livre DPS 87,5% 89,83% +3%
venda e informagdes para desalfandegamento) emitidos no prazo [82,5%-
92,5%]
16.18. Percentagem de licenciamentos/autorizagdes concluidos no prazo DIL 80% 77,74% -3%
[75%-85%]
16.19. Tempo médio de conclusdo de processos de avaliagio de novas DATS 75 71 -5%
apresentacdes de medicamentos ndo genéricos (dias) [70-80]
16.20. Tempo médio de autorizagdes a entidades distribuidoras de medicamentos DIL 150 114 -24%
e dispositivos médicos (dias) [120-170]
16.21. Tempo médio de emissao de relatérios de inspegao (dias) DIL 15 13,24 -12%
[10-20]
16.22. Percentagem de relatérios de inspegdo emitidos no prazo DIL 83% 86,75% +5%
[80%-85%]
16.23. Tempo médio de conclusdo de processos de avaliagdo de medicamentos DATS 30 17,5 -42%
genéricos e biossimilares (dias) [25-35]

% percentagem de pedidos de autorizagio de ensaio clinico respondidos no prazo / percentagem de pedidos de alterago de ensaio clinico
respondidos no prazo / percentagem de pedidos de ensaio clinico de BD/BE respondidos em 3/4 do prazo.

3% O desvio negativo € atribuivel ao impacto das dificuldades com recursos humanos da UEC e da avaliagio de ensaios clinicos. Em termos
quantitativos, e no que se refere a UEC, estes constrangimentos determinaram uma alocagéo efetiva ao cumprimento dos indicadores inferior a
metade dos técnicos superiores da unidade. Entre as medidas gestionarias aplicadas face a este ponto, foi necessario proceder a re-prioritizagao
de objetivos, com reforgo de alocagdo e monitorizagdo continua das atividades associadas ao Indicador 16.9.1. (tempo de resposta a EC) que
contribui para 0 QUAR (OO de eficiéncia) do INFARMED, I.P. e que entrou em incumprimento no 3° trimestre de 2018. A aplicagdo desta medida
possibilitou a reposigdo do indicador do QUAR no respetivo intervalo de cumprimento, mas penalizou paralelamente as atividades associadas
aos indicadores que foram considerados menos prioritarios (revistos para introducdo de medidas/critérios de proporcionalidade ao risco, que néo
valoraram o respetivo cumprimento quantitativo). Nota-se a dotagdo de recursos humanos que repde a alocagdo da unidade a 100% no 4°
trimestre de 2018 e a necessidade de prever niveis de alocagédo externa a projetos europeus(EUPD/EMA).

40 Por razdes que se prendem com a gest&o dos recursos disponiveis no foi possivel apresentar no prazo respostas a 3 NUI/RA no 1° trimestre,
1 NUI/RA no 2° trimestre e a 1 NUI/RA no 3° trimestre.
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Objetivo Estratégico / Objetivo Operacional / Indicador Responsavel Meta Resultado A%

OE 5. Melhoria continua e eficiéncia interna (cont.)

00 16. Aumentar a eficiéncia dos principais processos de negécio e suporte
do INFARMED, I.P. (tempos de resposta) (cont.)

16.24. Percentagem de pedidos de Autorizagdo de Utilizagdo Excecional (AUE) (n°® DATS 65% 54,34% -16%
10 do art. 25° do DL 97/2015) concedidas no prazo de 10 dias [60%-70%]

16.25. Tempo médio de concluséo de processos de avaliagdo de novas substancias DATS 180 153,67 -15%
ativas ou novas indicagdes (dias) [160-200]

16.26. Percentagem de processos de avaliagéo de pedidos de comparticipagdo em DATS 85% 78,89% 7%
ambulatério e avaliagdo prévia a utilizagéo nos hospitais concluidos no prazo [80%-90%]

16.27. Percentagem de processos de estudos clinicos com dispositivos médicos DPS 80% 62,5% -22%*1
concluidos no prazo [75%-85%]

16.28. Percentagem de faturas pagas no prazo DRHFP 85% 79,52% -6%

[75%-90%)]

16.29. Percentagem de pedidos de servigo e incidentes de SI/TI resolvidos no prazo DSTI 92,5% 96,29% +4%
[90%-95%]

16.30. Percentagem de pareceres juridicos elaborados no prazo GJC 94% 98,48% +5%
[90%-96%]

16.31. Percentagem de processos de contraordenagédo concluidos no prazo GJC 94% 85% -10%*2
[90%-96%]

16.32. Percentagem de entregaveis inerentes a atividade de planeamento GPQ 95% 93,33% -2%

concluidos no prazo [93%-97%]

16.33. Tempo médio de emisséo de certificados COELL (pedido urgente) DCQ 5 3,95 -21%

[4-6]

16.34. Grau de desmaterializagéo do processo de liquidagéo e cobranga da Receita DRHFP 90% 72,01% -20%*
[85%-95%]

16.36. Percentagem de certiddes de notificacdo de cosméticos e documentos de DPS 92,5% 81,15% -12%*

conformidade emitidos no prazo [90%-95%]

16.38. Percentagem de materiais educacionais aprovados no prazo DGRM 90% 98,61% +10%

[85%-95%]

16.39. Percentagem de relatérios finais de avaliagdo de procedimentos de DGRM 90% 100% +11%
farmacovigilancia no ambito da atividade do PRAC circulados pelos estados [85%-95%]
membros no prazo *

41 Considerando o numero diminuto de processos (8) contabilizados neste &mbito, 0 n&o cumprimento do prazo para 3 processos comprometeu
o cumprimento da meta proposta. Sera necessario sublinhar que a principal justificagdo para este desvio relaciona- se com o tempo de resposta
dos peritos clinicos afetos a avaliagdo dos processos.

42 Verificou-se um desvio negativo na medida em que a Lei de Organizagéo do Sistema Judiciario foi alterada em 2018 (Lei n.° 23/2018, de 5 de
junho), retirando a competéncia em matéria de recursos de contraordenagéo apresentados sobre as decisdes proferidas pelo INFARMED, I.P.
ao Tribunal da Concorréncia, Regulagdo e Supervisdo, pelo que os processos foram devolvidos para posterior remisséo ao tribunal competente
em razao do territério. Ora, essa devolugéo originou o incumprimento dos prazos dos processos de contraordenagéo que correram termos no
GJC

4 Aquando da defini¢do do indicador, previa-se que a integracdo do SRCT — Sistema de cobranca de receitas, com o GERFIP (aplicacdo de
suporte aos registos contabilisticos e financeiros) e com a Gateway de Pagamentos ocorresse em janeiro de 2018. O projeto sé foi concluido no
final do més de maio, com um periodo de transicdo que ocorreu entre junho e julho, o que influenciou fortemente o resultado do indicador.

4 O desvio verificado na emissdo de documentos de conformidade / certificados de venda livre deveu-se a complexidade da analise e
acompanhamento de nado conformidades verificadas em produtos cosméticos relacionados fundamentalmente com uma unica entidade e ao
numero elevado de produtos incluidos em cada um dos documentos solicitados. A manutencéo deste indicador e/ou da sua meta para 2019 sera
equacionada pela DPS.
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Objetivo Estratégico / Objetivo Operacional / Indicador Responsavel Meta Resultado A%

OE 5. Melhoria continua e eficiéncia interna (cont.)

00 19. Promover o desenvolvimento e a retengao de recursos e competéncias

19.1. Taxa de retengdo DRHFP 90% 95,4% +6%
[80%-95%]

19.2. Percentagem de colaboradores do INFARMED, I.P. que participaram em DRHFP / 80% 94,52% +18%

acdes de formacao profissional Transversal [70%-90%]

19.3. Taxa de reposicdo DRHFP 75% 88,2% +18%

[70%-80%]

OE 6. Reforgo do posicionamento no contexto internacional*®

00 17. Fomentar a acdo de Portugal nos procedimentos comunitarios

17.1. N°. de processos de AIM em que Portugal ¢ Estado Membro de Referéncia DAM 130 160 +23%
iniciados (procedimentos de Reconhecimento Mutuo e Descentralizado) [104-156]
17.2. N°. de processos de alteragdo aos termos de AIM em que Portugal é Estado DAM 4200 3731 -11%%
Membro de Referéncia concluidos (procedimentos de Reconhecimento Mutuo e [4000-4400]
Descentralizado)
17.3. N°. de processos de renovagdo de AIM em que Portugal é Estado Membro de DAM 180 207 +15%
Referéncia concluidos (procedimentos de Reconhecimento Mutuo e [160-200]
Descentralizado)
17.4. Percentagem de participagdo de Portugal em avaliagdo de ensaios clinicos DAM 70% 64,71% /1  -8%/-51%
por procedimento comunitario (piloto do Regulamento) [560%-90%] / 3,70%

7,5% [2,5%-

12,5%]*

17.5. N°. de relatérios Anuais de Seguranga de Medicamento Experimental (DSUR) DAM 8 6 -25%
avaliados por Portugal em procedimento comunitario (piloto do Regulamento) [4-12]
17.6. N°. de processos transferidos para Portugal decorrentes da saida do Reino DAM 17 76 +347%
Unido da Unido Europeia (Brexit) [15-20]

0O 18. Promover a imagem de rigor e competéncia do INFARMED, L.P. no
contexto internacional

18.1. Percentagem de COEN e inquéritos relativos a dispositivos médicos emitidos DPS 92,5% 100% +8%
por Portugal no prazo definido [90%-95%]

18.2. Percentagem de resposta no prazo a pedidos de cooperagdo europeus no DPS 90% 88,89% -1%

ambito da supervisdo de dispositivos médicos [85%-95%]

18.3. Percentagem de medicamentos centralizados analisados por Portugal face ao DCQ 8% 10,81% +35%
total de medicamentos analisados por todos os Estados Membros [6%-10%)]

18.4. Percentagem de monitorizagcdo de alertas RAPEX relativos a cosméticos no DPS 92,5% 100% +8%

prazo, face ao total de monitorizados [90%-95%]

18.5. Percentagem de participagdo em agdes conjuntas europeias no ambito da DPS 90% 94,74% +5%

designacdo e monitorizagdo de ON's, da vigilancia e da fiscalizagcdo de mercado [85%-95%]

(Joint assessements a ON's, joint actions, teleconferéncias, outros)

18.7. Percentagem de participagcdo em iniciativas no &mbito do exercicio BEMA e GPQ 85% 100% +18%
outras atividades internacionais [80%-90%]

4 Para além dos indicadores especificados de seguida, contribuem também para este objetivo estratégico os 3 indicadores assinalados com um
asterisco mencionados no ambito do objetivo estratégico 5.

4 O desvio negativo resulta do desenvolvimento de sistema de informag&o em que participam elementos da equipa e da afetagéo de recursos
ao processo de renovagdo com o objetivo de diminuir o passivo de renovagdes.

47 Percentagem de Relatérios de Avaliagio por procedimento VHP com contribuigdo de Portugal como Estado-membro envolvido (EME) /
percentagem de Relatérios de Avaliagdo VHP em que Portugal é Estado Membro de Referéncia.
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5. AUDIGAO DE DIRIGENTES INTERMEDIOS E DEMAIS TRABALHADORES NA AUTOAVALIAGAO
DOS SERVICOS

Em 2018 decorreram os inquéritos aos colaboradores para efeito de sondagem de opinido dos mesmos quanto a eventual
deslocalizagdo do INFARMED, I|.P. para a cidade do Porto. Estes inquéritos diferiram assim dos anteriores realizados no
INFARMED, I.P. em anos anteriores por ndo serem direcionados especificamente ao apuramento do indice de satisfacéo global.

Contudo, vista a desejavel periodicidade bianual dos inquéritos de satisfacdo dos colaboradores, consideram-se validos os
dados apurados no ultimo inquérito realizado em 2017, cuja metodologia assenta no CAF (Common Assessement Framework),

estando em curso a implementacéo das areas de melhoria identificadas naquele inquérito.

Os resultados deste ultimo diagnostico foram apresentados mais detalhadamente no ultimo relatério de 2017, pelo que se
apresenta agora em sintese as principais carateristicas e conclusdes deste estudo.

Entidade : INFARMED, I.P./DRHFP

Objetivo: Apurar o grau de satisfagédo dos trabalhadores do INFARMED, I.P. e identificar areas suscetiveis de melhoria
Universo: Trabalhadores que integram o mapa de pessoal e exercem fungdes no INFARMED, |.P. (348)

Amostra e taxa de resposta: 194 trabalhadores, o que representa 55,7% do universo considerado

Estrutura do Questionario:

65 questdes de resposta multipla (questdes fechadas) escala: Discordo completamente/Discordo/Concordo/Concordo

completamente.

2 questbes de resposta multipla (questdbes fechadas) para avaliagdo do questionario:  Discordo
completamente/Discordo/Concordo/Concordo completamente.

3 questdes de resposta opcional para identificacéo de: Direcdo, Antiguidade no INFARMED, I.P., Nivel de escolaridade

1 campo para comentarios (questéo aberta).

As 65 questdes foram agregadas em 7 dimensdes, de acordo com a metodologia CAF: Motivagdo, Condi¢des de trabalho —
Ferramentas, Condigdes de trabalho — Clima, Lideranga, Organizagdo, Gestdo e Sistemas de Gestdo, e Desenvolvimento de
Carreira.

Satisfagdo Global: A satisfagdo global é positiva: 88,1% dos inquiridos revela satisfagdo positiva, isto &, 171 trabalhadores
apreciaram, de forma positiva, o computo das questdes apresentadas. De referir ainda que a média global de todas as dimensdes
é de 2,86 pontos, numa escala de pontuagdo compreendida entre 1 e 4.

Satisfagado Global por Dimensao: A dimensdo com o nivel mais elevado de satisfacéo é a dimensédo de Motivagado (média de
3,08). Os trabalhadores revelam igualmente bons niveis de satisfacdo em questdes relacionadas com as Condicdes de Trabalho
no que respeita quer as Ferramentas (média de 3,02) quer ao Clima (média de 2,99), com a Lideranca (média de 2,93) e a
Organizacéo (2,89). A dimensdo de Gestédo apresenta resultados abaixo do nivel médio global, com 2,63 pontos de média,
indicando alguma insatisfacdo geral dos trabalhadores no que respeita a estas questdes. A dimensdo Desenvolvimento de
Carreira apresenta os resultados mais baixos de satisfagcdo (média de 2,44 respetivamente).
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1*) Dado que a estrutura do questionario efetuado difere do agora solicitado na recente tabela constante das Orientacdes Ciclo
de Gestao de 2019 , especificamente na escala a considerar para apuramento do indice de satisfagdo, considera-se que os
resultados obtidos ndo passiveis de serem integrados na referida tabela no que respeita ao ponto 2 ( classificagdo obtida).
Contudo a informacgéo a este respeito esta acima descrita.

Satisfacdo dos Colaboradores

A opinido dos colaboradores é auscultada através de inquéritos ou outros instrumentos de medigdo do grau de Organismo
satisfacdo
1. Taxa de Respostas 55,7%
Igual ou Superior a bom, pelo 1)
menos 70% respostas >= bom,
média >4
2. Classificagdo Obtida Igual ou Superior a Satisfaz, 1%)
- pelo menos 70% respostas >=
Inquéritos aos Colaboradores satisfaz, média >3.5
Inferior a Satisfaz, média 3,5 1%)
3. Evolugéo do Grau Satisfagéo dos . Sim. Quais?
Colaboradores em Relagédo ao Ano
Transato

Comparativamente com o ano
anterior de aplicagdo do
questionario, a satisfagdo global

aumentou, mantendo-se
positiva. Em 2017, 85% dos
inquiridos apreciou

positivamente o computo das
questdes apresentadas,
enquanto que em 2014, apenas
79,8% dos inquiridos revelou
satisfagdo positiva.

Evolucgéo nas dimensdes:
-Instalagbes e ferramentas de
trabalho;

-Comunicacéo.

4. Realizagao de Outros Tipos de Em 2018  decorreram  os -
Avaliagéo inquéritos aos colaboradores
para efeito de sondagem de
opinido dos mesmos quanto a
eventual  deslocalizagdo do
Infarmed para a cidade do

Porto.

Néo foi Realizada Auscultagéo da Opinido dos Colaboradores -
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6. APRECIAGAO POR PARTE DOS UTILIZADORES, DA QUANTIDADE E QUALIDADE DOS
SERVICOS PRESTADOS

O INFARMED, I.P. procura adequar a prestagao dos seus servigos as necessidades e expetativas dos seus clientes e parceiros,
utilizando varios canais para obter o retorno de informacéao destes relativos as atividades planeadas e realizadas, incluindo

reclamacdes.

O canal institucional consiste na comunicagéo e auscultagdo dos seus principais parceiros e membros do Conselho Consultivo
do INFARMED, |.P., através de reunides semestrais para apresentar, respetivamente, o Relatério de Atividade (que decorreu a
11 de junho de 2018) e o Plano de Atividade (13 de novembro 2018) . Nessas reunides, os membros do Conselho Consultivo
expressam as suas consideracdes sobre a atividade planeada, os resultados obtidos e aspetos relativos a sua interagdo com o
INFARMED, I.P., sendo a reunido registada em ata.

A proximidade com clientes e parceiros é igualmente promovida pelo relacionamento institucional com organismos e entidades
publicos e privados do setor, reunides, site, notas de imprensa, informagdes relativas a servigos prestados, reclamacdes,
sugestdes, inquéritos de satisfacéo e participagdo em redes sociais, entre outras.

Com o objetivo de reforgar a comunicacdo do INFARMED, |.P., foi iniciado em 2018 a formulacdo de um Plano Estratégico de
Comunicagao, procurando articular todas as agdes de comunicacéo. As areas estratégicas definidas contemplam a comunicagéo
interna, a gestdo da Reputacéo, Aconselhamento Estratégico, Gestdo e Mapeamento de Stakeholders, Organizagéo de Eventos
Estratégicos, Comunicacéo de Crise, tendo sido efetuado o levantamento de necessidades de comunicagéo e os conteudos com
potencial para serem divulgados, decorrentes das atividades e objetivos dos varios Servicos.

No que respeita a utilizagao de inquéritos, em 2018 foram efetuadas avaliages setoriais sobre a atividade e servigos fornecidos
pelo INFARMED, I.P. relativo a respostas a pedidos de aconselhamento regulamentar e cientifico, Atendimento, Cedéncia de
Espacos de Reunido a Entidades Externas e Organizacdo de Eventos bem como na area laboratorial, relativo a visitas ao
laboratério.

Outros inquéritos utilizados no INFARMED, |.P. em virtude da sua periodicidade ndo coincidir com 0 ano em apreco, ou nao
serem pertinentes face ao contexto que envolveu o anuncio da deslocalizagdo e o tempo que decorreu até a suspensdo do
mesmo pelo Ministério, ndo foram ainda realizados. E o caso do inquérito do CTDC e do diagnéstico de satisfagdo focado no
universo de processos e servicos do INFARMED, I.P., para o universo de clientes, parceiros e publico em geral, cuja ultima
edicao respeita a 2015/2016, obtendo-se entdo um grau de satisfagdo de 87,9%.

Apresentam-se de seguida as carateristicas e resultados dos inquéritos sectoriais realizados neste periodo:

Cedéncia de Espagos de Reuniao a Entidades Externas
Numero de cedéncias de espaco: 16
Inquéritos respondidos: 14 (os inquéritos abordam itens relativos a Cedéncia, Meios Técnicos, Instalacdes e Satisfacdo global)

O nivel de satisfacdo global demonstrado foi de 4,70% (numa escala de 1 a 5 sendo que 1 corresponde a “Muito insatisfeito”; 2
“Pouco satisfeito”; 3 “Satisfeito”; 4 “Bom” e 5 “Muito bom”).
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Organizagao de Eventos

A organizagdo de eventos sdo aplicados dois tipos de questionarios de satisfagdo consoante a sua tipologia:

» O que é dirigido a direcdo/servico que solicita a sua organizagdo e que fornece também os contedos para a sua
concretizagao.
» O que é dirigido aos participantes no caso dos eventos abertos aos diversos publicos alvo e que implicam inscricdo

(conferéncias, manhas informativas, tardes informativas e similares).

Ambos os questionarios apresentam a seguinte escala de classificagdo: “Muito insatisfeito”; “Pouco satisfeito”; “Satisfeito”; “Bom”

e “Muito bom”.

O questionario aplicado a diregao/servigo que solicita a organizagédo do evento contém 4 itens além da avaliagao global.

» Interesse do evento;

Meios técnicos;

Instalagdes e condicdes ambientais;
Catering (opcional);
Organizacao/Apoio prestado pelo GIPI;

vV V V V V

Avaliacao Global.
No periodo em analise o grau de satisfagéo global (conforme calculado para efeitos de BSC) em 2018 foi de 90,5%.

Resposta a pedidos de informagéo (canal escrito) — Atendimento / CIMI — O grau de satisfacdo deste indicador é apurado
anualmente em sede de monitorizagdo do Plano de Atividade, tendo sido obtido em 2018 o resultado de 79%.
Periodicidade: O inquérito acompanha todas as respostas dadas por e-mail. A analise dos resultados é efetuada mensalmente.

Destinatarios: Clientes com pedidos de informagéo respondidos por e-mail.
Questdes:

“A garantia da satisfagéo dos nossos clientes é um dos principais objetivos do INFARMED, I.P.. Para que possamos avaliar se estamos a cumprir
este objetivo, solicitamos que responda a esta questéo relativa a(s) resposta(s) obtida(s) no CIMI.

A nossa informagéo respondeu as questées colocadas?
Sim

Parcialmente

Néo

Comentarios”

Area laboratorial
Considerando a relevancia e frequéncia de visitas realizadas ao laboratério por alunos de instituicdes do ensino superior, foram
estas atividades monitorizadas através de inquérito, tendo sido apurado um grau de satisfagdo de 96,29% nestas visitas.
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7. AVALIAGAO DO SISTEMA DE CONTROLO INTERNO

1= Ambiente e Controlo

1.1 Estao claramente definidas as
especificagdes técnicas do sistema de
controlo interno?

1.2 E efetuada internamente uma
verificagéo efetiva sobre a legalidade,
regularidade e boa gestdo?

1.3 Os elementos da equipa de controlo e
auditoria possuem a habilitagdo necessaria
para o exercicio da fungcdo?

O INFARMED, |.P. disp&e de varios mecanismos de controlo interno, tais como:

» Os decorrentes da aplicagéo do Plano Oficial de Contabilidade Publica (Decreto — Lei n.°
232/97, de 3 de setembro.

« Fiscal unico, cujas competéncias passam, nomeadamente por, acompanhar e controlar com
regularidade o cumprimento das leis e regulamentos aplicaveis, a execugdo orgamental, a
situagdo econdmica, financeira e patrimonial e analisar a contabilidade.

* Plano de Gestéo do Risco Operacional da area Financeira, no dmbito do qual s&o realizadas
agbes de controlo interno realizadas por técnicos de controlo interno (os técnicos que
asseguram as acgdes previstas no ambito do Plano de Gestdo do Risco Operacional da area
Financeira possuem as habilitacdes adequadas).

* Programa Anual de Auditorias Internas e realizagdo do mesmo através da bolsa auditores
internos, formados e com experiéncia em auditorias da qualidade segundo a Norma NP EN ISO
9001:2015.

+ Auditorias externas de certificagdo do sistema de gestio da qualidade e auditorias externas
de acreditagdo de métodos laboratoriais.

1.4 Estao claramente definidos valores éticos
e de integridade que regem o servigo (ex.
codigos de ética e de conduta, carta do
utente, principios de bom governo)?

» Cddigo de conduta:

* Manual da Qualidade.

* Manual de Fungdes.

* Plano de Gestéo de Riscos de Corrupgéo e Infragdes Conexas.

» O Manual de Acolhimento contém igualmente informagdes sobre valores/comportamentos
esperados pelos colaboradores.

» Nos documentos institucionais estao inscritos os principios e valores definidos no Instituto.

1.5 Existe uma politica de formagao do
pessoal que garanta a adequacéo do mesmo
as fungdes e complexidade das tarefas?

1.6 Estao claramente definidos e
estabelecidos contactos regulares entre a
direcdo e os dirigentes das unidades
organicas?

» Manual de Fungdes, que descreve a funcédo e caracteriza os requisitos minimos exigidos para
o seu desempenho e o regime de substituicido, de acordo com as competéncias requeridas
para determinada fungéo

* Manual da Qualidade, que apresenta a sequéncia e interacdo entre os processos e os seus
clientes e identifica todos os procedimentos associados compreendidos no dmbito certificado.

* Procedimentos operacionais PO-FORM-001 — Planeamento da Formagédo e PO-FORM-002 —
Execugéo, Monitorizagéo e Avaliagédo da Formagao.

+ Séo planeadas e realizadas reuniées periédicas entre o CD e os Diretores de Diregéo para
acompanhamento da atividade produzida. O seguimento do grau de execucédo de medida e
metas definidas sdo apresentados documentalmente com periodicidade trimestral.

1.7 O servigo foi objeto de acdes de auditoria
e controlo externo?

O INFARMED, |.P. foi objeto seguintes auditorias e controlo externo em 2018:

+ Auditoria anual externa de certificacdo segundo a Norma NP EN ISO 9001:2015.

+ Auditoria anual externa de Acreditacdo (métodos laboratoriais) segundo a Norma NP EN ISO
17 025.

« Auditoria externa promovida pelo Grupo de Trabalho nomeado pela tutela para estudo de
cenarios de deslocalizacdo do INFARMED, I.P..

2 = Estrutura Organizacional

2.1 A estrutura organizacional estabelecida
obedece as regras definidas legalmente?

* A estrutura organizacional do INFARMED, |.P. esta prevista na sua Lei Organica Decreto-Lei
n°. 46/2012 de 24 de fevereiro, alterado pelo DL n.° 97/2015, de 1 de junho e da mais recente
revisdo dos seus Estatutos através da Portaria n.° 306/2015, de 23 de setembro, e
Regulamento Interno n° 1991/2015, de 03 de novembro.
http:/www.infarmed.pt/portal/page/portal/SOBRE_O_INFARMED

2.2 Qual a percentagem de colaboradores do
servigo avaliados de acordo com o SIADAP
2e3?

« A avaliagéo de trabalhadores do periodo cessante foi totalmente cumprido;
« A avaliagdo dos colaboradores do servico de acordo como o SIADAP 2 e 3 para o biénio
2017-2018 s6 seré efetuada durante o ano de 2019.

2.3 Qual a percentagem de colaboradores do
servigo que frequentaram pelo menos uma
acéo de formacgédo?

* Em 2018 frequentaram pelo menos uma agéo de formacéo 94,52% dos trabalhadores.
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3.1 Existem manuais de procedimentos

internos? X
3.2 A competéncia para autorizagdo da

despesa esta claramente definida e X
formalizada?

3.3 E elaborado anualmente um plano de X
compras?

3.4 Esta implementado um sistema de X

rotacédo de fungbes entre trabalhadores?

3.5 As responsabilidades funcionais pelas
diferentes tarefas, conferéncias e controlos X
estdo claramente definidas e formalizadas?

+ A aplicagdo informatica que serve de suporte ao SGQ (SIGQ) contém toda a informacéo
relativa aos processos, respetivos procedimentos e instrucdes 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 autorizacdo da despesa esta claramente definida e formalizada através
de deliberagdes ou despachos de delegagao ou subdelegagdo de competéncias

« As operacgdes financeiras e de contabilidade séo executadas em suporte eletronico.

« As responsabilidades, autoridades, fungdes e fluxos de processos estio definidos e
documentados nas fichas de processo, procedimentos, manuais de fungdes e fichas

3.6 Ha descri¢do dos fluxos dos processos,
centros de responsabilidade por cada etapa
e dos padrdes de qualidade minimos?

nominativas de todos os colaboradores do INFARMED, L.P., as quais incluem o regime de
substituicdo.

3.7 Os circuitos dos documentos estao
claramente definidos de forma a evitar X
redundancias?

+ O circuito de criagéo, revisdo e aprovagdo dos documentos esta definida no procedimento de
controlo de documentos do INFARMED, LP.. Os circuitos de documentos em todas areas
seguem as regras estabelecidas neste procedimento.

3.8 Existe um plano de gestéo de riscos de
corrupgéo e infragdes conexas?

3.9 O plano de gestéo de riscos de corrupgéao
e infragdes conexas é executado e
monitorizado?

» A monitorizagdo do Plano de Gestdo de Riscos de Corrupgdo e de Infragdes Conexas
(PGRCIC) é feita através de auditorias internas, sendo produzidas monitorizagdes e Relatérios
de Execucdo das medidas de prevengéo de riscos propostas no Plano.

*+ O INFARMED, LP. encontra-se a desenvolver uma Estratégia de Gestdo de Risco
Organizacional, com o objetivo de integrar os diferentes mecanismos de gestdo de risco
organizacional ja existentes, de que o PGRCIC é exemplo.

4 -Fiabilidade dos Sistemas de Informagao

4.1 Existem aplicagdes informaticas de
suporte ao processamento de dados,

nomeadamente, nas areas de contabilidade, X
gestdo documental e tesouraria?

4.2 As diferentes aplicacbes estao

integradas permitindo o cruzamento de X

informacéo?

« Utilizagdo da aplicagdo GERFIP como ferramenta informatica de suporte a area financeira.

» Todas as unidades funcionais do instituto dispdem de diferentes aplicagcdes e sistemas de

4.3 Encontra-se instituido um mecanismo que
garanta a fiabilidade, oportunidade e X
utilidade dos outputs dos sistemas?

informacgao, adequados as suas necessidades; estas aplicagbes bem como a rede informatica
do INFARMED, I.P. sdo geridas pela Direcédo de Sistemas e Tecnologias e de Informacéo.

4.4 Ainformacao extraida dos sistemas de
informacao é utilizada nos processos de X
decisdo?

4.5 Estao instituidos requisitos de seguranca
para o acesso de terceiros a informagéo ou
ativos do servigo?

* Todos os acessos as aplicagdes informaticas sdo efetuados através da aplicagdo Easyvista,
sendo os mesmos concretizados através de palavras passe individualizadas para cada
aplicagéo.

4.6 A informagéo dos computadores de rede
estd devidamente salvaguardada (existéncia
de backups)?

«» Toda a rede informatica esta sujeita a um rigoroso controlo de seguranca, contando o0 mesmo
com varios niveis de acesso para cada colaborador.

* A infraestrutura de rede estd dotada de um sistema de backups permitindo recuperar a
informacao.

4.7 A seguranga na troca de informagdes e
software esta garantida?

* A salvaguarda da informagdo é realizada diariamente com a produgdo de copias de
seguranca.

* A Infraestrutura de rede do INFARMED, |.P. esta suportada por um sistema com capacidade
de redundancia de aplicagdes e recursos entre os varios servidores integrantes desta topologia.
« A infraestrutura de rede inclui também um sistema de correio, com acessos individualizados e
protegido por mecanismo de seguranga.

5 = Outros
(facultativo e quando aplicavel)

Legenda:

S —Sim
N - Nao
NA — Nao Aplicavel
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8. DESENVOLVIMENTO DE MEDIDAS PARA UM REFORCO POSITIVO DE DESEMPENHO

Conforme os requisitos da norma de referéncia do seu Sistema de Gestdo da Qualidade, o INFARMED, I.P. dispbe de
mecanismos de controlo e de melhoria continua exigidos pelas Normas 1ISO 9001:2015 e ISO 17025 na area laboratorial. Este
sistema implica o registo e tratamento de ndo conformidades, reclamacdes, 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 Reviséo pela Gestéo.

As principais conclusdes sobre o desempenho anual do sistema e planos de melhoria definidos para o ano seguinte encontram-
se documentadas nos Relatérios de Revisdo pela Gestdo, onde se enunciam em detalhe as iniciativas definidas, sendo um dos
aspetos mais importantes na verificagdo da maturidade do sistema nas auditorias anuais de certificacdo e de acreditagido

realizadas por entidades externas ao INFARMED, I.P..

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

medidas corretivas e preventivas de modo a corrigir ou inverter tendéncias observadas.

Todos os desvios apurados relativamente as metas e intervalos de cumprimento previstos no Plano de Atividade 2018,
encontram-se identificados e justificados neste Relatorio de Atividade (ver 4.8. Atividades desenvolvidas e andlise das causas
de incumprimento - Indicadores: resultados versus metas) e integram ja medidas para o refor¢o positivo de desempenho.

Igualmente com vista a um reforco positivo de desempenho, continua a ser utilizada a metodologia Kaizen nas varias unidades
onde foi aplicada. Em paralelo foram ainda implementados os projetos SIMPLEX ja referidos em capitulo anterior. Outras
medidas realizadas e a realizar fundamentais para a melhoria da eficiéncia do INFARMED, |.P., comunicagéo e transparéncia,
sdo as de natureza tecnolégica. Destaca-se, neste ambito, os sistemas de informagéo desenvolvidos, nomeadamente os ja

referidos neste relatério de acordo com as areas funcionais a que respeitam.
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9. COMPARAGAO COM O DESEMPENHO DE SERVIGOS IDENTICOS

a) Comparagao no Plano Nacional e Internacional

O INFARMED, I.P. no ano de 2018 continuou a sua consolidagdo como uma agéncia de referéncia, reconhecida

Infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Satde, |.P.

internacionalmente, tendo obtido reconhecimento dos seus pares nas areas constantes da tabela seguinte:

Organismo

comparavel

Indicador de
desempenho

Resultado do

organismo

Resultado
organismo

comparavel

Comentarios

Autoridades

europeias do

Medicamento
(congéneres do
INFARMED, I.P.)

1.Procedimento de
reconhecimento mutuo

2. Procedimento

descentralizado

(Estado-Membro de
Referéncia)

Portugal - 32 posicao
no ranking europeu
(1° semestre)

31 Agéncias Europeias

Consolidagédo do papel
de Portugal no contexto
internacional através da
participagdo no
Sistema Europeu de
Avaliagéo de
Medicamentos

Autoridades

europeias do

Medicamento
(congéneres do
INFARMED, I.P.)

Procedimento centralizado

Portugal = no top 10
no ranking europeu

31 Agéncias Europeias

Idem

Membros do Comité
dos Medicamentos
Orfios (EMA)

Percentagem dos pedidos
submetidos avaliados por
Portugal no ambito da
avaliagdo de pedidos de
designacéo para
medicamentos 6rfaos

Portugal - 22 posicao

no ranking europeu

Membros
intervenientes nesta
avaliagdo no Comité

dos Medicamentos
Orfaos em 2018

Membros do Comité
PRAC

Numero de participagdes
como PRAC Rapporteur no
que respeita a processos
de arbitragem

Portugal - 32 posicao
no ranking europeu

28 estados membros
da UE pertencentes a
este Comité

OMCL - Official
Medicines Control
Laboratories/ estado
membro UE

Percentagem de amostras
de centralizados analisadas
por Portugal, face ao total
de amostras analisadas por
todos os Estados Membros

Portugal - no top 3 no
ranking europeu

28 Estados Membros
UE

Prestigio e
competitividade do
OMCL portugués na UE
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Organismo Indicador de Resultado do Resultado Comentarios
comparavel desempenho organismo organismo
comparavel

OMCL - Official
Medicines Control
Laboratories/ estado
membro UE

Percentagem de amostras
de medicamentos de
Reconhecimento
Mutuo/Descentralizados

Portugal - 4° posicao
no ranking europeu

28 Estados Membros
UE

Prestigio e
competitividade do
OMCL portugués na UE

analisadas por Portugal,

face ao total de amostras

analisadas por todos os
Estados Membros

Comparagdes nacionais ou internacionais Organismo
Resultados da comparagéo referem-se ao servigo no seu todo; esta entre os melhores; manteve nivel de exceléncia antes -
atingido

Resultados da comparagéo referem-se ao servigo no seu todo; estd acima do meio da tabela e progrediu favoravelmente -

ou néo apresenta informagéo para concluir sobre a manutengédo do nivel de exceléncia

Resultados da comparagéo referem-se a uma area core do servigo; esta entre os melhores; manteve nivel de exceléncia X8
antes atingido

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

Resultados da comparacéo referem-se a uma area core do servigo; esta acima do meio da tabela mas ndo melhorou x40

posicéo ou ndo apresenta informagéo para concluir sobre a evolugdo da sua posicao

Resultados da comparacéo referem-se a uma area de suporte (processos internos, formagéo, sistemas de informagéo,...); -

esta entre os melhores; manteve nivel de exceléncia antes atingido

Resultados da comparagéo referem-se a uma area de suporte (processos internos, formagéo, sistemas de informacéo,...); -

esta no meio ou acima do meio da tabela; evoluiu favoravelmente

Resultados da comparagdo referem-se a: i) uma area de suporte (processos internos, formacgdo, sistemas de -
informacéo,...); esta no meio ou acima do meio da tabela mas ndo melhorou posigdo ou néo indica evolugdo; Il) todo o

servico ou uma area core: esta abaixo do meio da tabela mas evoluiu favoravelmente

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

Néo foi efetuada qualquer tipo de comparagéo -

48 Esta situacéo verifica-se para os procedimentos de reconhecimento mutuo e descentralizado, para os medicamentos 6rfdos, para o PRAC
rapporteur, e para as amostras analisadas OMCL, que estado entre os melhores e mantiveram (ou nalguns casos melhoraram um pouco) a sua
posicao.

4 Esta situagéo verifica-se para o procedimento centralizado, que manteve a posigéo no top 10.
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b) Prémios e/ou mengées de entidades externas

Neste ambito, apenas cabe referir a mengédo de desempenho Bom relativo ao ano 2017 homologada pela tutela, relativamente
ao SIADAP1 — subsistema de Avaliagdo do Desempenho dos Servigcos da Administragao Publica.

Prémios e/ou mengoes de entidades externas destacando a relevancia/exceléncia dos resultados obtidos | Organismo
pelo organismo

Premeia o servigo no seu todo: 1° prémio -

Premeia o servigo no seu todo: 2° prémio -

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

Premeia uma area core do servigo: 2° prémio -

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

1) Premeia uma area de suporte (processos internos, melhor site,...) = 2° prémio ou 2) pelo menos uma mengao atribuida -
por fonte externa destacando a relevancia do servigo numa area especifica de atuagao

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

Obtencéo, em qualquer das situagdes, de um prémio inferior ao 3° prémio -

Integracé@o de uma short-list -

Né&o foram atribuidos prémios nem mencgdes de destaque de entidades externas -

10. GESTAO DE RECURSOS: ANALISE DA AFETAGAO REAL E PREVISTA DOS RECURSOS
HUMANOS, MATERIAIS E FINANCEIROS

10.1. RECURSOS HUMANOS

Para a concretizagédo da sua missdo e desenvolvimento da sua atividade o INFARMED, |.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.

Em 2018 o INFARMED, |.P. contou com um mapa de pessoal aprovado de 385 postos de trabalho, de entre os quais apenas
352 estavam ocupados a 31 de dezembro (taxa de ocupacéo do mapa de pessoal aprovado: 91%). Este nimero representa uma
diminuicdo no numero de trabalhadores, face ao ano anterior, uma vez que o nimero de saidas (17) foi superior ao nimero de
entradas (15).

A taxa de reposicéo (que se traduz na capacidade do Instituto em ocupar os lugares que ficaram vagos) atingiu os 88,2%.

No que respeita a estrutura profissional, os trabalhadores do INFARMED, I.P. est&o integrados em 4 carreiras especiais e ndo
revistas (no total de 14 trabalhadores), em cargos dirigentes (no total de 28 trabalhadores) e nas 3 carreiras gerais (no total de
310 trabalhadores). Relativamente ao grau habilitacional, a taxa de habilitacdo superior foi de 77,8%, com a seguinte distribuicdo

quanto ao perfil habilitacional.
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= Area de tecnologias Area de Direito

Ciéncias Sociais/Servigos/Economia/Gest&do Area de Saude/Area de Ciéncias

No que respeita a movimentagdes de pessoal, destaca-se o recurso aos instrumentos de mobilidade geral e de procedimento
concursal para a admissdo de trabalhadores, enquanto que nas saidas de trabalhadores, se destacam as saidas por
procedimento concursal para ingressar noutros organismos publicos e a cessacéo de fungdes.

No que respeita a formacao, durante o ano de 2018 ocorreram 72 ac¢des de formacdo em que participaram 336 trabalhadores,
num total de 536 participagdes (nUmero de agées*numero participantes) a que correspondem 3.924 horas de formacéao.

Para prossecugdo das suas atribuicdes o INFARMED, I|.P. contou ainda com cerca de 250 peritos médicos, farmacéuticos e

economistas, integrados em comissdes técnicas especializadas.

10.2. RECURSOS FINANCEIROS

As necessidades de financiamento do INFARMED, I.P. foram totalmente asseguradas por taxas pagas pelas entidades que
operam nos setores regulados e supervisionados. A autonomia face ao Orgamento do Estado é total.

A receita gerada resulta das atividades operacionais e da administragéo do patriménio do INFARMED, I.P..

Quanto a despesa identificam-se dois grandes agregados, despesa propria - que se desdobra em despesas com o pessoal e
despesas com a aquisicdo de bens e servicos e bens de capital -, e despesa com transferéncias correntes, destinadas ao
financiamento do programa orgcamental da saude e ao financiamento do Fundo Para a Investigacdo em Saude.

O Mapa a seguir apresentado espelha o desempenho orgamental do INFARMED, I.P. em 2018.

Rubrica Previsao Corrigida Realizado Observacgoes
(1) Receita propria 70 032 926,00 52 847 655,00 :;‘ffr']‘f;t’rzz:'ffgfp‘;frmﬁsde operacional & da
(1.1) Taxas, multas e outras penalidades 61978 825,00 51 823 913,00
(1.2) Venda de bens e servicos 1611 000,00 852 313,00
(1.3) Fundos comunitarios 422 250,00 751,00
(1.4) Outras receitas 200 000,00 170 678,00
(1.5) Saldo da geréncia anterior 5820 851,00 0,00

2) D - do 1 Despesa aplicada ao financiamento das despesas de
(2) Despesa prépria - agregado 28 110 341,00 23 035 812,00 funcionamento e da atividade operacional (no inclui a
despesa com transferéncias correntes)

(2.1) Despesas com pessoal 15 867 579,00 14 439 763,00
(2.2) Aquisicdo de bens e servicos 7 304 599,00 4 951 556,00
(2.3) Juros e outros encargos 84 243,00 80 782,00
(2.4) Outras despesas correntes 386 331,00 379 280,00
(2.5.1) Aquisicdo de bens de capital — Fundos Proéprios 4 045 339,00 2858 074,00
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(2.5.2) Aquisicao de bens de capital - Fundos Comunitarios 422 250,00 226 357,00
(2.6) Transferéncias de capital 0,00 100 000,00
(3) Resultados (1)-(2) 41 922 585,00 29 811 843,00

(4) Despesa com transferéncias correntes — agregado 2 22 378 769,00 22 281 234,00

Transferéncia para a Administragédo Central do Sistema
de Saude, I.P., determinada pela Lei do Orgamento do
Estado, destinada a financiar atividades de controlo da
22000 000,00 22000 000,00 prescrigéo e dispensa de medicamentos e de desenvol-
vimento de sistemas de informagéo nas areas de medi-
camentos e de dispositivos médicos.
O Fundo para a Investigacdo em Saude (FIS), criado pelo
Decreto-Lei n.° 110/2014, de 10 de julho, destina-se ao
financiamento de atividades e projetos de investigacdo
dirigidos para a protecdo, promogéo e melhoria da saude
nas pessoas, nomeadamente nas areas de investigacéo
(4.2) Transferéncias correntes — Financiamento do Fundo 378 769 00 281 234.00 clinica, investigacdo basica e translacional, com
para a Investigacdo em Saude ’ ’ potencial interesse clinico ou em terapéutica e in-
vestigagdo em saude publica e servicos de saude, desi-
gnadamente nas intervencdes preventivas e terapéuti-
cas. O financiamento do Fundo € assegurado por recei-
ta do INFARMED, I.P., competindo ainda ao INFARMED,
|.P. a pratica de todos os atos de administracéo e gestéo.

(4.1) Transferéncias correntes — Financiamento do
Programa Orgcamental Saude

(5) Despesa total (2)+(4) 50 489 110,00 45 317 046,00

(6) Resultados (1)-(5) 19 543 816,00 7 530 609,00

10.3. RECURSOS Fisicos E TECNOLOGICOS

A melhoria das condigdes de trabalho manteve-se como uma prioridade, sendo de salientar o investimento realizado em
tecnologia — infraestrutura, comunicagées e aplicagées — que tem permitido otimizar processos com impacto na simplificacédo das
tarefas e na eficiéncia do trabalho.

Recursos Fisicos e Tecnolégicos Despesa Observacgoes

1) Recursos Tecnoldgicos Despesa aplicada ao investimento em Sistemas de In-
M 9 3962 869,74 formacéo e Tecnologia de Informagéo: desenvolvimen-
to, infraestrutura, licenciamento e manutengéo

(1.1) Sistemas de informagéo 2601 296,38
(1.2) Infraestrutura tecnol6gica 229 432,27
(1.3) Servicos de natureza tecnolégica 1132 141,09

253 701,83 Despesa aplicada ao investimento em equipamento ad-

(2) Recursos Nao Tecnoldgicos ministrativo e equipamento basico de laboratério

(3) Total (1)+(2) 4216 571,57

O Investimento em SI/TI visa desenvolver e suportar sistemas de informagéo de suporte aos processos de negdécio, visando o
triplo objetivo de simplificar, desmaterializar e melhorar o servigco prestado ao cliente.
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11. UNIDADES HOMOGENEAS

Este organismo n&o tem Unidades Homogéneas.

12. BALANGCO SOCIAL

O Balango Social do INFARMED, I.P. - Desempenho social e desenvolvimento do capital humano - foi preparado nos termos
do Decreto-Lei n.° 190/96, de 9 de outubro, e de acordo com as orientacdes da Direcdo-Geral da Administracéo e do Emprego
Publico, com as adaptacdes aplicaveis as entidades do Ministério da Saude, introduzidas pela Administragdo Central do
Sistema de Saude, I.P.

O Balango Social 2018 reporta ao periodo de 1 de janeiro a 31 de dezembro do ano 2018 , encontra-se em anexo e esta
igualmente disponivel na pagina eletrénica do Instituto em:
http://www.infarmed.pt/documents/15786/1269509/Balan%C3%A70+Social+2018/7d900d37-3104-4eda-9b0d-a70f618295b0

13. PUBLICIDADE INSTITUCIONAL

Em 2018 realizaram-se as seguintes campanhas informativas:

= Campanha europeia sobre Reagdes Adversas a Medicamentos - ADR awareness week, produzida a nivel europeu, com
o objetivo de promover uma semana de visibilidade nas redes sociais sobre a importancia da notificacdo de Reagdes
Adversas a Medicamentos (RAM), aumentando a quantidade e qualidade de notificacées de RAM e sensibilizando, quer
os profissionais de saude, quer o publico para a importancia da notificagcdo; meios utilizados: site do INFARMED, I.P. e
redes sociais (Twitter, LinkedIn e Facebook).

=  Campanha institucional com o objetivo de promover a confianca dos cidaddos nos produtos regulados pelo INFARMED,
I.P., realizada com o apoio da RTP, no ambito das a¢des de promogéo da literacia em saude e no contexto do seu 25.°
aniversario; a campanha dirigiu-se a a todos os cidaddos mas de forma especial aos jovens do ensino secundario, tendo
incluido 3 spots difundidos gratuitamente na RTP durante 7 dias consecutivos, desde o dia 6 de agosto; foi também
lancado um microsite associado a campanha e, a partir de setembro, a campanha foi alargada as redes sociais
Facebook e Instagram.
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14. INFORMAGAO HISTORICA

Informacgao incluida no Relatério de Atividades, para além do QUAR

Organismo

O relatério contém informagéo histérica maioritariamente com evolugdo positiva e significativa sobre os resultados das
agdes desenvolvidas pelo servigo; é usada na autoavaliagéo e esta relacionada com os objetivos do QUAR

X

O relatério contém informagéo histérica maioritariamente com evolugdo claramente positiva sobre os resultados das agdes
desenvolvidas pelo servigo; é usada na autoavaliagdo e esta relacionada com os objetivos do QUAR

O relatério contém informagéo histérica com evolugédo positiva sobre os resultados das agdes desenvolvidas pelo servigo;
€ usada na autoavaliagéo e esta relacionada com os objetivos do QUAR

O relatdrio contém informagéo histérica maioritariamente com evolugdo positiva mas moderada sobre os resultados das
agdes desenvolvidas pelo servigo; é usada na autoavaliagéo e esta relacionada com os objetivos do QUAR

O relatério contém informagéo histérica maioritariamente com evolugdo positiva sobre os resultados das agdes
desenvolvidas pelo servigo; é usada na autoavaliagdo mas nao esta relacionada com os objetivos do QUAR

O relatério contém informagao histérica com evolugéo positiva e significativa sobre as agdes desenvolvidas pelo servigo
(ndo sobre os resultados); é usada na autoavaliagdo e esta relacionada com os objetivos do QUAR

O relatério contém informagdo histérica com evolugdo positiva (ou sem indicagcdo de evolugdo) sobre as agdes
desenvolvidas pelo servigo (ndo sobre os resultados); é usada na autoavaliagdo e esta relacionada com os objetivos do
QUAR

O relatério contém informagéo histérica com evolugdo positiva sobre as agdes desenvolvidas pelo servigo (ndo sobre os
resultados); € usada na autoavaliagdo mas ndo esta relacionada com os objetivos do QUAR

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

O relatério ndo contém informacéo histérica, ou existindo, ndo é usada na autoavaliagédo para justificar a evolugéo positiva

nos resultados obtidos pelo servigo

15. AVALIAGAO FINAL

Apesar da multiplicidade dos desafios de 2018, o INFARMED, I.P. logrou atingir bons niveis de cumprimento face aos objetivos

a que se propds, tendo obtido um grau de realizagédo do Plano de Atividades de 95%, conforme exposto neste Relatorio.

Em relagéo ao grau de cumprimento do QUAR, todos os 14 objetivos propostos foram atingidos ou superados. Por esse motivo,

de acordo com os numeros 1 e 3 do artigo 18.° da Lei n° 66-B/2007, de 28 de dezembro, a mengéo proposta pelo dirigente

maximo do servico como resultado da autoavaliacdo € de BOM, tendo o desempenho global do QUAR 2017 sido de cerca de

110%, com taxas de realizagdo de 117% na eficacia, de 107% na eficiéncia e de 106% na qualidade.
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SIGLAS E ABREVIATURAS

A Atinge

ACES Agrupamento de Centros de Salde

ACSS Administragdo Central do Sistema de Saude

ADSE Instituto de Protecéo e Assisténcia na Doencga

AIM Autorizagéo de Introdugéo no Mercado

APIFARMA Associacdo Portuguesa da Industria Farmacéutica

APOGEN Associacdo Portuguesa de Medicamentos Genéricos e Biossimilares
ARS Administragdo Regional de Saude

ASAE Autoridade de Seguranga Alimentar e Econémica

ATA Autoridade Tributéria e Aduaneira

BD/BE Biodisponibilidade/Bioequivaléncia

BEMA Benchmarking of European Medicines Agencies

CAM Comisséo de Avaliagcdo de Medicamentos

CAMD Competent Authorities for Medical Devices

CAUL Certificado de Autorizagéo de Utilizagao de Lote de Medicamentos Biolégicos
CD Conselho Diretivo

CDTC Centro de Documentagdo Técnica e Cientifica

CE Comissao Europeia

CEN European Committee for Standardization

CENELEC European Committee for Electrotechnical Standardization
CMDh Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised procedures - Human
COELL Certificado Oficial Europeu de Libertagdo de Lote de Medicamentos Hemoderivados
COEN Compliance and Enforcement

CPhli Exposicdo farmacéutica internacional

CTFP Contrato de Trabalho em Fungdes Publicas

DAM Diregao de Avaliagdo de Medicamentos

DATS Diregao de Avaliagdo de Tecnologias de Saude

DCQ Diregao de Comprovagao da Qualidade

DGIC Direcédo de Gestao de Informagéo e Comunicagdo

DGRM Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

DGS Diregédo-Geral de Salde

DIL Diregao de Inspecéo e Licenciamentos

DIPE Diregao de Informagéo e Planeamento Estratégico

DIV Dispositivo Médico para Diagnéstico in vitro

DM Dispositivo Médico

DPS Direcéo de Produtos de Saude

DRHFP Diregéo de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais
DSTI Diregao de Sistemas e Tecnologias de Informagéo

EC Ensaio Clinico

EDQM European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare
EEE Espago Econémico Europeu

EMA Agéncia Europeia do Medicamento
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EME Estado Membro Envolvido

EMR Estado Membro de Referéncia

EP Equipa da Publicidades

EUDAMED European Databank on Medical Devices

EUPD European clinical trials portal and database

Fl Folheto Informativo

GARC Gabinete de Aconselhamento Regulamentar e Cientifico
GJC Gabinete Juridico e de Contencioso

GPQ Gabinete de Planeamento e Qualidade

GPUB Sistema de Gestao de Publicidade de Medicamentos
HMA Heads of Medicines Agencies

1&D Investigagédo e Desenvolvimento

I.P. Instituto Publico

INFOMED Base de dados de medicamentos

INSA Instituto Nacional de Satde Doutor Ricardo Jorge
INTERPOL Organizagéo Internacional de Policia Criminal
ISO International Organization for Standardization
IVDR In Vitro Diagnostic Regulation

MDCG Medical Device Coordination Group

MDR Medical Devices Regulation

MEDDEV Guidelines relativas as Diretivas sobre Dispositivos Médicos
MNSRM Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica
NA Né&o atinge

NB Notified Body

NUI Non Urgent Information

OE Objetivo Estratégico

OMS Organizacado Mundial de Salde

0Op Objetivo Operacional

PAHO Pan American Health Organization

PEM Prescrigao Eletrénica de Medicamentos

POCT Point-of-care Test

PRAC Pharmacovigilance Risk Assessment Committee
PSUSA Periodic Safety Update Single Assessment
QUAR Quadro de Avaliacédo e Responsabilizagao
R.A.A. Regido Auténoma dos Agores

R.A.M. Regido Autébnoma da Madeira

RA Rapid Alert

RAM Reagdes Adversas Medicamentosas

RAPEX Rapid Alert System for dangerous non-food products
RCM Resumo das Caracteristicas do Medicamento

S Supera

SGQ Sistema de Gestéo da Qualidade

Si Sistemas de Informagao

INFARMED, |.P. — Relatdrio de Atividades 2018 70



O St SNS ) Infarmed

/| NA NA
?FR\’(‘O NACIONAL Autoridade Nacional do Medicamento
SATE DE SAUDE e Produtos de Satide, |.P

SIADAP Sistema Integrado de Gestao e Avaliagdo do Desempenho na Administragdo Publica
SICAD Servigo de Intervengédo nos Comportamentos Aditivos e nas Dependéncias
SIMPLEX Programa de Simplificagdo Administrativa e Legislativa

SNS Servigo Nacional de Salde

SPMS Servicos Partilhados do Ministério da Saude

SRCT Sistema de Gestao de Receitas e Cobranga de Taxas

SUSAR Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction

SWOT Strengths, Weaknesses, Opportunities and Threats

Tl Tecnologias de Informacéo

UAC Unidade de Avaliagdo Cientifica

uDlI Unique Device Identification

UE Unido Europeia

UEC Unidade de Ensaios Clinicos

UL Unidade de Licenciamento

VHB Virus da hepatite B

VHC Virus da hepatite C

VHP Voluntary Harmonisation Procedure

VIH Virus da Imunodeficiéncia Humana

WHO World Health Organization

WP Working Party
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Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Satde I.P.

Balanco Social 2018

Desempenho social e desenvolvimento do capital humano

30 de margo de 2019

T

Sintese
A complexidade dos setores em que o Infarmed atua determina a necessidade de capacidade técnica e cientifica muito
qualificada, assegurada pelos seus trabalhadores e comissdes técnicas especializadas.

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, |.P.
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NOTA INTRODUTORIA

O presente documento apresenta o Balango Social 2018, no qual se evidenciam os aspetos mais relevantes do
desempenho social e do desenvolvimento do capital humano do INFARMED, I.P. — Autoridade Nacional do

Medicamento e Produtos de Saude, I.P..

O Balanco Social do Infarmed é preparado nos termos do Decreto-Lei n.2 190/96, de 9 de outubro, e de acordo
com as orientagdes da DGAEP, com as adaptag¢des aplicaveis as entidades do Ministério da Saude, introduzidas

pela ACSS.

Ainformacdo apresentada no presente documento reporta ao periodo de 1 de janeiro a 31 de dezembro do ano
2018.
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ENQUADRAMENTO ESTRATEGICO

O Infarmed, entidade responsdvel pela regulacdo e supervisdo dos setores dos medicamentos de uso humano e
produtos de saude (dispositivos médicos e cosméticos) é uma pessoa coletiva de direito publico integrado na
administracdo indireta do Estado, dotada de autonomia administrativa e financeira e patrimonio préprio, que

exerce a sua atividade sob a tutela do Ministério da Saude.

E missdo do Infarmed regular e supervisionar os setores dos medicamentos, dispositivos médicos e produtos
cosméticos e de higiene corporal, segundo os mais elevados padrdes de protecdo da saude publica, e garantir o
acesso dos profissionais de saude e dos cidadaos a medicamentos, dispositivos médicos, produtos cosméticos e

de higiene corporal, de qualidade, eficazes e seguros.

A sua visdo é ser um modelo de exceléncia na prestacdo de um servico publico de qualidade e uma agéncia de

referéncia na Unido Europeia, valorizando os seus trabalhadores.

Tendo em conta a missdo global do Infarmed, identificam-se dois grandes dominios de intervencao:

e O registo, avaliagdo da qualidade, seguranga e eficacia, a comprovagao da qualidade e a mais-valia

terapéutica dos medicamentos e produtos de saude disponiveis no mercado e o seu valor econédmico;

e O registo, o licenciamento e a inspe¢ao das entidades responsaveis pela produgdo e distribuicdo desses

mesmos medicamentos e produtos de saude até ao consumidor final.
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DESEMPENHO ORGANIZACIONAL — PRINCIPAIS FATORES DE
INFLUENCIA

O capital humano e intelectual do Infarmed sdo o seu ativo de maior valor. O desempenho organizacional,
traduzido nos resultados obtidos nas diversas areas de intervencdo desta Autoridade, estd diretamente
relacionado com a capacidade dos seus trabalhadores em obterem resultados nas respetivas dreas de

especializagao.

Nesta conformidade, é de destacar como fatores diferenciadores e essenciais para o desempenho organizacional

do Infarmed:

e O nivel habilitacional das suas equipas, maioritariamente constituidas por trabalhadores detentores do
grau de licenciatura, de mestrado e de doutoramento;

e A multidisciplinaridade das suas equipas, com habilitagdes em diferenciadas areas de formagao,
designadamente: Saude e Ciéncias | Ciéncias Sociais, Servicos, Economia e Gestdo | Direito |
Tecnologias de Comunicagado e Informagao;

e A consolidada experiéncia dos seus trabalhadores (cerca de 12 anos em média) no desempenho de
fungdes regulamentares, de fiscalizagdao e supervisdo de medicamentos e produtos de salde; e

e O continuado investimento na qualificagdo e desenvolvimento das suas equipas.
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NOTA SINTESE

Em 2018 o Infarmed contou com um mapa de pessoal aprovado de 385 postos de trabalho, de entre os quais
apenas 352 estavam ocupados a 31 de dezembro (taxa de ocupacdo do mapa de pessoal aprovado: 91%). Este
numero representa uma diminuicdo no numero de trabalhadores, face ao ano anterior, uma vez que o nimero

de saidas (17) foi superior ao nimero de entradas (15).

A taxa de reposicdo (que se traduz na capacidade do Instituto em ocupar os lugares que fiquem vagos) atingiu
0s 88,2%.

Quanto a estrutura etaria, os intervalos de idades [40-44] e [25-29] correspondem aos grupos etdrios mais e
menos representativos, com 28% (99 trabalhadores) e 0,3% (1 trabalhadores), respetivamente. Verifica-se ainda

que, 55% dos trabalhadores tém até 44 anos.

No que respeita a estrutura profissional, os trabalhadores do Infarmed estao integrados em: 4 carreiras especiais
e nao revistas (no total de 14 trabalhadores), em cargos dirigentes (no total de 28 trabalhadores) e nas 3

carreiras gerais (no total de 310 trabalhadores).

Quanto a relagdo juridica de emprego publico, predomina o CTFP por tempo indeterminado, cujo peso
representa 90% (324 trabalhadores). No final do ano de 2018, os trabalhadores (3 trabalhadores), que se
encontravam com relagdo juridica na modalidade de CTFP a termo resolutivo incerto foram integrados na

modalidade de CTFP por termo indeterminado, por via do PREPAV.

No que se refere a antiguidade, constata-se que, 143 trabalhadores (41%) entraram na Administracdo Publica

hd menos de 10 anos.

Relativamente ao grau habilitacional, a taxa de habilitacdo superior (total de efetivos com habilitacdo > a
licenciatura/total de efetivos*100) aumentou 0,1% (de 77,7% em 2017 para 77,8% em 2018).

No capitulo das movimentacdes de pessoal, destaca-se o recurso aos instrumentos de mobilidade geral e de
procedimento concursal para a admissado de trabalhadores, enquanto no capitulo das saidas de trabalhadores,
se destacam as saidas por procedimento concursal para ingressar noutros organismos publicos e a cessagao de

funcdes.
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No que concerne a modalidade de horario, destaca-se, por um lado, a preponderancia do horario flexivel e, por

outro lado, a diminuicdo do horario em regime de jornada continua, (de 84 para 82), invertendo a tendéncia

verificada desde 2013, periodo em que o nimero tinha vindo a aumentar (de 43 em 2013 para 84 em 2017).

Quanto ao numero de dias de auséncia ao servi¢o, destaca-se a diminuicdo de 3% face ao ano anterior, o que se

deve, sobretudo, a diminui¢do de auséncias no ambito da protecdo da parentalidade e por doenga.

No capitulo da Seguranga e Saude no trabalho destaca-se o aumento da realizagdo de consultas de medicina
geral proporcionadas pelo Infarmed de periodicidade semanal e abertas a todos os trabalhadores (de 191 em
2018 para 232 em 2019).

No que respeita a formacao, durante o ano de 2018 ocorreram 72 a¢des de formagdo em que participaram 336
trabalhadores, num total de 536 participagGes (nUmero de a¢ées*numero participantes) a que correspondem

3924 horas de formacao.
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ESTRUTURA DO RELATORIO

O presente Relatdrio encontra-se estruturado em 2 partes:

Na Parte | sdo apresentados varios resultados observados na matriz de Balango Social, nomeadamente: Recursos
Humanos no Infarmed (por servigo, género, estrutura etdria, estrutura profissional e relagdo juridica de emprego,
estrutura na antiguidade e habilitacional), Movimentacdes de Pessoal (admissdes e regressos, mudancgas de
posicionamento remuneratorio e saidas), Horario de Trabalho (organizacdo e duragdo do trabalho e auséncias),
Encargos com Pessoal (encargos e escaldes remuneratérios), Seguranca e Saude e Formacdo Profissional

(participacdo em acdes de formacao e despesa).

Na Parte | sdo ainda apresentados os indicadores de 2018, bem como a andlise comparativa dos mesmos

relativamente ao ano de 2017.
Na Parte Il apresenta-se um quadro sintese dos indicadores referidos e analisados na Parte I.

Importa ainda salientar que, a semelhanga de outros organismos, foi assumido como critério pré-definido a ndo

consideragdo dos trabalhadores que se encontravam a exercer fungdes em regime de Presta¢do de Servigos.
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SIGLAS E ABREVIATURAS

ACSS Administracdo Central do Sistema de Saude

ADSE Direcdo-Geral de Protecdo Social dos trabalhadores em Fungdes Publicas
AP Administragao Publica

CGA Caixa Geral de Aposentagdes

cD Conselho Diretivo

CEIC Comiss3o de Etica para a Investigac3o Clinica

CTFP Contrato de Trabalho em Fungdes Publicas

DATS Dire¢do da Avaliagdo de Tecnologias da Saude

DAM Diregdo de Avaliagao de Medicamentos

DCQ Direcdo de Comprovacdo da Qualidade

DGAEP Direcdo Geral da Administracdo e do Emprego Publico
DGIC Dire¢do de Gestao de Informagdo e Comunicagao

DGRM Dire¢do de Gestdao do Risco de Medicamentos

DIL Direcdo de Inspecgdo e Licenciamentos

DPS Direcdo de Produtos de Saude

DRHFP Direcdo de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais
DSTI Diregao de Sistemas e Tecnologias de Informagao

GJC Gabinete Juridico e de Contencioso

GPQ Gabinete de Planeamento e Qualidade

OE Orcamento de Estado

PREMAC Plano de Redugdo e Melhoria da Administragdo Central

SS Seguranca Social
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RELATORIO

Parte |

1. RECURSOS HUMANOS NO INFARMED

Para efeitos de elaboragdo do presente capitulo foram considerados todos os trabalhadores que, em 31 de

dezembro de 2018, se encontravam:
e Em exercicio efetivo de fungdes no Infarmed, ainda que vinculados a outras entidades;

e Em gozo de licenga de parentalidade, licenga sem vencimento ou retribuicdo, doenga ou acidente de

trabalho, cuja duragao seja inferior a 6 meses;

e Vinculados ao Infarmed e em exercicio efetivo de fung¢bes na CEIC (embora a CEIC ndo constitua um érgao

do Infarmed a sua equipa de apoio é composta por trabalhadores do mapa de pessoal do Instituto).

A evolucdo do nimero de trabalhadores do Infarmed estd representada no gréfico 1.

Em 31 de dezembro de 2018, o Infarmed contava com um total de 352 trabalhadores. O nimero de
trabalhadores diminui de 2017 para 2018.

Os postos de trabalho aprovados no Mapa de Pessoal do Infarmed, conforme evidenciado da andlise ao mesmo
grafico, ndo tém sido ocupados na sua totalidade durante os ultimos anos, ndo obstante os esforgos
desenvolvidos pelo Instituto para colmatar a insuficiéncia de recursos face as suas atribui¢des, consubstanciados
através da abertura de varios procedimentos concursais (cujos resultados vdo sendo visiveis ao longo dos anos,
ainda que de forma lenta) e do pedido de abertura de procedimento concursal para constituicdo de reserva de
recrutamento, destinada a fazer face a necessidades futuras resultantes da vacatura de postos de trabalho da

carreira técnica superior.

Efetivamente e apesar dos esfor¢os para adquirir e manter as competéncias necessdrias a prossecugao das suas
atribuigdes, o Infarmed nao tem conseguido preencher as suas necessidades de recursos humanos. Desde 2013

gue a taxa média de ocupacdo dos postos de trabalho previstos no seu mapa de pessoal se situa nos 92%.
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Gr 1 - Evolugdo do niumero de trabalhadores do Infarmed? (postos de trabalho ocupados vs aprovados)

1.1.SERVICO

Em 31 de dezembro de 2018, o Infarmed apresentava um total de 352! trabalhadores distribuidos pelos

diferentes Servigcos conforme se apresenta no Grafico 2.
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Gr 2 — Distribuigcdo por Servigo

O Servigo que integra o maior nimero de trabalhadores é a DAM (23% = 81 trabalhadores) e o que integra o

menor numero é o GPQ (com cerca de 1%= 3 trabalhadores).

O Conselho Diretivo é apoiado por trabalhadores distribuidos pelas equipas de apoio técnico-cientifico e de

apoio administrativo/secretariado.

1 N3o inclui trabalhadores com contratos de prestacdo de servicos
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1.2.GENERO

O género feminino é o mais representativo no Instituto, contando com 271 trabalhadores (77%). De 2017 para
2018 verifica-se uma variagdo positiva na taxa de emprego feminino de 76% para 77% mantendo-se a tendéncia

verificada em anos anteriores, contrariada apenas no ano de 2015 em que se registou uma ligeira descida.

1.3.ESTRUTURA ETARIA

A semelhanca do previsto na matriz do Balanco Social as idades foram arredondadas para anos completos a 31

de dezembro.

De acordo com o grafico 3, os intervalos de idades [40-44] e [25-29] correspondem aos grupos etdrios mais e
menos representativos, com 28% (99 trabalhadores) e 0,3% (1 trabalhador), respetivamente. Verifica-se ainda

que, 55% dos trabalhadores tém até 44 anos.

120
99
100
77

80 63

60

40 31 32 30

14
0 - - |

25-29 30-34 35-39 40-44 45-49 50-54 55-59 60-64 65-69

Gr 3 - Distribuicdo por faixa etaria

A partir da andlise a Tabela 1 constata-se que, a idade média dos trabalhadores aumentou cerca de 15 meses, o
gue indica que a média de idades dos trabalhadores recrutados é ligeiramente superior a média de idades dos

trabalhadores que sairam.

Por seu turno, a taxa de envelhecimento (que respeita ao nimero de trabalhadores com idade superior a 55

anos) apresenta um aumento de 2% face ao observado em 2018 (de 9% para 11%).
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Variagdo
Indicador Recursos Humanos 2017 2018 (2018-2017)
Idade média Somatdrio das idades/total de efetivos 43,32 44,62 1,3 (15 meses)
-0,16 (1,6
Leque etario Trabalhador mais idoso/trabalhador menos idoso 2,52 2,36
meses)
Taxa emprego jovem (total de efetivos com idade <25 anos/total de efetivos) *100 0% 0% | @ -
9% 11,1% 2%

Taxa envelhecimento

(total de efetivos com idade> 55 anos/total de efetivos) *100

Tabela 1 - Evolugdo da estrutura etdria

1.4.ESTRUTURA PROFISSIONAL E RELAGCAO JURIDICA DE EMPREGO

A estrutura profissional do Infarmed integra os seguintes cargos/carreiras:

Cargos Dirigentes: Dirigente Superior de Grau 1, Dirigente Superior de Grau 2, Dirigente Intermédio de Grau 1,

Dirigente Intermédio de Grau 2; Carreiras Gerais: Assistente Operacional Assistente Técnica e Técnica Superior;

Carreiras Especiais: Farmacéutica e Técnica Superior de Diagndstico e Terapéutica; Carreiras ndo revistas:

Informatica e Investigagao Cientifica.

Para efeitos de simplicidade da apresentacdo da informacdo, optou-se por compilar os cargos/carreiras em 3

grandes grupos:

e Quadro Dirigente;

e (Carreiras Gerais;

e (Carreiras Especiais e ndo revistas.

Balanco Social 2018
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Dirigente superior de 12 grau - 1
Dirigente superior de 22 grau [ 2
Dirigente intermédio de 12 grau [N 11
Dirigente intermédio de 22 grau [l 14

Gr 4 — Distribui¢ao do grupo Quadro Dirigente

Em 31 de dezembro de 2018 encontravam-se, em exercicio de fun¢bes dirigentes, 28 trabalhadores, que
corresponde a 8% do total dos trabalhadores. Este grupo é composto maioritariamente por dirigentes

intermédios de grau 2, designados de diretores de unidade.

Assistente operacional I 6

Assistente técnico _ 79

Gr 5 — Distribuigao do grupo Carreiras Gerais

Conforme grafico 5, 310 trabalhadores do Infarmed estdo integrados em carreiras gerais (que corresponde a
88%).

A carreira preponderante do Instituto é a de Técnico Superior, da qual fazem parte 225 trabalhadores (que

representa 64% do total de trabalhadores do Instituto).
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Informatico | 2
Técnico Superior de Diagndstico e _ 5
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Farmaceutica [ ©

Gr 6 — Distribuicdo do grupo Carreiras Especiais e ndo revistas

Este grupo é composto por trabalhadores pertencentes a 4 carreiras, conforme Grafico 6, representando 4% do
total dos trabalhadores (14 trabalhadores).

Apresenta-se graficamente a estrutura profissional dos trabalhadores do Infarmed:

= Carreiras especiais e ndo
revistas

= Carreiras gerais

= Quadro dirigente

Gr 7 — Distribuigao por estrutura profissional

O grafico 7 agrega a informacgédo dos graficos anteriores, revelando que a maioria dos trabalhadores do Infarmed

estd integrada em carreiras gerais.

Quanto a relagdo juridica de emprego, pela analise do Grafico 8, observa-se que predomina o CTFP por tempo
indeterminado com 92% (324 trabalhadores). Em 31 de dezembro de 2018, o Conselho Diretivo contava com 3

membros.
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324

CTFP por tempo indeterminado
Comissdo de servigo no ambito da LTFP - 25

Cargo Politico / Mandato I 3

Gr 8 — Distribuigdo por relagdo juridica de emprego

Verifica-se que o niumero de trabalhadores em regime Comissdo de Servigco Publica se alterou de 2017 para

2018, de 26 para 25, sendo que a totalidade se encontra a exercer fungbes dirigentes.

. Variagdo
Indicador Recursos Humanos 2017 2018
(2018-2017)

Taxa Técnicos Superiores (total de técnicos superiores/total de efetivos) *100 63,8% 63,9% 0,1%
Taxa Assistentes Operacionais (total de assistentes operacionais/total de efetivos) *100 1,7% 1,7% 0%
Taxa de Assistentes Técnicos (total de assistentes técnicos/total de efetivos) *100 22,6% 22,4% -0,2%
Taxa feminizagdo dirigente (total dirigentes femininos/total dirigentes) *100 75% 75% 0%
Taxa enquadramento (total dirigentes/total de efetivos) *100 7,9% 8% 0,1%

Tabela 2 — Evolugdo da estrutura profissional
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1.5.ESTRUTURA NA ANTIGUIDADE

Pela leitura do gréafico 9, o qual representa a distribuicdo dos trabalhadores de acordo com a antiguidade,
constata-se que a classe mais representativa integra os trabalhadores com vinculo a Administragdo Publica
desde ha mais de 15 e menos de 19 anos. Ndo obstante, cumpre destacar que, o intervalo 0 a 14 anos integra
44% do total dos trabalhadores (156 trabalhadores).

121
113
29 33
[ - B - = 2
[ ] - [ | -
Até 5 5a9 10a14  15a19  20a24  25a29 30234  35a39  40a44

Gr 9 — Distribuigdo por antiguidade na Administragdo Publica

O grafico 10 representa a distribuicdo dos trabalhadores de acordo com a antiguidade no Infarmed onde se
constata que a classe mais representativa integra os trabalhadores ha mais de 5 anos e menos de 9 anos e a
menos representativa integra os trabalhadores com mais de 25 anos de antiguidade, sendo que todos os
trabalhadores estdo abaixo dos 26 anos de antiguidade no Infarmed, facto resultante da antiguidade do préprio

organismo.

118 114
62
44
8 6
| —
Até 5 5a9 10a14 15a19 20224 225

Gr 10 — Distribuigdo por antiguidade no Infarmed
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De referir que para efeitos de contabilizacdo da antiguidade dos trabalhadores no Infarmed, foi considerada a
data em que foi estabelecida a relacdo juridica de emprego publico entre o trabalhador e o Infarmed. Contudo
cerca de 113 ja desempenhavam func¢des no Infarmed em regimes precdrios (avenca, tarefa, PEPAC), que vieram
posteriormente a estabelecer a relagdo juridica de emprego publico, e que portanto, efetivamente tém em

média entre 9 e 16 anos de experiéncia no Infarmed.

O grafico 11 representa a distribuicdo por sexo das classes descritas no grafico 11. Deste grafico retira-se que,
em todas as classes de antiguidade indicadas, o nimero de trabalhadores do sexo feminino é superior aos do

sexo masculino (tendéncia ja identificada em outros indicadores).

Por fim, importa notar que, a semelhancga do referido no item “Estrutura Etdria”, os anos foram considerados

em anos completos a 31 de dezembro.

93
87
H Feminino
26 28 Masculino
20 24
I 9 . I 9 8 12 8 8
1 2 2 1
L] = N = l
atés 5-9 10-14 15-19 20-24 25-29 30-34 35-39 40-44

Gr 11 - Distribui¢do por antiguidade, por sexo.

1.6.ESTRUTURA HABILITACIONAL

O gréfico 12 evidencia a preponderancia dos trabalhadores, cuja habilitacdo literaria é a licenciatura (57%
correspondente a 199 trabalhadores). Verifica-se, ainda, que 5% (17 trabalhadores) tém até ao 11.2 ano de

escolaridade.

Os trabalhadores que possuem habilitacGes até ao 4.2 ano pertencem a carreira Assistente Operacional.
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Mestrado [ 61

Licenciatura

199
Doutorame... Il 13
Bacharelato | 1

12.2 Ano I 61

11.2Ano I 10

9.2An0 W 3

6.2An0 I 2

42An0 I 2

Gr 12 — Distribuicdo por habilitagGes literarias

Em 2018 a taxa de habilitagdo basica sofreu uma ligeira diminuigdo, ja a taxa de habilitagdo secundaria e superior
sofreram um ligeiro aumento em relagdo ao ano 2018. Esta situagao resulta, numa ligeira variacdo em todas as

categorias fruto da movimentacdo de pessoal entre entradas e saidas.

Variagdo
Indicador Recursos Humanos 2017 2018 (2017-
2016)
Taxa habilitagdo superior (total efetivos com hab=> licenciatura/total efetivos) *100 77,7% 77,8% 0,1%
Taxa habilitagdo secundaria (total efetivos com hab=10.2, 11.2 e 12.2 ano/total efetivos) *100 19,8% 20,2% 0,4%
Taxa de habilitagdo basica (total efetivos com hab <=9.2 ano/total efetivos) *100 2,3% 2% -0,3%

Tabela 3 — Evolugdo por habilitagdes literarias

2. MOVIMENTACOES DE PESSOAL

As movimentacGes de pessoal resultam de entradas e saidas efetivas de trabalhadores e também de

movimentagdes internas por alteragao da carreira ou cargo.
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2.1.ADMISSOES E REGRESSOS

Durante o ano de 2018 foram admitidos 15 trabalhadores. Pela andlise ao grafico 13, constata-se que 11 desses
trabalhadores iniciaram fung¢des por via de procedimentos concursais internos abertos em 2017 e 2018. 3 destas
entradas ocorreram por mudanca de categoria de trabalhadores pertencentes ao mapa de pessoal do Infarmed.
Dos restantes trabalhadores, 3 entraram em regime de mobilidade interna e 1 regressou ao Infarmed apds um

periodo de mobilidade noutro organismo.

11
3
: -
I
Mobilidade interna (Regresso) Mobilidade interna Procedimento concursal

Gr 13 — Distribui¢do das admissoes e regressos por motivo

O gréfico seguinte (grafico 14) revela que as entradas respeitam as carreiras Técnica Superior e assistente

Técnica, verificando-se o mesmo nimero de entradas em cada uma das carreirasno (7 trabalhadores).

Gr 14 — Distribuigdo das admissdes e regressos por estrutura profissional
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2.2.SAIDAS

Da leitura do grafico 15 observa-se que ocorreram 17 saidas no ano de 2018, das quais, 5 se deveram a saidas
por via de procedimentos concursais. A semelhanga do ocorrido nas entradas, 3 saidas aconteceram por
mudanca de categoria de trabalhadores pertencentes ao mapa de pessoal do Infarmed. Das restantes salientam-

se 5 saidas por rescisdo de contrato.

6
5
2 2 2
Fim da Mobilidade Licengas sem Mobilidade Rescisdo Procedimento
remuneragao interna Concursal

Gr 15 — Distribui¢do das saidas por motivo

O grafico 16, a semelhanca do ano anterior, demonstra que a carreira na qual foi verificado o maior nimero de
saidas foi a Técnica Superior (o que corresponde a 56% das saidas). Verifica-se uma ligeira diminui¢do do nimero
de trabalhadores na carreira Técnica Superior uma vez que o numero de saidas foi superior ao numero de

entradas, conforme anteriormente apresentado na Tabela 2.

Tecnico Superior _ °

Assistente técnico _ 8

Gr 16 — Distribuicdo das saidas por estrutura profissional
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Por fim, na Tabela 4 apresentam-se os indicadores de gestdo relativos a movimentacdo de pessoal, a qual
evidencia que, ndo obstante os esforcos desenvolvidos para aumentar a equipa do Infarmed (abertura de
procedimentos concursais internos, para as carreiras Técnica Superior e Assistente Técnica) verificou-se uma
diminuicdo do numero de trabalhadores, ndo tendo sido possivel substituir a totalidade dos trabalhadores que
sairam (taxa de reposicdo = 88,2%), contrariando a tendéncia dos ultimos 2 anos, que vinha sendo positiva
ultrapassando os 100%.

Variagdo
Indicador Recursos Humanos 2017 2018
(2018-2017)
Taxa admissdes (total de admissdes/total de efetivos) *100 6,2% 4% -1,9%
Taxa saidas (total de saidas/total de efetivos) ¥100 4,5% 4,8% 0,3%

. (total efetivos no inicio do periodo +admissées-saidas) / (total
Taxa de retengdo . L ., o 95,7% 95,4% -0,3%
efetivos no inicio do periodo + admissées) *100

Taxa de reposigdo (total admissdes/total saidas) *100 137,5% 88,2% -49,3%

Tabela 4 — Evolugdo das movimentagdes de pessoal

2.3.MUDANGCAS DE SITUACAO DOS TRABALHADORES

Este item diz respeito a alteragdes de carreira de trabalhadores que ja detinham relagdo juridica de emprego

publico e exerciam func¢des no Infarmed. Durante o ano de 2018 aponta-se o seguinte:

e 3 Trabalhadores que detinham a carreira Assistente Técnica alteraram para a carreira Técnica Superior, por

via de procedimento concursal;

e 130 Trabalhadores alteraram o seu posicionamento remuneratdrio por via do descongelamento de
carreiras previsto no Orcamento de Estado para 2018. Estes trabalhadores encontram-se distribuidos pelas
diversas carreiras da seguinte forma: carreiras gerais - 87 Técnicos Superiores (19 a exercer cargo de
dirigente), 31 Assistentes Técnicos e 3 Assistentes Operacionais; 7 trabalhadores da carreira especial

Farmacéutica e 2 Técnicos Superiores de Diagndstico e Terapéutica.
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3. HORARIO DE TRABALHO

3.1.0RGANIZACAO E DURACAO DO TRABALHO

3.1.1. DURACAO

O numero de horas semanal de trabalho é de 35, por forca da Lei n.2 18/2016, de 20 de junho, ao qual todos os

trabalhadores do Infarmed estdo submetidos.

3.1.2. MODALIDADE DE HORARIO

Conforme resulta do grafico 17, verifica-se que a modalidade de horario preponderante é o horario flexivel,
integrando 77% dos trabalhadores (270 trabalhadores).

199
72 71
Jornada continua Flexivel

H Feminino Masculino

Gr 17 — Distribui¢ao por modalidade de horario
Complementarmente, destaca-se o seguinte:

e O numero de trabalhadores em jornada continua diminui ligeiramente em 2% face ao ano anterior (de 84
para 82), a semelhanca do que ja tinha ocorrido em 2016, invertendo a tendéncia desde 2013 periodo em

gue o numero tinha vindo a aumentar (de 43 em 2013 para 84 em 2017).

e 88% dos trabalhadores em jornada continua sdo do sexo feminino, tendéncia que se mantém inalterada.
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3.2.TRABALHO SUPLEMENTAR

Ao longo do ano de 2018 foram remuneradas 9.412 horas suplementares no valor de 87.294,06 € (valor iliquido),
tendo-se verificado uma diminuicdo de 11% e 1% em termos de volume de horas suplementares efetuadas e
custos associados, respetivamente, comparativamente com o ano anterior, mantendo a tendéncia de descida

que se verificava desde 2014, apenas invertida no ano 2017.

Estas horas suplementares foram efetuadas por trabalhadores distribuidos pelos grupos profissionais

identificados no grafico 18.

Outras carreiras I 1%

Assistente Técnica 26%

Assistente Operacional 41%

Técnica Superior 32%

Gr 18 — Distribui¢do das horas suplementares realizadas por estrutura profissional
Complementarmente, destaca-se ainda que:
e Aproximadamente 89% das horas suplementares foram realizadas em dias Uteis, em horario diurno; e

e Aproximadamente 57% das horas suplementares foram realizadas por trabalhadores do sexo masculino.

3.3.AUSENCIAS

Durante o ano de 2017, o numero total de dias de auséncia ao trabalho foi de 5.543, o que representa uma

diminuicdo aproximada de 3% face ao ano anterior (2017 = 5.705).

Do total das auséncias, conforme o grafico 19, o nimero mais significativo refere-se as situacdes de protecdo na

parentalidade, tendo-se verificado uma variacdo positiva de 6%. No entanto a maior descida no niumero de
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auséncias foi nas situa¢des de doenga, tendo-se verificado uma variagdo negativa de 11%, do nimero de dias de

auséncia face ao ano anterior.

As auséncias por protecdo na parentalidade e doenga correspondem a aproximadamente 84% do total das
auséncias. O item “outros” corresponde a auséncias para cumprimento de obrigagGes, motivos ndo imputdveis

e greve.

Protecdo na parentalidade IS 2400
Doenca I 2254
Assisténcia a familia . 369
Por conta do periodo de férias W 144
Acidente em servico 135
Trabalhador-estudante mm 117
Falecimento de familiar m 78
Casamento 1 26

Outros 1 20

Gr 19 - Distribuicdo das auséncias (por dias)

Importa salientar que, aproximadamente, 85% das auséncias sao atribuidas a trabalhadores do sexo feminino,

das quais se destacam neste contexto as seguintes:

Tipo Falta Feminino Masculino
Casamento 26 0
Assisténcia a familia 332 37
Doenca 1859 395
Protecdo na parentalidade 2176 224

Por fim, ndo se verificou qualquer auséncia injustificada nem por cumprimento de pena disciplinar.
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4. ENCARGOS COM PESSOAL

4.1.REMUNERACAO E ENCARGOS

A semelhanca do verificado nos anos anteriores, a maioria dos encargos tidos com o pessoal em 2018
correspondem a remuneragao base. Cumpre salientar que, por encargos da entidade patronal se entendem os

descontos para a CGA e SS bem como os abonos pagos por férias ndo gozadas.

2.

= Remuneragdo Base

363.796 €_\\
= Suplementos Remuneratdrios 328.671 € _

= Prestagdes Sociais

= Encargos da entidade patronal

Gr 20 - Distribui¢do dos encargos com pessoal

4.2 .ESCALOES REMUNERATORIOS

O grafico 20 evidencia a distribuicdo das remuneragGes iliquidas (brutas) e suplementos remuneratdrios

regulares e/ou adicionais/diferenciais remuneratdrios de natureza permanente.

Neste contexto, cumpre, novamente, dar particular atencdo as assimetrias remuneratérias existentes no
Infarmed, as quais sdo o reflexo da evolugdo da politica remuneratdéria na Administracdo Publica, aplicavel ao

Infarmed, conforme sistematizado na Tabela 5 (informacdo ja reportada em Balangos Sociais anteriores).

Balanco Social 2018 Pagina 28 de 37

Autoridade Nacional do Medicamento



REPUBLICA
PORTUGUESA Ssm\!zloﬁm N 'u !I’lﬁll’mded
SAUDE DE SAUDE e Produtos de Satide, | P

Periodo
temporal

Até

Situagdo contratual

Titulares de contrato individual Opgéo de gestdo do Conselho Diretivo ndo

Politica Remuneratéria
Legislagao aplicavel

Tabela salarial do pessoal do

Determinagdo do posicionamento remuneratério

31/12/2008 de trabalho Infarmed condicionada
Desde - ~ . L. Opgdo de gestdo do Conselho Diretivo condicionada
Com ou sem prévia relagdo Tabela Unica remuneratéria . L o ~
1/1/2009 - o Lo . R, aos limites da tabela remuneratéria da Administragdo
28/4/2010 juridica de emprego publico da Administracdo Publica publica
Opgdo de gestdo do Conselho Diretivo condicionada
Detentor de prévia relagdo aos limites impostos pelo legislador (Lei do Orgamento
Desde juridica de emprego publico Tabela Unica remuneratéria de Estado) - duas posigdes remuneratorias superiores a
29/4/2010 - da Administracdo Publica ja detida
7/10/2010 Lei do Orgamento de Estado
Sem prévia relagdo juridica de Opgdo de gestdo do Conselho Diretivo condicionada
emprego publico aos limites da tabela remuneratéria
Detentor de prévia relagdo Opcdo do legislador (Lei do Orgamento de Estado) - no
juridica de emprego publico maximo igual a posicdo remuneratéria ja detida
Desde Tabela Unica remuneratdria
08/10/2010 - L Opgdo do legislador (Lei do Orgamento de Estado):
da Administracdo Publica 22 posi¢do remuneratoria (carreira geral técnico
a Sem prévia relagdo juridica de Despacho n2 15248-A/2010 P . ¢ &
31/12/2010 P~ superior)
emprego publico o - . .
12 posigdo remuneratdria (carreira geral assistente
técnico /operacional)
Detentor de prévia relagdo Opcdo do legislador (Lei do Orgamento de Estado) - no
juridica de emprego publico maximo igual a posicdo remuneratoria ja detida
Desde Tabela l.Jr\.lca re~munler:f1tor|a Opcdo do legislador (Lei do Orgamento de Estado):
01/01/2011 da Administragdo Publica 22 posi¢do remuneratdria (carreira geral técnico

Sem prévia relagdo juridica de
emprego publico

Lei do Orgamento de Estado

superior)
12 posigdo remuneratdria (carreira geral assistente
técnico /operacional)

Tabela 5 — Evolugdo da politica remuneratéria

Pelo acima exposto, resulta que, os trabalhadores que assinaram CTFP com o Infarmed apds 08/10/2010 se

encontram na 22 posicdo remuneratdria (carreira geral técnica superior) ou 12 posi¢cdo remuneratéria (carreira

geral assistente técnica /operacional ou técnica superior, caso o titular ndo possua grau de habilitacdo superior)

ou no maximo igual a posicdo remuneratéria ja detida (para titular detentor de prévia relacdo juridica de

emprego publico).

As distribuicdes dos montantes pecuniarios, em euros, das carreiras gerais, de acordo com as respetivas Tabelas
Remuneratdrias (Portaria n.21553-C/2008, de 31 de dezembro de 2008) tém-se mantido.
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Gr 21 — Distribuigdo por escaldo remuneratorio, em euros (valor iliquido) carreiras

Neste contexto, cerca de 74% dos trabalhadores recebe até 2.000€ (261 trabalhadores), sendo que 157 destes

trabalhadores estdo inseridos em carreiras que requerem habilitagdo superior.
De referir que nos escaldes abaixo encontram-se posicionados:

e 501-1000 =62 Assistentes Técnicos, 1 Técnico Superior e 3 Assistentes Operacionais

e 1001 - 1250 = 78 Técnicos Superiores, 9 Assistentes Técnicos e 3 Assistentes Operacionais
e 1251-1500 =7 Técnicos Superiores e 6 Assistentes Técnicos

e 1501 - 1750 =23 Técnicos Superiores, 2 Assistentes Técnicos, 2 TSDT e 1 Farmacéutico

e 1751 -2000 = 63 Técnicos Superiores e 1 Farmacéutico

A LOE 2018 veio permitir o descongelamento das carreiras, que se encontrava em vigor desde 2010. Assim sendo
todos os trabalhadores que detinham os requisitos para o efeito progrediram uma posi¢ao remuneratéria por
cada coOmputo de 10 pontos, em resultado das avaliagdes de desempenho, a data de 31-12-2016. Fruto dessas
alteragdes de posicionamento remuneratdrio operadas em 2018, a percentagem de trabalhadores que recebe

acima 2.000€ aumentou.

O grafico 21 ndo contempla os trabalhadores inseridos em cargos dirigentes dado que a estrutura remuneratoéria
é diferente da tabela remuneratdria Unica (TRU). Em matéria de remuneracdo, os membros do CD estdo
abrangidos pelo Estatuto do Gestor Publico enquanto aos restantes Dirigentes se aplica o Estatuto

Remuneratério dos Cargos de Dire¢do Intermédia.
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5. SEGURANCA E SAUDE NO TRABALHO

Os servicos de Segurancga e Saude no Trabalho contemplam a vertente da Vigilancia da Saude (realiza¢do de
exames de saude e a disponibilizacdo, semanal, de consultas de medicina geral) e a Promocdo da Saude através
da concretizagdo de um conjunto de iniciativas que visam apoiar o trabalhador acerca de praticas de vida

saudaveis.

Durante o ano de 2018, destaca-se a realizacdo de 232 consultas de medicina geral e 115 consultas/exames de

admissdo, periddicos e ocasionais, no decurso da vertente Vigilancia da Saude (medicina no trabalho).

6. PROCESSOS DISCIPLINARES

Durante o ano de 2018 ndo ocorreram situagdes previstas neste ambito.

7. FORMACAO PROFISSIONAL

O processo de gestdao da formagao visa atingir varios objetivos, nomeadamente, o reforgo da articulagao entre
os objetivos institucionais e a formag¢do promovida pelo Infarmed e a melhor gestdo dos recursos disponiveis,
isto é, assegurar mais horas de formagao para um maior nimero de trabalhadores com menores custos. Assim,
de seguida, apresentam-se os principais resultados obtidos neste dmbito, bem como a sua comparagdo com os

dos anos anteriores.

7.1.PARTICIPACAO EM ACOES DE FORMACAO/INFORMATIVAS

Durante o ano de 2018 ocorreram 72 ac¢Ges de formagdo em que participaram 336 trabalhadores (cerca de 95%
do total de trabalhadores que exerceram fun¢des no Infarmed durante todo o ano), num total de 536

participacbes (numero de agdes*numero participantes) a que correspondem 3924 horas de formagao.

Em termos homodlogos, verifica-se uma redugao no nimero de horas realizadas face ao ano anterior, verificando-
se mesmo que o ano 2018 foi 0 ano em que se realizou menos horas de formagado, quando comparado com os

ultimos anos.

Esta situagdo decorre da circunstancia de no ano 2018 se ter iniciado um novo ciclo formativo, com o arranque

da fase de diagndstico de necessidades formativas, com base no qual é preparado o Plano de Formagao, pelo
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gue a formacdo assegurada correspondeu maioritariamente a formacdo ndo planeada, cuja necessidade e

urgéncia na realizacdo ndo permitiu aguardar pela conclusdo do plano de formacao.

de 30 a 59 horas I 12

Gr 22 - Numero de participagdes por tipo de duragdo

Conforme se constata neste grafico, a maioria das participacdes referem-se a a¢des de formagao de curta

duracdo, isto é, menos de 30 horas, a semelhanc¢a dos anos anteriores.

Relativamente ao tipo de acdo (interna/externa, sendo interna a formagdo organizada pelo Instituto, com
recurso a formadores externos ou internos), destaca-se a preponderancia de participagdes em formacgdo interna,
a qual, sofreu uma ligeira diminuicdo face a 2017 (de 84% para 83%), o que evidencia o esfor¢o do Instituto em

realizar agOes de formagao deste tipo, com recurso a formadores internos e externos.

7.2.DESPESA

Da analise ao grafico 23, verifica-se que, o nimero de horas de formagdo diminuiu contrariamente aos custos
gue registaram um aumento. A reducdo das horas de formagdo encontra justificacdo no facto de terem sido
realizadas diversas a¢des de curta duragdo. Ja o aumento dos custos fica a dever-se ao aumento do numero de
formacgGes externas, tipologia de acdo mais adotada na resposta a necessidades de formacdo nao planeadas,

com custos mais elevados face ao custo da formacao interna.
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Gr 23 - Evolugdo das despesas em formagao vs horas de formagao

As despesas evidenciadas no grafico 24 dizem respeito exclusivamente a custos de inscricdo nas a¢des de
formagao, ndo sendo contabilizadas para este efeito as despesas com ajudas de custo e deslocagdes associadas.
No grafico 24 encontra-se calculado o custo por hora de formacgdo frequentada. (apresentados dados dos

ultimos cinco anos).

16,97 €

2014 2015 2016 2017 2018

Gr 24 — Custo médio por hora de formacdo / ano
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Taxa emprego feminino (total trabalhadores sexo feminino/total de efetivos)*100 76% 77% 1%
Taxa emprego masculino (total trabalhadores sexo feminino/total de efetivos)*100 24% 23% -1%
Idade média somatorio das idades/total de efetivos 43,32 44,62 1,3 (15 meses)
Leque etdrio trabalhador mais idoso/trabalhador mais jovem 252 236 -0,16 (1,5
meses)

Taxa emprego jovem (total de efetivos com idade<25 anos/total de efetivos)*100 0% % @ -
Taxa envelhecimento (total de efetivos com idade>55 anos/total de efetivos)*100 9% 11,1% 2%
Taxa Técnicos Superiores (total de técnicos superiores/total de efetivos)*100 63,8% 63,9% 0,1%
Taxa Assistentes Operacionais (total de assistentes operacionais/total de efetivos)*100 1,7% 1,7% 0%
Taxa de Assistentes Técnicos (total de assistentes técnicos/total de efetivos)*100 22,6% 22,4% 0,2%
Taxa feminizagdo dirigente (total dirigentes femininos/total dirigentes)*100 75% 75% 0%
Taxa enquadramento (total de dirigentes/total de efetivos)*100 7,9% 8% 0,1%
Nivel médio de antiguidade Somatério das idades/total de efetivos 13,72 14,90 1,18 (1 més)
Taxa habilitagdo superior (total efetivos com hab=>licenciatura/total efetivos)*100 77,7% 77,8% 0,2%
Taxa habilitagdo secundaria (total efetivos com hab=10.2, 11.2 e 12.2 ano/total

efetivos)*100 19,8% 20,2% 0.4%
Taxa habilitagdo basica (total efetivos com hab<=9.2 ano/total efetivos)*100 2,3% 2,0% -0,3%
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SERVIGO NACIONAL

A Autoridade Macional do Medicamento
SAUDE DE SAUDE & Produtos de Saide, L

PORLUGUESA SNS g') Infarmed

Taxa admissdes (total de admissBes/total de efetivos)*100 6,2% 4,3% -1,95%
Taxa saidas (total de saidas/total de efetivos)*100 4,5% 4,8% 0,3%
Taxa de retengdo (total efetivos no inicio do periodo+admissdes-saidas)/(total
) o ) o 95,7% 95,4% -0,3%
efetivos no inicio do periodo+admissdes)*100
Taxa de reposi¢do (total admissBes/total saidas)*100 137,5% 88,2% -49,3%
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CONCLUSAO

Sendo o Infarmed, um organismo com competéncias organizacionais criticas, sdo os seus técnicos, a nivel individual,
os protagonistas dessas competéncias e os responsdveis pela quantidade, qualidade e credibilidade dos resultados

alcancados.

Para que o Infarmed, possa cumprir cabalmente a sua missdo € indispensavel que disponha de trabalhadores com
elevado grau de profissionalismo, empenho e nivel técnico-cientifico, especializados, e como tal o refor¢o de meios

humanos é central no conjunto das preocupacdes desta Autoridade.

Contudo, a aquisi¢cao de competéncias técnicas qualificadas e a sua manutengdo é um desafio cada vez mais
exigente para o Infarmed, pois a complexidade dos setores em que esta Autoridade atua dita a necessidade de
guadros dirigentes e técnicos muito qualificados, e a aquisicdo de tais competéncias faz-se num contexto de grandes
dificuldades, designadamente de acesso a mercados de trabalho com oferta nas areas de competéncia necessarias,

e em tempo util.

Os indicadores que medem o desempenho do Infarmed em matéria de admissdo e retencdo sdo, considerando o
exposto, merecedores de especial atengdo. Em 2018 estes indicadores — Taxa de admissdo e Taxa de retencao -

apresentam um desempenho negativo quando comparados com o periodo homoélogo.

Com efeito, os de procedimentos concursais desenvolvidos, em 2018, ndo permitiram substituir a totalidade dos
postos de trabalho que foram vagando no decurso do ano, e revelaram-se insuficientes no que respeita ao

preenchimento da totalidade dos postos de trabalho aprovados no Mapa de Pessoal.

Esta ndo é uma realidade nova, pois efetivamente e apesar dos esforgos para adquirir e manter as competéncias
necessarias a prossecugao das suas atribui¢des, o Infarmed ndo tem conseguido preencher as suas necessidades de
recursos humanos. Desde 2009 que a taxa média de ocupac¢do dos postos de trabalho previstos no seu mapa de
pessoal se situa nos 92% (2018 91%). Desta forma, ao longo dos anos, o Infarmed ndo tem conseguido atingir o seu

potencial maximo de produtividade.

E neste quadro que se acentuam as preocupac¢des do Infarmed, pois a conjuntura é de forte pressdo sobre a
atividade e desempenho do Infarmed, com tendéncia para se agravar. O Brexit e o seu impacto nas atividades de
avaliacdo e vigilancia de medicamentos, as crescentes exigéncias em matéria de Dispositivos Médicos, introduzidos
por novos Regulamentos europeus e as cada vez maiores exigéncias no ambito da avaliagdo de tecnologias da saude,
sdo apenas alguns exemplos dos fatores de pressdo sobre o desempenho do Infarmed, e, por conseguinte, sobre o

desempenho dos seus trabalhadores.
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A captagdo e manutencdo de recursos qualificados continuam, pois, a ser os aspetos que mais preocupam esta
Autoridade, na medida em que os constrangimentos sentidos podem ser fortemente condicionantes da capacidade
do Infarmed em dar resposta aos desafios e oportunidades que se apresentam, sendo essencial atuar ao nivel da
retencdo e desenvolvimento dos atuais quadros, e preencher os postos de trabalho vagos previstos no mapa de

pessoal para 2019.

E, assim, crucial que o Infarmed, disponha de condigdes para atrair, manter e desenvolver técnicos altamente
qualificados e especializados, que suportem as atividades do Infarmed no ambito de um sistema europeu,

fortemente exigente em termos de qualidade técnica e de regras de conduta ética e profissional.

A criacdo de carreira especial, que permita adotar uma estrutura remuneratéria mais competitiva e diferenciadora
poderd ser uma solucdo, e deve ser seriamente ponderada, pois a captacdo, retencdo e desenvolvimento de
recursos qualificados sdo fatores criticos de sucesso, face ao nivel de desempenho que a conjuntura e o

compromisso com a salde publica exige desta Autoridade.
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