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1. Nota Introdutoéria

As paginas que se seguem apresentam as opgdes do Conselho Directivo do INFARMED - Autoridade Nacional
do Medicamentos e Produtos de Saude, I.P. para o Planeamento estratégico e operacional para 2010, na

concretizagdo da sua Miss3o, Viséo, Valores e Politica da Qualidade.

Lisboa, 16 de Dezembro de 2009

O Conselho Directivo

Yl o

Vasco de Jeﬁﬁs Maria, Presidente

b Ao

.

Helder Mota FJ.frpe W-Presidente uisa Carvalho, sidente

Antonio Neves, Vogal Ferr{ando Bello Pinheiro: Vogal

Plano de Actividades/2010 4/45



2. Gestao Estratégica

2.1. Missdo, Visao, Valores e Politica da Qualidade

O INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude I.P. é uma pessoa colectiva de
direito publico integrada na administracio indirecta do Estado, dotada de autonomia administrativa e financeira
e patrimonio préprio, que exerce a sua actividade sob a tutela do Ministro da Satde e que constitui a Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de Satde. Sucessor da Direccao-Geral dos Assuntos Farmacéuticos, do
Centro de Estudos do Medicamento e do Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento, o Infarmed foi
criado pelo DL n°® 212/20086, de 27/10, e estruturado pelo DL n® 269/2007, de 26/7 que aprova a Lei Organica e
pela Portaria n° 810/2007, de 27/7, que aprova os Estatutos.

A Missao do INFARMED, |.P. incide em duas areas prioritarias:

» regular e supervisionar os sectores dos medicamentos, dos dispositivos médicos e dos produtos
cosméticos e de higiene corporal de acordo com os mais elevados padrées de protecgdo da saude
publica, e

« garantir o acesso dos profissionais de saude e dos cidadaos a medicamentos, dispositivos médicos e

produtos cosmeéticos e de higiene corporal de qualidade, eficazes e seguros.

O cumprimento da missdo desenvolve-se através da concretizagéo das atribuigbes nos dominios da definicio e
execucao de politicas, regulamentagéo, regulacéo, avaliagdo, autorizacdo, vigilancia pos-comercializacdo e
supervisao e controlo da investigacdo, produgdo, distribuicio e comercializagdo, consumo e utilizacdo dos
medicamentos, dispositivos médicos e produtos cosméticos e de higiene corporal. Para além destas, sio
também atribuicdes do Infarmed a promogio do acesso dos profissionais de salde e do cidad&o as informagdes
necessarias a utilizacéo racional dos medicamentos, dispositivos médicos e produtos cosmeticos e de higiene
corporal e a promogé&o e o apoio do estudo e investigagdo nos dominios da ciéncia e tecnologia farmacéuticas,
biotecnologia, farmacologia, farmacoeconomia e farmacoepidemiologia.

A nivel da Unido Europeia integra e participa nos comités, comissdes e grupos de trabalho do Conselho da
Unido Europeia, da Comissdo Europeia e da Agéncia Europeia de Medicamentos, promovendo iniciativas no
ambito do Sistema Europeu de Avaliagio e Supervisdo de Medicamentos e Produtos de Salde, da Rede
Europeia de Autoridades do Medicamento e de Produtos de Salde e da Rede de Laboratorios Oficiais de
Comprovagdo da Qualidade de Medicamentos da Europa. No ambito da colaboragdo internacional, desenvolve
iniciativas com os paises de expressao portuguesa (Cabo Verde, Brasil e Angola), Macau e paises terceiros.
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Em sintese apresentam-se as declaragdes norteadoras da actividade do INFARMED, |.P:

Regular e supervisionar os sectores dos medicamentos e produtos de salde, segundo
os mais elevados padrdes de protecgao da saiide piiblica e garantir o acesso dos

profissionais de saiide e dos cidaddos a medicamentos e produtos de salide de Viver a sua responsabilidade
qualidade, eficazes e seguros

Acreditar na Transparéncia

. — : Aceitar o Desafio
Ser um modelo de exceléncia na prestagéo de um servigo publico de qualidade e uma

agéncia de referéncia na Unido Europeia, valorizando os seus colaboradores. Acolher o Inconformismo

Ser uma Equipa

A Politica da Qualidade do Infarmed traduz-se na realizagdo da sua Miss#o através de Acreditar que comunicar € a
uma actuagéo dirigida em 4 vertentes: chave do sucesso
Politica da - Garantir o cumprimento dos requisitos legais e regulamentares aplicaveis ao sector; ) -
g - Satisfazer as necessidades e expectativas dos clientes e parceiros: Assumir a sua Responsabilidade
Qualidade e . ! i
- Optimizar e melhorar os seus processos e eficacia do seu Sistema de Gestéo
da Qualidade; Querer Evoluir

- Qualificar os seus colaboradores.

Estar Envolvido

2.2. Enquadramento Estratégico
2.2.1. Definicao da estratégia

A definicdo da estratégia para 2010 tem por base o Planeamento estratégico para os préximos cinco anos, a
analise estratégica desenvolvida e a “Carta de Missao” outorgada pelo secretario de Estado Adjunto e da Salde ao

Presidente do Conselho Directivo do Infarmed, nomeadamente nos objectivos a atingir em matéria de:
« responsabilidades regulamentares e envolvimento no sistema europeu;
* organizagao interna;
» administragéo e gestdo de recursos;
« politica do medicamento;
« relagdes institucionais

» colaboragao internacional,

€ 0s seguintes principios:

» desenvolvimento da gestao por objectivos:
 utilizagao eficiente dos recursos

» focalizagdo da organizagéo na satisfacdo dos Clientes e dos Parceiros.
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2.2.2. Organizagao da estratégia

Em termos da estruturagio da estratégia utilizam-se os seguintes instrumentos de gestio:
Planeamento Estratégico a cinco anos
Objectivos Estratégicos para 2010:
Balanced Scorecard (BSC) para 2010;

Quadro de Avaliagdo e Responsabilizagdo (QUAR) para 2010

Planeamento Estratégico

A definicdo dos objectivos estratégicos a longo prazo enquadra-se no esforco de alinhamento de estratégias e
tacticas operacionais do Infarmed para os proximos cinco anos, com vista a definicdo e consolidacao de linhas de
actuagao plurianuais, identificagéo de requisitos e prioritizagao de actuagéo desta Autoridade a longo prazo. Nesta
reflexdo estratégica foram pressupostos:

* As Forgas de Mudanga (novas tecnologias, nova legislagao, demografia, necessidades e expectativas dos
diferentes Parceiros );

» O Posicionamento Actual — reflectido nas suas capacidades e objectivos;
» Os Designios Estratégicos: Directrizes europeias e nacionais, aspiragdes, oportunidades e inovagao.

Em sintese apresentam-se as principais orientacées resultantes desta reflexdo. Foram assim hierarquizadas as
principais tendéncias de mudanca:

Evolucéo tecnolégica e cientifica (terapia génica, medicina personalizada,
biotecnologia)

Procura por medicamentos genéricos e MNSRM v
Presséo para redugdo de despesa com medicamentos do SNS v
Orientagdes gerais de eficiéncia da Administragdo Publica v

Desenvolvimento dos mercados emergentes enquanto produtores e v
consumidores

Envelhecimento da populagio v

Ocorréncia de pandemias v
Concorréncia de agéncias congéneres na Unido Europeia v

Procura de informagéo pela sociedade v

Contrafac¢do de medicamentos v
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Posicionamento actual do Infarmed

O Infarmed tem seguido nos ultimos anos um conjunto de orientagdes consistentes, no sentido da adaptacdo ao
contexto europeu, desenvolvimento interno e alargamento da sua actuagdo, expressos na sua Missdo e na
concretizacao dos seus objectivos estratégicos e operacionais apresentados no seu Plano de Actividade e inscritos
no QUAR.

Os indicadores utilizados para medir o desempenho dos objectivos tém registado resultados positivos face as
metas definidas, nomeadamente, pelo reforgo da sua posicdo de Autoridade de referéncia no sistema europeu,
embora a nivel de eficiéncia interna, subsista espaco para melhorias.

Contudo, o elevado grau de satisfacdo global dos clientes apurado nos questiondrios anuais aos seus clientes e
parceiros, manteve-se, apesar das variagées significativas ocorridas em diversas areas que determinaram medidas
correctivas com vista a corrigir tendéncias menos positivas.

Em termos globais séo as seguintes alteragdes de foco interno a considerar:
e Reforgar a promogéo da cultura de foco no Cliente/Parceiro orientada para a competitividade;
e  Comunicar o valor criado;
e Implementar uma gestdo de talento e de competéncias:
¢ Melhorar a eficiéncia dos processos;

*  Aprofundar a gestdo de desempenho.

Para 2010, o Conselho Directivo delineou os seguintes Objectivos Estratégicos, procurando equilibrar os dominios
de criacdo de valor:

Objectivos Estratégicos

OE1 Conformidade do Mercado e Gestio de Risco:

Reforgar os instrumentos de fiscalizagéo, comprovacio de qualidade, gestéo proactiva do risco

Reforgo da Comunicagio

OE2 | Reforgar a comunicagéo com os cidadios, profissionais e entidades do sector, disponibilizando mais e
melhor informacao sobre medicamentos e produtos de sadde e consolidar a imagem do Infarmed como
Autoridade Reguladora.

Melhoria Continua e Eficiéncia Interna

OE3 ; . B - :
Desenvolver uma cultura de melhoria continua e de criacéo de valor para os varios clientes do Infarmed

e para a sociedade em geral, optimizando os processos e garantindo a eficiéncia dos recursos.

Reforgo do Posicionamento no Contexto Internacional

OE4 . ; . "
Reforcar a presencga do Infarmed nos contextos europeu e internacional, acompanhando a inovagéo

cientifica e a evolugdo do mercado e desenvolvendo recursos e competéncias diferenciados.

Desenvolvimento dos Sectores Farmacéutico e de Produtos de Satde

QES Promover a inovagao e a competitividade da industria nacional dos sectores farmacéutico e de produtos

de saude através do apoio técnico-cientifico e da colaborago institucional.

Sustentabilidade do Sistema de Sadde
OE6
Contribuir para a sustentabilidade do sistema de saude através do uso racional de medicamentos e
produtos de saude e da utilizagio efectiva e eficiente dos recursos.
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3. Gestao Operacional
3.1. Balanced Scorecard

Durante o presente ano foi delineado um novo Balanced Scorecard para o Infarmed, o qual assenta na estratégia
definida, concretizando as politicas definidas para o sector do medicamento e dos produtos de salde e
monitorizando o desempenho organizacional. Para celeridade do processo de gestdo e planeamento e sua
monitorizag&o, sera em 2010 utilizada uma nova ferramenta de Business intelligence com vista a tomada de accdes

correctivas em funcdo do apuramento de desvios ao Planeado apurados.

A estruturacao deste BSC desenvolve-se em torno das actividades relacionadas com as fungdes de negdcio e as

fungdes de suporte, e respeita a cada Direcgéo do Infarmed :

* Fungdes de Negdcio
- Direcgao de Avaliagdo de Medicamentos:
- Direccdo de Produtos de Salide;
- Direccéo de Gestao do Risco do Medicamento:
- Direcgao de Avaliagdo Economica e Observagio do Mercado:
- Direccéo de Inspecgao e Licenciamento;
- Direcgao de Comprovagéo da Qualidade;
- Direcgéo de Gestéo da Informacéo e Comunicagéo (*)
- Gabinete de Aconselhamento Regulamentar e Cientifico:

- Organismo Notificado.

»  Fungoes de Suporte:
- Direcgéo de Sistemas e Tecnologias de Informacao;
- Direcgéo de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais:
- Direcgé@o de Gestéo da Informacéo e Comunicagao (*)
- Gabinete Juridico e Contencioso;

- Gabinete de Planeamento e Qualidade .

(*) A Direcgéo de Gestao da Informagédo e Comunicagio desenvolve uma componente de Negdcio no que
respeita a prestacdo de informagao aos profissionais de saude e cidaddo e agrega as funcdes de suporte ao Instituto,
designadamente em matéria de servicos de expediente, arquivo e organizagao de eventos informativos.
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3.1.1. Funcdes de Negdcio

3.1.1.1. Direcgao de Avaliagdo de Medicamentos

Com a Missé&o de avaliar, autorizar e registar medicamentos de uso humano, as actividades a desenvolver na DAM
enquadrar-se-30 na estratégia do Infarmed em termos de:

+ dotar o Infarmed das competéncias necessarias ao cabal cumprimento das suas atribuicées:

« aumentar os indices de satisfagdo dos clientes e parceiros;

+ aumentar a eficiéncia interna através da implementacdo de ferramentas simplificadas e de um sistema de
gestéo da qualidade;

= promover a participag&o de Portugal no Sistema Europeu de Avaliagdo de Medicamentos.
e terdo por base um conjunto de objectivos relacionados com as actividades de avaliacao, registo e autorizacio de
medicamentos, e sua manutengdo no mercado, € com a autorizagido da realizacdo de ensaios clinicos com
medicamentos que, por sua vez, sdo enquadrados em termos das seguintes linhas de accao:

» actuacdo do Infarmed como Estado-membro de Referéncia:

* existéncia de recursos dotados de conhecimento e de competéncias para o desenvolvimento da Missao:

« maximizacdo da eficiéncia e da produtividade e satisfagao dos clientes e parceiros,

» implementacdo e melhoria do sistema de gestao da qualidade,

+ reformulacéo de sistemas informaticos relativos a informagéo de medicamentos e gestdo de processos.
Por outro lado, e por forma a recuperar os atrasos ainda existentes na avaliacdo de processos serdo adoptadas

medidas de gest&o que passardo pela simplificagdo administrativa e processual com vista a agilizacdo da gestdo de
processos.

Na perspectiva dos ensaios clinicos, a DAM devera dar continuidade a actividade que tem vindo a desenvolver,
prosseguindo as linhas estratégicas ja definidas. A Unidade de Ensaios Clinicos devera contribuir para o
fortalecimento da capacidade nacional para produgéo de Investigagao Clinica de qualidade.

A contribuicdo da Unidade de Avaliagdo Cientifica revela-se estratégica no ambito dos procedimentos de
reconhecimento mutuo e descentralizado em que Portugal funciona como Estado Membro de Referéncia, porquanto
a emissao célere e rigorosa dos pareceres técnico cientificos constitui uma componente essencial e indispensavel a
conclusdo dos processos submetidos.

A emisséo de pareceres no prazo, a qualidade da analise cientifica, e a capacidade argumentativa do avaliador sdo
elementos diferenciadores que potenciam a escolha por parte dos requerentes de Portugal como Estado Membro de
Referéncia (EMR) na submiss&o de processos europeus de Autorizagdo de Introdugdo no Mercado (AIM).
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AD DE AVAL

AD DE MEDICAMENTOS

Nilmero de processos de AIM em
que Portugal & Estado Membro
Envolvido [procedimertos de
Reconhecimento Mituo e
Descertralizado) concluidos

Aumentar a eficicia dos Niimern de processos de AIM em 410 processos AM
principais processos de ismero de processos de AIM | |24 p:]m,gar & Estado Membro de Namec? te processos de AIM cgncmidos
negacio e suporte do Skt Referéncia (procedimentos de concluidos (soma dos sub- nfa 5: > 969
INFARMED e Reconhecimentn Mibio e indicadores) C: 850 - 969
Descerfralizado) concluidos NC: < 850
Nimero de processos de AIM por
procedimento Nacional concluidos
Nimero de processos de AIM por
procedimento Cenfralizado
concluidas
Percentagern de processos de A
por procedimento Nacional
concluidos no prazo
(*) Considerase o prazo-meta:
190 dias
Percentagem de_prn‘ussnsrdl Percentagem de processos de AM [Nﬂmefu de processos n’e Allvt 75% d? processos Al
AIM por proced; 1 et que Portugal  Estado Mermbro concluidos no prazo / Nimero de concluidos no prazo
¢ em que Portugal ¢ Estado . |processos concluidos) * 100 néa 50> 80%
s - Envolvido e Estada Membro
Membro Referéncial Envolvido i ) C: 70% - 80%
concluidos no prazo Refemnc:.? [pmcedlrfrenhs e NG: < 70%
Reconhecimento Miduo e
Descentralizado) concluidos no
prazo.
(*) prazo-mesa: 30 dias apds
finslizeg3o do procedimento pelo
EMR
|Tempo médio de conclusio da
etapa nacional de processos de -
AIM em que Portugal ¢ Estado MEdia dos terpos de conclusdo 23 8 fara Ginekis 5o
Membro Envelvide ¢ Estado de processos de AIM (ponderada de procelssns o
Membro Referéncia e pelo nimero de processos wh 8 q; ¥ m‘
(procedimentos de concluidos de cada fipo) z (; > :g :::
Reconhecimento Mituo ¢ ’
Descentralizado)
180 dias para conclusdo
Tempo médio de conclusio de Média dos tempos de conclusio de processos AW
processos de AIM por nia de processos de AIM por 190 dias S: < 170 dias
procedimento Nacional procedimento nacional C: 170 -190 dias
INC: »190 dias
Percentagem de Autorizagies (N° de Auborizagdes de Utiizagdo 40% de AUE concedidas
de m"_"ﬁ“ Especial (AU Especial (AUE) concedidas no Mo prazo
concedidas no praze na prazo/ N de Autorizagbes de nia 5:5 45%
VT T — ullza;@ Especial [AUE) C: ?5% - 45%
Mbara: K alas concedidas) *100 INC: < 35%
:-T:::rm?;:‘:m Nimero de processos de AlM em 35 processos Al
Referfacia que Portugal & Estado Membro concluidos
7 nia Referéncia (procedimentos de 40 processos 5t 60
(procedimentos de g 3 Y
Reconhecimento Hituo ¢ chwhec[mrm Mm ] C:50- 60
Descentralizada) iniciados Descertralizado) iniciades NC: < 50
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UNIDADE DE MANUTENCAD DO MERCADO

Aumentar a eficicia dos
principais processos de
negocio ¢ superte do

Namero de processos de
|alteragio aos termos de AIM
(ALT) concluidos

Nimero de processos de afleragio
a0s termos de AlM (ALT) em que
Pottugal & Estado Membro
Envolvido (procedimentos de
Reconhecimento Mihio &
Descentralizado) concluidos

Niimero de processos de alteragio
305 termos de AlM [ALT) em que
Portugal € Estade Membro
Referéncia (procedimentos de
Reconhecimerto Mirio e
Descentralizado) concluidos

Niimero de processos de alteragio
a0s ermos de AIM (ALT) por
procedimerto Nacional concluidos

Niimero de processos de afteragio
conclidos (soma dos sub-
indicadores)

nfa

19.500 processos de
afteragdo de AM
concluidos

S: » 22000

C: 17000 - 22000
NC: < 17000

Niimero de processos de
renovagio de AIM (REN)
concluidos

Nimero de processos de
renovagdo de AIM (REN) em que
Pottugal & Estado Membro
Envolvido (procedimentos de
Reconheciment Mituo &

{Descentralizado] concluidos

Mumero de processos de
renovagdo de AW [REN) em que
Portugal & Estado Membro
Referéncia (procedimentos de
Reconhecimento Miduo e
Descertralizado) concluidos

Nimer de processos de
tenowago de Al [REN) por
procedimerto Nacional concluidos

Niimero de processos de
renovagdo conclufios (soma dos
sub-indicadores)

nfa

258 processos de
renovagdo de AIM
Concluidos

§:» 285

C: 230.285
NC: < 230

Percentagem de processos de
alteragio a0s termos de AIM
(ALT) concluidos no prazo

Percertagem de pedidos de
Transferéncia de Titular de AN
concluiios no prazo

Percentagem de notificagtes por
procedimento Macional concluidos
no prazo

Percertagem de Aterages tipo |4
por procedimenta Nacional
concluidos no prazo

Percertagem de Afteraciies tipo 1B
por procedimento Nacional
concluldos no prazo

Percentagem de Atteragtes fipo I
por procedimento Macional
concluidos no prazo

Percertagem de Alteragies tipo Il
et que Portugal & Estado Membro
Envolvido [procedimentos de
Recorhecimento hMituo e
Descertalizado) concluidos no
prazo (fase nacional)

Percentagem de Achializagtes de
cadeia de fabrico concluidos no
prazo

[Nilmero de processos de
alteragdo aos termos de AIM (ALT)
concluidos no prazo estabelecido/
Nimero de processos concluidos)
* 100

nfa

25% de processos de
Alteragdo Concluidos no
Prazo

5> 35%

G: 15-35%

NC: < 15%
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UNIDADE DE MANUTENGCAO DO MERCADO

Tempo médio de
conclus3o da fase
nacional de Alteragdes
tipo Il em que Portugal &

Média dos tempos de
conclus3o dafase nacional
de alteragdes tipo l em que

23 dias para
conclus3o de
processos de

Estado Membro nfa Portugal é Estado Membro nfa Alteragio
Envolvido envolvido (procedimentos de S: < 15 dias
[(procedimentos de reconhecimento mituo e C: 15- 30 dias
Reconhecimento Mituo descentralizado) NC: > 30 dias
e Descentralizado)
Percentagem de processos
de renovag3o de AIM (REN)
por Procedimento Macional
concluidos no prazo (até 3
data de espirag3o da AIM) .
Percentagem de (Mimero de processos de g:;\gi:;;?“os de
processos de renovagio AIM (REN) Conoluidos no Prazo
renovacgio de AIM Percentagem de processos concluidos no prazof Namero| |néa Sy 15%
(REN) concluidos no de renovagio de AIM (REN) | |de processos concluidos) * C.- 10- 1‘57
prazo em que Portugal & Estado 100 N;:- < IDz.
Membro Envolvido ’
[procedimentos de
Reconhecimento Mtuo e
Descentralizado) concluidos
Aumentara eficiéncia no prazo (fase nacional)
dos principais
processos de negocio e
suporte do INFARMED | Tempo médio de
(tempos de resposta) conclusio da fase Média dos tempos de .
nacional de processos conclusdo da fase nacional & d'js F,',ar‘;
de renovagio de AIM de processos de renovagio 30 dias (apenas pars :z::e;ss:: d:
[(REN) em que Portugal de AIM (REM) em que 4 e
& Estado Membro . Portugal é Estado Membro rec’:onheclmento Renauafao
Envolvido Envolvido [procedimentos de mRye) 5o Re d;gsA
[(procedimentos de Reconhecimento Mituo & g.:zf 32 ;;sas
Reconhecimento Mituo Descentralizada) ’
e Descentralizado)
225 dias para
2 conclusio de
Tewpo Td'o o Média dos tempos de processos de
conclus-ao d_e nfa conclus3o de Alteragdes tipo | |nfa Aleragio
alteragoes tipo Il por : ; :
procedimento nacional Il por procedimento nacional S:»> 200 dias
C: 200-230
NC: < 230
Tempo médio de L 555 dl‘asapara
ool do Meadia d?s tempos de conclusio de
conclusdo de processos de processos de
:::::i:;: :: AlM nfa 12N0OVagao aos termos de nfa Renovagio
(REN) por AIM (REN) por procedimento S:» 500
o . Macional C: 500-600
procedimento nacional NC: <600
Nimero de processos
de alteragdo aos termos Nﬁme:g de processos de 190 processos de
de AIM [ALT) em que alterag3o aos termos de AIM x
Portugal é Estado (ALT) em que Portugal & 10 processos rencwa:;ao de AIM
Membro Referéncia nfa Estado Membro Referéncia (spenas ga:a Canoluidos
(procedimentos de [procedimentos de retjonhecimentu S 220
Reconhecimento Miituo Reconhecimento Mdituo e misua) EC{SO y 520
e Descentralizado) Descentralizado) concluidos 2L
concluidos
Fomentar a actuagio de
Portugal como Estado
Membro de Referéncia
Nimero de processos
de renovagio de AIM MNimero de processos de
(REN) em que Portugal renovagio de AIM (REN) em i’:\::::;:::;md
€ Estado Membro que Portugal é Estado Concluidos
Referéncia nta Membro de Referéncia nfa

[(procedimentos de
Reconhecimento Matuo
e Descentralizado)
concluidos

(procedimentos de
Reconhecimento Mituo &
Descentralizado] concluidos

S:» B processos
C: 4 -6 processos
MC: < 4 processos

Plano de Actividades’2010

13/46



UNIDADE DE A¥YALIAGCAO CIENTIFICA

Aumentar a eficicia dos
principais processos de
negdcio e suporte do
INFARMED

Nimero de pareceres de
avaliag3o da eficicia,
seguranga e qualidade

Nimero de pareceres de
avaliagio da eficicia,
seguranga e qualidade de AIM

Mimero de pareceres de
avaliagio da eficicia,
seguranga e qualidade de
Alterag3o de AIM (ALT)

Nimero de pareceres de
avaliag3o da eficicia,
seguranga e qualidade de
Renovagio de AIM [REN)

Mimero de pareceres de
avaliagdo da eficicia,
seguranga e qualidade de
ensaios clinicos

Nimero de pareceres de
avaliag3o da eficicia,
seguranga e qualidade (soma
dos sub-indicadares)

nta

1280 pareceres

S:» 1408 pareceres
C: 1152 -1408
pareceres

NC: < 1152 pareceres

Aumentar a eficiéncia
dos principais
processos de negdcio e
suporte do INFARMED
[tempos de resposta)

Percentagem de
pareceres de avaliagio
da eficacia, seguranga e
qualidade concluidos no
prazo

Percentagem de pareceres de
avaliag3o da eficicia,
seguranga e qualidade de AlM
concluidos no prazo

Fercentagem de pareceres de
avaliag3o da eficicia,
seguranga e qualidade de
Alterag3o de AIM (ALT)
concluidos no prazo

Percentagem de pareceres de
avaliagio da eficicia,
seguranga e qualidade de
Renovagio de AlM (REN)
concluidos no prazo

Percentagem de pareceres de
avaliagdo da eficicia,
seguranga e qualidade de
ensaios clinicos concluidos
no prazo

(Nimero de pareceres de
avaliagio da eficicia,
seguranga e qualidade
concluidos no prazof Nimero
de pedidos de pareceres) " 100

nia

70% de pareceres
concluidos no prazo
S:» 85%

C: 656% - 75%

NC: ¢ 653

JE ENSAIOS CLINICOS

Aumentar a eficiéncia
dos

processos de negbeio e
suporte do INFARMED
(tempos de resposta)

Percentagem de

Percentagem de pedidos de
autorizagio de ensaio clinico
respondidos no prazo

[Ndmero de pedidos de
autorizagiof alteragio de

97 de pedidos de

pedidos de autorizagiol ensaios clinicos respondidos 7% . aulonzas:au
alterag3o de ensaio no prazof himero de S:» 983 respondidos no prazo
clinico respondidos no pedidos) " 100 = 36%;87. 3}9:?7' .
prazo Fercentagem de pedidos de o I\JC- < gﬁja/
alteragdies a ensaio clinico '
respondidos no prazo
Tempo médio de resposta a e i
pedidos de autorizagao de 42 dias z <'{4DU- T:Sdias
Tempo médio de ensaio clinico Média dos tempos de N.C; s 44 dias
resposta a pedidos de resposta a pedidos de
autorizagiol alteragio autorizag3of alteragio de .
de ensaio clinico Tempo médio de respostaa | |ensaio clinico 28dias )
pedidos de alteragio de 3 dias g ‘2255_ ‘;'f :ias
ensaio clinico ’
NC: > 31dias

Percentagem de
notificagdes de SUSAR
(Suspeitas de Reacgdes
Adversas Graves)
processadas no prazo

Percentagem de notificagdes
submetidas via SVIG
processadas no prazo

Percentagem de notificagSes
submetidas via CIOMS
processadas no prazo

[Nimero de notificagdes de
SUSAR (Suspeitas de
ReacgBes Adversas Graves)
processadas no prazof
Nimero de natificagdes) “100

nia(meta de 80
definida para o
conjunto, ndo
descriminando SVIG
e CIOMS)

852 de notificagdes
de SUSAR
processadas no
prazo

Si» 90%

C: 804902

MNC: ¢ 80%

93% de notificages
de SUSAR
processadas no
prazo

S:» 96

C: 90 - 95

MC: < 80
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3.1.1.2. Direcg¢ao de Produtos de Satide

Esta Direccéo tem por Miss&o a regulagdo, supervisdo do mercado e vigilancia dos produtos de saude, englobando a
investigacdo clinica de dispositivos médicos, segundo os mais elevados padrdes de proteccdo da Saude Publica e
garantindo o acesso aos doentes, profissionais de saude e aos cidadios em geral, de produtos de salde conformes
com os requisitos regulamentares aplicaveis.

Os objectivos a alcangar respeitam a

» Reforgar a supervisdo do mercado e a vigilancia dos produtos de saude:

» Melhorar os contetdos, manter actualizada e promover o acesso a pagina Web do Infarmed e informar os
intervenientes no sistema regulamentar nas areas dedicadas aos produtos de saude;

* Melhorar o quadro regulamentar nacional aplicavel aos produtos de sadde e reforcar a intervengédo no sistema
regulamentar europeu;

* Melhorar continuamente o sistema de gestdo da qualidade implementado, de modo a optimizar a eficiéncia interna

€ a promover a satisfacdo dos clientes.

Tendo em conta os objectivos definidos pretende-se que no final de 2010 sejam alcangados um conjunto de resultados,
cujas metas inerentes aos indicadores de medida consubstanciam o Balanced Scorecard. Dos resultados a alcancar,
salienta-se:

+ Realizagéo e implementag&o dos projectos no &mbito do programa EVOLVERE, dentro dos prazos acordados;
« Regulacéo do novo estatuto do dispositivo médico:

* Regulagéo das actividades de fabrico, distribuicdo e importagdo de produtos cosméticos e de higiene corporal
(PCHC);

* Acgdes de formacéo e divulgagao de informagdo dos novos requisitos regulamentares na area dos Produtos de
Salude.
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B —

i

Indicador Sub-Indicadores étodo de Calculo Heta 2009
Nimero de notificagdes de
incidentes de dispositives
43 notiicages
i Nimero de notificagfes de S: » 50 notfficagbes
(TEM-\-:-ZN;:M incidertes de dispostivos médicos G: 35 - 50 noffficagfes
“scidentes '.n “guase NG« 35 noficagles
dncisentes " de dispositives
médicos AOHIficades.
Nimero de produts de saiide
(Dispositivos Médicos e Produtos
Cosméticos e de Higiene Corporal)
supervisionados no ambio de
[desk review)
Nimero de produtos de saiide
Supervisionados em campanhas, 22 500 produtos de salide
m"m:’"ﬁ' Nimero de produtos de sadde | |supenvisionados no dmbn da supervisicnados
e 05 | [upervisonados no s aa | ot 5 R s 52> 25 000 poddos
. de declaragfes, cerbdes | |, de conto de G20 000 - 25 000 produdos
Higiene Corperah ¢ Documentos de Corformidade de registos e supervisionados em NC: < 20 000 produtos
superubsioasdes Registos de Produlos de Salde | |outrs actos de supervisio (Sorma
dos sub-indicadores)
Numero de produtos de saiide
(Dispostivos Médicos & Produtos
Cosméticos e de Higiene Comoral)
supervisionados em outros actos
de supervisio
P ta de registos de
dispositivos médices por [Nilmero de registos de
fabricantes nacionais avaliades, |disposiivos médicos por ;5.: ;ﬁms L
|face ao total de registos nia tabricartes nacionais avaliados ¢ C: 80% - 90%
| |(conciuides ou cuja conclusio Nimero de registos por fabricantes Nc £80%
| [da avaliagio est dependente racionais)*100 :
| |do cliente)
Percentagem de notficagtes de
incidentss e acges comectivas
avaliadas no prazo, face ao total
de nofficagbes avaliadas
Nirmero de acgdes de
Percentagem de acgdes de | |PeTiertager de avisos de Emnilmizagsrrgn i da 37.7% 08 elicaden
monitarizagio no Smbite da | [S¢uranga 3valiados 10 az0, | |yigincia de Produs de Saide | |2 (ndicadores Vet o prizc.
Vigilincia de Produtos de face 20 ttal de avisos de realizaias no prazo / imem de “"“”";s'l"“ o
se! avaliados agwgév e "
Saiide realizadas no prazo guranca acg&s:ismnza;h NG: < 36%
Percentagemn de implementagies
de acgies comectivas pelo
fabricante avaliadas no prazo, face
20 total de implermentagBes de
acgles avaliadas
Percertagem de registos
realizados por fabricantes
nacionais avaliados no prazo, face
30 total de registos avaliados
(concluidos ou cuja concluso da
avaliagdo estd dependente do
clients]
Percentagem de certiddes de
corformidade de registo de 85% de registos
Percentagem de registos |Produtos de Saiide (Dispositvos [Niimero de registos avaliados e avaliadosdocumentos emifidos
awaliades e documentos de Médicos e Produtos Cosméticos e | |documertos emitidos no prazo / N no prazo
conformidade de registo de Higiene Corporal) emitidas no total de registos avaliados e 5> 90%
emitidos no prazo praze, face 2o total de ceriddes de | |d i idos) *100 C. 80% - 90%
corformidade de registo emilidas NC: < B0%
Percentagem de declaragies e
4 P idade para
(fins de desalfandegamentn de
Produtos de Saide (Dispositivos
Médicos e Produtos Cosméticos e
de: Higiene Corporal) no prazo, face
a0 fotal de declaragies e
documertos de conformidade para
| fins de desatfandegamento ermitidas
[
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Pr aimagem de rigor e

Nimero de COEN, RAPEX ¢

Nimero de COEN de Dispositivos
Niédicos emiidos em Portugal

MNimero de inquéritos emitidos por
Portugal

s Nimero de RAPEX de Produlos | |Nimero de COEN, RAPEX & emitdos por Portugal
Portugal (Dispositivos o I S i .
Médicos ¢ Produtos Cosméticos e de Higiene Corporal | |inquéritos emitidos por Porbugal de | |n/a S: > 35 (coen, rapex e ing.)

e emitidos em Portugal produtos de salde C: 30 - 35 [coen, rapex e ing )
Coumitiess's de Higiing NC: < 30 [coen, rapex e ing )
Corpora : , Fap 9.

33 COEN, RAPEX e inquéritos

competéncia da agéncia
portuguesa no contexto Percerfagem de respostas no
internaci prazo a pedidos COEN de

Percentagem de resposta no
prazo a pedidos de cooperagio
curopeus no 3mbito da

Dispositivos Medicos, face ao total
de respostas

[Nimero de respostas a pedidos

Percertagem de respostas no

de cooperagdo Europeus no 3mbito
da supervisdo de produtos de

83% de resposts a pedidos no

i . prazo
s"pi"m: ".:" " P20 pelos RAPELde: saiide (Dispostivos Médicos e | [néa 51> 85%
= s - Proculos Cosméicos e de Higiene Produtos Cosméticos e de Higiene G B0% - 85%
Wispositivos Médicos ¢ Corporal, face a0 total de respostas s S
|Produtos Cosmiticos e de Corporal) no prazoMNimero de NC: < 80%
Hi Co ) pedidos *100
Percertagem de respostas no
prazo a inquértos europeus, face
30 fofal de respostas
bry & destnvoisimentn 1 processo de investigagdo
da W clinica, ; Nimero de processos de " Nimer de processos de I8 ;Im:c; avac":si“
ologica ¢ |investigagio clinica awaliados " investigagio clinica avaliados POGARSOR
¥ ¥ C: 1-2 processos
epidemiologica :

INC: < 1 processo

3.1.1.3. Direcgédo de Gestdo do Risco de Medicamentos

As obrigagbes de proteccdo e defesa da saude publica e as exigéncias do consumidor final quanto a produtos seguros
e de qualidade tém atribuido a esta area uma importancia cada vez maior no quadro da Misséo do Infarmed, que
engloba a farmacovigilancia e a monitorizacdo (detecgéo, avaliagdo, minimizagdo e comunicacdo) do perfil de
seguranca de medicamentos de uso humano.

A actuagéo do Infarmed em matéria de farmacovigilancia incidira na analise de notificacdes de Reacgbes Adversas
Medicamentosas (RAM), com atribuicdo de causalidade no caso das RAM classificadas como graves, implementacao
de medidas de seguranca identificadas como relevantes, avaliagido, monitorizagcdo e implementagdo de materiais
educacionais, implementacéo de alteragdes tipo Il de seguranga por motivos de farmacovigilancia e elaboragéo e
analise de relatorios de beneficio-risco, bem como na consolidagdo e optimizagdo do funcionamento das Unidades
Regionais de Farmacovigiancia (URF) na sua articulagido com a DGRM, no desenvolvimento e remodelagdo do novo
Sistema de Informacdo de Farmacovigilancia (SVIG) e consequente implementagdo da transmissdo electronica de
casos RAM, aumentando a taxa de notificagbes recebidas em suporte electronico e na manutengdo do Sistema de
Gestéo da Qualidade, implementado em 2009.
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Objectivo Operacional
(00)

Indicador

Sub-Indicadores

DIRECCAD DE GESTAD DO RISCO DE MEDICAMENTOS

Método de Cilculo

Meta 2009

Meta 2010

Nimero de notificagfes por

Farmacovigilincia

<3=05pontos
3=1ponto
>3 = 1,5 pontos

Nimero de notificagdes Rhag Py 2075 notificagfes
- profissionais de salde : v
de reacgdes adversas a {submetidas pelas URF) Niirsio dé ot acaes 1304 S:>2125 notificagdes
medicamentos (graves . ; v 5:5 1954 C: 2025-2125
- graves e nao graves (Soma B
€ nao graves) ¢ . dos sub-indicadores) C: 1864-1954 notificagoes
registadas e analisadas | |Mimero de notificagSes pela NC: < 1854 NC: < 2025
(farmacovigilincia) industria farmacéutica notificagdes
[submetidas pelo SVIG)
18 materiais
Aumentar os niveis de " = 4 educacionais
R Nimero d: teriais ,
notificagdo e reforgar a % ““::o:.::' " i Nimero de materiais S 15 aprovados
mmmdﬂ aprosador educacionais aprovados C:13-15 S:> 19 materiais
risco ; NC: <13 C: 17 - 19 materiais
NC: < 17 materiais
Niimero de actividades | [Nimero de protocolos de . 4 wtwnfades de
de detecg3o de sinal anbiise de fisce Ndamero de protocolos e detecg3o de sinal
q 30 d idénci relatérios (Soma dos sub- nta S:» 5 actividades
ger;l,‘a.n : .:;P;:.e“ . indicadores) C: 3-4 actividades
IRANILID e eses) A i MNC: < 3 actividades
Niamero de relatdrios de
anélise de sinais
Percentagem de notificagles 90 de notificagfes
= d graves de profissionais de [Nidmero de notificagdes graves encaminhadas
e _enh!'nm b salde respondidas no prazo graves encaminhadas e e respondidas no
notificagGes graves respondidas no prazo nfa 320
encaminhadas e Percentagem de notificagdes A P P 4 i
% Nimero de notificagdes S:> 95%
respondidas no prazo espontineas de RAM graves i
; N graves] * 100 C: 85% - 95%
encaminhadas 8 EMEA no
MC: ¢ 85%
prazo
Percentagem de alteragdes
tipo Il de seguranga )
coneluidas no prazo . _ 90% de medidas de
Percentagem de {desde o momento que o (Numer? de.medldas de ) 80% SeguUranga propostas
alteragdes do tipo I pedido da empresa & recebido | | alteragdes tipo I cancluu:!as Si» 85% no prazo
coneluidas no prazo até 3 concluso do processo)| |nO prazof Ndmero de medidas| | C: 76% - 852 S:» 95%
de seguranga) * 100 NC:< 75% C:86% - 95
Peroentagem de medidas NC: ¢ 85%
urgentes de sequranga
propostas no prazo
Circulares informativas:
Circulares informativas <15= 05 pontos
18-21= 1 ponto
>21= 1,5 pontos 3pontos
Niimero de actividades Publicagdes (tipo livio, [correspondentes 3s
d_e nnmllnieag_ig de Publicagées folheto e infarmedia): acliuidades‘de
risco (comunigio aos <11= 0,5 pontos; " comunicagio de
profissionais de saiide, 11-13 = 1ponto e risco)
piiblico, imprensa, >13= 1,5 pontos S:» Ipontos
instituigdes de satde ) Boletins de C:3pontos
Boletins de Farmacovigilincia: NC: < 3 pontos
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3.1.1.4. Direcgao de Avaliagdo Econémica e Observagao do Mercado

A Direccao de Avaliagdo Econdmica e Observacdo do Mercado tem como missdo a avaliacdo do valor terapéutico
acrescentado e a relagdo custo-efectividade relativa dos medicamentos para efeitos de financiamento pelo SNS e o
fornecimento de informagao relativa & monitorizagdo e andlise da utilizagdo dos medicamentos e dos produtos de
salde, e do acesso aos respectivos mercados.

O cumprimento da missdo, acima identificada, desenvolve-se através de actividades no ambito da avaliacédo
farmacoterapéutica e econémica para apoio a decisdo de comparticipagdo do Estado no preco dos medicamentos, da
monitorizagdo do mercado de medicamentos e produtos de salide e da recolha, tratamento e divulgacdo de informagéo

técnica e cientifica relacionada com os medicamentos, produtos de satde e actividades conexas.

O desenvolvimento positivo das actividades identificadas contribui para a promog¢do da utilizagdo racional dos
medicamentos e da eficiéncia e sustentabilidade do sistema de salde e para o aumento da competitividade do sector
farmacéutico e produtos de saude através do apoio técnico cientifico a inovacdo e difusdo. Estes contributos sdo
visiveis pela melhoria no que respeita a acessibilidade aos medicamentos sem esquecer a sustentabilidade do sistema

de salde e pelo aumento e transparéncia de informagao sobre a evolugéo dos mercados e & tomada de decis3o.

Por outro lado, o objectivo de melhoria constante de processos e procedimentos tem um contributo positivo para o
desenvolvimento do sistema de gestdo de qualidade e no desenvolvimento de competéncias. Também a participagao
internacional em grupos estratégicos nestas areas de trabalho permite reforcar a intervencdo no Sistema Europeu e a
partilha de conhecimentos e experiéncias com impacto positivo na imagem nacional e no desenvolvimento de
competéncias internas.
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IIIREI:E_B' DE MlM,‘,i!l ECONOMICA E OBSER D0 HERCADO
Objectivo Operacional (D0) “ Sub-Indicadores Wétodo de Calculo Heta 2009 Heta 2010
Tempo médio de conclusio de iyl o6 ConcisS0 86 ssms
processos de avaliagio a S <80 dias
X 7 nia processos de avaliagdo a pedidos | |nja ‘
pedidos de comparticipagio em e o jeipagdo em il C: 80 - 90 dias
ambulatdrio NC: > 90 dias
; 75 dias
Tempo médio de conclusio Média dos tempos de conclusdo & < 70 dias
x processos de avaliagdo prévia 3| [nia processos de avaliagdo préviaa | |nfa C‘_m_mm
utilizagio nos hospitais utiizag 30 nos hospitais NG:> 0 dias
Percentagem de processos de )
50 a pedidos de (Numero de processos de
Percentagem de processos de :'”9"3;“ P‘f"em ) e s 76% de pr
avaliagio de pedidos de ompartcipagso em ambulatorio 0
concluiios no prazo compariicipagso em ambulatdrio & < concluidos no prazo
comparticipacio em pr Ak 75% (65%-85%) 3
x 4 avaliagdo prévia A ullizagio nos 5> 85%
| |ambulatério e avaliagio prévia o Tl Hosp: 60% (50%-70%) C 70% - £5%
3 utilizagio nos hospitais Percentagen de processos de ‘spldns;n chidos no pr e iy
concluidos no prazo avaliagdo prévia 3 utizagdo nos muluhnsg :mucasscs ]
hospitais concluidos no prazo )
Percertagem de relatdrios de
condigties de acesso ao mercado e
de utiizagdo de medicamentos,
concluidos no prazo
Percentage de relatdrios de (Nomero de relaiBrios de 92,5% de relatfrios 90% e relatirios
Percentagem de relatrios de | [lse tos medicamenios montorizago e de andlise de concluidos no prazo concluidos no prazo
x monitorizagio e de andlise de | |EMAresas responsaveis peio impacto elabarades no prazo / 8> 95% 5> 96%
impacto elaborados no prazn | [crestimentn oo mercado conclitos | | nimero e relatirios C: 90% - 96% C: $5% - 95%
0 prazo elaborados)100 NC: <30% NC: <856%
Percentagem de relatdrios
elaborados para a monitorizagso
da dispensa de disposiivos
medicos incluidos no protocola da
diabetes, no prazo
Nimero de pareceres de 15 relatirios publicados
decisdes de e ; ) §:>16 20 pareceres publicados
de 30 de Numero de pareceres de decisdes C 1416 §:> 25 pareceres
x :“"‘. v denoraa) | o publicados na pégina de Internet :
ias activas, 40 INFARMED NC: <16 C: 15 - 25 pareceres
publicados na pagina de (ndo tenho a certeza se o | [NC: <16 pareceres
Intemet do INFARMED indicador & 0 mesma)
1500 pracessos
| | Mimero de processos de Nimero de processos de avaliagio e Rrocops concluitios
avaliagdo a pedidos de i a pedidos de comparicipagio em 551600 S:> 1600 processos
¥ participagio em & ambuiattrio conchitos ol C: 1400 - 1600
ambulatério concluidos (por registo) Ni:-<14uu processos
. NC: < 1400 processos
N Nimero de processos de avaliagdo| |16 processos concluidos | |16 processos concluidos
= dof - prévia & ulizagdo nos hospitais §x18 8:» 18 processos
x ;a0 prévia a utilizagio nia ; ;
nos hospitais concluidos conclultios C:14-13 C: 14 - 18 processos
(por substancia activa) NC:<14 NC: < 14 processas
4 medidas propostas
Nimero de medidas propostas Nimero de medidas propostas de (planos de acgao)
X de promogao do crescimento nia pramogdo do crescimento nja S>4
sustentivel do mercado sustentavel do mercado c4
NC:<4
Niimero de estudos para Nimera ce estudos para 12 estudos concluidos 15 estudos concluidos
s determinar o impacto de ik determinar 0 impacto de medidas a | |S:>14 §:> 17 estudos
medidas a implementar e implementar e implementados C:10-14 C: 13- 17 estudos
imyp luid conchidos (inclul SPR) NC:<10 NC: <13 estudos
Niimero de estudos Niimero de estudos :F:‘f“sm :"f‘:""”m
X it em nia farmacoepicemiologicos em areas C.'.?-l C7>3~4
dreas de interesse concluidos de inferesse concluidos NC: €3 Nc:<3:smu
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3.1.1.5. Direcgao de Inspecgio e Licenciamento

Licenciamento

Esta actividade assenta no licenciamento das entidades que operam no sector do medicamento e dos produtos de
salde, no licenciamento de profissionais, na gestao do contingente nacional de estupefacientes e psicotropicos e no

registo da dispensa dos medicamentos contendo estupefacientes e psicotropicos sujeitos a um regime receituario
restrito.

O licenciamento enquadrar-se-a4 na estratégia do Infarmed através do aumento dos indices de satisfacdo dos
utilizadores e dos parceiros e da melhoria da eficiéncia interna.

DIRECGAO DE INSPECCAO E LICENCIAMENTO

Objectivo Operacional (00) Indicador Sub-Indicadores Hétodo de Calculo Meta 2009

Nimero de averbamentos para
licenciamento de fabricartes
concluidos

Niimero de licenciamentos de
farmacias [candidaturas a
farmacia e instalagdo de novas
tamacias) concluidos

Nilmero de licenciamentos de
famacias e locais de venda de
MNSRM a0 domicilio e por Irtemet

concluidos
Nimern de autonzagdes de . 200 licenciamentos
30 directa de medi t fmiiero o 5: » 235 licenciamentos
Nimero de s o R licenciamendos/autorizages .
Sy jong a servigos fammacéuticos plblicos ) C: 173235
X Licenciamentoshutoerizagbes . E concluidos (soma dos sub- niéa :
uid e privados concluidas Indicad licenciamentos

concluidos () icadores) NC: <173
Niimero de pré registos de licenciamertos
entidades que comercializam
MNSRM concluidos

Nimero de autorizagdes a
entidades distbuidoras de
medicamentos e produtos de
salde concluias

Niimero de licenciamentos de
erfidades que intervém no circuito
das plantss, substncias e
preparagbes de ublizagdo restita
para proceder 3 aquisicio directa
e substancias confroladas
concluidos
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Objectivo Operacional (00)

DIRECGAD DE INSPECGAD E LICENCIAMENTO

Aumentar a eficiéncia des
principais processos de
negotio ¢ suporte do

Percentagem de
licenciamentoshutorizagdes
concluidas no prazo (9

Percentagem de averbamentos
para licenciamento de fabricartes
concluidos no prazo

Percentagem de licenciamentos de
farmacias (candidaturas a
farmdcia e instalagdo de nowas
farmacias) concluidos no prazo

Percentagem de licenciamentos de
farmacias ¢ locais de venda de
MMNSRM 20 domicilio e por Intemet
concluidos no prazo

Percertagem de autorizagdes de

aguisicdo directa de medicamentos
a servigos farmacéuticos piblicos
& privados concluidas no prazo

(Nimero de
licenciamentos/autorizagdes
concluidos no prazoMiimero de
licenciamentos/autorizagies

Percertagem de pré registos de
erfidades que comercializam
MNS RM concluidos no prazo

conclufdos*100

83%

5> 85%

C: 80% - 85%
NGC: < 80%

3%

5:» 85%

C: 80% - 85%
NG: < 80%

INFARMED ftempos de i
2 Percerfager de autorizages a
enfidades dishibuidoras de
medicamentos e produtos de
salde concluidas no prazo

Percerfagem de licenciamertos de
enfidades que intervém no circuto
das plartas, substincias e
preparagies de ulilizagao restita
para proceder 3 aguisigio directa
de substincias cortroladas
concluidos no prazo

120 Dias

5: < 100 dias

G: 100 - 140 dias
NC: > 140 dias

Tempo médio de averbamentos
X pan licenciamento de néa
fabricantes

Média dos termpos de avetbamerto

para licenciamento 120 s

Tempo médio de autorizagdes a
entidades distribuidoras de
medicamentos ¢ produtos de
saiide

120 Dias

5: < 100 dias

C: 100 - 140 dias
NC: > 140 dias

Miédia dos tempos de conclusdo

P d
dos licenciamentos/autorizagtes 20 A

NOTA: [*] O processo de averbamerto para licenciamerito de fabricantes foi colocado na drea de licenciamento pelo facto de se enquadrar no mesmo objectivo estratégico de outros i i tos efectuados. No entarto, a
resg bilidade do indicador pert 8 @ Unidade de Inspecgao.

Inspecgao

A actividade inspectiva a desenvolver assentara na realizacdo de um programa de verificagdo da conformidade do
exercicio da actividade farmacéutica e da comercializacdo de medicamentos com a legislagdo em vigor através da
verificacdo das Boas Praticas de Fabrico de Medicamentos e de Substancias Activas (BPFM), Boas Praticas de
Distribuicéo (BPD), Boas Praticas de Farmacia (BPF), Boas Praticas de Farmacovigilancia (BPFv), Boas Praticas de
Laboratério (BPL), Boas Praticas Clinicas (BPC) e das normas aplicaveis a publicidade e a rotulagem e folheto
informativo de medicamentos.
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Nimero de inspecgies conchiidas
Famacias; Servigos
farmacéuticos hospitalares plblicos
e privados; Locais de venda de
MNSRM; Fabrcantes de
medicamentos de uso humano/ . x
- . 983 930 inspecgdes
Nimero de inspecgies AT IR st [Nimero de inspecgies concluidas || [S: > 1004 S: » 360 inspecgies
Garantir das luid: BPF; BPC; BPL; BPF; rotuiagern; Soma dos sub-indicadores) C: 962 - 1004 C: 898 - 960 inspecgbes
afiscalizagio folhets informativo e thulares de e NG < 080 kespargSoe
entidades m hoe AIM; denncias e de suspeitas de : : §
circuitos do medicamento ¢ 5
- defeitos de qualidade
dos produtos de sairde,
reforganda a componente de Nimero de inspecgies de:
eaEe du e Produtos de Sadde & Eridades do
Sector dos Produlos de Saide
Percentagem de entidades (Nimero de entidades :3? 5%
inspeccionadas face 20 total de | |n/a inspeccionadas/MNimero de nia C: 20% . 25%
entidades licenciadas enfidades licenciadas)*100 g ¥
NG: < 20%
197 dias 35 dias
Tempo médio de emissio de A Media dos tempos de emissdo de | [S: <190 5. <30 dias
relatrios de inspecgio b relatirios de inspecgdo C: 190-204 G: 30 - 40 dias
| Aumentar a eficigncia dos NC: » 204 NG: > 40 dias
prncipais processos de
negocio ¢ suporte do 83% de relatbrios de
INFARMED @tempos de ?menﬂf.en de relatorios de (Niimero de relatbrios de lnsnecgao agr;:dos no
respestsy inspecgio emitidos no prazo inspecgdo emitidos no frv e .
na ’ . nfa 83%
Pr—— - prazoMimero de relatirios de S > 5%
r3-58 O Sequinie : 5 o
prazo-meta: 48 aias inspecgdo emitidos)*100 G 80% - 85%
NC: < 80%

3.1.1.6. Direcg¢ao de Comprovagao da Qualidade

A comprovacédo da qualidade & desenvolvida em dois laboratérios especificos - o Laboratério de Quimica e Tecnologia
Farmacéuticas (LQTF) e o Laboratério de Biologia e Microbiologia (LBM).

A actividade analitica a desenvolver consistira fundamentalmente na analise de amostras de medicamentos, matérias-
primas, produtos cosméticos e de higiene corporal e dispositivos médicos.

Sera dada énfase a participagdo na estratégia europeia de combate a contrafacgdo de medicamentos e andlise de
desconhecidos, com o recurso a metodologias analiticas de maior complexidade, nomeadamente a técnicas hifenadas
(GC-MS e LC-MS) ou espectofotometria de infravermelho proximo (NIR).

No ambito da colaboragdo europeia a DCQ participara na analise de medicamentos centralizados coordenada pela
EMEA/EDQM e na analise de medicamentos de reconhecimento mituo. Neste enquadramento, tendo em consideragio
a confianga mutua (fortalecida por auditorias interpares) e a partilha de informacédo, de modo a optimizar recursos e
evitar duplicacdo de trabalho, o Infarmed analisara amostras provenientes de outros Estados Membros e enviara
amostras comercializadas em Portugal para outros Agéncias.

Ainda no ambito da participagio europeia o Infarmed colaborara na elaboracdo de monografias para a Farmacopeia
Europeia;

Relativamente ao processo de emissdo de Certificado Oficial Europeu de Libertagdo de Lote (COELL), de
medicamentos hemoderivados, serd continuada a estratégia de prestagio de servicos a entidades externas. Sera
efectuada ainda, a avaliagdo documental de vacinas e de medicamentos hemoderivados da qual resulta a emisséo de
Certificados de Autorizagdo de Utilizagdo de Lote (CAUL).
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Pretende-se potenciar a capacidade instalada em analises de controlo microbiolégico, fomentando a colaboragéo

iniciada com o OMCL sueco.

A DCQ esta igualmente empenhada na manutencdo da acreditagdo de acordo com a Norma NP EN I1SO IEC 17025 e

alargamento do seu ambito. Esta prevista a participagéo em varios estudos para a avaliacio de desempenho (ensaios

interlaboratoriais) e a proposta de acreditagdo de mais dois métodos analiticos em 2010.

113

DIRECGAO DE COMPROVAGAD DA QUALIDADE

Objectivo Operacional (00) Sub-Indicadores Método de Calculo Meta 2009 Meta 2010

OMC] cancliine

Nimero de amostras ce
medicamertos de uso humano e .
Nimero de amost medicamertos centralizacios 530 amostras analisadas
% matérias.primas eras d‘ aribuidas a0 PT-OMCL Nimero de amostras analisadas W 5:> 558 amostras
medicamentos analisadas (Soma dos sub-nclicadores) C:502 - 568 amostras
Nimera de amostras de matérias- L L
primas
Nimero Nimero de amostas de PCHC 206 amoskas arisksadas
¥ p mm:':::e PENGE Niimero de amostras analisadas ki 8:» 215 amostras
mi e Nimero de amostas de | |(oma dos sub-indicadores) C: 196 - 216 amostras
dispostivas médicos NC: <195 amosras
[Alargar o dmbito da 4k
e f i . Percentagem de amostras de (Mimero do amostras de 5,?% de amostras de
: ’ _I. i -'.I l_,' £l W “'d.-. medicamentos de uso humano Ny 8 % medicamertos
(complexidade e diversidade) R medicamerios analisadas / Nimero ; z
x ] z face ao total de AIM | |n/a nfa §:> 60%
de medicamentos e produtos bl e AIM com embalagens ‘
salde s Speme comercializacias)*1 00 CalbATe S 8i0%
comercializadas NC: <6,4%
Iunem.d: novos métodos de Nithero ol nove milodss o 2 rfnlvos metodos de
andlise implementados para A andlise
L 2t andlise implementados para :

X provagao da g de | [nfa e ea i nia §:> 3 métodos
medicamentos e produtos de m;tam:m e otk e C: 2 - 3 métodos
saiide i NC: < 2 métordos

" (Ntmero de amostras de 6% de amostras de
de st
::;::_ ;::lﬂ'::;mg medicamentos cerfralizados medicamertos
X lisadas por Portugal, face i analisadas por Portugall Namero e cenfralizados
20 total de im’. - de amostras de medicamentos 8:>6%
Ment centralizados analisadas (odos 0s C: 6%
poxtoten ox tuine Estados Membros)*1 00 NC:< 5%
(Nimero de estudos inter 5% de estudos inter
Percentagem de estudos inter laboratoriais e de aptiddo laboratoriais de apfiddo
laboratoriais e de aptidao laboratorial considerados laboratorial considerados
X laboratorial considerados nia safistatirios pela ertidade nia safisfatirios
satisfatérios pela entidade promotora / Nimero de estudos 5> 87,6%
promotora inter laboratoriais e de aptiddo C: 82,6%-87 5%
laboratorial)*100 NC: < $2,5%
2 novos métodos
Nimero de novos métodos ) ) analiicos acreditados
X analiticos acreditados (Norma | |nja mg;; TR nia §:> 2 métodos
EN ISONEC 17025) C: 2 métodos
NC: < 2 méfodos
97,5%
Percentagem de Certificados S 97 5% ermtiios no 98,3% de cerfiicados
CAUL emitidos no prazo (Nmero de certficados emiidos no ;fazné?S% dicdos em emibidos no prazo
X nia prazo/ Nimero de cerficados 15 6 reazo §:100%
() Considera-se o seguinde prazo- emiidos)*100 . pr C: 97 5% - 100%
e S s C: 97,5% - 100% NG:< 67 5%
NC: < 97 6% ’
Percentagem de Certificados Percentagem de Cerfiicados
COELL emitidos no prazo COELL emilidos no prazo: Pedido ;‘?‘:Z:% - 98 3% de certicados
(COELL normal e urgente) Normal (Nimero de Cerficados emiidos | || 0 e e | |20 10 prazo
X o prazo / Nimero e Cenicars | |72 dopra 8 100%
idos)* 2 % -
(9 Comsideramse os sequintes | |Percertagem de Certicados. | o) 100 C: 90%.- 100% :CS::;‘@; o
praro-meta pormal - M dias e COELL emiidos no prazo: Pedido NC: < 90% i
rgente - § das Urgerte
90% 100%
5 . processos de
Percentagem de processos de :&;Ti?ﬁ?;st:::? mfidns 5:100% emiidos no ensaios em medicamentos
% ensaios em medicamentos A i i N s cnf:ssos prazo e 76% emifidos em | |cenralizados concluidos
centralizados atribuidos ao PT- de;msmm*mfms 212 4o prazo no prazo
OMCL concluidos no prazo oeriaizados abuidos 20 PT. C: 90% - 100% C.100%
NC: < 90% NC: <100%
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3.1.1.7. Direccado de Gestao de Informagao e Comunicagio

No ambito das competéncias da Direcgdo de Gestdo de Informacdo e Comunicagdo é missdo desta direcgdo
estabelecer a politica de comunicagio a adoptar e as acges subjacentes, visando os clientes externos e internos,
assim como os parceiros estratégicos e de negdcio, em articulagdo com o Conselho Directivo e alinhando a mesma
com os desafios e objectivos estratégicos tragados para a organizacdo, em moldes que se revelem ajustados as
responsabilidades nacionais do Infarmed e ao seu papel no espaco da Unido Europeia.

Neste contexto, o Centro de Informacao e Conhecimento (CIC) ao garantir a eficacia das actividades de comunicagdo
com os clientes atraves de um esforgo para a utilizagéo de plataformas digitais para publicacdes, de actualizagéo de
contetdos disponibilizados on-line, de melhor acesso a informagao, assim como da optimizagdo do seu processo
interno de gestdo do conhecimento e de um mais eficiente sistema de apoio a tomada de decisdo em matéria de

colaborag&o e assuntos comunitarios e internacionais contribui para o objectivo estratégico OE2 e OE3.

Ja a implementagdo do Centro de Comunicacdo e Atendimento (CCA), com a capacidade de resposta adequada e
célere, aos clientes externos, baseada em fontes de informagao interna, bem como a desmaterializacdo dos
documentos e dos processos internos e externos que circulam no irdo certamente contribuir para a prestagdo de um

servico publico que va de encontro as necessidades de todos os publicos envolvidos.

DIRECUAO DE GESTAO DE INFORMAGAD E COMUNICAGAD

- o uymriom' - -

CENTRO DE COMUNICAGAD [ ATENDIMENTO

94 % de respostas (RP)

Percentagem de resposm dadas (Ndmero de resposas dadas 8:>97%
Percentagem de respostas a ppelas reiages plibicas entro do prazo/ Numero de ﬁcm‘:) i
s £
X pedidos :ﬂerms de el r@spOStas dadas) *100 56% 1% de respostas (CIM)
informagda dadas ne prazm Percertagem de respostas dadas . 5> 66%
pelo CIMI Prazo;| dy C: 36%- 66%
NC: <60%
13,6% de reincidéncias
2 (Numero de reintidéncias de de pedidos
x r“*z"rﬂ"‘“"‘“‘h“'“ NA pedidos de informag3/ Nmero e | |nia 8:<7%
pedidos de infomag pedicos de informagdo) ™ 00 C: 7%-20%
NC: > 20%
Percentagem de documentos 3
inhados pelo expedi Qinet 06 docinerks 20% de documertas
no préprio dia . encarminhados no proprio dia §:> 25%
X FYSPOD O 3penes NA apenas em suporte digtal/ Nomero | [nia i
gty dhghal e documertos encaminhados & 1hee-2m
(desmaterializagio de iy ) NC: < 16%
|documentos e processas)
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DIRECGAD DE GESTAD DE INFORMAGAD E COMUNICAGAD

Método de Cilculo

Percentagem de evertos com
indice de satstag3o médio positvo
relativamerte & organizagdo
Percentagem de eventos com (chiertes internos)
indice de satistagio médio
positiva Percertagem de evenios com (Nimero de everios com indice de 70% de evertos
indice de satsfagdo médio posiivo saistagdo/auisigan de . S > 0%
Indicador Transversal reletvamerte a organizagdo conhecimentos médio posiivo / C: 60% - $0%
— i (chentes externos) Nimero de everos)*100 NC: < 60%
posiiva”, uaim‘-s_ !_! £ auma Percertagem de eventos com
escala de quaro niveis. indice de aquisigio de
conhecimentos médio positivo
te a cortedidos (clentes
externos)
51% de novos
(Nimero de novos uliizadores i )
mmm d.:hﬂum nia (egsdaf pars cckcBes porddleas | (L S 6% ’
.sr:‘ o digital em suporte digital / Nimero de c] 35% -65%
periddic. suport i .
utlizadores registados)*100 NC: < 26%
Percentagem de pedidos de
documentagio dirigidos 3 (Mimero de pedios ce 70% 90% cie respostas
biblioteca respondidos no - documentos respondidos no prazo | |S> 75% 5> 95%
prazo i  Nimero de pedidos te G 66% - 75% C: 85% - 95%
i G " docurmentos respondidas) *100 NC: <€6% NC: <85%
onsidea se o seguinte prazo-
wrela: 1 dia
P (Numero de respostas a pedidos 15% de respostas com
ot g d'.m ::’ de documentagdo dirigidos ao erro
fesp 'r::;ium i nia arquivo com erro/ Numero de nia $>17%
SOrmm diigidos 30 pecicos de documentzgdo drigidos C: 13%-17%
arquivo a0 arquivo respondidos) *100 NC:<13%
d 15% de erros de
(Namero de documentos :
:haglinI I:. e i invertariados com erro / Numero i g_) 17%;'50
gho de documentos invertariados ) *
documentagao 100 C.1317%
NC: <13%
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3.1.1.8. Gabinete de Aconselhamento Regulamentar e Cientifico

Tem por miss@o prestar aconselhamento regulamentar e cientifico aos sectores farmacéutico, de dispositivos
médicos e de produtos cosméticos e de higiene corporal, em matérias relacionadas com a concepgao, o fabrico e a
monitorizagdo de medicamentos e produtos de satde, bem como apoiar a indlstria farmacéutica e de dispositivos
médicos no ambito da autorizagdo e registo de medicamentos e autorizagdo de aposigdo da marcagdo CE em
dispositivos médicos.

GABINETE DE ACONSELHAMENTO REGULAM| E CIENTIFICD
Percentagen de processos de
analises / respostas dadas a 70% de andiisess
Rockdes g acorsekemprk (NUmero de andlisesiespostas respostas dadas &
Percentagem de andlises / ragt_lamﬁradsrlﬁwﬂe adas a pedidos de pedidos de
tas dadas a pedidos de 05 ConCAIkios 10 Praz0 | | oo coibamento reguamenisr e | [70% aconsehamenio
mMum-ﬂlr ST cientifico para medicamentos & 5> 80% regulamertar e cientfico
¢ cientifico para Percentagem de processos de disposiivos médicos concluidos no | |C: 60%-20% para medicamentos @ DM
e dispositivos médicos andiises j respostas dadas a prazo / Numero de NC. < 80% concluidos no prazo
i prazm pedidos de aconseihamerto andlisesitespostas de S:> 80%
reguismertar e cientiico de aconselhamento) * 100 C:60% - 80%
isposiivos médicos concluidos no NC. <60%
prazo
70% e acgbes de
Percentagem de acgies de (Nimero de acydes de corehament), qua
aconselhamento regulamentar aconselhamento reguiamertar e resuam em Fortugal
e cientifico realizadas, que cientifico realizadas, que resutam b ;S:W Mol do
resultam em Portugal como nfa em Portugal como Estedo Membro | |nia mm:m:-’]
Estado Membro de Referincia de Referéncia (AIM) ou Organismo
(AIM) ou Drganismo Notificado Nofiicaco (DM) / Nimero de g?f’m
(DH) acgdes de aconselhamerto) * 100 & 60% - 20%
NG: < 60%
Percentagem de acgies de
aconselhamento reguiamentar e
cientfico realizadas de N
medicamentns, face a0 otal de 70% de acgGes de
. [pedidos de aconsehamento de e e rces e ki
Percerntagem de acgoes de diERisad g:"m semﬂ:f{; LT reguiamentar e cieriiica
A = iz = cientfico realizadn J Nimero de e (Eolzits
e cientifico realizadas Percentagem de acgdes de dag o 5 >30%
aconsehamento requiamertar e | |Po00S 08 aconsehamerto) G: 60%.- 80%
cientifico realizadas de disposiivos NC: < 60%
médicos, face ao total de pedidos
de aconselhamento de disposfivos
médicos
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3.1.1.9. Organismo Notificado

O Organismo Notificado desempenha um papel relevante na area dos dispositivos médicos de maior risco,
procedendo a avaliagio de conformidade dos produtos junto dos seus fabricantes.

Considerando que, até ao presente, a totalidade dos clientes do ON sdo empresas nacionais, este servigco tem
contribuido para a qualificacdo destas industrias ao imprimir critérios de rigor e qualidade nas avaliagdes que
efectua, reforcando o cumprimento dos seus deveres para com a satde publica.

Também a nivel internacional, esta unidade tem estado articulada com alguns dos seus congéneres europeus,
participando na discussdo de estratégias comuns em matérias de questGes de organizacdo e avaliagdo da
conformidade por parte de outros Organismos Notificados europeus de dispositivos médicos.

Inicia-se em 2010 uma estratégia de internacionalizacéo dos nossos servicos, procurando fabricantes internacionais
que se integrem nos nossos padrdes elevados de desempenho, qualidade e seguranca de dispositivos médicos, e
que possam complementar a industria que ja existe ou trazer produtos inovadores comercialmente interessante para
0 nosso pais e para a Unido Europeia.

[ ORGANISHO NOTIFICADD ]
OE
E‘ln Objectivo Operacional (00) Indicador Sub-Indicadores Método de Calculo Meta 2009 Heta 2010
28 processos
Nimero de processos de 2 moniorizacos
X conformidade de dispositivos | [n/a wm:?zggomms nia 530
médicos monitorizados e ¢ C: 26 - 30 processos
NC: < 26 processos
Nimero de processos de 5 processos concluidos
W 30 de certificado de Wi Nimero de pracessos de - S > 6 processos
i de Dispositi concess3o concluidos C: 4-6 processos
Médicos concluidos NC: < 4 processos
30% processos de
P (Numero de processos de §0% concessdo conchuidos no
o ig m:cli ks o - concess&o concluidos no prazo / 5:> 86% prazo
(até envio do certifi ) Nimero de processos de C. 76%- 85% 8 > 86%
F concessdn concluidos) * 100 NC: < 76% C: 76% - 85%
NC: <75%
sisgtere Lmz 5% pFocesion da
Bi itivos Médi R &% W—_— (NUmero de processos de 86% renovagdo concluidos no
: 1uidos no prazm Ic!os II id ; 'm prazo renovagao concluidos no prazo /| |8: > 90% prazo
© 3 i0e @t envio do certificado) Nimero de processos de C: $0%- 90% 8> 90%
Horizagio) ¥ renovagédo concluidos) * 100 NC:<80% C: 30%- 90%
| NC < 80%
(NUmero de processos f audtorias 0% 0% processos
P de de mamamerm concluidos no S5 86% mmmmm
i Ig nnl prazo / Nimero de processos / C 75%. 85% 5> 85%
L auditnrias de acompanhamento NC: < 75% C: 76%-36%
concluidos) * 100 g NC. < 76%

Plano de Actividades/2010

28/46



3.1.2. Fungoes de Suporte

3.1.2.1. Direccao de Sistemas e Tecnologias de Informagao

A Direcgéo de Sistemas e Tecnologias de Informacéo (DSTI), ciente da sua missdo de suporte as
demais Direcgcbes do Infarmed e do respectivo contributo para a materializagdo dos objectivos
estratégicos do mesmo , definiu os seguintes objectivos para o ano de 2010:

» Potenciar a utilizag&do e os beneficios de um sistema de informagéo integrado, quer através do
acesso a informagao transaccional, quer através de informagé&o analitica, garantindo-se em paralelo,
a acessibilidade, a consisténcia e a seguranga das aplicagdes e dos dados com os niveis de servico
adequados aos objectivos das Direcgdes de Negocio;

» Desenvolver e implementar um conjunto de procedimentos de execugdo e de controlo da operativa
de SI/TI, em particular através das normas NP EN ISO 9001:2008 e ISO 27001:2005, permitindo o
reforgo do sistema de gestao da qualidade do , de uma forma global e adequando em simultaneo as

respectivas competéncias e recursos;

» Suportar as Direcgcbes de Negécio, disponibilizando recursos, competéncias e conhecimento, de
forma a garantir um papel activo e pioneiro nos grupos de trabalho do Sistema Europeu de Avaliagéo
e Supervisao do Medicamento e Produtos de Satde.
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DIRECGAD DE SISTEMAS E TECNOLOGIAS DE INFORMAGAD

ki s - e .

Percentagem de Cumprimento
dos Projectos de Manutengio
Evolutiva de 81 (Existéncia ou
ndo de Desvio face a0 (Ndmera de projectos sem desvio | (75% de Projectos sem 0% de Projectos sem
Planeado) significativo / NUmera de projectos) | |desvio significativo desvio signficativo
nia %100 §:>86% §:>90%
() Considera-se deswio significaive C: 65% - 36% C: 70% - 90%
:a:m:m“u NC: < 66% NC: < 70%
a 6 meses e 15% em
projectos de duragio inferior a 6
meses
Percentagem de reincidéncias
de SHTI (pedidos de helpdesk) eincidénci
d (Ndmero de reincidéncia / Numero ;s?:; 2
") Considera-se reiacidéncia a nia de incidéncias) x 100 nia C 3%-5%
pariir do segando pedido de NC: > 5%
| |intervencio para o mesmo
problema.
Percentagem de indisponibiidade
dos servigos para as aplcagtes
criticas (E-mail, Fax, Site, (Tempo de paragem néo .
Percentagem de Py Flesyslem, Orughase, SVIGe | |proaramada /Tempo ttaldtl x 100| | Critcas: 8% (57 5%- :::‘;fm'm
uipenienanty dovrorsiyne | |t applications) 99%)
| |tempo de F'} ‘g'-a“h () Considera-se uma ponderacio | |Ndo criicas: 95% (34%- 2);8;; Gk
I lg i L Percertagem de indisponibilidace | [para apicagies cribcas e ndo 96%) NC: < 96,5%
dos servigos para as aplicages citicas
3o criicas
Percentagem de incidéncias de
81! resolvidas no prazo, de i 0% de incidéncias de
| [acordo com a sua classificagdo (Némero de incidéncias resohvidas | | " SUTI resolvidas no prazo
nia no prazo / Nimero de incidéncias C'_ 70% - 90% 5:>90%
ﬂo:-w::'w_:iﬂ.l reportadas) x 100 N.C‘<?0% C: 76% - 90%
y ) NC: < 75%
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3.1.2.2. Direc¢do de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais

O desenvolvimento das actividades que constituem o core business do Infarmed sdo apoiadas por um sector de

gestao onde se insere a gestdo de recursos humanos e financeiros e patrimoniais:

Em materia de recursos humanos, a sua actividade enquadra-se na estratégia do Infarmed fomentando uma gestzo
por competéncias, colaborando no desenvolvimento de um clima organizacional adequado & prossecucdo das
funcdes e desenvolvendo factores motivacionais.

Em matéria de recursos financeiros e patrimoniais, a sua actividade enquadra-se na estratégia do Infarmed
assegurando a autonomia financeira e o equilibrio orcamental e colaborando numa adequada politica de
financiamento da sua actividade.

REGI}E DE RECURSOS HUMANOS, FINANCEIROS E PATRIMONIAIS

--

UNIDADE FINANCEIRA E PATRIMON

UNIDADE DE CON

Percentagem de receita cobrada 90% proveito gerado
sobre liquidada - (Saldo de proveitos gerados / e 5:» 90%
Saldo de proveitos estmados)*100 C: 75% - 90%
Indicador Transversal MNC: < 75%
Aumentar a eficicia dos
principais processos de
negacio ¢ mu-
R Percentagem de despesa paga 90% despesa paga 90% despesa paga
face i despesa comprometida - (Total de despesa paga / Tofal de | |S. > 90% S:» 90%
despesa comprometida)*100 C: 85% - 95% C: 85% - 90%
Indicador Transversal NC: < 85% NG: < 85%
Deswvio médio (em dias) entre o (Soma da ndmero de dias 5 dias .
o j| [peaze pevsista para focke nia decomidos apds cada fecho nia 5: £30 s
| [wimestral e 0 prazo efective de imestral) N ° % docomidos C: 50-60 dias
ifecho trimestral NC: > 60 dias
70% Compras realizadas
Percentagem de processos de (Mimero de aquisigies realizadas no prazo
aquisigio de bens e servigos néa no prazo/ Nimero de aquisigies) * | |nfa 5 = 70%
realizadas no praze 100 C: 60% - 70%
INC: < 60%
Percentagem de facturas pagas 70% facturas pagas no
no praze (Namero de fachuras pagas no prazo
nia prazo { Namero de facturas hia S > 70%
{7 Considera-se ¢ seguinte recebidas) * 100 C: 60% - 70%
: prazo-meta- 38 dias NG: < 60%
75% de cumprimento do
(Nirmern de acgoes previstas no i plano de formagao
Percentagen de Cumprimento 5 i 5. > 80%
do Plano de Formagio nfa p!anf vealnzaf!axmwcm e G- 70%80% S:» 80%
acgdes previstas no planoj*100 NG < 70% C: 70% - 80%
NC: < 70%

Plano de Actividades/2010

31/46



3.1.2.3. Gabinete Juridico

Ao Gabinete Juridico e de Contencioso compete, essencialmente, assegurar a assessoria juridica ao Conselho
Directivo e aos demais servigos do Infarmed, elaborando pareceres, estudos e documentos de natureza juridica,
aplicando direito de mera ordenagao social, e assegurando a producéo legislativa e regulamentar na sua area de
intervengao, contribuindo, assim, desta forma, para o cumprimento dos Objectivos Estratégicos definidos pelo
Conselho Directivo.

___ GABINETE JURIDICO E DE CONTENCIOS0

- Objectivo Operacional (00) Indicador Sub-Indicadores Método de Célculo

Percentagem de
esclarecimentos prestados de 25% de esclarecimentos
imodo efectivo (sem (Nomero de esclarecimentos 20% prestados de forma
| |necessidade de prestados de modo efecivo / 8> $5% efecivas
esclarecimentos adicionals, ou Nimero de esclarecimertos C: 76% - $6% 8: > 90%
cas0 ndo seja solicitada a prestados) * 100 NC: < 75% C: 30% - 90%
reformulagao do parecer NC: < 30%
elaborado)
5% de acglies de
. $0% eceres concluidas no
Percentagem de pareceres (Numero de p;afaceres elaborados > 85% :::m
| |juridicos etaborados no praz “°p'az°’_“1‘g:m"““‘“” C: 76% - 85% 5> 0%
solctiados) NC:<75% C: 30%- 90%
NC:<20%
85% de acgfes de confrad
(Numero de processos de corra- | [30% |ordenagGes concluidas
.wllﬁlm ordenagdo concluidos no prazo / 5> 86% no prazo
no prazo Numero de processos de contra- C: 75% - 5% 5. > 90%
ordenagdo) * 100 NC: < 75% C: 80% - 90%
NC: < 20%
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3.1.2.4. Gabinete de Planeamento e Qualidade

O Gabinete de Planeamento e Qualidade tem por missdo coordenar as actividades inerentes ao planeamento e
controlo de gestdo do Infarmed.

Orientando a sua actividade para o cumprimento do Objectivo estratégico (OE3) - Melhoria Continua e Eficiéncia
Interna - o GPQ procura, em 2010, consolidar a implementacdo de um novo modelo de Scorecard para o
Infarmed, a utilizagéo de uma ferramenta de Business Intelligence e orientar os seus recursos humanos para a
analise critica dos resultados apurados, com vista a uma gestdo cada vez mais eficiente do Infarmed.

Este novo modelo preconiza uma maior simplicidade e incidéncia nas actividades de maior valor acrescentado para
a Miss&o do Infarmed e que se reflectira nos instrumentos de gestdo que produz ( nomeadamente, Plano de
Actividade, QUAR e auto-avaliagdo, Relatério de Actividades e sumarios executivos).

A Unidade da Qualidade tem como miss&o, a promog&o da implementacéo e monitorizagio do Sistema de Gestio
da Qualidade no Infarmed, apoiando as Direcgdes na sua consolidagéo e certificagdo de processos segundo a NP
EN ISO 9001:2008, na participagéo nos varios projectos inscritos no Programa Evolvere, bem como a formagao dos
profissionais em gestao da qualidade.

O GPQ promove ainda a Auto-Avaliagdo do Instituto segundo o modelo BEMA (EU Benchmarking System) e
assegura a intervencdo do Infarmed neste exercicio europeu, participando no Steering Commitee deste Modelo de
Avaliagdo de Boas Praticas e na participagdo em equipas auditoras as agéncias europeias congéneres.

GABINETE DE PLANEAMENTO E QUALIDADE

- - i By s

Percentagem de ndo (Nmero de ndo corformidades 33%. & o )
conformidades detectadas em detectadas em audtoria por oo auork
auditoria nia processo / Nimero de ndo nia 8 <30 NG
conformidades defectadas ao longo G 30-35 NG
Indicador Transversal o ano por processo)*1 00 NG > 36 NC
Percentagem de acgoes de 76% de Acgdes de
melhoria {acgbes comectivas e {Numero de acgies de melhoria melhoria eficazes e
preventivas) eficazes e tratadas i eficazes ratadas dentro do - ratadas denfro do prazo
dentro do praz prazo/Nimerol de acgies de 51> 30%
melnoria)*100 G 70%-80%
Indicador Transversal NC: < 70%
70% e formagdes com
Puscentaqem i tomsigSes 110 (Nimero d formagtes com indice avaliagdo postiva
3mbito da qualidade realizadas ; :
nfa de satisfagdo posiiva / Numero de | [nfa 5> 75%
com um indice de satisfagdo e 2
g formagiies)1 00 C: 66% -76%
NC: < 65%
0% de reclamagGes
Percentagem de reclamagdes (NUmero de reclamagdes analisadas e fratadas no
analisadas e tratadas no pram ki analisadas e tratadas no prazo . prazo
previsto / Nimeto de S > 36%
Indicador Transversal reclamagdes)*100 C: 75% - 86%
NC: < 76%
Nimero de novos Nimern de nowvos processos com 2 Processos
certificados (norma NP EN 180 )
9001:2008) i cerfficagao e 5:» 2 processos
C: 2 processos
i NC: < 2 processos
| |Indicador Transversal
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GABINETE DE PLANEAMENTO E QUALIDADE

OF
i ey m = i

Percentagem de satistagio dos (Nimero de clhertes externos
clientes extemnos do salisteltos (em processos com niveis
% de safl
INFARMED (em processos com de satisfagdo inferiores a 50% em 555) 60?2: oo
niveis de satistagio inferiores a | |nia 2009) / NOmera cliertes exernos | [nfa CI 50% - 60%
50% em 2009) (em processos com niveds de NC: < 50%
safisfagdo irteriores a 50% em )
i Indicador Transversal 00
I m-aﬂqﬁh 2003))
an:lrhgm de satisfagio dos (Niaier e colaboradores 56% de satstagdo
do INFARMED v i 5> 60%
nia safiskeiins/ Numero de nia
i 160 C: 60% - 60%
Indicador Transversal radores) NC: < 50%

3.1.2.5. Objectivos Transversais

Além dos referidos objectivos prosseguidos por cada Direcgdo deste Organismo, estdo inscritos neste Plano

aqueles que s&@o transversais a todo o Infarmed, instituindo-se a responsabilidade totalmente partiihada com a
identificacdo do owner dos indicadores e os objectivos e indicadores com responsabilidade partilhada, mas

ancorados em areas responsaveis pelo seu controlo e monitorizagao.

Indicador

Sub-indicadores

Método de Cilculo

| |(Trabalho realizado face a0

Percentagem de Realizagio do
Programa EVOLVERE (9

Trabalho por Realizar)

{PPrograma de
Transformagdc coRSIRuIGG
PO v conjento srticulado
de projectos de
MESEINIzagIC ¢
desmaterishiragic dos
Processos de tradalbe do
SN AFAELL

nfa

Meédia Ponderada da Percentagem
de Realizagdo dos Projeclos

Percentagem de Realizagdo do
Projecto = (Trabalho realizado /
Trabalho Previsto)*100

1*) Considera-se uma ponderagio
parg og diferentes projectos
[possuem uma malor ponderagio
05 [HOfEcios transversais ou
relevantes o cortexto ewopes)

70% de Realizagdo do
Programa

5:>75%

C: 65%-75%

NC: < 85%

Percentagem de Cumprimento
do Programa EVOLYERE®)
(Existéncia ou ndo de Desvio
face ao Planeado)

£ APrograma de
Transformagdc constitvido
POT 4y eORfonic articelado
de projectos de
Jc ¢

desmaterializag e dos
Piccessos de trabalbec do
INFARMEL?

{7 Considera-se desvic
significative todos os
desvics de pelo menos 10z
£m Projectos de duragic
Superior 3 8 meses ¢ ISx

nfa

#m projectos de duragic

(Nimero de projectos sem desvio
significativo / Nimero de projectos)
x100

50% de Cumprimerto do
Programa

5> 55%

C: 45%-55%

NC: < 45%
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INDICADD

LIDADE PARTILHADA)

LT

e do

Indicador parea

Nimero de acgdes de
colaboragio institucional

Promover acgies de desenvolvidas () 10 Ac;ﬂes_ae 7

institucional com . colaboragdo instiucional
. vista 3 i . () Entende se por "acgies de - Nimera de acgies de.mlabcra;an 4 desenvolvidas
tivi Iu‘h": “ctlhl de| |cotadaragio”, as acydes incluidas instucional desenvolvidas 8:> 12 acgles

produgio nacional em projectes como o Pharma C. 9-12 acgbes
Porfugal, L ean ESigma, Plaialorma NC: <9 acgdes
com Argola, exchuindo-seas
acpdes ¢ babalio preparaforios.

m Todas as Areas que Disponibilizam Servigos a Clientes

Taxa de submissio de pedidos ‘33%: deﬁ% emO: Ouone

Promover a modemizagio ea | |ou notiticagies em suporte {Ndmero de pecidos ou &lemjfllco "

X desmaterializagio dos electronico, face ao total de nia rofficages em suporte 90% G 5 96%

processos de trabalho pedidos ou notificagbes electrdnico/N° de pedidos)*1 00 Cl 0% - 95%

recebidas pelo INFARMED NC: < 90%

OBJECTIVOS E INDICADORES TRANSVERSAIS (RESPONSABILIDADE PARTILHADA) MAS ANGCORADOS NUMA

AREA RESPONSAVEL PELO SEU CONTROLO E DINAMIZAGAD (OWNER)

DGIC

[Percentagem de eventos com

indice de satisfagio médio

positiva

] Considgera-se
“satisfagdv positiva”, os
afveis 3o 4 noma escala de
guatre niveis.

Percentagem de nio
conformidades detectadas em
auditoria

Percentagem de acgoes de
melhoria (acgies correctivas e
preventivas) eficazes e tatadas
dentro do praze

Percentagem de reclamagies
analisadas ¢ tratadas no praze

Nimero de novos processos
certificados (norma NP EN IS0
9001:2005

Aumentar a agio dos
ety

Percentagem de satisfagio dos
clientes externos do
INFARMED (em processos
com niveis de satisfagio
inferiores a 50% em 2009

Percentagem de satisfagio dos
colaboradores do INFARMED

3 Anc

Percentagem da receita
cobrada face 3 receita
liquidada

Percentagem de despesa paga
Ijeu a despesa comprometida

Yer detalives nas Respectivas
Areas Ancora

Plano de Actividades/2010

35/46




3.2. Sistema Europeu do Medicamento e Cooperagao

O Infarmed assume um papel cada vez mais preponderante a nivel europeu e internacional no sentido de responder
aos desafios emergentes, como o reforgo da competitividade do sector farmacéutico nacional, a evolugéo da ciéncia
no desenvolvimento de novos medicamentos, maiores exigéncias em termos de transparéncia, globalizagao,
combate a contrafacgéo, etc.

Ao Infarmed coloca-se o particular desafio de, cumulativamente, consolidar e reforgar a participacdo no Sistema
Europeu de Avaliagao do Medicamento e Produtos de Satde e estabelecer uma politica de cooperagio que promova
0 apoio ao desenvolvimento das estruturas regulamentares e técnicas, particularmente dos PALOP, mantendo o
intercambio de informag&o técnica e regulamentar com os paises da América Latina, no ambito do Grupo EAMI
(Grupo de Autoridades Competentes em Medicamentos dos Paises Ibero-Americanos).

Estes desafios permitiram ao Infarmed desenvolver estratégias que contribuam para o reforgo da sua posigdo no
ambito da Sistema Regulamentar Europeu do Medicamento e para o aumento da competitividade e
internacionalizacéo do sector farmacéutico e dos produtos de sadde através do apoio tecnico cientifico a inovagéo e
difuséo.

No ambito do Sistema Europeu de Avaliagdo do Medicamento e Produtos de Saude, sera prioritario o reforgo e
desenvolvimento da posi¢do do Infarmed enquanto Estado-membro de referéncia, em reconhecimento do potencial
técnico e cientifico nacional.

Para tal, contribuira decisivamente a implementagdo do novo modelo de avaliacdo do Infarmed que, através de
critérios de exceléncia e de racionalidade na utilizagio dos recursos disponiveis, apoiara uma gestio de recursos
mais eficiente e visara a obtencdo de elevados niveis de desempenho, de forma a melhor corresponder as
expectativas dos parceiros deste Instituto..

A nivel Comunitario, manter-se-a a participagao no processo de discussao do pacote farmacéutico, a nova legislagéo
comunitaria, relativa a contrafacgéo e a farmacovigilancia. O Infarmed acompanhara, em simultaneo, a iniciativa
“better regulation” da Comissao Europeia e o processo de simplificagdo administrativa dai decorrente. A revisdo da
legislagdo comunitaria no ambito dos dispositivos médicos e ensaios clinicos sera outra das actividades que exigira
um participagdo muito activa em 2010.

Adicionalmente, prosseguird a discussdo de questdes relacionadas com a transparéncia a nivel europeu e na
implementacdo de medidas de transparéncia decorrentes da legislagdo em vigor, nomeadamente sobre as
actividades e o processo de decisdo, com relevancia para os parceiros do e tendo por fim a salvaguarda da saude
publica.

O Infarmed procurara aprofundar a sua participacdo em projectos de worksharing a nivel europeu em varias areas
da sua actividade, designadamente na area de avaliagio e autorizagao, procurando assegurar uma participagdo
activa no Sistema Regulamentar Europeu do Medicamento. O Infarmed continuara também a participar activamente

no Grupo dos Chefes das Agéncias de Medicamentos, sendo membro do seu secretariado permanente.

Estes constituem alguns dos elementos que, a par da intervencéo em grupos de trabalho, comités e projectos
europeus, continuardo em 2010 a nortear a actividade europeia do Infarmed.

Em 2010, a politica de cooperagao internacional assegurara a continuidade dos projectos em curso, em particular
com Angola e Cabo Verde, privilegiando actividades de apoio ao desenvolvimento de infra-estruturas

regulamentares, no ambito da avaliagdo, aprovagéo, fabrico, comprovagdo da qualidade, distribuicdo e dispensa,
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com particular enfoque na formagZo de recursos humanos, na transferéncia de conhecimento e no desenvolvimento
de politicas ao nivel do medicamento e dos produtos de saude.

A implementacdo de mecanismos de actuagio em rede na area da contrafacgdo sera outras das actividades em que
o Infarmed se empenhara com o Grupo EAMI, grupo que podera vir constituir uma importante plataforma de troca de
informacdo e de alertas no contexto da América Latina, extensivel a outros paises, nomeadamente os PALOP.
Enquanto membro permanente do secretariado deste grupo, e coordenador do subgrupo da contrafacgéo, Portugal,
representado pelo Infarmed, procurara estimular condigdes para a criagéo, implementagédo e integragdo adequada

desta rede anti-contrafacgdo com outros sistemas de prevencdo e controlo existentes.

3.3. Desenvolvimento da Indastria Farmacéutica

O aumento da competitividade e desenvolvimento do sector farmacéutico portugués tem sido concretizado através
do desenvolvimento de um conjunto de iniciativas que tém promovido a capacidade, a competitividade a nivel
nacional e o potencial técnico-cientifico da industria farmacéutica nacional tanto internamente (e.g. programa ISO;

programa LEAN FARMA XXI) como externamente (exemplo: paises arabes e de expressao portuguesa).

A evolugao retratada sublinha a importancia desta industria para o desenvolvimento da economia, sob o ponto de
vista do valor acrescentado, das exportacdes e da sua eficiéncia.

Para 2010, o Infarmed continua a considerar de extrema importancia a consolidagio e o aprofundamento do trabalho
iniciado em matéria de promogdo da internacionalizacdo da industria farmacéutica nacional assim como da

competitividade e efectividade do sector. Para este efeito prevé-se o desenvolvimento das seguintes acgdes:
» abordar novos mercados, nomeadamente os mercados emergentes, através do desenvolvimento de accoes
promocionais e de contactos bilaterais;
« identificar sinergias com outros sectores da satde, e

« contribuir para a redugdo de custos de contexto.

Pretende-se também expandir o “Projecto ISO” (projecto que tem como objectivo de promover a cooperagéo
interempresarial nas areas da formacéo e treino de pessoal, qualificacido de fornecedores, reducdo do impacto
ambiental do sector, eficiéncia hidrica e energética, redugdo da logistica inversa e aquisicées conjuntas de bens e
servicos) e ao desenvolvimento de acgdes de intermediagdo e facilitacio com vista a motivar as empresas

farmacéuticas multinacionais a estabelecerem acordos baseados em projectos com centros de 1&D de exceléncia
nacionais.

3.4. Recursos Humanos

Em 2009, acentuou-se a tendéncia da redugdo da forga de trabalho verificada em anos anteriores, particularmente
nas actividades de gestao e avaliagdo e comparticipagdo de medicamentos tendo a vigilancia de produtos de satde
mantido o seu efectivo.

No Plano de 2009 foi feita a referéncia a necessidade de contratar pessoal, uma vez que algumas das actividades

poderiam ficar comprometidas ndo se atingindo os objectivos propostos por alguns servicos. Atendendo a esta
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necessidade, foi dado em 30 de Julho de 2009 pelo Ministério das Finangas e da Administragdo Publica um parecer

favoravel para a abertura de 38 concursos cobrindo um total de 113 vagas.

Os procedimentos concursais deverdo estar concluidos até ao final do ano de 2009, prevendo-se que em 2010 haja
uma estabilizagdo de recursos humanos e consequentemente uma obtencdo de um melhor desempenho
organizacional.

Face aos compromissos assumidos pelo INFARMED, I.P. no &mbito da actividade a desenvolver e objectivos a
atingir em 2010, afigura-se necessario em matéria de recursos humanos, reforgar algumas areas de actividade, que
de acordo com o planeamento efectuado , se traduzira num acréscimo de 8% face a 2009, ou seja 30 novos postos
de trabalho.

Destes 30 novos postos de trabalho 7 resultam de situagdes de mobilidade interna, pelo que ndo traduzem

necessidades de recrutamento, constituindo os restantes 23 efectivas necessidades de recrutamento.

Postos de Trabalho Postos de Trabalho A%
2010 2009

Conselho Directivo 5 5 0%
Dirigentes 33 33 0%
Gestdo e Avaliagio de Medicamentos e 111 100 1%
Produtos de Satde
Vigilancia de Medicamentos e Produtos de 23 18 28%
Saude
Licenciamento, Inspecgdo e Controlo da 75 72 4%
Qualidade
Acessibilidade, Uso Racionalizagio e 68 63 8%
Informagéo
Apoio de Gestdo 75 69 9%
Sistema Europeu do Medicamento e 2 2 0%
Cooperagao
Apoio ao Desenvolvimento, 4 Inovagdo e a 1 1 0%
Internacionalizagéo do Sector Farmacéutico
Total 303 363 8%
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3.4.2. Recursos Financeiros

A estrategia do Infarmed passa pelo auto-financiamento com recurso a receitas proprias e a fundos comunitarios,

dispensando o recurso a dotagées do Orcamento de Estado (OE). Nao se prevé para 2010 o recurso a qualquer
dotacdo proveniente do OE.

Assim, devera ser seguida a pratica que tem vindo a ser aplicada nos ultimos anos e que visa assegurar a
autonomia financeira, o equilibrio orcamental bem como uma adequada politica de financiamento da actividade do
Infarmed.

Em matéria de origem e aplicagao de fundos a gestao dos recursos financeiros do INFARMED em 2010 apresenta a
seguinte estrutura:

% i
Origens de Fundos Aplicagdo de Fundos
Fundos Préprios Fundos Préprios

Taxas 96% Despesas com Pessoal 31%
Qutras receitas 4% Aquisigdo de Bens e Servigos 41%

Outros Encargos Correntes 1%

Aquisi¢do de Bens de Capital 27%
100% 100%

3.4.3. Recursos Tecnolégicos

O investimento nesta area tem constituido, nos Gltimos anos, uma prioridade estratégica quer em termos Infra-
estruturais, quer os decorrentes do Programa EVOLVERE, criado para suportar tecnologicamente um modelo de

funcionamento do Infarmed mais racional, moderno e eficaz, continuando em 2010 com idéntica politica.
Este portfdlio de projectos em tecnologias de informag&o é essencial ao desenvolvimento de uma gestao mais

eficiente, ao aumento da produtividade, conducente a melhoria do desempenho global do Infarmed e
consequentemente, a satisfacéo dos seus clientes e Parceiros.
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4. Anexo - Tipificagdo dos Servigos Prestados pelo e Identificagdo dos seus Principais

Clientes

No ambito das atribuigdes e competéncias conferidas pela lei orgénica as Direcgdes do , a tipificagio

dos servicos prestados e respectivos clientes sdo os seguintes:

Tipificagdo dos Servigos Prestados

Clientes alvo

Avaliagdo de Medicamentos

- Concessao de autorizagdes de introdugdo no mercado a
__hovos medicamentos de uso humano.

- Industria Farmacéutica / Sistema de Saude / Cidadao.

Aprovagdo de alteragcdes a medicamentos de uso humano
com autorizacao de introdugéo no mercado.

Industria Farmacéutica / Sistema de Saude.

Renovagéo das autorizagbes de introdugio no mercado de
medicamentos de uso humano.

Industria Farmacéutica / Sistema de Saude.

Autorizagdo de utilizagdo especial e excepcional de
medicamentos de uso humano e importagdes paralelas dos
mesmos.

- Hospitais / Industria Farmacéutica / Cidadao.

Avaliagdo de processos de medicamentos de

reconhecimento mutuo e descentralizados.

- Agéncia Europeia de Avaliagio de Medicamentos /
Industria Farmacéutica / Sistema de Saude / Cidadéo.

Avaliagcdo da eficacia, seguranca e qualidade de
medicamentos de uso humano e sua manutengdo no
mercado.

- Industria Farmacéutica / Sistema de Saude / Cidad3o.

Autorizagéo e condugdo de ensaios clinicos, bem como o
controlo da observancia das boas praticas clinicas na sua
_realizag&o.

- Industria Farmacéutica / Sistema de Salde.

internacional de trabalho

Participagao
especializados.

em grupos

- Unido Europeia (UE). / Agéncia Europeia do Medicamento
(EMEA).

Avaliagdo de Produtos de Satide

Dispositivos Médicos

Autorizagdo de colocagdo no Mercado de Dispositivos
Médicos.

- Produtores / Distribuidores / Importadores / Servigos de
Aprovisionamento dos Hospitais.

- Emissdo de pareceres técnicos sobre os requerimentos - Produtores/ Hospitais/ Mandatério estabelecido na
para inicio de investigagdo clinica com dispositivos  comunidade.
medicos.
- Prestacdo de informag&o sobre os dispositivos médicos - Autoridades Reguladoras da UE / Agentes Econdmicos.
_comercializados em Portugal.
- Emissao de declaragdes de desalfandegamento de - Produtores/Distribuidores/Importadores/Servigos de

dispositivos médicos e documentos de conformidade dos
produtos cosméticos e de higiene corporal (PCHC).

Aprovisionamento dos Hospitais.

Participagdo Internacional de trabalho

especializados.

em grupos

Uniéo Europeia.
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Tipificagdo dos Servigos Prestados

Clientes alvo

Seguranca de Medicamentos

Validagéo de notificagdes sobre reacgbes adversas em
Medicamentos.

Divulgagéo urgente de seguranga para os profissionais de
__saude e para o publico em geral.

Empresas / Autoridades / Servigos de Satde / Profissionais
de Saude / Cidadao.

- Empresas / Autoridades / Servigos de Saude / Profissionais
de Saude / Cidadao.

Gestdo do Sistema de Aletas Rapidos de
Farmacovigilancia da UE e participagdo no programa de
monitorizag&o de medicamentos na OMS.

Empresas / Autoridades / Servigos de Saude / Profissionais
de Saude / Cidadéo.

Avaliacdo da seguranga dos medicamentos no acto de
_.renovagéo da AIM.

- Industria Farmacéutica / Sistema de Sadde / Cidadéo.

- Alteragdes de seguranca aos termos da AIM.

- Industria Farmacéutica / Sistema de Salde / Cidadéo.

Vigilancia dos ensaios clinicos dos medicamentos que
__manifestaram acontecimentos adversos.

- Industria Farmacéutica / Sistema de Satde.

Relacionamento com o Grupo de Farmacovigilancia da
EMEA e com centros de farmacovigilancia de outras
agéncias de medicamentos.

- UE/EMEA.
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Tipificagdo dos Servigos Prestados

Clientes alvo

Licenciamentos e Inspecgio

Licenciamento de farmacias, locais de venda de MNSRM,
entidades distribuidoras de medicamentos e produtos de
saude.

- Farmacéuticos / Autarquias Locais / Administragdes
Regionais de Salde.

- Licenciamento de aquisicdo directa de medicamentos e
servigos farmacéuticos publicos e privados.

Hospitais

- Licenciamento de entidades que intervém no circuito de
plantas, substancias e preparagées de utilizagio restrita
para proceder & aquisigdo directa de substancias

__controladas.

- Industria Farmacéutica.

Licenciamento de aquisi¢io directa de medicamentos a

servigos farmacéuticos publicos e privados.

- Farmacias e Hospitais.

- Inspecgdes a farmacias, servios farmacéuticos
hospitalares publicos e privados, locais de venda de
~MNSRM.

Inspecgées a fabricantes de medicamentos de uso

humano/substancias activas, grossistas, rotulagem, folheto
informativo, titulares de AIM, denuncias e de suspeitas de
defeitos de qualidade.

- Farmacias / Hospitais / Locais de Venda de MNSRM.

Farmacias / Grossistas / Industria Farmacéutica

Comprovagao da Qualidade

Execucdo de andlises para a comprovago da qualidade
dos medicamentos.

- Industria Farmacéutica / Farmacias / Grossistas e Hospitais

Execug&o de andlises para a comprovagéo da qualidade de
produtos cosméticos e de higiene corporal.

- Industria Farmacéutica / Farmacias / Grossistas e Hospitais

Execugéo de analises para a comprovagio da qualidade de
__dispositivos médicos

- Industria Farmacéutica / Farmacias / Grossistas e Hospitais

- Emisséo de Certificados de Autorizagéo de Utilizacao de
Lote e de Certificados Europeus de Libertagdo de Lote de
_Medicamentos Hemoderivados.

- Industria Farmacéutica / Farmacias / Grossistas e Hospitais
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Tipificagdo dos Servigos Prestados

Clientes alvo

Informagéo e Utilizagdo de Medicamentos

- Execugdo da politca de comparticipagies de
medicamentos, acompanhamento e elaboragio de
.. Propostas de reavaliagio do sistema de comparticipagées.

= SNS / Profissionais de Satde / Cidadao.

- Colaboragdo com o Ministério da Economia e outros
departamentos e servigos do Ministério da Saude em
matéria de politica de pregos e outras medidas de caracter
horizontal.

= Ministério da Economia / Ministério da Saude / Industria
Farmacéutica / Cidadao.

Elaboragdo de
___medicamento.

infformacdo estatistica na 4rea do

Ministério da Sautde / Profissionais de Satde / Cidad&o.

- Colaboragéo na construgio de bases de dados e sistemas
de informacdo sobre medicamentos e consumos de
medicamentos.

= Ministério da Saude / Profissionais de Saude / Cidadao /
Industria Farmacéutica.

- Divulgagao de informagao geral e técnico-cientifica sobre o
medicamento aos prescritores, aos consumidores, a
industria farmacéutica e outros intervenientes no sistema

__de saude.

documentaco técnico-cientifica sobre medicamentos.

Recolha, tratamento, classificagdo e divulgagdo de

= Profissionais de Saude /

Cidaddo / Industria
Farmacéutica / Servigos de Salde.
= Profissionais de Saude / Cidaddo / Industria

... Farmacéutica / Servicos de Salide.

- Resposta a pedidos de informacao dos cidadaos.

- Cidadéo.

Publicagéo e distribuigdo de:
«Farmacopeia Portuguesa.
«Formulario Hospitalar Nacional de Medicamentos.
«Prontuario terapéutico.
«Informagdo Estatistica.
+Boletim de Farmacovigilancia.
+Guia dos Medicamentos Genéricos.
«Legislagdo Farmacéutica Compilada.

= Empresas / Autoridades / Servicos de Saude /
Profissionais de Saude.
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5. Siglas e Abreviaturas

AlM
ANVISA
AUE
BEMA
BPC
BPFv
BPL
CCA
CD

CE
Cimi
CHNM
COELL
COEN
CPLP
DAM
DC
DCQ
DGIC
DL

DM
DPS
DSTI
EAMI
EDQM
EME
EMEA
EMR
EUDAMED
EUDRANET
EUROPHARM
Fl
GARC
GJC
1&D
IEC
ISO

Autorizacdo de Introdugéo no Mercado

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Brasil)

Autorizacdo de Utilizagio Especial

Benchmarking of European Medicines Agencies

Boas Praticas Clinicas

Boas Praticas de Farmacovigilancia

Boas Praticas Laboratoriais

Centro de Contacto e Atendimento

Conselho Directivo

Comunidade Europeia

Centro de Informagédo do Medicamento e dos Produtos de Satide
Codigo Hospitalar Nacional do Medicamento

Certificado Oficial Europeu de Libertagdo de Lote de Medicamentos Hemoderivados
Compliance and Enforcement

Comunidade dos Paises de Lingua Portuguesa

Direccao de Avaliagéo de Medicamentos

Procedimento Descentralizado

Direcgdo de Comprovagéo da Qualidade

Direcgéo de Gestdo de Informagéo e Comunicagio

Decreto-Lei

Dispositivos Médicos

Direccéo de Produtos de Saude

Direcgéo de Sistemas e Tecnologias de Informagao

Encontro de Autoridades Competentes em Medicamentos dos Paises Ibero Americanos
European Directorate for the Quality of Medicines and HealthCare
Estado-Membro Envolvido

Agéncia Europeia do Medicamento

Estado-Membro de Referéncia

Submisséo electrénica de processos de produtos de salde

Rede europeia de transmissao electrénica de dados

Base de dados europeia de medicamentos

Folheto Informativo

Gabinete de Aconselhamento Regulamentar e Cientifico
Gabinete Juridico e de Contencioso

Investigagcdo e Desenvolvimento

Intemational Electrotechnical Commission

Intemational Organization for Standardization
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MNSRM Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica

na N&o aplicavel

OMCL Official Medicines Control Laboratories

OMS Organizagdo Mundial de Saude

ON Organismo Notificado

PALOP Paises Africanos de Lingua Oficial Portuguesa
PCHC Produtos Cosméticos e de Higiene Corporal

PT Portugal

QUAR Quadro de Avaliagdo e Responsabilizacdo

RAM Reacc¢des Adversas Medicamentosas

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

RM Reconhecimento Mutuo

sSGQ Sistema de Gestdo da Qualidade

SGS Sociéteé Générale de Surveillance — Servicos Internacionais de Certificagao
Sl Sistemas de Informagéo

SIADAP Sistema Integrado de Gestao e Avaliagdo do Desempenho da Administragdo Publica
SNF Sistema Nacional de Farmacovigilancia

SNS Servigo Nacional de Saude

SPR Sistema de Pregos de Referéncia

SVIG Sistema de Informac&o de Farmacovigilancia

TI Tecnologias de Informacéo

UE Unido Europeia

URF Unidades Regionais de Farmacovigilancia
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EXECUCAO

A elaboragdo do Plano de Actividades/2010 foi efectuada pelo Gabinete de Planeamento e Qualidade com a
participacéo das Direcgdes e demais Servigos do Infarmed.

Directora

Eugénia Lopes

Técnicos Superiores

Fatima Mauricio
Mario Ferreira
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