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1. Nota Introdutoria

Este documento apresenta o alinhamento estratégico e operacional do INFARMED, I.P. orientado para

osresultados esperados para o ano de 2017.

Assente no modelo de planeamento de gestao por objetivos em cascata, todas as atividades descritas
e respetivo Scorecard definido para 2017, obedeceram a definicdo prévia pelo Conselho Diretivo dos
seis Objetivos Estratégicos que norteiam toda atividade da Organizagéo, constantes no Plano Estratégico

plurianual para 2017-2019.

Enquanto autoridade reguladora nacional que tem por missdo regular e supervisionar os setores dos
medicamentos de uso humano e dos produtos de salde e garantir o acesso dos profissionais da satde
e dos cidaddos a medicamentos e produtos de saude de qualidade, eficazes e seguros, o INFARMED,
I.P. assume simultaneamente um papel cada vez mais preponderante a nivel europeu e internacional
no sentido de responder aos desafios emergentes, como o reforco da competitividade do setor
farmacéutico e dos dispositivos médicos, a rapida evolugéo cientifica no desenvolvimento de novos
medicamentos e dispositivos médicos, a crescente exigéncia ao nivel da transparéncia, o combate
eficaz a falsificacéo, o reforco de medidas para a utilizag&o racional destes produtos, assente na analise

do custo-efetividade, entre outros.

A concretizagdo da Misséo, Visdo, e Politica da Qualidade do INFARMED, I.P. constituem o paradigma
de atuacdo deste Instituto e dele resultam as opgdes estratégicas e os resultados obtidos ao longo dos

anos.

Dando cumprimento as orientacdes estratégicas do Ministério da Saude e face as preocupagdes
emergentes do atual contexto socioeconémico e fatores exdégenos especificos, o Infarmed esta focado
nas responsabilidades que lhe cabem na operacionalizagdo do programa do XXI do Governo
Constitucional, particularmente na Politica do Medicamento e Produtos de Salde, nas medidas insertas
no Plano Nacional de Satide 2012-2016 com revisdo e extensdo a 2020, bem como no alinhamento, a
nivel europeu, com a estratégia definida para a rede de agéncias congéneres, em que o Infarmed se

insere.

Destacam-se em 2017 atividades relacionadas com o estimulo a investigagdo, com o desenvolvimento
e a competitividade, com a equidade no acesso, com a sustentabilidade no financiamento, com a

racionalidade e seguranga na utilizagdo e com a informacéo e conhecimento:

Destacam-se, neste ambito, designadamente:

- A operacionalizacdo do Sistema Nacional de Avaliagdo de Tecnologias de Saude (SINATS) -

sistema global, que integra a avaliagdo farmacoterapéutica e econémica a medicamentos e

DI-032 — Plano de Atividades 2017 Pagina 3 de 85



79 REPUBLICA H

[ JrEE > infarmed

d e Auteridade Naconal da Medicamento
SAUDE e Prozutos de Saddz | P,

dispositivos médicos — através do funcionamento da Comiss&o de Avaliagdo de Tecnologias de
Saude (CATS), assim como da adequacdo dos recursos aos novos desafios decorrentes do
SiNATS;

- A crescente intensificacdo de medidas para a garantia do acesso efetivo ao medicamento,
minimizando o impacto causado pelas ruturas de existéncias, de forma a satisfazer as necessidades

dos cidadaos;

- A intensificagdo das atividades relacionadas com as politicas de combate a falsificagdo de

medicamentos e a fraude no SNS;

- O aumento da eficiéncia do processamento e monitorizagdo das notificagbes de suspeitas de
Reagbes Adversas a Medicamentos (RAM) e outros problemas de seguranga associados a

utilizagdo de medicamentos ocorridos em Portugal,

- Promogédo do desenvolvimento da investigagdo clinica em Portugal e desenvolvimento de
atividades de regulagdo de ensaios clinicos no contexto da nova legislagao nacional de investigagio

clinica, incluindo aqueles que envolvam dispositivos médicos e cosméticos;

- A continuagdo da estratégia de prestagéo de servigos a entidades externas, no que respeita ao
processo de emissdo de Certificado Oficial Europeu de Libertagdo de Lote de hemoderivados
(COELL) e de emissdo de Boletim de Analise para Exportagdo de Hemoderivados para paises ndo

europeus;

- Reforgo do posicionamento portugués no contexto europeu e internacional, designadamente

através:

»  Da atuacdo de Portugal no Sistema Europeu de Avaliacdo de Medicamentos, em particular no
procedimento de reconhecimento muituo e descentralizado, nomeadamente como Estado-Membro
de Referéncia e nos procedimentos centralizado e de arbitragem comunitaria € um objetivo de
continuidade procurando-se a manutengdo dos lugares cimeiros entre as restantes agéncias

congéneres europeias alcangados nos ultimos anos;

+ Da participagdo do INFARMED, I.P. na Rede de Laboratérios Oficiais de Comprovagio da
Qualidade de Medicamentos da Europa - Sistema Europeu de Comprovacgéo de Qualidade de
Medicamentos - e a manutencdo e consolidagdo do posicionamento nos lugares cimeiros na
analise laboratorial de medicamentos autorizados através dos procedimentos de reconhecimento

mutuo/descentralizado e centralizados;

* Do reforgo do posicionamento do Infarmed no Sistema Europeu de Farmacovigilancia através da
participac&o ativa no Comité de Avaliacéo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC), mantendo a
posicdo de destaque como Relator de Farmacovigilancia nos procedimentos de novas
Autorizagdes de Introdugdo no Mercado (AlMs), de arbitragem e de Emerging Safety Issues
(ESI);

+ Da implementagdo das recomendacdes resultantes do projeto europeu Strengthening
Collaboration for Operating Pharmacovigilance in Europe (SCOPE) com vista a integracgéo de boas

praticas nas atividades de farmacovigilancia e respetivo sistema de gestao da qualidade, no ambito
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da finalizagao deste Joint Action.;

+  Da participagéo ativa na avaliagéo de Sistemas de Inspetorados de outros Paises, a pedido da
EMA e PIC/S;

« Da participagdo ativa no novo sistema de designacédo e avaliacdo dos Organismos Notificados
(Joint assessement), e nas atividades de fiscalizagdo e vigilancia promovidas a nivel europeu no
setor dos dispositivos médicos (Joint Actions, teleconferéncias promovidas pela Comissao

Europeia e Task forces entre os Estados Membros);

« Do reforgo da colaboragéo internacional, particularmente com paises luséfonos e consolidagédo

do FARMED - Forum das Agéncias Reguladoras do Medicamento do Espago Luséfono;

- Desenvolvimento e acompanhamento do sistema de informac¢éo de Dispositivos Médicos com base

na sua identificacéo Unica;

- Acompanhamento da implementacdo do futuro quadro regulamentar dos dispositivos médicos -
discusséo de legislagéo subsidiaria (atos de implementacéo e delegados) e de normas orientadoras

no contexto do futuro quadro regulamentar dos dispositivos médicos;

- Acompanhamento da implementacéo do Regulamento dos Cosméticos e da futura legislacédo nacional

relacionada, nomeadamente relativa a regulacéo da distribuicéo;
- A gestéo da Plataforma de Comunicagdes — Transparéncia e Publicidade;

- O desenvolvimento de agdes de comunicagdo dirigidas ao cidaddo e focadas no uso racional do

medicamento e dos produtos de salde;

- A disponibilizacdo de informagdo sobre medicamentos em formato dashboard, com andlises
comparativas numa légica de benchmarking, dirigida a diferentes clientes do Infarmed (profissionais

de saude, utentes, gestores e administradores hospitalares, académicos, etc.)

O INFARMED, I.P. est& igualmente empenhado na robustez do seu sistema de gestio da qualidade e
sua certificacdo pela Norma NP EN ISO 9001, na Acreditacdo dos seus métodos laboratoriais, de
acordo com a Norma NP EN ISO IEC 17025, bem como no reconhecimento Europeu pela Rede OMCL,

através do programa Mutual Joint Audit — MJA, coordenado pela EDQM.

Salienta-se ainda, no ambito da melhoria da eficiéncia interna e posicionamento face as agéncias
europeias congéneres, a realizagdo em 2017 da avaliagéo do Infarmed por referéncia ao Modelo BEMA-
Benchmarking of European Medicines Agencies, bem como a realizagéo de atividades inerentes a este

exercicio europeu de Benchmarking.

Nos capitulos dedicados a cada unidade organica responsavel pela prossecucdo da Missdo do
INFARMED, I.P. sdo apresentadas em sintese as atividades previstas por cada uma para 2017, bem
como o seu respetivo compromisso com o Scorecard do Infarmed, ai constando os Objetivos,

Indicadores e Metas a alcancgar.
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As péaginas que se seguem apresentam, assim, as opgbes do Conselho Diretivo do INFARMED -
Autoridade Nacional do Medicamentos e Produtos de Salde, I.P. para o planeamento estratégico e

operacional para 2017, na concretizagdo da sua Missao, Visao, Valores e Politica da Qualidade

O Conselho Diretivo
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2. Enquadramento e Gestao Estratégica

2.1 Missao, Atribuicdes, Visdo, Valores e Politica da Qualidade

O INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, |.P. € uma pessoa coletiva
de direito publico integrada na administragéo indireta do Estado, dotada de autonomia administrativa e
financeira e patriménio proprio, que exerce a sua atividade sob a tutela do Ministro da Saude e que

constitui a Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satde.

Sucessor da Direcdo-Geral dos Assuntos Farmacéuticos e, do Centro de Estudos do Medicamento, o
Infarmedfoi criado pelo DL n° 10/93, de 15 de janeiro, tendo ao longo da sua evolugdo conhecido sucessivas
estruturacdes até a publicagdo da sua atual lei organica pelo Decreto-Lei n°. 46/2012 de 24 de fevereiro e
da mais recente revisao dos seus Estatutos através da Portaria n.° 306/2015, de 23 de setembro e do seu
regulamento interno através da Deliberagéo n.° 1991/2015, de 03 de novembro.

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

v regular e supervisionar os setores dos medicamentos, dos dispositivos médicos e dos
produtos cosméticos de acordo com os mais elevados padrdes de protecéo da salde

publica, e

v/ garantir o acesso dos profissionais de salide e dos cidaddos a medicamentos, dispositivos

médicos e produtos cosmeéticos de qualidade, eficazes e seguros.

S&o atribuicdes do INFARMED, I.P.:

a) Contribuir para a formulagdo da politica nacional de salde, designadamente na definicdo e
execugdo de politicas dos medicamentos de uso humano e dos produtos de salde, que inclui

dispositivos médicos e produtos cosméticos e de higiene corporal;

b) Regulamentar, avaliar, autorizar, disciplinar, fiscalizar, verificar analiticamente, como laboratério
de referéncia, e assegurar a vigilancia e controlo da investigagdo, producéo, distribuicéo,
comercializacéo e utilizagdo dos medicamentos de uso humano e dos produtos de saude, que inclui

dispositivos médicos e produtos cosméticos e de higiene corporal,

c) Assegurar a regulacédo e a supervisdo das atividades de investigagéo, produgéo, distribuicéo,
comercializacéo e utilizacdo de medicamentos de uso humano, e dos produtos de salde, que

inclui dispositivos médicos e produtos cosméticos e de higiene corporal,

d) Assegurar o cumprimento das normas aplicaveis a autorizagdo de ensaios clinicos com

medicamentos, bem como o controlo da observancia das boas praticas clinicas na sua realizacéo;

e) Garantir a qualidade, seguranca, eficacia e custo-efetividade dos medicamentos de uso humanos

produtos de salde, que inclui dispositivos médicos e produtos cosméticos e de higiene corporal.

f) Monitorizar o consumo de medicamentos de uso humano e de produtos de saude;
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g) Promover o acesso dos profissionais de satide e dos consumidores as informagées necessarias
a utilizag&o racional de medicamentos de uso humano, e dos produtos de salde, que inclui

dispositivos médicos e produtos cosmeéticos e de higiene corporal;

h) Promover e apoiar, em ligacdo com as universidades e outras instituicdes de investigacéo e
desenvolvimento, nacionais ou estrangeiras, o estudo e a investigagédo nos dominios da ciéncia e

tecnologia farmacéuticas, biotecnologia, farmacologia, farmacoeconomia e farmacoepidemiologia;

i) Assegurar a adequada integragéo e participagéo no dmbito do sistema da Uni&o Europeia relativo
a avaliagio e supervisdo de medicamentos de uso humano, incluindo a articulagdo com a Agéncia

Europeia de Medicamentos e a Comiss&o Europeia e demais instituigdes europeias;

j) Assegurar a adequada integragdo e participagdo no ambito da rede de autoridades de
medicamentos, e produtos de saude, que inclui dispositivos médicos e produtos cosméticos e
de higiene corporal, da Unido Europeia e da rede de laboratérios oficiais de comprovagdo da

qualidade de medicamentos daEuropa;

I) Assegurar as demais obrigagdes internacionais do Estado no ambito das suas atribuigées,
designadamente no ambito da Unido Europeia, bem como no d&mbito do conselho da Europa e em
especial da Comiss@o da Farmacopeia Europeia e da Organizagéo das Nagdes Unidas, na area do

controlo de estupefacientes e substancias psicotropicas;

m) Desenvolver atividades de cooperagdo nacional e internacional, de natureza bilateral ou

multilateral, no &mbito das suas atribuicdes.

O INFARMED, I. P. presta e recebe colaborag@o dos servicos e organismos da administragdo direta e
indireta ou auténoma do Estado.

No &mbito das suas atribuicdes, o INFARMED I.P., pode, nos termos previstos na lei, estabelecer
parcerias ou associar-se com outras entidades do setor publico ou privado, com ou sem fins lucrativos,
designadamente associagbes empresariais, universidades ou instituicbes e servigos integrados no

Servico Nacional de Satide.

Decorrente da publicagdo da nova lei organica, INFARMED, |.P. adquiriu novas competéncias em
matéria de autorizagdo do PVP (preco de venda ao publico) dos medicamentos suijeitos a receita
médica e n&o sujeitos a receita médica comparticipados, por transferéncia de competéncias desta

matéria do Ministério da Economia para o Ministério da Salde.

A nivel da Uni&o Europeia integra e participa nos comités, comissées e grupos de trabalho do
Conselho da Uni&o Europeia, da Comiss&o Europeia e da Agéncia Europeia de Medicamentos, dos

HMA — Heads of Medicines Agencies, promovendo iniciativas no ambito do Sistema Europeu de
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Avaliagéo e Superviséo de Medicamentos e Produtos de Salde, da Rede Europeia de Autoridades
do Medicamento e de Produtos de Saude e da Rede de Laboratérios Oficiais de Comprovagédo

da Qualidade de Medicamentos da Europa.

No ambito da colaboragédo internacional, desenvolve iniciativas com os paises de expressdo portuguesa

e paises terceiros

Foram assim esquematizadas a Missao, Atribui¢des, Visdo, Politica da Qualidade e Valores do
INFARMED, I.P.

Regular e supervisionar os sectores dos medicamentos e produtos de salde, segundo os mais

Missao

elevados padrdes de protecgdo da saude piiblica e garantir o acesso dosprofissionais de saide

e dos cidaddos a medicamentos e produtos de salde de qualidade, eficazes e seguros

Ser um modelo de exceléncia na prestagdo de um servigo publico de qualidade e uma agéncia de
referéncia na Unido Europeia, valorizando os seus colaboradores.

A Politica da Qualidade do Infarmed traduz-se na realizag&o da sua Miss&o através de uma actuagéo

dirigida em 4 vertentes:

Politica da ) ) - ) I
- Garantir o cumprimento dos requisitos legais e regulamentares aplicaveis ao sector;

Qualidade

- Satisfazer as necessidades e expectativas dos clientes e parceiros;

- Optimizar e melhorar os seus processos e eficacia do seu Sistema de Gestao da Qualidade;

- Qualificar os seus colaboradores.

Viver a sua responsabilidade social
Valores Acreditar na Transparéncia
Aceitar o Desafio da Competéncia

Acolher o Inconformismo

Ser uma Equipa

Acreditar que comunicar é a chave do sucesso
Assumir a sua Responsabilidade

Querer Evoluir

Estar Envolvido
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2.2. Estrutura Organica

ORGANOGRAMA - INFARMED, I.P.

CONSELHO DIRETIVO

Henrigue Luz Rodrigues
Presidento

Rui Santos Ivo
Vice poesidents

Helder Mota Filipe
Vogal

i

. Conseho Dretvo

) Orotos Consaitvos
. Fungdes do Negodo
. FungBes da Supede

& Infarmed

2.3. Enquadramento Estratégico

2.3.1. Definicdo da Estratégia e Instrumentos de Gestio

O quadro de referéncia do Plano de Atividades para 2017 é constituido por:

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

Orientagdes do Plano Nacional de Satide 2012-2016 com revis&o e extensdo a 2020;

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

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

e As prioridades estratégicas Europeias definidas para o setor dos dispositivos médicos, onde

se inclui o futuro quadro regulamentar.
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Orientactes do Ministério da Salde para a elaboragdo do Plano Estratégico, Plano de

Atividades e QUAR.
Orientacdes Interinstitucionais:

- SIMPLEX - Implementacdo de medidas que simplifiquem os procedimentos relativos ao
acesso e utilizagdo do SNS e que tornem transparente, informada e acolhedora a circulagéo

do utente nos diversos niveis do sistema.

- Melhoria da qualidade dos registos no Sistema de Informagéo dos Iméveis do Estado

(SIIE).

- Melhoria da eficiéncia da Gestao

- Outro

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

Objetivos Estratégicos aprovados pelo Conselho Diretivo para 2017.

O Infarmed possui um modelo de gestdo por Objetivos, em cascata, assegurando o alinhamento aos

Objetivos Estratégicos de todos os objetivos operacionais, indicadores e metas do INFARMED, |.P.. Este

alinhamento esta representado no Scorecard anual do Infarmed, o qual consubstancia as principais

atividades do Instituto para cumprimento da sua missao e que este Plano de Atividade apresenta.

Da concertacdo de objetivos insterinstitucionais nos Planos de Atividade das Entidades da Saude, o

Infarmed partilhara com a DGS o seguinte objetivo:

Metas
Area Objetivos Operacionals Indicadores Descrigdo do Indicador DGS INFARVED -
2017 2017
Numerador: N° de doentes com hepatite C que iriclarem tratamerto
Programa Nadienal para  |[Promower otratarmento precece| ¥ de casntes comhepaie € glte deacidacam ssNOC
d inidsram tratamento de atorda com | Denominador: N° de doentes com hepatite C que iniclaram 8% 80% P
a3 Hepatites Virals da hepatite virsl Be Cabnikas
asNCC tratamento.
Fonte: INFARMED

Como entidade publica, integrada na administragéo indireta do Estado, o Infarmed pauta o desenvolvimento

da sua atividade, assegurando a defesa dos principios de interesse geral, tais como a prossecugéo do

interesse publico, da igualdade, da proporcionalidade, da transparéncia, da justica, da imparcialidade, da

boa fé e da boa administragéo.

Nota: As Orientagdes Estratégicas do MS, estéo refletidas no Scorecard que este plano integra, sendo

evidenciada a sua ligacédo a cada capitulo através da codificagéo inserta na coluna lateral do mesmo.
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2.3.2.0rganizacgao da Estratégia

Planeamento Estratégico

A definicéo dos objetivos estratégicos a longo prazo enquadra-se no esforgo de alinhamento de

estratégias e taticas operacionais plurianuais. Nesta reflexio estratégica foram pressupostos:

v" Analise SWOT;
v" As Forgas de Mudanca

(novas tecnologias, nova legislagdo, demografia, necessidades e expectativas dos diferentes Parceiros);
v O Posicionamento Atual — refletido nas suas capacidades e objetivos;

v" Designios Estratégicos: Diretrizes europeias e nacionais, aspiracdes, oportunidades e
inovagéo.

Em sintese apresentam-se as principais orientagGes resultantes destareflexo:

Andlise SWOT

Marca Institucional

Dificuldades na reteng&o de talento, restricdas de recrutamento e

Rigor técnico da aplicacdo de modelos de compensacio e reconhecimento;

Reduzida utilizagdo de mecanismos de gestdo do risco

Celeridade de respostas a situacées de slerta
(segmentacio e priorizacio);

Capacidades e recursos téenicos especializados

Ausénciz de todas as caracteristicas préprias de entidade

* Articulacdo europeia e internacional (em particular, a relagio com
reguladora;

PALOP e Paises da America Latina)

Reduzida visdo transversal dos processos (ligacZo avaliagio-

Ameacas vigilancia-superviso-inspecdo-comprovagdo da qualidade).
Pressdo medidtica constante z
© Oportunidades

Aumento da concorréncia de agéncias congéneres no

desenvolvimento de procedimentos europeus de AlM/ Posicionamento europeu € internacional com capacidade de

Concorréncia institucional. partilhar conhecimento de apoio & inovagéo

Contexta politico e socioeconémico nacianal e internacional

O cidaddo no centro do sistema de satide e o Big data”*

Aumento de risco de falsificacdo de medicamentos e

Dindmica da regulacdo europeia e nacional no sector
produtos de satde (internet, etc)

Contribui¢do para a Sustentabilidade do SNS

Risco associado a novos paises produtores de medicamentos

Desenvolvimento das areas de dispositivos médicos e de
e substéncias ativas com sistemas de regulacio pouco

robustos.

produtos cosméticos e a inovagdo neste ambito.

Abertura de mercados & indistria portuguesa
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Principais tendéncias de mudanga:

Estratégia  Tatica Conjuntura

Tendéncia

Evolucdo tecnoldgica e cientifica e a convergéncia das v
tecnologias (terapia génica, medicina personalizada,
biotecnologia, nanotecnologia, eng. biomédica,
tecnologias de informagdo e comunicagdo)

Procura por medicamentos genéricos e MNSRM. v

Pressdo para redugdo de despesa no SNS com v
medicamentos e dispositivos médicos.

Orientagdes gerais de eficiéncia, simplificacdo e v
digitalizagdo da Administracdo Publica

Desenvolvimento dos mercados emergentes v
enquanto produtores e consumidores

Envelhecimento da populagdo e aumento da v
prevaléncia de doencas crdnicas

Ocorréncia de pandemias v

Concorréncia de agéncias congéneres na Unido v
Europeia

Quadro regulamentar dos dispositivos médicos em v
transicao

Procura de informagdo pela sociedade. O cidaddo no v
centro do Sistema de Saude

Falsificacdo de medicamentos e dispositivos médicos v

Posicionamento atual do INFARMED, I.P.

O INFARMED, I.P. tem seguido nos ultimos anos um conjunto de orientagGes consistentes, no sentido da
adaptagéo ao contexto europeu, desenvolvimento interno e alargamento da sua atuagéo, expressos na sua
Miss@o e na concretizacdo dos seus objetivos estratégicos e operacionais apresentados neste Plano de

Atividades e inscritos no QUAR.

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

As atividades de retorno do cliente, através de inquéritos ou outros mecanismos, tém evidenciado um bom
grau de satisfagao global. No ultimo Diagnostico de satisfagéo de clientes e parceiros, foi apurado um indice

satisfagéo global de 88,9%.

Este Diagnostico permitiu desenhar um quadro global da Imagem, da Satisfagdo e da Avaliagdo do

Desempenho dos principais Clientes e Parceiros do Infarmed.
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Dos resultados apurados, sedimenta-se o reconhecimento de que o Infarmed constitui uma referéncia no
conjunto das entidades oficiais do sector da satde, sendo a Competéncia e o Cumprimento da sua

misséo, vetores incontornaveis da imagem que o Infarmed conquistou ao longo dos anos.

A identificagcdo de areas a melhorar quer neste Diagnostico, quer nos mecanismos de melhoria continua
implementados no Infarmed através do seu sistema de "qualidade, determinam a tomada de medidas

corretivas no sentido de corrigir tendéncias menos positivas.

Também as recomendacdes dos principais Parceiros do Infarmed, representados no Conselho Consultivo
do INFARMED, I.P., s&o inputs para o planeamento da atividade deste Instituto, sendo reportados neste

Foérum o planeamento e a monitorizac&o da atividade do Instituto.

Decorrente do conjunto de iniciativas para a revisdo do Plano estratégico e de Atividade do Infarmed, foram
consideradas os varios aspetos condicionantes e/ou norteadores da atividade do Infarmed, tendo o

Conselho Diretivo aprovado para 2017 os seguintes Objetivos Estratégicos:

OE1 - Sustentabilidade do Sistema de Saude
Contribuir para a sustentabilidade do sistema de salide através do uso racional de medicamentos e produtos

de saude e da utilizacéo efetiva e eficiente dos recursos.

OE2 - Conformidade do Mercado e Gestio de Risco

Reforgar os instrumentos de fiscalizagéo, comprovagao de qualidade, gestdo proactiva do risco

OES3 - Desenvolvimento dos Setores Farmacéutico e de Produtos de Satide:
Promover a inovagdo e a competitividade da indUstria nacional dos setores farmacéutico e de produtos de

saude através do apoio técnico-cientifico e da colaboracéo institucional.

OE4 - Reforgo da Comunicagao
Reforcar a comunicagdo com os cidaddos, profissionais e entidades do setor, disponibilizando mais e
melhor informagéo sobre medicamentos e produtos de salde e consolidar a imagem do INFARMED, I.P.

como Autoridade Reguladora.

OES5 - Melhoria Continua e Eficiéncia Interna
Desenvolver uma cultura de melhoria continua e de criagéo de valor para os varios clientes do INFARMED,

|.P. e para a sociedade em geral, otimizando os processos e garantindo a eficiéncia dos recursos.
OEB6 - Reforgo do Posicionamento no Contexto Internacional

Reforcar a presenga do INFARMED, I.P. nos contextos europeu e internacional, acompanhando a inovagao

cientifica e a evoluc&o do mercado e desenvolvendo recursos e competéncias diferenciados.
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3. Gestao Operacional
3.1. Funcoes de Negécio

3.1.1. Diregdo de Avaliagcao de Medicamentos

Com a Missao de avaliar, autorizar e registar medicamentos de uso humano, as atividades a desenvolver

na DAM enquadrar-se-do na estratégia do INFARMED, I.P. em termos de:

v assegurar ao INFARMED, |.P. as competéncias necessarias ao cabal cumprimento das
suas atribuicdes neste ambito;

v/ aumentar os indices de satisfagédo dos clientes e parceiros;

v/ aumentar a eficiéncia interna através da implementagéo e/ou otimizagao de ferramentas
e procedimentos simplificados e de um sistema de gestédo da qualidade;

v/ garantir a participacéo de Portugal no Sistema Europeu de Avaliagéo de Medicamentos,
incluindo a articulagdo com a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA), a Comiss&o
Europeia e as demais instituicdes europeias;

v gerir a Plataforma Nacional de Ensaios Clinicos (PNEC);

e terdo por base um conjunto de objetivos relacionados com as atividades de avaliag&o, registo, autorizagéo
de medicamentos e manutengéo no mercado, as atividades necessarias aos procedimentos de avaliagéo
e autorizacéo dos pedidos de autorizagdo de utilizagdo excecional, e com a autorizagéo da realizagéo de
ensaios clinicos com medicamentos que, por sua vez, sdo enquadrados em termos das seguintes linhas de

acao:

v/ atuacdo do INFARMED, I|P. no procedimento de reconhecimento mutuo e
descentralizado, nomeadamente como Estado-Membro de Referéncia e nos
procedimentos centralizado e de arbitragem comunitaria;

v'  existéncia de recursos dotados de conhecimento e de competéncias para o
desenvolvimento da Missao;

v/ maximizacdo da eficiéncia e da produtividade e da satisfac&o dos clientes e parceiros,

<

alargamento e melhoria do sistema de gestdo da qualidade,
v' colaboragdo na reformulagdo de sistemas informaticos relativos a informacédo de

medicamentos e gest&do de processos.

Na perspetiva dos ensaios clinicos, a DAM devera dar continuidade a atividade 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 produgdo de Investigacdo Clinica de
qualidade. Para o efeito devera passar a desenvolver as atividades de regulagéo de ensaios clinicos no
contexto da nova legislacéo nacional de investigagéo clinica e contribuir para a implementacéo do Registo
Nacional de Estudos Clinicos (RNEC).

A contribui¢éo da Unidade de Introdugéo no Mercado, da Unidade de Manuteng&o no Mercado e da Unidade

de Avaliacéo Cientifica revela-se estratégica no ambito dos procedimentos de reconhecimento mutuo e
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descentralizado em que Portugal funciona como Estado Membro de Referéncia, bem como nos

procedimentos centralizados em que Portugal atua como Relator, Co-Relator ou Peer Reviewer.

A emisséo célere e rigorosa dos pareceres técnico cientificos constitui uma componente essencial e

indispenséavel a conclusdo dos processos submetidos. A emissdo de pareceres no prazo, a qualidade da

andlise cientifica, e a capacidade argumentativa do avaliador s&o 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 Autorizagio de Introdugéo no Mercado (AIM).

[T
UNIDADE DE INTRODUGAO NO MERCADO
Numero de processos de pedidos
de AIM em que Portugal é Estado
Membro Envolvido
(procedimentos de
Reconhecimen Mituo e
Descentrdizado) concluidos
Numero de processos de pedidos
5 de AIM em que Portugal é Estado
00 15. Aumentar a eficicia dos S . 700 700
principais processos de negécio 15.1. Numero de processos de Me'“""? de Referéncla H""?';de pmoesdsos debAlM S:>825 S:>825
[ | |e suporte do INFARMED pedidos de AIM concluidos {orocedimenkisde. onchiklos(some dos aub: C: 575-825 C: 575-825
Reconhecimenb Mituo e indicadores) NC: <575 NC: <575
Descenfaizado) concluidos
Numero de processos de pedidos|
de AIM por procedimen Nacionall
concluidos
Numero de processos de pedidos
de AIM por procedimen
Centralizado concluidas
Percentagem de processos de
pedidos de AIM por procedimento
Nacional concluidos no prazo
(") Considera-se o seguirte prazo-
meta: 190 das
16.1. Percentagem de processos (Numero de de
de pedidos de AIM por Percentagem de processos de pedidos de AIM concluidos no 0% 70%
x |x procedimento nacional e em que pedidos de AIM em que Portugal | [prazo / Numero de processos S:>80% S:> 80%
Portugal & Estado Membro & Estado Membro Envolvido e concluidos) * 100 C: 60% - 80% C: 60% - 80%
§ i Estado Membro Referéncia NC: < 60% NC: <60%
no prazo (procedimentos de
Reconhecir Mdatuo e
Descenfralizado) concluidos no
prazo
(*) Considera-se o seguinte prazo-
meta: 30 dias apés finalizagéo do
| procedmento pelo EMR
00 16. Aumentar a eficiéncia dos . N
principais processos de negécio 16.2. Tempo médio de conclusio
e suporte do INFARMED (tempos da elapaniacional de processos Meédia dos tempos de conclusdo . .
de resposts) ds pedidos de All emque de processos de pedidos de AIM Bdes Zdias
% Portugal & Estado Membro a |porderada pelo nimero de S:<15 S: <15
Envolvido e Estado Membro processos canchidos de cada C15-30 C15-0
[Referéncia (procedimentos de tpo) NC:>30 NC:>30
Reconhecimento Matuo e P
|Descentralizado)
16.3. Tempo médio de conclusio Media dos tempos de conclus3o ;w("“;; éwj;;
x de pedidos de processos de AIM Na de processos de pedidos de AIM c ‘170 190 c ‘170 1%
por procedimento Nacional por procedimento nacional Nc 5190 ﬁc_ 5190
(N° de Auorizagdes de Uflizagdo
16.4. Percentagem de pedidos de Excecional (AUE) para doente 756 75%
Autorizagéo de Utilizagio especifco (alineab)) concedidas .
N e 8:>85% S:>85%
x |Excecional (AUE) para doente na no prazo/ N’ de Autorizagdes de N
. & 5 C:65-85% C:65-85%
especifico (alinea b)) concedidas UtlizagZo Excecional (AUE) para NC: < 65% NC: < 65%
no prazo de 10 dias. doente especiico (alinea b)) )
concedidas) *100
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Indicador

00.17. Fomentar a actuagdo de
x| [Portugal nos procedimentos
comunitarios

17.1. Nimero de processos de
pedidos de AIM em que Portugal
& Estado Membro Referéncia
(procedimentos de
Reconhecimento Mituo e
Descentralizado) iniciados
(QUAR)

100%

Ntmero de processos de pedidos
de AIM em que Portigal é Estado
Membro Referéncia
(procedimentos de
[Reconhecimento Mitio e
|pescentaizado) inciados

100
s> 110
C: 90-110
NC: <90

100
$:>110
C: 90110
NC. <%0

Obletivo Operdcional (00)

Método de Calculo

Meta 2017

00.15. Aumentar a eficicia dos
principais processos de negécio
e suporte do INFARMED

15.2. Namero de processos de
alteragdo aos termos de AIM

(ALT) concluidos

Nimero de processos de
alleragdo aos termos de AIM (ALT)
em que Portugal & Estado
Membro Envolvido
(procedimentos de
Reconhecimento Mdtuo e
Descentralizado) concluidos

Nimero de processos de
alterago 20s termos de AIM (ALT)
em que Portugal é Estado
Membro Referéncia
(procedimentos de
Reconhecimento Mdto e
Descentralizado) concluidos

Numero de processos de
alterago zos termos de AIM (ALT)
por procedimento Nacional
concluidos

Numero de processos de
alteragdo concluidos (soma dos
sub-indicadores)

§:> 33000
C: 27000 - 33000
NC: < 27000

§:> 33000
C: 27000 - 33000
NC: < 27000

15.3. Numero de processos de
renovagio de AIM (REN)
concluidos

Numero de processos de
renovagzo de AIM (REN) em que
Portugal é Estado Membro
Envolvido (procedimentos de
Reconhecimento Mito e
Descentralizado) concluidos

Namero de de

Nimero de processos de

|renovag@o de AIM (REN) em que
Portugal é Estado Membro
|Referéncia (procedimentos de
Reconhecimento Mituo e

Nimero de processos de

renovagao de AIM (REN) por
i Nacional

2 I (soma dos
sub-indicadores)

700
S:> 900
C: 500-900
NC: <500

1000
§:>1200
C: 800- 1200
NC: < 800

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

16.5. Percentagem de processos
de alteragdo aos termos de AIM
(ALT) concluidos no prazo

Percentagem de pedidos de
Transferéncia de Titular de AIM
concluldos no prazo

Perceniagem de nofifcagdes por
[procedimento Nacional
|concluidos no prazo

(Nimero de p de

|Percentagem de Alleragdes fpo IA|
por procedimento Nacional
[concluldos no prazo

alterag3o aos termos de AIM (ALT)

|Percentagem de Alteragdes tpo IB|
por procedimento Nacional
|concluidos no prazo

Percentagem de Alteragdes fpo Il
por procedimento Nacional
concluidos no prazo

no prazo
Numero de processos concluidos)
* 100

60%
§:>70%
C: 50-70%
NC: < 50%

5%
8§:>70%
C: 60%-90%
NC: <85%

DI-032 — Plano de Atividades 2017

Pagina 17 de 84



REPUBLICA

a PORTUGUESA

SAUDE

DIREGAO DE AVALIAGAO DE MEDICAMENTOS

infarmed

Auterdade Naconal do Madiamento
e Produtos de Saddz | P

16.6. Numero de Decisdes CE / Nimero de DecisGes CE /
00.16. Aumentar a eficiéncia dos Acordos CMDh (emitidas na Acordos CMDh (emitdas na 15 15
[principais processos de negécio sequéncia de procedimentos de [sequéncia de procedimentos de $:>20 $:>20
e suporte do INFARMED (tempos arbitragem comunitaria - Artigos arbiragem comunitaria - Arigos C: 1020 C: 1020
de resposta) 30, 31° e 107° da Directiva 30°, 31° e 107° da Directiva NC: <10 NC: <10
{2001/83CE) implementadas 2001/83/CE) implementadas
17.2 Namero de processos de Numero de processos de
alterag@o aos termos de AIM alleragdo aos ermos de AIM (ALT) 3000 4200
(ALT) em que Portugal é Estado em que Portugal é Estado . :
x Membro Referéncia Membro Referéncia o> 200 S2440
“ C: 2800 - 3200 C: 4000 - 4400
de (procedimentos de NC: < 2800 NC: < 4000
Reconhecimento Mituo e [Reconhecimento Mituo e ) )
00 17. Fomentar a atuagdo de Descentralizado) concluidos Descentralizado) concluidos
Portugal nos procedimentos
17.3. Namero de processos de Namero de processos de
[renovagdo de AIM (REN) em que renovagzo de AIM (REN) em que 150 180
x Portugal é Estado Membro Portugal é Estado Membro de 8:> 180 $:>200
Referéncia (procedimentos de Referéncia (procedimentos de C: 120- 180 C: 160-200
Reconhecimento Matuo e Reconhecimento Mituo e NC: < 120 NC: < 160
|Descentralizado) concluidos Descentralizado) concluidos

DIREGAO DE AVALIAGAO DE MEDICAMENTOS

00.15. Aumentar a eficacia dos
principais processos de negacio
e suporte do INFARMED, .P.

15.4. Namero de pareceres de
avaliagdo da eficicia, seguranga
e qualidade

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

Nimero de pareceres de
avaliago da eficacia, seguranga e
qualidade de Alleragéo de AIM
(AL

Namero de pareceres de

Nimero de pareceres de
avaliago da eficacia, seguranga e
qualidade de Renovagao de AIM
(REN)

Nimero de pareceres de
|avaliagao da eficcia, segurangae
[qualidade de ensalos clinicos

liagao da eficacia,
qualidade (soma dos sub-
indicadores)

§:> 6300 8:>5%00
C: 5700-6300 C: 5500-5900
NC: < 5700 NC: < 5500

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

16.7. Percentagem de pareceres
de avaliagdo da eficicia,
seguranga e qualidade
concluidos no prazo

100%

AIM conclusdo do prazo meta de
90 dias

Alteragzo de AlM po IB
concluidos prazo meta de 10 dias
Alterages fpo ll concluidos
prazo meta de 25 dias

Renovagzo de AIM (REN)
concluidos no prazo meta de 60
dias

Ensaios clinicos - PAEC
{concluidos no prazo meta de 15
dias

Ensaios clinicos - PAS concluidos
no prazo meta de 10 dias

(Nimero de pareceres de
avaliagdo da eficacia, seguranga e
qualidade concluidos no prazo/
Nimero de pareceres emitdos) *
100

0% 70%
8:>75% 8:>75%
C: 65% - 75% C: 65%-75%
NC: < 65% NC: < 65%
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y (Namero de pedidos de 90% 90%
:‘J’g””?“'::::;i’d‘;’;;: 50 de ensaos cliicos 5> 95% 81> 95%
. o’:‘;s i respondidos no prazo / Nimero C: 85%-95% C: 85%-95%
P P bial de pedidos) * 100 NC: < 85% NC: < 85%
16.8. Percentagem de pedidos de Percentagem de pedidos de (Numero de pedidos de alteragzo 0% 0%
io clini i = A de ensalos clinicos respondidos S:>95% 8:>95%
ensaio clinico respondidos no allerag3o de ensaio clinico 2
prazo [ no prazo / Numero iotal de C: 85%-95% C: 85%-%5%
P P pedidos) * 100 NG: < 85% NC: < 85%
(Numero de pedidos de
3 aubrizagao e de alleragdo a 0% 90%
:;r::g;; ‘:: ‘;;:;s de ensdos cliicos do BDIBE 5> 95% 8> 95%
[ssssndidssein v doias respondidos em 3/4 do prazo C: 85%-95% C: 85%-95%
e P legall Nimero totel de pedidos) * NC: < 85% NC: < 85%
100
. di
00.16. Aumentar/ manter a TEMPO médio de respostaa Média dos tempos de resposa a :g‘;: :L‘;z
|eficiéncia dos principais pedidos de AUTORZAGAO de pedidos AUTORZAGAO de enszo| ¥y o
A = 3 5 C: 20-40 C: 20-40
[processos de negécio e suporte 16.9. Tempo de respostaa lensao clinico clnico (em dias de calendério) NG > 40 NG > 40
do INFARMED, L.P. (tempos de pedidos de ensaio clinico - :
resposta) (QUAR)
TEMPO médio de resposta a Média dos tzmpos de respost a ?‘(ﬂ?; ?g‘:;
pedidos de ALTERAGAO aensaio | [pedidos de ALTERAGAO aenszo - &4
el oo (em dias da calend i C 12-8 C: 12-28
inico. (em dias de &io) NG:> 28 NG 528
16.10. Percentagem de (Namero de nofifcagdes de 5% 75%
notificagdes de SUSAR SUSAR (Suspeies de Reagdes . .
5 = §:>98% 8:>90%
(Suspeitas de Reagdes Adversas na Adversas Graves) processadas no| . .
A = C: R2%-%8% C: 60% - 90%
Graves e Inesperadas) prazo/ Nimero de noffcagdes
. NC: < 92% NC: < 60%
processadas no prazo submetidas) *100
Percentagem de Relatdrios de r:'fd.e:fo?;\g::;g;m kT 50% 70%
" Avaliaggo (RA) por procedimento - Zo"g 00T N‘ Total de 8:>75% $:>90%
17.4. Percentagem de Vi com cariibigao 2 cario vezas:ﬁ que pa{i;ﬁpa como C. 25% - 75% G: 50%-90%
=5 Ivido (EME] : < 50%
00.17. Fomentar a actuagio de participagdo de Portugal em Fesdimerbio e oko [ENE) EME x 100 o< 2% HE:<
Portugal nos procedimentos 10% avaliagd@o de ensaio clinico por
al edimentc itério di Nime i
comunttirios 3:); imeniocomunianio ce Percentagem de processos de Avai m;avR};Izbnos d:cmgal A 12% 75%
L avaliagZo por procediment - VHP Esbdfw oy ;“‘g’:krémia ; 1> 18%. s> 12,5%.
em que Portugal 6 Estado e “ "’m "ue il C:6%- 18% C:2,5% - 12,5%
Membro de Referéncia (EMR) fie Viu“,iﬁe que Plpartcp NC < 6% NC <25%
. " Nimero de projectos de suports &
00.22. Fomentar a 1&D nacional 2.1. Nurp.ero dg. pm{eclqs .““ investgagdo clinica nas verten'es: " < 4 4
% i3 suporte a investigagdo clinica 5 o Nimero de projectos concluidos
pelo reforgo do respectivo apoio < - Informag3o / comunicagdo 8:>5 8:>5
G nacional implementados ou " < 2 : %
técnico e regulamentar e pela s ST - Sistemas de informagdo C: 3-5 C: 3-5
= o desenvolvidos por iniciativa ou T 5 )
colaboragdo institucional coth & colaboragao da Unidade - Revisdo legislaiva NC: <3 NC: <3
¥ - Colaborago insttucional
Nimero de Relatorios de
Avaliagao de Seguranga de
SOEA - fveled 5 i o alividades d Medicamentos Experimentais 30 30
5 IsALosOnsge 6.5 Mimero e aividades de selecionados avaliados Namero de relatrios elaborados S:>40 S:>40
gdo e reforgar a gestio de de AL ) )
x b . (Soma dos sub: C: 20-40 C: 20-40
proativa do risco medicamento experimental NC:<20 NG <20
Nimero de Alertas de Risco que g *
desencadearam agdo de
monibrizagéo avaiiados

3.1.2. Diregdo de Produtos de Satide

Esta Direcdo tem por Missdo a regulacéo, fiscalizagdo do mercado e vigilancia dos produtos de saude,
englobando os estudos clinicos, segundo os mais elevados padrées de protecdo da Salide Plblica e
garantindo a conformidade do mercado e o acesso dos doentes, profissionais de salude e dos cidaddos em

geral, a produtos de salde conformes com os requisitos regulamentares aplicaveis.
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Os objetivos a alcancar respeitam a:

v Reforgar a fiscalizagdo do mercado através de mecanismos de avaliagdo documental, bem como
o sistema de vigilancia dos produtos de salde;

v/ Contribuir para a melhoria do quadro regulamentar europeu e nacional aplicavel aos produtos de
salde e reforgar a intervencéo no sistema regulamentar europeu;

v Suportar técnica e cientificamente medidas politicas e propostas legislativas relacionadas com os
setores dos dispositivos médicos e dos cosméticos;

v' Participar nos programas de agdes conjuntas a nivel europeu, nomeadamente em acdes
desenvolvidas no ambito da fiscalizagdo do mercado, da vigilancia e da avaliagéo clinica;

v Designar e monitorizar os Organismos Notificados e participar em atividades de Joint Assessment
aos Organismos Notificados que atuam na area dos dispositivos médicos;

v/ Contribuir para a literacia em salide na area regulamentar dos produtos de satide, bem como para
o desenvolvimento do novo site institucional do Infarmed garantindo o acesso a informagéo
atualizada, transparente e acessivel;

v" Participar em projetos de cooperagao bilateral e multilateral com paises terceiros;

v/ Melhorar continuamente o sistema de gestdo da qualidade implementado, de modo a otimizar a

eficiéncia interna e a promover a satisfacdo dos clientes.

Tendo em conta os objetivos definidos pretende-se que no final de 2017 sejam alcangados um conjunto de
resultados, cujas metas inerentes aos indicadores de medida consubstanciam o Balanced Scorecard. Dos

resultados a alcangar, salientam-se:

v" Aumento da informac&o validada, relativa aos processos de notificagdo/registo de dispositivos
médicos, contribuindo para o efetivo conhecimento do mercado e promocgéo da transparéncia pela
sua publicagdo na pagina do INFARMED, |.P.;

v' Acompanhamento da implementacdo do Regulamento dos Cosmeéticos e da futura legislagao
nacional relacionada, nomeadamente relativa a regulagéo da distribuicéo;

v Estabelecimento e implementagéo do road map para adequar a implementagéo do futuro quadro
regulamentar dos dispositivos médicos;

v Participacdo na discusséo de legislagdo subsidiaria (atos de implementacdo e delegados) e de
normas orientadoras no contexto do atual e futuro quadro regulamentar dos dispositivos médicos;

v" Contribuicdo para a implementagdo das medidas imediatas propostas pela Comissdo no ambito
da atual legislacéo, aplicavel aos dispositivos médicos, designadamente pela participagédo no novo
sistema de designagdo e avaliagdo dos Organismos Notificados (Joint assessement), e nas
atividades de fiscalizagao e vigilancia promovidas a nivel europeu (Joint actions, teleconferéncias
promovidas pela Comissdo Europeia, e Task forces entre os Estados Membros);
Acompanhamento da implementagdo a nivel nacional da nova Lei da Investigacéo Clinica Lei n°
21/2014 de 16 de abril, no que se refere a regulagdo dos estudos clinicos com intervencéo que
envolvam dispositivos médicos e cosméticos;

v' Suporte técnico e cientifico das medidas politicas relacionadas com o setor do dispositivos
médicos, nomeadamente, contribuindo para o desenvolvimento e acompanhamento do sistema

de codificagdo de dispositivos médicos.
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v Realizagao e participacéo e, agdes de formagao e divulgagéo de informagéo na area dos Produtos
de Saude, nomeadamente no que respeita a novos requisitos regulamentares;

v Reforco da cooperacéo da DPS com os parceiros institucionais nacionais e europeus;
As atividades da Direc&o de Produtos de Salde est&o alinhados com:
v" Programa XXI Governo Constitucional

Il 7. Assegurar a Regulacéo eficaz dos mercados
IV 1. Defender o SNS, promover a satde

VI Prioridade a inovagao

VIII Um Portugal Global

v/ Plano Nacional de Saude 2012 — 2020
3.1. Cidadania em saude
3.3. Qualidade na saude;

3.4. Politicas saudaveis.

v Estratégia para dispositivos médicos 2016-2018: + Seguranga e Sustentabilidade
v Orientagdes estratégicas CAMD — Competent Authorities Medical Devices

v Eixos de Acéo do Infarmed para a Politica do medicamento e dos produtos de satide

OE B ] 3 1 Z :
[ ’ f i l g | Objetivo Operaclonal (00) {PESO" * Indicador: = § SPESO Meta 2016
5.1. Percentagem de registos de
dispositivos médicos - (Nimero de registos de
implantaveis ativos, Dispositivos dispositvos médicos- 80% 80%
Médicos classes lla, b elll e implantaveis afvos, Disposifvos S >85% S >85%
X DIV's avaliados face ao total 80% |[n/a Médicos classeslia fbe Il e c 7'5% 5% c 7'5* _a5%
00 5. Aumentar os niveis da registado / notificado por DiV's avaliados / sobre o numero NG <T5% .Nc i
30 validada, relativa aos (inclui os DM alvo iotal de registos / nofifcagoes por J .
de notificagdo / registo de codificagdo) (QUAR) distibuidores) * 100
de dispositivos médicos Indicador Anual
5.2. Percentagem de registos de (Nimero de registos vaidados no S?Z"Z:% 5-93‘59?5{’%
x entidades validados face ao total Va prazo / nimero otal de regisbs N .
de registos entrados. entados) *100 C: 90% - %% C: 90% - 95%
; NC: <90% NC: < 90%
4.1. Percentagem de pareceres,
00 4. Prestar apoio técnico- |relatorios, propostas e outros (Numero de pareceres, relabrios, 92,5% 90%
% regulamentar as propostas e documentos elaborados no prazo s propostas e outos documenbs S:>9%5% S:>95%
medidas politicas na area dos destinados ao suporte das elaborados no prazo/ nimero total C: 90% - 5% C: 85% -95%
dispositivos médicos medidas legislativas e politicas de pedidos solicitados)*100 NC: < 90% NC: < 85%
na éea dos dispositivos médicos
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n X ‘  Calculo ;
6.3 Numero de notificagdes de
de " = 420 450
médicos ocorridos em Portugal .Nu"mm de mi?ca;o;s ds S§:>450 S:>500
(QUAR) a incidenes de. fﬁsposrﬁos C 380480 C 400-500
médicos ocomidos em Portugal. NC- <380 NC- <400
Nimero de Dispositvos Médicos | | o
supervisionados no &mbit de ?:g;z;i:éi?:::;ﬂ':é‘ﬁms
campanhas (desk review [ anhas,
B { ) no &mbito da emisszo de
de B g i T £
[Nomero de Dispositvos Médicos regisin (certddes, cerffcados de dispositivos médicos dispositvos médicos
supervisionados no &mbib da et isi isi
6.4. Nomero de Dispositivos emissdo de = denies "‘”"""’?es pe 17500 10000
Médicos supervisionados comprovasvos de registo R S:> 19000 S:> 11000
supervisonados em outros abos de
Ses;cemticados de e penl 4o peada o G: 16000 - 19000 G: 9000 11000
venda e i GOes para dos subindi NC: < 16000 NC: < 9000
Nimero de Dispositvos Médicos
supervisionados no &mbito do -
processo de codificazdo e em Uridede -0
00.6. Aumentar os niveis de outos abs de supervisdo
30 e reforgar a gestao
proactiva do risco
Numero de Cosméticos
supervisionados no &mbito de
campanhas (desk review)
Nimero de
Nimero de Cosméf fici em i
A supenvisionados no &mbib da | 11, ambi da emissao de 6500 7000
" supenslonados emissdo de cerfddes certiddes, documenios de S:> 7500 S:> 8000
pervt comprovatves de notfcagéo e de | |onpmigade e outos achs de C: 5500 - 7500 C: 6000 - 8000
padidosce I de; is30 (Soma dos sub- NC: < 5500 NC: < 6000
Conformidade
Nomero de Cosmétcos
supervisionados em outros actos
de supervisdo
6.7. Numero de registos de ; 5 380 300
dispositivos médicos por e L“,‘:":;;::::;‘.‘;:Em 5> 410 §:>320
fabricantes nacionais avaliados et o G: 350-410 C:280-320
NC: <350 NC: < 280
Percentagem de notifcagdes de
incidentes e ag3es comectvas
avaliadas no prazo, face 2o botal
de nofifcagdes avaladas
16.16. Percentagem de acgdes de Percentagem de avisos de (Numero de agdes de 9,50% 8250%
monitorizag3o no dmbito da |3egurnga avaliados no prazo, moniborizag3o realizadas no prazo S:>95% $:>85%
Vigilancia de Dispositivos face 20 botal de avisos de [ Nimero de agdes de C: 90%95% C: 80%-85%
Médicos realizadas no prazo seguranga avaliados monibrizaggo realizadas )* 100 NC: <90% NC: <80%
Percentagem de implementagdes
de agdes comectvas pelo
fabricante avaliadas no prazo, face
20 btal de implementagdes de
acgbes avaliadas
Percentagem de cerffcados
comprovatvos de registo de
Dispositvos Médicos emifdos no
16.17. Percentagem de prezo
gg_& Manter | Aumentar a documentos comprovativos de (Nimero de registos avaliados e 0% 0%
iciéncla ":‘ principals registo ( certificados de livre emitidos o prazo / §:>05% §:>95%
g‘:;;:;’m;":?d" e s‘"’:"“ venda e informagdes para N° bl de regisbs avaliados e C: 85%-95% C: 85%-95%
, 1.P. tempos de desalfandegamento) emitidos no documentos emiidos) *100 NC: < 85% NC: < 85%
resposta) prazo. Percentagem de informagdes para
fins de desa'ndegamento de
Dispositvos Médicos emitidos no
prazo
Percentagem de cerfdoes
comprovatvas de noffcagdo de
16.36.Percentagem de certidoes Cosmétcios emifidas no prazo 4 . 925% 925%
de notificagzo de Cosméticos s sl 0> 95% 5:>95%
documentos de conformidade ot %) 100 " C: %0%-95% C: 90%-95%
emitidos no prazo. NC: <90% NC: <90%
Percentagem de documentos de
conformidade para fins de
desalfandegamento de
Cosméticos emifdos no prazo
Nimero de Estudos Clinicos com
16.27. Pescentagem de Procestos Dispositvos Médicos concluldos 0% 0
de Estudos Clinicos com e 6 iz IOt 4B Exkidas 8:>85% S:>85%
Dispositivos Médicos concluidos C{lrg\:os com Disposifvas Médicos C: 75%-85% C: 75%-85%
no prazo. concaidos g NC: < 75% NC: < 75%
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[ Objet

PESD

Indicador

PESO.

Stbindicadores’

[M&odo de Calculo

Meta 2017

00.18 Promover aimagem de
rigor e competéncia da agéncia
portuguesa no contexto

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

18.1,Percentagem de COEN e P ::‘:";9:" de COEN emifdos | |yioro de COEN e inquéiitos 925% 9025%
Inquéritos relativos a porFoiiga o prezo relatvos a Dispositvos Médicos S:>95% S:>95%
Dispositivos Médicos emitidos % j emifdos no prazo defnido por C: 90%-95% C: 90%-95%
Percentagem de inquérib: 4 :
por Portugal no prazo definido elcenbgain cenqueibs Portugal /N° de emifdos)* 100 NG: < 90% NC: <90%
emifdos por Portugal no prazo
Percentagem de respostas no
prazo a pedidos COEN de imero de respostas a pedidos
18.2. Percentagem de resposta noj Dispositvos Médicos, fce a0 bl SNE cooperagio ':Eump,_,u:m 0% %0%
prazo apedifdoxde cooperacia gs padidos ambib da isgo de §:>95% 51> 95%
:ropa.‘;:::g:ﬂu:;ws Percenagem d s Dispositvos Médicos no C: 85%-95% C: 85%-95%
Méd’ hie G erenigen de Espostis prazo/Nimero de pedidos NC: < 85% NC: < 85%
prazo ainquéritos europeus face concluidos)*100
20 total de pedidos concluidos
18.4 Percentagem de 3 - 92,5% 925%
monitorizag3o de alertas RAPEX 7 ﬁ“’";‘;,‘:\:g:; E:i ";;\';'é"xzms 51> 95% §:>95%
relativos a Cosméticos no prazm, kg w00 C: 90%-95% C: 90%-95%
face 20 total momitorizados NC: <90% NC: <90%
18.5. Percentagem de
participagdo em agdes conjuntas
ias no mbito da 85%
designagao e monitorizago de Percentagem de afvidades (Nimero de afvidades realizadas /| $:>90%
ON's, da vigilancia e da realizadas foce &s afvidades N° de atvidades propostas na C:80% - 90%
fiscalizagdo de mercado (Joint propostas acordadas ecordaddas) * 100 NC:<80%

3.1.3. Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

A Direcéo de Gestdo do Risco de Medicamentos tem por missdo

farmacovigilancia e da gestdo de risco de medicamentos de uso

a protecéo da saude publica através

humano, nomeadamente através da

monitorizacdo da informacdo de seguranca e identificacdo de riscos associados a utilizagdo de

medicamentos, da sua avaliagdo, da implementacdo de medidas de minimizacdo dos riscos e da

comunicacéo da informacgéo de seguranca aos profissionais de saude, doentes e cidaddos em geral.

Num momento de reforgo das suas competéncias, acrescido da exigéncia cientifica e social, o compromisso

desta Direcéo é cada vez mais a producdo de evidéncia robusta, com base na informagao valida recolhida,

participacéo ativa no sistema europeu de farmacovigilancia e a articulagdo com os parceiros relevantes

para permitir uma atuac&o célere, harmonizada e transparente.

Assim, a atuagdo do INFARMED, I.P. em matéria de farmacovigilancia e gestédo do risco de medicamentos

de uso humano devera dar resposta as exigéncias a nivel nacional e europeu, assegurando a atividade de

rotina e incindindo em particular nas seguintes atividades:

v

Divulgar ativamente o Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNF), garantindo a maior

proximidade junto dos profissionais de salude e utentes e estimulando o aumento da notificagéo de

suspeitas de RAM, preferencialmente através do sistema de notificagéo online (Portal RAM);

Reforgar a competéncia da Diregdo de Gestdo do Risco de Medicamentos, como coordenador do

SNF;

Aumentar a eficiéncia do processamento e monitorizagdo das notificagbes de suspeitas de Reacdes

Adversas a Medicamentos (RAM) e outros problemas de seguranca associados a utilizagdo de

medicamentos ocorridos em Portugal;

Desenvolver uma nova base de dados nacional de RAM que favoreca o aumento da qualidade da
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notificacdo e a robustez na analise de dados suportada por uma gestdo mais eficiente da atividade;

v Reforgar a colaboragdo da DGRM junto das instituicbes de salde e académicas, com vista a

realizagéo de estudos de farmacovigilancia e farmacoepidemiologia;

v" Otimizar a comunicagdo da informagéo de seguranca, adequando-a aos diversos publicos alvo e

consolidar as metodologias para avaliagio da efetividade da mesma;

v Reforgar o posicionamento do Infarmed no Sistema Europeu de Farmacovigilancia através da

participacéo ativa no Comité de Avaliacdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC), mantendo

posicéo de destaque como Relator de Farmacovigilancia nos procedimentos de novas Autorizagdes

de Introdugéo no Mercado (AIMs), de arbitragem e de Emerging Safety Issues (ESI);

v Participar ativamente nos restantes grupos de trabalho europeus,

contribuindo para a

implementagéo, interna e externamente, das alteracdes relevantes nos sistemas de informacéo

relacionados nomeadamente com RAM (Eudravigilance) e RPS (PSUR Repository);

v Implementar as recomendag6es resultantes do projeto europeu Strengthening Collaboration for

Operating Pharmacovigilance in Europe (SCOPE) Joint Action com vista a integracdo de boas

praticas nas atividades de farmacovigilancia e respetivo sistema de gestdo da qualidade.

Direcdo da Gest3o do Risco de Medicamentos

0E 3
LT =
. Sl Nimero de noficasdes
f‘" '.‘:"E"’ d;':fﬁ“‘ Jesde submesdas dretmerta pelos
8,055 adihl profssionais de satde e wrtes
medicamentos* finalizadas no ireves o oo Gayes) Narmero de notica;des graves e 000 5
SVIG (QUAR) n3o graves que se encorfram Gt S
X 60% no SViG num £ =
* Es2oinctuss as religes engee i20 FE o eisods b C: 4550 5350 C: 52505750
ccorreramresges eharss rms oot o, NC: < 4650 NG: <5250
g ma dos sub-indicadores] 3 i
00.6. Aumentar os nivels de e ';Fﬂ@w-ﬂﬂﬁ o Nimero de notScagdes o )
notificag3o e reforgar a gestio {Mevinie s ecasme sk reacie: submetdas pelos TAIM (Graves e
proativa do risco Nao Graves)
" ) . Numero de relarios de 20 30
;iﬁc‘":'.‘m,“;":'d:f: de e memorzegao eltigados Nimero de relabrios eleborados §:>40 s>40
i Orieaga0 03 seqUrangs (Soma dos sub-indicadores) cn-4 G:20-40
medicamentos NC:<20 NC:<20
Numero de relatbrios de analse ¥ e
de dados elaborados.
Percertagem de relatorios de
16.11. Percentagem de relatorios notcages (sbmetdas pelos
 fe nofificactes de reacs [profissionais de satde e uentas)
adversas amedicamentos* vedos soilAlys prezo (Nimero de relatrios emviados 9% 9%
" enviadas no prazo com sucesso e no prazo (soma S:>99% S:>99%
Percertagem de relatorios de dos sub-indicadores) / Namero de C: 96%-99% C: 98%-99%
e e o [ed s em s 20 nofficagGes (stbmefides pelos | [relabrios emviados) * 100 NC: < 96% NC: < 98%
ccomerzmresqies adversss mes o i !
rtrmeqio s ssqurara reticsda & profissiona's de salde, uenies e
reledane e neoessta Mondorzagio pelos TAIM) enviados com
sucesso @ EMA no prazo
(Numero de respostas a NUVRA 9% 9%
16.12 Percentagem de respostas enviadas no prazo / Nimero.de 8:>9%% S:>99%
X na
a NUURA enviadas no prazo respostas a NUVRA erviadas) * C: 95%-99% C: 98%-99%
100 NC: <98% NC: < 98%
(Numero de materias 99% 9%
16.38. Percentagem de materiais educacionais aprovados no prazo S:>9%% 8:>99%
x Wa
00.16. Aumentar a eficiéncia dos educacionais aprovados no prazo| ! N’ de materiais educacionals C: 98%-99% C: 98%-99%
principals processos de negécio sprovados)* 100 NC: <98% NC: < 98%
e suporte do INFARMED, |.P.
(tempos de resposta)
16.39 Percentagem de relatorios
finals de avaliag3o de
procedimentos de e _
famacovigilincia no dmbito da (N relalorios fnels de avaliacao
atividade do PRAC circulados de P"’”-‘_df"f“_ﬁ“ de
o praz: pelos estados membros no prazol S:>99%
$30 corizados niests indicador 05 N° tote! de relatorios finais de C: 95%-99%
2o s avaliagao de procedimenios de NC: <98%
i )| farmacovigitancia no &mbito da
:_m"ﬁz‘;’x(’““”“ i esvidade do PRAC circulados
N‘lrmm:). s reonhedmenb mito o pelos estados membros) *100
(Gescentanads) e da 2vziagio de plarcs
62 02550 da risco (PGR) estudos d2
seg.ranqa pos auirzagio (PASS) e snas.
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15.10. Namero de documentos de, (Circeres informalivesbotas
00.15. Aumentar a eficicia dos comunicag3o de informagio Nimero de de 250 300
principals processos de negécio sobre famacovigilancia Oures Ges ica;30 de informagdo sobre $:>300 §:>3%0
[ | |e suporte do INFARMED, 1P, produzidos (comunicagzo aos fermacovigiéncia prodizidos C: 200-300 C: 250-350
[profissionais de satde, pablico, Boletns de Famacovigilancia (soma dos sub-indicadores) NC: < 200 NG: <250
imprensa, instituigdes de satde)

3.1.4 Direcao de Avaliagao de Tecnologias da Saude

A Diregdo de Avaliacdo de Tecnologias de Salde tem como missdo a avaliacdo do valor terapéutico
acrescentado e a relagéo custo-efetividade das tecnologias de saulde para efeitos de financiamento pelo
SNS.

No cumprimento da missdo, a DATS:

v' Assegura a gestdo do Sistema Nacional de Avaliagdo de Tecnologias de Saude (SiNATS);

v' Assegura a gestéo e operacionalidade do Sistema de Informacéo para Avaliagdo das Tecnologias
de Saude;

v' Assegura as atribuigbes do INFARMED, I. P., em matéria de avaliagédo prévia e comparticipagao
de tecnologias de saude pelo Servico Nacional de Salde, designadamente através da analise e
promogéo de estudos de avaliacdo econdmica para apoio a decisdo de comparticipacao;

v' Assegura as atribuicées do INFARMED, I. P., em matéria de preco de venda ao publico de
tecnologias de saude;

v" Proceder a identificagdo prospetiva das inovagdes em matéria de tecnologia de salde e avalia o
seu possivel impacto na saude publica e no Servico Nacional de Saude;

v' Colaborar com entidades nacionais e internacionais na realizagdo de estudos na area das
tecnologias de salde, nomeadamente as que decorram da execugdo de estratégias de
desenvolvimento do setor;

v" Assegura a execugao de politicas de controlo e avaliagdo do mercado das tecnologias de saude,

com particular incidéncia nas comparticipadas.

O grande desafio para 2017 sera o inicio do funcionamento da CATS - Comisséo de Avaliagdo de
Tecnologias de Saude e a sua integragdo nos procedimentos operacionais da direcdo; assim como a

adequacéo dos recursos aos novos desafios decorrentes da operacionalizagédo do SiNATS.
No ambito da cooperagéo europeia, a DATS pretende reforcar a participagéo de Portugal na rede europeia
EUnetHTA, nomeadamente nas avaliagdes conjuntas de projetos piloto e acompanhar os trabalhos no

PPRI, EURIPID, NCAPR e MEDEV.

A DATS tem ainda como objetivo, a melhoria continua do sistema de gestéo da qualidade e a satisfacdo
dos stakeholders do INFARMED, |.P.
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- DIRECGAO DE AVALIAGAO DAS TECNOLOGIAS DA

1(00)
16.24. Percentagem de pedidos (NP de AubrizagGes de Utizagdo 5% 65%
de Autorizagio de Utilizagao Excecional (AUE) concedidas no $'>70% §:>70%
Excecional (AUE) (n.° 10 do artigo| na prazo/ \° de Aubrizagdes de ¢ 6‘03(: J70% ¢ 6'0%_ 70%
25° do DL 97/2015) concedidas no| Utlizag2o Excecional (AUE) P o
y " NC: < 65% NC: < 65%
prezo de 10 dias. concedidas) *100
16.23. Tempo médio de Média dos empos de concluszo 105 dias 105 dias
conclus3o de processos de de processos de avaliagio a 5 <95 5:<95
avaliag3o a pedidos de Na pedidos de comparfcipagao em C 95-115 ¢ 55 115
comparticipagdo em ambulatério ambu/atrio de medicamentos n3o NC > 115 f;l(:' > 115
de medicamentos n3o genéricos genéricos B :
00 16. Aumentar a eficiéncia dos 16.19. Tempo médio de Média dos 2mpos de concluszo 20 di 20 di
principals processos de negécio conclusdo de processos de de processos de avaliagio a s (‘?; i :
e suporte do INFARMED, I.P. avaliagdo a pedidos de na pedidos de comparfcipagio em c "5 % ¢ '15 %5
(tempos de resposta) comparticipagdo em ambulatério ambu/atrio de medicamentos P;\C' 525 I“K:' 525
de medicamentos genéricos genéricos B )
16.25. Tempo médio de . - 105 dias 105 dias
conclusdo de processos de - édia dos :x?;d:aﬁt:a: 8:<95 $:<95
avalizgio prévia & utlizagao nos it C: 95-115 C: 85-115
hospitais 20 P NC:> 115 NC:> 115
Percenzgem de processos de
16.25. Percentagem de processos| Valiogn Apedidos e it Seppeemasde
. e avaagio a pedidos d A
deatallagio d_‘ pedidosds concluidos no prazo comparfcipag3o em ambulatrio e saj;* s 8,5;‘0*
eavaliagio préviaa utlizmgzo | | *** HEsr s A C B0%-20% C e0%-90%
nos hospifals concluidos no Percentgem de processos de | |0 =5 S0’ 8% B A0 NG: < 80% NG: < 80%
prazo (QUAZ valiagao prévia 4 ufizagao nos wmh‘:du:)":r:o e
hospiteis concluidos no prazo
(Nimero de pareceres de
14.P Gede del decsofs de oonpaicpapo e de
= 3 Z avaliagao prévia de novas
decisdes de comparticipagao e i
= = |substncias atvas publicados na
de avaliagao prévia de novas 2qina de Insmetdo INFARMED, 0% 90%
substancias ativas, publicados nal pro Il :'P : $:>95% S:>95%
pagina de Intemet do INFARMED, i % [3ide processos com C: 85%-95% C: 85%-95%
fE(G0Ay decisdes de comparfcpagio e de LS L
avafiagao prévia de novas
substncias afvas conciuidos) *
100
1.2. Numero de processos de Ri de pm?essos de 850 8%0
00.1. Reforgar a componente de avalizgio a pedidos de i Ll 5:>950 §:> 850
avaliagdo técnico<ientifica de comparticipagao em ambulatério i comparkcipagio om ambukioro C: 750-950 C: 750-950
forma a garantir o valor concluidos canchides NC: <750 Ne: <750
terapéutico acrescentado e a (por registo)
ag de
medicamentos e produtos de
saide
Desenvolvimenb do SIATS Nimero de afvidades de 2 N
6. = i i 5
: Mim:‘xzsm do SIKATS (mplementago da plaforma de | [implementagao do SINATS CS 1’_22 Cs ';;
——————— regist de dados) realizadas durante 2017 N(.:' <1 Né' <2
o Nimero de processos de 18
:il:m:emxap::h?ségenas na 2valag3o prévia d uiizagio nos s>
e s e hospitis concluidos C: 16-20
e (por substincia afva) NC: < 16
3.1. Numero de reavaliagdes de 2 3
tecnologias de satide concluidas . de &re fiad. §52 §>3
no ambito da comparticipagio e wa .o asrrea.lay as com ) e
avalizgo prévia relatrio de reavafiagdo C:1-2 C:2-3
Indicador Anual NG <t Hei<2
3.2. Percentagem de pregos (Mmerode me:mv}ms o 0% 0%
revistos dentro do prazo Prezo no conunb de . .
apés as i medicamenbs pré identfcado / §:>95% §:>95%
00.3 Rever as condigdes de da revis3o anual de pregos Namero bial de pregos para rever C: 85%-95% C: 85%-95%
comparticipagio dos : no conjunb de medicamentos pré NC: < 85% NC: < 85%
42 Indicador Anual L
medicamentos j& — idenifcado)* 100
3.3. Percentagem de pregos (Nimero de pregos aprovados no S,iﬂ;/;% S'?;(;%
maimos aprovados dentro do na prazo / Nimero fotal de pregos 5 5
2 C: 85%-95% C: 85%-95%
prazo estabelecido aprovados)* 100 NC: < 85% NC: < 85%
3.4. Tempo médio de conclusio Média dos Empos de concluso ‘:‘i‘f 'so‘i”a;
de processos de aprovagao de na de processos de aprovagéo de c '3_12 c_‘uz
Prege prego Ne:> 12 NG:> 12
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3.1.5. Direcao de Informacao e Planeamento Estratégico

A Diregao de Informagédo e Planeamento Estratégico foi criada em 2015, através da Portaria n.° 306/2015,
de 23 de setembro. Esta direcéo resultou do desenvolvimento das atividades do Gabinete de Informagéo e
Planeamento Estratégico, o qual por sua vez incorporou em Fevereiro de 2015, os recursos humanos e

atividades do Gabinete de Estudos e Projetos.

A Direcéo de Informag&o e Planeamento Estratégico tem nas suas competéncias o tratamento de dados de
mercado de medicamentos, a monitorizagdo da acessibilidade e condigdes de acesso dos cidaddos aos
medicamentos e produtos de saude, a realizagdo de estudos e a identificacdo de areas de promogéo do
uso racional de medicamentos.

E também da competéncia da Diregéo de Informagao e Planeamento Estratégico o acompanhamento das
medidas de politica de saude no contexto internacional e a avaliagdo da sua aplicabilidade assim como

estudar e propor a adogdo de medidas que assegurem a sustentabilidade do setor.

Neste ambito constitui um desafio da DIPE o desenvolvimento e gestdo de uma base integrada de
informagéo sobre consumo de medicamentos, que constitui o suporte para a monitorizagdo de dados
relativos ao mercado de medicamentos. .Em 2017 pretende-se a disponibilizagdo aos clientes do Infarmed
(profissionais de saude, utentes, gestores e administradores hospitalares, académicos, etc.) de informacéo

sobre medicamentos em formato dashboard, com andlises comparativas numa légica de benchmarking.

A DIPE pretende também dar continuidade aos estudos farmacoepidemiolégicos em areas terapéuticas
prioritarias, onde se incluem comparagdes internacionais dos padrées de prescrigdo, comparagdes
regionais ou por local de prescrigdo. Esta informagéo deve servir para a identificagdo de oportunidades de
melhoria da utilizagdo de medicamentos e consequente desenvolvimento de propostas de medidas de

sustentabilidade do setor do medicamento.

De acordo com o plano estratégico plurianual a DIPE contribuird para o cumprimento e missdo do

INFARMED essencialmente nas seguintes areas:

OE 1 “Sustentabilidade do Sistema de Saude”
v" Promogéao do mercado de medicamentos genéricos;
v" Promogdo do consumo racional de medicamentos, com um aumento dos processos de
monitorizagdo de consumo de medicamentos, aumentando o grau de detalhe das suas
andlises e cruzando novas fontes de informacéo para as suas analises (nacionais e
internacionais).
OE 4 “Reforgo da comunicagéo”
v" Divulgacao ativa dos resultados do seu trabalho e relatérios a nivel interno (INFARMED e
Ministério da Saude).
v Divulgacdo ativa dos resultados dos seus relatérios e estudos a nivel externo (promover o

reforco do INFARMED enquanto entidade que estuda e monitoriza o mercado do
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medicamento em Portugal).

OE 5 “Melhoria continua e eficiéncia interna”

v" Contributo para todos os pontos previstos nesta dimens&o no plano estratégico plurianual.

2.1. Nimero de medidas 5 5
propostas de promog2o do Nimero de medidas propostas de $56 S56
X crescimento sustentavel do 4% | |va promogo do crescimen c-. 4.6 C‘A o
mercado (QUARI susientivel do mercado NG <4 NC <4
00.2. Apoiar a definigdo da - =
poliica do mediczmento e dos [Nemero ce esios para
produtos de saiide (propostas de detemminer o impach de medidas
medidas, implementagdo de 2.2 Numero de estudos para a implementar concitidos (inciui 2 2
medidas e analise de impacto) determinar o impacto de medidas| SPR). (CbservagZo estdos de §>%5 §:525
x aimplementar concluidos 60% | [va impach em que se alerem C 15-25 C 15-25
(QUAR) 2penas os valores dos NG < 15 NC< 15
presstposibs mebdologicos s2o g .
considerados epenas um esudo
(e impact)
x
. o Nimero de estdos 12 12
17, Nimero de estudps Fwes emacoepidemiologicos e de s> 13 5> 13
f:'_a ’."“f’ag'“:;u:;s o na medidas de poliica em areas de C:11-13 C11-13
phuticasico interesse concluidos NC: < 11 NC:< 11
X
00.11 Garantir a monitorizag3o do [""oz bl d’:s’.‘:a’i;ge Nimero de Dashboards de 6 15
mercado (utlizagdo das Pt e inormagao sos hospitis, ACES, 58 $>15
es de acesso) impacto i iciiio Ja Sats ARS e outas entdades do C:5-8 C:12-15
melhorias MinisErio da Satde NC: <5 NC: <12
x
4
11.3. Numero de estudos de Nimero de estuidos de de 5_4) 5 §:>5
x| avaliago de medidas de politica a avaliagio de medidas de polifca C'.3-5 C'v3~5
conclutdos: concluidos Ne:<3 1e:<3

3.1.6 Direcao de Inspecgio e Licenciamento

A Diregéo de Inspecéo e Licenciamentos tem por missdo assegurar o licenciamento e a superviséo das
entidades relacionadas com os medicamentos de uso humano e de produtos de satde.

A sua misséo de supervisdo ndo se restringe apenas aos medicamentos fabricados em territério nacional
mas também, a todos os medicamentos fabricados em paises terceiros e com autorizagéo de introdugéo
no mercado nacional.

Para além das atividades relacionadas com a garantia da qualidade dos medicamentos e dos produtos de
saude, compete a DIL participar na avaliacéo de Sistemas de Inspetorados de outros Paises, a pedido da
EMA e PIC/S.

Licenciamento

v Assegura o licenciamento das entidades distribuidoras por grosso de medicamentos de uso humano
de fabricantes de medicamentos de uso humano, bem como a distribuicdo domiciliaria de
medicamentos, farmécias, aquisicdo direta de medicamentos servigos farmacéuticos publicos e
privados, locais de venda de MNSRM, bem como de outros agentes intervenientes no circuito de
medicamentos e produtos de salide.

v Assegura o registo dos fabricantes, distribuidores e importadores de substancias ativas.

AN

Licenciamento de brokers no ambito da publicagio da diretiva dos falsificados.

v Assegura o licenciamento dos distribuidores e fabricantes de dispositivos médicos.
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v' Assegura o registo dos profissionais, nomeadamente os directores técnicos e outras pessoas
qualificadas que exercem fungdes nas entidades tuteladas pelo INFARMED, |.P..

v/ Assegura o licenciamento dos agentes que intervém nas atividades de cultivo, produgéo, fabrico,
emprego, comércio por grosso, distribuicdo, importagdo, exportagdo, transito, aquisigcdo, venda,
entrega e detengdo de plantas substancias e preparagdes de utilizagdo restrita.

v/ Assegura o licenciamento das entidades que utilizam substancias psicoativas, bem como a emisséo
de certificados de importacdo e exportagdo destas substancias.

v/ Assegura a gestéo do contingente nacional de estupefacientes e psicotropicos do Estado Portugués
junto do Inferational Narcotics Control Board.

v" Assegura o registo dos DIM no ambito das entidades de competéncia.

v' Assegura as atividades necessarias a autorizagdo de utilizagéo especial de medicamentos contendo

substancias controladas para colocagdo no mercado de modo a colmatar ruturas de sfocks.

O licenciamento enquadrar-se-a4 na estratégia do INFARMED, I.P. através do aumento dos indices de

satisfacédo dos utilizadores e dos parceiros e da melhoria da eficiéncia interna.
Inspegao

A Unidade de Inspecdo compete assegurar a verificagdo da conformidade do exercicio da atividade
farmacéutica e da comercializacdo de mediéamentos com a legislagdo em vigor através da verificacéo e
fiscalizagdo dos sistemas de Boas Praticas de Fabrico de Medicamentos e de Substancias Ativas (BPFM),
Boas Praticas de Distribuicdo (BPD), Boas Praticas de Farméacia (BPF), Boas Praticas de Farmacia
Hospitalar (BPFH) Boas Praticas de Farmacovigilancia (BPFv), Boas Praticas de Laboratério (BPL), Boas
Praticas Clinicas (BPC), bem como de toda a legislagdo conexa e das normas aplicaveis a publicidade,
rotulagem e folheto informativo de medicamentos e conformidade da AIM (OE 2 — Conformidade do
Mercado e Gestédo do Risco).

Esta Unidade assegura ainda a fiscalizagéo dos produtos de salde e entidades relacionadas.

No ambito do controlo de estupefacientes e substancias psicotrépicas sdo inspecionadas, as atividades de
cultivo, fabrico e distribuicdo destas substancias.

v'  Assegura as atividades inerentes ao sistema de alerta rapido de medicamentos, medicamentos
experimentais e substancias ativas, bem como o tratamento de reclamagdes e denuncias
provenientes de suspeitas de defeito de qualidade de medicamentos ou relacionadas com o
incumprimento do exercicio farmacéutico pelas farmacias, locais de venda de MNSRM, distribuidores
de medicamentos, titulares de AIM e fabricantes (OE 2 — Conformidade do Mercado e Gestédo do
Risco).

v Assegura as atividades necessarias a emissdo de autorizagbes de fabrico/importagdo de
medicamentos e de certidées de Boas Praticas de Fabrico (BPF) e Boas Praticas de Distribuigéo
(BPD) de medicamentos e substancias ativas (OE 2 — Conformidade do Mercado e Gestéo do Risco).

v/ Participa como entidade consultada no processo de licenciamento industrial de fabricantes de
medicamentos e produtos de satde.

v Assegura todas as atividades internacionais relacionadas com a EMA, PIC/S e WGEO relativamente

as obrigacgdes do sistema de inspetorado portugués (OE 6 — Reforgo do Posicionamento no Contexto
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Internacional).

v' Esta unidade encontra-se em colaboragdo com outras Diregdes do Infarmed, com a Autoridade
Tributaria (Colaboragédo diaria no ambito do Protocolo estabelecido com a Autoridade Tributaria e
Aduaneira - AT) e intervém nas atividades de combate a falsificagéo e contrafagdo de medicamentos
no circuito nacional (OE 2 — Conformidade do Mercado e Gestao do Risco).

v A Unidade de Inspecéo do Infarmed colabora com o Ministério da Saude e outros organismos no
combate a fraude no SNS.

v" A Unidade de Inspegédo colabora e integra o Gabinete de Disponibilidade de Medicamentos
constituido pela Deliberagéo n.° 76/CD/2014, de 13 de julho, que visa assegurar a implementacio
das medidas que se mostrem adequadas a garantir o acesso efetivo ao medicamento, minimizando
o impacto causado pelas ruturas de existéncias, ainda que meramente transitérias, de fabrico ou
fornecimento do medicamento, bem como qualquer perturbacéo ao normal abastecimento do
mercado, de forma a satisfazer as necessidades dos cidad&os.

v Com a entrada em vigor do DL n.° 128/2013, de 5 de setembro, e entrada em vigor da Plataforma
SIEXP (plataforma eletronica na qual s@o registadas todas as notificagdes prévias de exortacédo/
distribuicdo para paises da EU dos medicamentos constantes de uma lista de medicamentos
aprovada pelo INFARMED, I. P., bem com na qual s&o registados os consumos de todas as entidades
intervenientes no circuito do medicamento) a Unidade de Inspegéo passou a assumir a gestéo da
referida plataforma eletrénica.

v Com a entrada em vigor da nova legislagio (alteragéo do Estatuto do Medicamento) a Unidade de
Inspecéo assegura ages inspetivas a entidades intermediadores de medicamentos (Broker’s).

v' Com a deliberagéo n.° 81/CD/2014, de 10 de julho, passou a competir a Direcdo de Inspecédo e
Licenciamentos (DIL), Unidade de Inspeg&o (Ul), propor a instauragéo e assegurar a instrugéo dos
processos relativos a aplicagdo do direito de mera ordenacgéo social decorrentes das acées de
fiscalizag&o por si realizadas e das demais atividades desenvolvidas pela Dire¢do de Inspecio e

Licenciamentos (DIL).
Equipa da Publicidade

A publicidade tem uma importancia fulcral como veiculo difusor de informacdo sobre medicamentos,
dispositivos médicos e produtos cosméticos existentes no mercado, permitindo aos varios destinatarios
conhecer os diferentes produtos disponiveis comercializados e permitindo as empresas alcangar o

reconhecimento, distingdo e divulgacéo dos seus produtos num mercado onde a variedade impera.

Considerando a forte regulamentacéo da atividade publicitaria a estes produtos e a especial necessidade
de protecdo do consumidor, o INFARMED, I.P., monitoriza 0 mercado através da consulta a diferentes
suportes publicitarios, nomeadamente, televisdo, radio, imprensa, internet, e ainda através de queixas e/ou
denuncias, procedendo a uma avaliagdo das pegas publicitarias, dirigidas quer ao publico em geral, quer
aos profissionais de salde, tendo em atencéo os seus efeitos e beneficios, com vista & promog&o do uso

racional dos medicamentos, dispositivos médicos e produtos cosméticos.

Tendo em conta o continuo aumento da atividade publicitaria relativa a medicamentos e outros produtos de

saude, bem como, o exponencial alcance da mesma, resultante da multiplicidade de meios de informagéo

DI-032 — Plano de Atividades 2017 Pagina 30 de 84



8y REPUBLICA _ .

>Y PORTUGUESA ' I Ifal‘l ! |Ed

a —_— Autor'dade Nacional da Medicamento
SAUDE e Produtos de Saldz | P,

e de produtos disponiveis no mercado, pretende o INFARMED, I.P., no ano de 2017, continuar a monitorizar
o mercado, por forma a garantir que aquela atividade se paute pelo maximo respeito dos principios da
promogéo do uso racional dos medicamentos, dispositivos médicos e produtos cosméticos, e da protecéo

da saude publica (OE 2 — Conformidade do Mercado e Gestao do Risco).

Deste modo, a Equipa da Publicidade (EP) prosseguir a avaliagdo de publicidade a medicamentos, tendo
em linha de conta a ponderagéo das notificacdes efetuadas pelos titulares de Autorizag&o de Introdugdo no
Mercado, através do Sistema da Publicidade de Medicamentos (GPUB).

A EP devera, também, continuar a monitorizar a publicidade de dispositivos médicos e produtos cosméticos,
alargando o “clipping” de meios de comunicacéo.

E, ainda, fundamental continuar a assegurar a gest&o da Plataforma de Comunicag¢ées — Transparéncia e
Publicidade, promovendo o cumprimento das obrigacgdes legais previstas neste ambito, e acompanhando a

implementacéo de novas ferramentas, com vista a melhoria continua do seu funcionamento.

O INFARMED, I.P., procurara assegurar uma participagéo ativa junto dos seus parceiros, nomeadamente
através da elaboracdo de recomendacdes, para o que se afigura essencial a dinamizacdo do Conselho
Nacional da Publicidade de Medicamentos e Produtos de Saude, 6érgéo consultivo do INFARMED, I.P., no

dominio da publicidade dos medicamentos de uso humano e dos produtos de satde.

Reveste, ainda, a maior importancia a melhoria continua do sistema de gestédo da qualidade implementado,

consolidando a integracdo da Equipa da Publicidade na Diregao de Inspecéo e Licenciamentos, com vista

a otimizar a eficiéncia interna e a promover a satisfacdo dos clientes.

DIRECAO DE INSPEGAO E LICENCIAMENTO

UNIDADE DE INSPEGAQ
[TFs0
Nimero de inspegaes concludas
de:
Farmécias; Servigos famacéuécos
|nospiizres pbicos e privados;
Locais de venda de MNSRA; 1050 200
Febricantes de medicamenbs de §:>1100 §:>050
uso humanol substancias sctivas; C: 1000-1100 C: 850-950
(Grossistas; BPF; BPC; BPL; NC: <1000 NC: <850
rotilagem; folheto informatvo e
Eatares de AIM; denincias e de
7.1. Nomero de Inspegaes suspetias de defeios de Nimero de inspegdes concludas
X concluidas quatdede. (Soma dos stb-indicadores)
00.7. Garantir a fiscalizagio das
entidades Intervenientes nos
circuitos do medicamento e dos
produtos de saiide, reforgando a [ & 7
componente de gestio da risco Dﬁpofﬁ:s";z:?x:f ° s> s>80
e Erédades do Sector & 10:9% Gty =20
NC: <70 NC: <60
& 7
Nmero de inspegaes de §>% §:>80
Cosmétcos e Entdades do Sector c: 70-%0 C: 60-80
NC: <70 NC: <60
7.2 Percentagem de entidades ; 2% 15%
. Inspeclonadas face ao total de e g;"‘;‘z’z ::;’:f:‘:: e s> 2% S5 17%
entidades licenciadas R Seonciatoa 00 C 18%-2% C: 13%-17%
NC: < 16% NG < 13%
30 dias 3 dias
16.21. Tempo médio de emiss3o o Média dos tampos de emissao de s <N s <3
bl de relatérios de Inspegdo @ relatdrios de inspegao C: 25-3 C 25-35
NC:>35 NC:>35
00.16. Aumentar a eficléncia dos
principals processos de negéclo
16.22. Percentagem de relatérios
e suporte do INFARMED (tempos B e
de respost) e 0 de relatrios de inspegao % %
x| 0% | [va :mﬂnswwgzadefo""z‘"" S>85% S >85%
e:‘ﬁ‘“""‘“ Gl C 80%-85% C 80%-85%
() Considera-se o seguinte prazo- ) NC: < 60% NG: < 80%
meta: 40 dias
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00.15. Aumentar a eficicia dos
X principais processos de negécio
e suporte do INFARMED, I.P.

15.5. Numero de
Licenciamentoslautorizagdes
concluidos ()

Numero de averbamentbs para
licenciamento de febricantes
concluidos

Numero de ficenciamentos de
farmécias (candidaluras a farmécia
e instelagdo de novas farmécias)
[concluidos

Numero de fcenciamentos de
farmécias e locais de venda de
MNSRM a0 domiciio e por intemet)
concluidos

Numero de aubbrizagGes de
aquisigZo direta de medicamentos
a sevigos plbEcos

Nimero de

e privados concluidas

|concluidos (soma dos sub-

Numero de pré regisbs de
enfdades que comercializam
MNSRM concluidos

Numero de auborizagdes a
|entdades distibuidoras de
|medicamentos e disposifvos
médicos concluidas

Nomero de Ecenciamentos de
entdades que intarvém no culfvo,
circuito das plantas, substincias e
preparagdes de utizagzo restita
de substancias controladas
concluidos

8:>750
C: 650-750
NC: <850

S:> 1700
C: 1500 - 1700
NC: < 1500

00.16. Aumentar a eficiéncia dos
|principais processos de negécio
e suporte do INFARMED, LP.
({tempos de resposta)

16.18.Percentagem de
|licenciamentos/autorizagdes
concluidas no prazo (')

Percentzgem de averbamenbs
para licenciament de fabricantes
concluidos no prazo

Percentagem de licenciamentos
de farmécias (candidaturas a
farmécia e instalaggo de novas
farmécias) concluidos no prazo

Percentagem de Ecenciamenis
de farmécias e locais de venda de
MNSRM 2o domiciio e por Ineme
concluidos no prazo

[Percenagem de aubrizagoes de
aquisigao directa de
|medicamentos a servigos
[fermacéutcos piblicos e privados
concluidas no prazo

Percentagem de pré registos de

(Nimero de
licenciamenios/aubrizagdes
concluidos no prazo/Numero de
licenciamenbs/autorizagdes

que
MNSRM concluidos no prazo

Percentagem de aubrizagdes a
enfdades distibuidoras de
medicamentos e disposifvos
médicos concluidas no prazo

Percentagem de ficenciamenios
de enfdades que intervém no
cultvo, circuito das plantes,
|substincias e preparagdes de
uiizag3o restila de substéncias
contolades concluidos no prazo

100

83% 80%
§:>85% S:>85%
C: 80%-85% C: 75%-85%
NC: < 80% NC: < 75%

16.20. Tempo médio de
autorizagbes a entidades
distribuidoras de medicamentos
e dispositivos médicos

Média dos tempos de conclusao
dos [cenciamentos/auborizagdes

180 dias
S:<170
C: 170-120
NC: > 190

300 dias
S:<290
C: 290-310
NC: > 280

NOTA: (*) O processo de pera
indicador pertencera & Unidade de inspegdo.

foi colocado na érea de fcenciament pelo facto de se enquadrar no mesmo objectvo

de outros [

No entanto, a do
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(Ndmero de pegas publicitirias a
medicamentos dirigidas a
007. Garanti afiscalizagio das R pmﬁssk_ma's fle saide e piblico 5% %
entidades intervenientes nos s em geral avaladas | N°. de pegas . i}
circuitos do medicamento e dos publictrias amedicamentos wa publicEiias recebidas stavés do S 5> 0%
% dirigidas a profissionais de 1 = = C: 30%-40% C: 30%-40%
produtos de saide, reforgando a saids e 20 pablico avaliadas Sisiema de Gestio de Publicidade NG: < 30% NG < 30%
componente de gest3o de risco de Medicamentos, considerando of : :
méximo de 4,000 notficagdes/ano)
* 100
[Percenagem de pegas
publicitirias a dispositvos (Namero de pegas publcitrias a
7.4, Percentagem de pegas médicos diigidas a profissionais | |disposifvos médicos e produtos
publicitarias a dispositivos de saide e ao piblico em geral | [cosmétcos dirigidas a 5% 3%
médicos e produtos cosméticos avaliadas ionais de salde e piblico S:>40% S:>40%
dirigidas a profissionais de Percentagem de pegas em geral avaliadas / N°. Tolal de C: 30%-40% C: 30%-40%
salde e 20 piblico em geral publicitrias a produtos pegas publicitérias recebidas NC: < 0% NC: < 30%
00.7. Garantir a fiscalizag3o das avaliadas |cosmétcos dingidas a aravés de denincias e
entidades intervenientes nos profissionais de salde e a0 monZorizaggo) * 100
circuitos do medit edos piblico em geral avafadas
produtos de saide, reforgando a
componente de gestdo de risco (N.° de respostes dadas a
7.5, Percentagem de respostas z"d‘d"s de'bomeste oo b 3% 5%
ek a Pigizforma da Trensparéncia no
dadas no ambito da Plataforma [ prezo de 10 dias Gsis / N° otal S:>40% 8:>50%
de Comuni?géa- - de pedidos de inbrmaggo C: 30%- 40% C: 40% - 50%
Transparéncia e Publicidade recebidos no ambio da Pleisformal NC: <30% NC: < 40%
da Transparéncia) * 100

3.1.7. Dire¢do de Comprovacao da Qualidade

A Diregdo da Comprovagéo da Qualidade (DCQ), enquanto laboratério oficial de comprovacgéo da qualidade
de medicamentos e produtos de salide, prosseguird em 2017 a sua atividade de superviséo laboratorial de

medicamentos, matérias-primas, cosméticos e dispositivos médicos.

Neste ambito, os medicamentos, cosméticos e dispositivos médicos selecionados para analise laboratorial,
séo definidas num plano anual, o qual é elaborado de acordo com uma abordagem baseada no risco. Além
das amostras incluidas no plano anual é efetuado o controlo laboratorial em medicamentos e produtos de

saude suspeitos de defeito de qualidade e de falsificagéo.

Em 2017, sera dada continuidade a andlise laboratorial de medicamentos suspeitos de falsificacdo no

ambito do protocolo estabelecido com a Autoridade Tributaria e Aduaneira (AT).

No contexto dos medicamentos biologicos, para além da avaliagdo documental de vacinas e de
medicamentos hemoderivados, da qual resulta a emisséo de Certificados de Autorizacdo de Utilizacéo de
Lote (CAUL), permanecera a estratégia de prestacdo de servigcos a entidades externas, no que respeita ao
processo de emissdo de Certificado Oficial Europeu de Libertacdo de Lote de Hemoderivados (COELL) e
de emissado de Boletim de Analise para Exportagdo de Hemoderivados para paises ndo europeus.

No ambito da colaboragdo europeia, a DCQ continuara a sua participacdo no programa CAP Testing,
coordenado pela EMA/EDQM, que envolve a analise de medicamentos sujeitos a processo de autorizagdo
centralizado, através da vasta experiéncia desenvolvida na analise de anticorpos monoclonais, interferdes
e Filgrastim (G-CSF). Serd ainda dada continuidade a participagdo no programa Post-Marketing
Surveillance of Mutual Recognition and Decentralized Procedure (MRP/DCP) Products, também
coordenado pela EDQM. Este programa, no qual a DCQ tem participado desde 2002, permite a partilha de
medicamentos para analise laboratorial entre os paises pertencentes a rede Official Medicines Control
Laboratories (OMCL) de modo a otimizar recursos e evitar duplicacdo de trabalho.

Ainda no ambito da colaboragdo Europeia, o INFARMED, I|.P. colaborara na elaboragdo e revisdo de
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monografias para a Farmacopeia Europeia e participara em estudos colaborativos de estabelecimento de

padrées de referéncia internacionais.

No que respeita a colaboracdo internacional, em particular com os PALOPs, a DCQ continuara a realizar
analises laboratoriais de medicamentos provenientes dos mercados de Cabo Verde, Angola e Mogambique.
No seguimento da selegdo da DCQ, em 2014, por parte das Nagdes Unidas (UNDP), para andlise de
medicamentos anti-retrovirais, antimalaricos e anti-tuberculosos, seré dada continuidade a este projeto que
inclui medicamentos oriundos de varios paises de Africa, nomeadamente PALOPs, Asia Central, Médio
Oriente e América.

A DCQ esté igualmente empenhada na manutencéo da acreditacéo (81 ensaios acreditados) de acordo
com a Norma NP EN ISO IEC 17025, bem como no reconhecimento Europeu interpares pela Rede OMCL,
através do programa Mutual Joint Audit — MJA, coordenado pela EDQM. A nivel internacional o Laboratério
do Infarmed, prosseguira as actividades para manutengdo do estatuto de Laboratoério Pré-Qualificado da
OMS.

No ambito da divulgacéo das atividades do Infarmed aos profissionais de salde e publico em geral, o

Laboratorio do Infarmed continuara a receber visitas as suas instalagdes, nomeadamente estudantes de

Ciéncias Farmacéuticas, para divulgacdo da capacidade técnica e cientifica instalada.

DIREGAD DE COMPROVAGAO DA QUALIDADE

OF : = | | 3
— 0bj PESQ. | PESO.
EREE! :
Ndmero de amostras de
medicamen'os e medicamenbs
8.1. Nimero de amostras de centraizados afibuidas 20 PT- S50 S50
x matérias-primas e medicamentos 6% oMCL NGmero de amostas anafisadas §:> 605 8:> 605
analisadas (QUAR)" (Soma dos sub-i; C: 495 -605 C: 495 -605
NC: <495 NC: <495
Nimero de amostres de makrias-
primas
100 100
Nimero de amostras de S:>110 $:>110
8.2. Nimero de amostras de Cosméticos C: 20-110 C: S0-110
Cosméticos e Dispositivos . NC. <90 NC: <%0
x Médicos analisadas* (QUAR) 1% Wners deariskes £ 50
00.8. Alargar o &mbito da Nimero de amostas de §:>55 §:>55
comprovacdo de qualidade disposifvos médicos C:45-55 C:45-55
(complexidade e diversidade) de NC: <45 NC: <45
medicamentos e produtos de
saude
8.3. Percentagem de amostras de (Nimero de amostras de
. - N 55% 5,5%
medicamentos de uso humano medicamentos comerciaizados
N ” 8:> 7% 8:> 7%
X| comercializadas em Portugal n/a lem Portugal anafisadas / Nimero A e
C: 4%-7% C: 4%-7%
analisadas face ao total de AIM de AM com embalagens NC: < 4% NC: < 4%
com embalagens comercializadas| comercializadas)* 100 B B
8.5. Numero de amostras de N’ de amostras de produbos S})M;N S'1>u1]58
X produtos analisados suspeitos dej 10% /a suspeiios de y e
falsificagio (QUAR) * fsifcasso C: 112-168 C: 112-168
NC: <112 NC: <112
(Numero de estudos inter
14.6. Percentagem de estudos laboraloriais e de apliddo 0% 0%
4 inter laboratoriais e de aptidao a laboratorial considerados §:>95% §:>95%
i i I Numero de estudos C:85%-95% C: 85%-95%
satisfatorios inter laboratoriais e de apidao NC: < 85% NC: <85%
laboratorial)* 100
. (Numero de nao conformidades
Og(';“_‘;“"z' a“:‘"’""” 147, Percentagem de nio detetadas em auditoria no ambib 20% 20%
o | (et ineanais conformidades detetadas em " da Norma EN ISO/EC 17025/ s:<16% s: < 16%
|isenien ‘I* PE “;‘:"" d° auditoria no &mbito da Norma EN Namero total de n3o C: 16% - 24% C: 16%-24%
, L5 Plctomade ISONEC 17025 conformidades dettadas 2o longo NC: > 24% NG: > 24%
GestZo da Qualidade) .
do ano)* 100
A 81
14.10. Namero de ensaios S:>8
X acreditados no dmbito da Norma 80% n/a INimero de ensalos acreditados na C 76-85
EN ISO/IEC 17025 (QUAR) NC' <76
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00.16. Aumentar a eficiéncia dos
principais processos de negécio
e suporte do INFARMED, |.P.

16.13. Tempo médio de emiss3o
de Certificados CAUL

Tempo médio de emiss3o de
Cerifcados CAUL

3dias

§:<2
C.2-4
NC:>4

3dias

NC: >4

16.14. Tempo Nédio de emissao

Tempo médio de emissdo de

16 dias
Si<tl

16 dias
S:<1t

(tempos de resposta) de Certificados COELL Normal Cerfifcados COELL Normal C:11-21 c:11-21
NC:>21 NC:>21
5dias 5dias
16.33. Tempo médio de emissdo Tempo médio de emissao de S:<4 S:<4
de Certificados COELL Urgente Certifcados COELL Urgente C: 4-6 C:4-6
NC:>6 NC:>6
;&e:;lrj::nenlos?;n‘::dlzzdos [pAimero demeuicamepbs
00.18 Promover aimagem de analisados por P ol fica 30 centaiizados analisados por 8% 8%
m;ﬁ:iﬁ;:?gmda ot de nedicamélon coness] [ea mms :;:::izados c-szs;toro% css;u;%o%
internacional POR20S OB # analisados (bdos os Eskdos NC <6% NC <6%
Membros (QUAR) Membros) 100 5 x

* Estes indicadores est3o presentes no QUAR como um tnico indicador. (5.1)

3.1.8. Direcao de Gestao de Informagao e Comunicagao

A Direcédo de Gestdo de Informagdo e Comunicagio incumbe garantir que a informacéo e as mensagens
relevantes para os diferentes publicos com os quais o INFARMED, I.P. se relaciona s&o disponibilizadas e
comunicadas do modo eficaz. Este designio desdobra-se na perspetiva reativa, procurando responder da
melhor forma aos publicos que contactam o INFARMED, I.P. em busca de informac&o ou servigos, e na
perspetiva proactiva, identificando e implementando as iniciativas de comunicacéo mais adequadas para

ajudar na prossecugao dos objetivos estratégicos do INFARMED, I.P..

Na identificacdo das areas de atuacdo prioritarias para 2017 foi considerado o enquadramento estratégico
fornecido por elementos como o Plano Estratégico 2016-2018 do INFARMED, I.P., as Orientacdes
Estratégicas do Ministério da Satde, nomeadamente, o Plano Nacional de Saldde e o Programa do

Governo, bem como a estratégia plurianual dos Heads of Medicines Agencies.

As atividades planeadas serdo orientadas genericamente para a promocéo da uma utilizacdo racional,
eficaz e segura dos medicamentos e produtos de saude, procurando gerar beneficios para o cidaddo e para
o Sistema Nacional de Saude e, simultaneamente, para o reforgco do papel do INFARMED, I.P. enquanto

parceiro de confianca dos varios intervenientes do setor da Saude no ambito nacional e internacional.

As atividades do Centro de Informag&o e Conhecimento (CIC) estardo focadas, prioritariamente, na gestéo
e otimizacdo do novo websife e no desenvolvimento de agdes de comunicagéo dirigidas ao cidadao e
focadas no uso racional do medicamento e dos produtos de saude. Continuara o esforco de divulgacéo de
publicagbes com conteldos adaptados as necessidades de informacgé&o dos publicos e de gestéo dos canais
de comunicacdo interna. Continuara também o empenho na disponibilizagdo de acesso facilitado a

documentacéo técnica e cientifica que integra o fundo documental do INFARMED, |.P. e na gestéo eficiente
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do Arquivo e do acesso ao mesmo, através do desenvolvimento de tecnologias que promovam a

desmaterializac&o e a simplificagdo dos processos.

As atividades do Centro de Comunicagdo e Atendimento (CCA) terdo como prioridade a otimizacédo das
atividades de atendimento, procurando encontrar as solugdes ao nivel dos processos e do seu suporte
tecnoldgico que permitam satisfazer da melhor forma as necessidades de informac&o dos clientes externos.
Continuara o esforgo para gerir os pontos de relacionamento com entidades, de modo a facilitar a interagéo
com os agentes do setor que procuram o INFARMED, I.P., e para gerir eficazmente o processo de

circulacdo documental.

Numa perspetiva transversal, a atualizacdo/implementacdo de plataformas tecnolégicas e a melhoria
continua de processos, em linha com as melhores praticas, continuardo a ser os fatores chave para o
sucesso da implementacdo das atividades previstas e a melhoria constante do servico prestado aos

publicos do Infarmed.

DIREGAO DE GESTAO DE INFORMACAO E COMUNICACAO

OE B .
mapEll s opscienaioo) | essol | o [ : M edouecae e Hata20i7.
({11 i |G —. R, .
o e e e . e e R

10.1. Percentagem de respostas a| imero de fespostmie

» % denfro do prazo/ Nimero de 70% 5%
1 ::‘:;";::;‘:::;’::’“"‘9"’ — pedidos escritos) *100. Considera- 5> 75% 50> 80%
R se o seguintz prazo meta 15 dias C: 65%-75% C 70%-80%
(QUAS) comidos (comespondente a 10 dias| NC: <65% NC. <70%
00.10. Assegurar e optimizar as =is do CPA)
i de e
resposta a pedidos de
:::‘:‘:::P" & delulomagao Média arfmétea da setstagso
10.2. Grau de satisfagio manifestada pelos 60% 0%
% manifestado pelos clientes - clientzs/Resutado médmo S$:>70% S:>80%
(pedidos extemos de informagao possivel * 100. Escala uizada: C: 50%a70% C: 60%aB80%
canal escrito) N&o safsfeilo (1), Salisfeito (3); NC: <50% NC: < 60%
Muo safisfeito (5).

INFORMAGAO E CONHECIMENTO

10.3. Taxa de pedidos de

documentago dirigidos & o - - 0,25 dias %%
biblioteca respondidos no " ::‘ fb: r:f d‘:;’m;:”;:f:‘ §: < 0,17 dias §:5885%
préprio dia (dias iteis das Sh &s e:idos respondidos * 100 C: 0,17-0,33diss C: 935%-98,5%
17h) P P NC: > 0,33 dias NC: <935%
00. 10. Assegurar e oplimizar as
% % %
respostaa Pf‘ﬁd“ de 3 10.4. Tempo médio de resposta T d G 2dias 1dia
documentacao e daInfomagao final  todos os pedidos de L R s:<1da si<tda
i do dlieiss documentago dirigidos a0 o e lmatRte G 1-3dias G: 1-2das
arquivo paRefiece NC:> 3 dias NC: > 2 dias
(Nimero de documentos 1,5% 1,0%
5 10.5. Percentagem de erros de e inventzriados com ero / Nimero S:<1% 8:<07%
inventariagio da documentagio de documentos inveriarizdos ) * C 1% 2% C: 0,7%-1,3%
100 NC:> 2% NC:>1.3%

3.1.9. Gabinete de Aconselhamento Regulamentar e Cientifico

As atividades de Aconselhamento Regulamentar e Cientifico (GARC) inserem-se no conjunto de medidas
adotadas pelo INFARMED, I.P. que visam contribuir para o aumento da competitividade, desenvolvimento
e internacionaliza¢é@o dos setores farmacéutico e de produtos de salde portugueses.

Neste sentido, € missédo do INFARMED, I.P., através do GARC, prestar aconselhamento regulamentar e
cientifico aos setores farmacéutico, de dispositivos médicos e de produtos cosméticos, em matérias

relacionadas com o desenvolvimento, o fabrico e a monitorizagao incluindo vigilancia, bem como apoiar a
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industria farmacéutica e de dispositivos médicos no ambito técnico-cientifico regulamentar para as boas
préaticas de fabrico, autorizagao, registo e avaliagdo econémica de medicamentos e da marcagido CE em

dispositivos médicos.

O INFARMED, I.P. recorre a peritos com o maximo nivel de conhecimento e experiéncia nos ambitos
regulamentar e cientifico que, recrutados dos quadros do INFARMED, I.P. ou das suas Comissées

Especializadas, tém dado resposta a todas as questdes submetidas ao GARC.

A cooperacéo e o didlogo entre as empresas e o INFARMED, |.P. tem-se manifestado uma mais-valia, quer
para as empresas quer para o INFARMED, |.P. permitindo a prestac&o de esclarecimentos essenciais para
a qualidade das submissdes e incremento de competéncias nas diferentes areas de atividade especificas

dos medicamentos e produtos de saude.

Na prossecucéo desta atividade de aconselhamento, o GARC assume uma nova atividade decorrente da
expresséo significativa em Portugal de inovagdo terapéutica em areas emergentes: a dos Medicamentos
de Terapia Avangada. Esta area de autorizagéo de dmbito exclusivamente nacional, surge a partir do novo
contexto legislativo desenvolvido, com coordenacdo no GARC, para capacitar o fabrico e utilizagdo de

terapias celulares, génicas e/ou de produtos de engenharia de tecidos em contexto hospitalar portugués.

 COINETEDEACONSELHAMENTOREGULAMENTARECENTFICO |

e 'PESO jodé caleulor
5
Percenizgem de andlises /
respostas dadas apedidos de
i ¥ € (Numero de andlises/respostas
16.15 Percentagem de andlises | clentlico para medicamenlos dadas a pedidos de
00.16. Aumentar a eficiéncia dos respostas dadas a pedidos de earcliidosi o aconselhamento reguamentar e 0% 80%

" principais processos de negocio aconselhamento regulamentar e cienfco para medi e 8$:>90% S:>90%
e suporte do INFARMED, I.P. cientifico para medicamentos e produips de saide concluidos no C:70% - 90% C:70%-90%
(tempos de resposta) produtos de saide concluidos no |Percentagem de andlises / prazo / Numero de acgdes de NC: < 70% NC: <70%

prazo |respostas dadas a pedidos de aconselhamento regulamentar e
e | |ciendfco *
cientiico de produbs de saide
|concluidos no prazo
Percenizgem de acgdes de
zconselhament regulamentar e
50% cientfico realizadas de
medicamenios, face ao ot de
pedidos de aconselhamento de
00.20. Reforgar os mecanismos Al Rerceniau s destesdg = medicamenios (Ntmero de acgdes de 70% 0%
de apoio disponiveis aos N e S:>80% S:>80%
i sectores nacionais farmacéutico :xenhﬁc; iegllzadas (acesotolal ciendfco realzadas / Nimero de C: 60%-80% C: 60%-80%
e de produtos de saiide LieEE BT Percenagem de 2cgoes de pedidos de aconselhament) * 100} NC: < 60% NC: < 60%
zconselhamenb regulamentar e
50% cientfico realizadas de produtos
de satde, face 20 bl de
pedidos de aconselhamento de
produtos de saide
Namero de projetos de suporte & 3 3
00.22. Fomentar 18D n.acional. 222 Hn‘:me_m de.pm]_elos de im_esiga«;:io clinica_ind\indo: Nimero de projetos avaiados ot o s 53
X| pelo reforgo do respetivo apoio suporte & investigagdo clinica - divilgagao/formagao %
técnico regulamentar nacional - sistema de gestSo/avaliagio conchiklos G2-2 G2-3
- e NC:<2 NC: <2
-avaliagdo de submissdes iniciais
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3.2.Fun¢des de Suporte

3.2.1. Direcao de Sistemas e Tecnologias de Informagéo

O investimento nesta 4area tem-se constituido como uma prioridade estratégica para suportar
tecnologicamente um modelo de funcionamento do INFARMED, I.P. mais racional e eficaz.

Neste contexto e como resposta aos novos desafios, a Diregéo de Sistemas e Tecnologias de Informacéo
ira durante o ano de 2017, prosseguir na implementagio de melhorias, que permitirdo a consolidacéo da

sua infraestrutura tecnolégica e a implementag&o do programa de projetos do proximo triénio (2015-2017).

v Executar o programa de projetos para o triénio 2015/2017 alinhado, quer com o contexto
econémico/financeiro, quer com as prioridades estratégicas do Conselho Diretivo;

v Consolidar a utilizagéo e os beneficios de um sistema de informagéo integrado, quer através do
acesso a informacéo transacional, quer através de informagao analitica, garantindo-se em paralelo,
a acessibilidade, a consisténcia e a seguranca das aplicagdes e dos dados com os niveis de servigo
adequados aos objetivos das Diregtes de Negocio;

v" Reforcar os processos e atividades relacionadas com a seguranca da informacéo;

v" Suportar as Diregdes de Negacio, disponibilizando recursos, competéncias e conhecimento, de forma
a garantir um papel ativo e pioneiro nos grupos de trabalho do Sistema Europeu de Avaliacdo e

Supervisdo do Medicamento e Produtos de Satde.

DIREGAO DE SISTEMAS E TECHOGIAS DE INFORMACAO e
GLCH al @ = 2 iy ; 5 X i 17

e 3
REEN )
00.13. Promover a modernizagaol 13.1. Desempenho obtido nos (Soma de todas s avalisges / S?Z'i;f% " 7)9:%
X e a desmaterializagdo dos inquéritos de avaliagao de na Nimero de projeios c 7’5%-80% c 7‘5%-81%
processos de trabalho projetos de SITI avakados) 100 i il
00.14. Garantir a qualidade e 14.8. Percentagem de
melhoria continua dos idéncias de SIMTI (Numero de reincidéncia / Nimero S,"-jgﬁ% SP‘JS“:*
x de negécio e de suporte do - na de incidéncias) * 100 ¢ 65%11 0% c 0'5%'_1 0%
INFARMED, 1.P. (Sistema Gestio S’ ConsideraseTainehiaicEia putlr : 05%-1/ : 0. |
o segundo pedido de intervengio NC:>1,0% NC: > 1,0%
da Qualldade) para o mesmo ticket.
00.15. Aumentar a eficcia dos {Tempo il 8- Temgo e 98,5% 995%
+| | [principais processos de negscio ;ii;", :;;ﬁ::;";‘;::ﬂiws e - ';:T%;;“_’Tgo”mgmd"' fempo 51> 99% S:> Néo se aplica
e suporte do INFARMED, LP. po C: 98%-99% C: 99%- 100%
NC: < 98% NC: < 9%
16.29. Percentagem de pedidos
de servigo e incidentes de SUTI
00.16. Aumentar a eficiéncia dos resolvidas no prazo ; S 925% 925%
principais processos de negécio (Numefn depedidose pcldenhs S:>95% 8:>95%
| | |e suporte do INFARMED, 1.P. () Os prazos correspondem a ple IEsoividas no prézo Nidiero ol C: 90%-95% C: 90%-95%
tempos de resposta) SLA 2cordados em fungio das de pedidosre;incidenies] 100 NC: < 80% NC: < 90%
prioridades definidas para cada
pedido de intervengzo.
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3.2.2. Diregao de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais

A Direcédo de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais compete assegurar as condigdes e recursos
necessarios ao desenvolvimento da atividade do INFARMED, I.P, atuando nos dominios da gestdo de

recursos humanos, gestéo financeira e orgamental e gestdo do patrimonio.

O desempenho de qualquer organizacédo — publica ou privada - assenta em larga medida na forma como
gere e desenvolve os seus trabalhadores. O ponto de partida tem de ser a estratégia da Instituicéo e a partir
dela devem ser identificados os recursos humanos necessarios em nimero e competéncias para atingir os
objetivos organizacionais tracados para um determinado periodo de tempo.

E fundamental assegurar que as pessoas detém os conhecimentos adequados, as competéncias
necessarias e a motivagdo para trabalhar de modo eficaz, e é fundamental que lhes seja dada a
oportunidade de aplicar esses conhecimentos e competéncias nas fungdes que desenvolvem na Instituicio.
Neste quadro os objetivos operacionais tragcados no dominio da gestéo de recursos humanos, enquadram-
se no Objetivo Estratégico 5 — Melhoria continua e eficiéncia interna, e visam medir o desempenho desta
Autoridade nos seguintes dominios da gestao de recursos humanos:

v Capacidade de recrutamento — Indicador que traduz a capacidade do INFARMED, |.P. para atrair
(recrutar) profissionais com os conhecimentos necessarios e competéncias adequadas face aos
perfis e requisitos tragcados;

v/ Capacidade de retengdo — Indicador que mede a capacidade da Instituicdo em fixar/manter os
seus trabalhadores;

v Desenvolvimento — Indicador que reflete a capacidade da Instituicdo em dar execugio as
necessidades de desenvolvimento dos seus trabalhadores, traduzidas no plano anual de formacéo

da Instituigdo.

No ano 2017 sera dado particular destaque ao desenvolvimento de conhecimentos e competéncias
cientificas e técnicas, em alinhamento com a estratégia de reforcar o estatuto do INFARMED, |.P. de
organismo técnico e cientifico e capacitar esta Autoridade para internalizar algumas das atividades de

avaliacao cientifica e técnica hoje asseguradas por peritos e avaliadores externos.

No dominio da gestéo financeira e orgamental, em 2017 os objetivos operacionais tragados visam medir o
desempenho desta Autoridade em dois eixos de atuacéo relacionados entre si, designadamente: (a) rigor
e disciplina orcamental, e (b) nivel de controlo interno.

No decurso de 2017 a DRHFP procurara consolidar e robustecer o sistema de controlo interno, no dmbito
do qual se identificam duas componentes fundamentais (1) a elaboragdo e implementacdo de
procedimentos e (2) melhoria dos sistemas de informacgéo de suporte a atividade financeira, em que se

inclui o processo de desmaterializagéo da liquidagéo e cobranca de taxas.

Na continuidade dos anos anteriores, a Diregdo de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais
reforgara o seu contributo como parceiro e elemento de apoio transversal a toda a organizacéo, assumindo-
se como elemento dinamizador no desenvolvimento de politicas de mudanca tendo em vista a melhoria da

produtividade.
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Igualmente na continuidade de projetos desenvolvidos em 2015 e 2016, em 2017 sera prioritario atuar ao
nivel da melhoria das condigbes de seguranca das pessoas e instalagbes, da otimizagéo dos espacos e
conforto dos trabalhadores e da melhoria dos equipamentos que integram o posto de trabalho. Estes
projetos visam o aumento da satisfagdo dos trabalhadores e a criagdo das condigbes necessarias a

permanéncia das pessoas no INFARMED, |.P.

15.8. Percentagem de receita 90% 90%
% cobrada face a receita liquidada va (Montente da receita cobrada / §:>95% S:>95%
{Indicador anual Montant da receita liquidada)*100 C: 85%-95 C: 85%-95
Indicador Transversal NC: < 85% NC: < 85%
15.11. Percentagem de despesa
paga face a despesa 90% 0%
. |comprometida - m’:’n‘: d‘t‘::"’::: mege) 5:>95% $:>95%
i mmesda)'?oo C: 85% 95 C: 85% 95
Indicador anual s NC: <85% NC: < 85%
Indicador Transversal
15.12 Percentagem de receita 90% 90%
* cobrada bruta face & receita (Montnte da receita cobrada / 8:>95% §:>95%
orgamentada para 2017. na Montante das previsdes C: 85%-95% C: 85%-95%
Indicador anual iniciais)*100 NC: <85% NC: <85%
00.15. Aumentar a eficicia dos
principais processos de negécio
e suporte do INFARMED, I.P. 15.13. Grau de cumprimento do 15%
% Plano Operacional de Controlo e (Valor controlado / Valor botal a wa S:>20%
Intemo confolar)*100 C: 10%-20%
Indicador semestral NC: < 10%
15.14. Grau de cumprimento do 90%
Plano de Agdes de Controlo as o S:>95%
x entidades sujeltas a0 pagamento a e g;;:?f;o““’ . de wa C: 85%-95%
de taxas 20 Infarmed ghesp NC: <85%
Indicador anual
15.15 Grau de cumprimento do > " 80%
PGREIC (N°. Medidas do PGRCIC > 00%

n/a realizadas/ N> medidas do na

Indicador Transversal N . C:70%-90%
Indicador anual PERCC previstes )'100 NC: <70%
16.28. Percentagem de faturas
pagas no prazo . (N"'W;ONT;SV:S l-’b?:g5 no S.Bj;% Sis;%
: L tmero de facturas 4 S
(") Considera-se o seguinte prazo- :a::idas) *100 G 15%-0% G 1o% 0%
00.16. Aumentar a eficiéncia dos meta: 30 dias NC: <75% NC: <75%
incipai: de negécio
e suporte do INFARMED, LP.
(tempos de resposta) 16.34. Grau de desmaterializagio| 0%
e do processo de liquidigio e (N°. de transagdes aubbmétcas / ia 8:>95%
cobranga da Receita N°. total de transagdes)*100 C: 85%-95%
NC: < 85%

Indicador semestral

(Colzboradores no inicio do
periodo +coleboradores 0%
. d“::::;;’:‘“‘:‘;;: st 19.1. Taxa de retengio i contetedos - saidas / i 50> 95%
o Indicador anual (Coleboradores no inicio do C: 80%-95%
réclitsos e compethnctas periodo +colsboradores NC: < 80%
contatedos)'100
(N°. de coleboradores do Infarmed
19.2 Percentagem de que partciparam em agdes de
|colaboradores do Infarmed que formagao profssional realzadas 80% 80%
|participaram em agBes de no ano (a)/ N°. Totzl de 2
= §:>90% S:>90%
x {formagao profissional na do 100 C 70%-90% © 70%-%0%
Indicador Transversal (a) Trabathadores que NC <70% NG: <70%
Indicador anual permanecem em fungdes no i
(QUAR) Infarmed durante os 12 meses do
ano.
00.19.Promover o
desenvolvimento e a retengdo de
recursos e competéncias " 5% 5%
5% 19.3 Taxa de reposigio wa (N°. trebalhadores sdmitdos e S:>80% S:>80%
Indicador anual regressados / N°. saidas)*100 C: 70%-80% C: 70%-80%
NC: <70% NC: <70%
(N°. treba'hadores admifdos no 100%
ambito de Procedimento S: consfituigdo de
X ::dﬁ;aiiﬁg Geresriliment nfa Concursal/nr.® de posbos de na reserva de recruamento
————— trebalho abertos no Procedimento C: 100% - 100%
Concursal)*100 NC: < 100%
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3.2.3. Gabinete Juridico e de Contencioso

Ao longo do ano de 2016, o trabalho desenvolvido pelo Gabinete Juridico e de Contencioso manteve-se,
no essencial, na linha de orientagdo que ja vinha sendo seguida e espelhada no Plano de Atividades
anterior.

Ainda assim, deve ser assinalado o facto de, segundo e terceiro trimestres ter-se verificado uma redugéo
dos seus recursos humanos (2) cujos resultados se refletiram nos processos de contraordenagéo social,
uma vez que foi necessario reorganizar os restantes recursos de modo a corresponder as solicitagées do

Conselho Diretivo e dos demais servigos do INFARMED.

Relativamente aos objetivos para 2017, ndo se vislumbram razdes para a sua alteragdo, pelo que o
Gabinete Juridico e de Contencioso estd em condigdes de orientar a sua atividade para o cumprimento
desses objetivos numa perspetiva ndo s6 de superacdo dos resultados anteriores, como também de

melhoria e eficiéncia continua.

e GABINETE JURIDICO E DE CONTENCIOSO

15.9. Percentagem de
esclarecimentos prestados de

G beadi g p
00.15. Aumentar a eficicia dos modo efectivo (sem necessidade (Hamero de esclereciments S e
: : ! roessic prestados de modo efectvo / 5:> %% §:>86%
X principais processos de negécio de esclarecimentos adicionais, n/a N - : N
e suporte do INFARMED, LP. ou caso nzo seja solicitada a Momero de esciracimenios G: 3% -90% ©: 20%-t0%
e " 100 NC: < 90% NC: < 90%

reformulagao do parecer
elaborado)

(Numero de pareceres elaborados 91 DA%
i 16.30. Percentagem de pareceres a no prazo/ Nimero ds pareceres S:>9%% §:>9%%
juridicos elaborados no prazo solcitados) * 100 C: 90%-96% C: 90%-9%6%
NC: < 0% NC: < 90%
00.16. Aumentar a eficiéncia dos
il it de negécio
e suporte do INFARMED, I.P.
({tempos de resposta)
16.31. Percentagem de processos (N{lmeru_de processos de contra- -54% -94%
M de contra-ordenagio concluidos na no prazo/ Sy~ 5> 96%
fiorpraas Nimero de processos de conta- C: 90% -96% C: 90%-9%6%
ordenagao) * 100 NC: < 0% NC: < %0%

3.2.4. Gabinete de Planeamento e Qualidade

O Gabinete de Planeamento e Qualidade tem por miss&o coordenar as atividades inerentes ao planeamento
e controlo de gestdo do INFARMED, I.P., & implementac@o e evolugéo do seu Sistema de Gestédo da
Qualidade segundo a norma NP EN ISO 9001:2015 e a participagéo do Infarmed no exercicio europeu de

Benchmarking entre as Agéncias europeias congéneres.

Em sede de Planeamento, a promogéao do alinhamento dos Objetivos, Indicadores e Metas em toda a
Organizacéo com vista a uma gestio cada vez mais eficiente e eficaz, orientada para Resultados e para a
Satisfacédo dos Clientes e Parceiros, constitui uma das principais preocupagdes na atividade do GPQ. Neste
dominio, o GPQ continuara em 2017 a assegurar o cumprimento das atividades inerentes ao SIADAP 1,
diligenciando as atividades de elaboragéo, revisdo e monitorizagéo do plano estratégico plurianual, do Plano

de atividade e do QUAR para 2017, tendo em conta as orientagdes do Ministério da Sadde para o presente
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ciclo de gestéo.

Orientando a sua atividade fundamentalmente para o cumprimento do Objetivo estratégico (OE5) - Melhoria
Continua e Eficiéncia Interna - o GPQ continuard em 2017 a procurar assegurar a consisténcia conceptual
e tecnologica dos Instrumentos de Gestdo do INFARMED, I.P., com destaque para o ScoreCard anual
(incidéncia nas atividades de maior valor acrescentado para a Missdo do INFARMED, I.P.), sumarios
executivos trimestrais e BSC por area de atividade, bem como o incentivo & maximizagéo da utilizagio da

ferramenta de Business Intelligence no Instituto, para apoio a decisao.

Na Area da Qualidade e considerando as exigéncias da nova versio da norma de referéncia do Sistema
da Qualidade do Infarmed — NP EN ISO 9001:2015, o GPQ estara particularmente focado no apoio
necessario para facilitar a consolidagdo da transicdo do Sistema da qualidade do Instituto para este

referencial e reforcando a componente de gestio de risco associada aos processos do SGQ.

Com este objetivo e assumindo o Sistema da Qualidade como o Instrumento de gestéo principal para a
integracéo dos diferentes aspetos atras referidos, o GPQ continuara em 2017 a apoiar os Servicos e os
seus gestores e auditores da qualidade, na coordenagao e facilitagio das atividades necessarias & melhoria
do Sistema, a extensao a novos processos e a manutencgéo da Certificagéo do Sistema, segundo a NP EN
ISO 9001:2015.

Em alinhamento com o OE 6 — Reforgco do Posicionamento no Contexto Europeu, o GPQ prossegue no
corrente ano atividades inerentes ao exercicio europeu de Benchmarking e ao apoio de Agdes Conjuntas
Europeias

O INFARMED, I.P. é uma das instituigdes precursoras e participantes no exercicio europeu de
Benchmarking entre a Agéncias europeias congéneres (BEMA - Benchmarking of European Medicines
Agencies), tendo o GPQ, desde a sua génese, uma atividade significativa neste exercicio, quer como
membro do BEMA-Steering Group, quer na realizagdo de auditorias as outras agéncias europeias,
contribuindo ativamente para a dinamica europeia na harmonizag&o e publicitagdo das melhores praticas

das Autoridades reguladoras europeias.

De acordo com o calendario europeu em curso do ciclo de auditorias BEMA IV , em 2017 o Infarmed sera
igualmente avaliado quanto a maturidade das suas praticas face ao modelo BEMA |V por uma equipa de
assessores europeus representantes de outras agéncias europeias. O GPQ continuara a apoiar os servigos
nas atividades de melhoria ao sistema decorrentes da autoavaliagéo efetuada e assegurara a coordenacgéo

dos trabalhos necessarios para a realizagcdo com sucesso desta importante avaliacdo externa.

No &mbito das Ag¢bes Conjuntas Europeias, o GPQ prossegue ainda, em 2017, a sua colaboragdo em

atividades inerentes a estes projetos. Esta colaboragéo foi iniciada em 2015.
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14.1. Percentagem de nao (Nomero de nao conformidades
conformidades detetadas em |detetadas em auditoria nos 20% 20%
auditoria nos processos W processos certificados / Nimero $§: <18% NC $: <18% NC
certificados segundo a Norma NP btal de nzo conformidades C: 18%-22% NC C: 18%-2%NC
EN IS0 9001 detetadas no fimeste em anlise NC:> 2% N NC:>22% N
Indicador Transversal nos processos certifcados)*100.
i st [ do g ook
preventivas/melhoria) eficazes ‘mmd.a rad o ajcazas o Himaste &% &%
nos processos certificados wa o andise / '“"F“’ t?tal de' " S:> 0% S:> 0%
segundo a Norma NP EN ISO a;.oas de meB\o_na Cud elcicl G 80%- 0% G B0% - 0%
5001 bvaaE?da no fimeste em NC: < 80% NC: <80%
Indicador Transversal nkielsiod
14.3. Percentagem de agdes de (Numero de agdes de melhoria
melhoria implementadas no i no timestre em %% %%
prazo nos processos ceitificados . analise / Numero total de ages de 8:>80% S:>80%
segundo a Norma NP EN ISO melhoria com data de C: 70%80% C: 70%80%
00.14. Garantir a qualidade e 9001 implementagdo no timestre em NC: <70% NC: <70%
melhoria continua dos Indicador Transversal andise)* 100
de negocio e de suporte do 2%
INFARMED, I.P. (Sistema de
Gestio da Qualidade) (Nimero de formagBes com indice
14.4. Percentagem de formagdes de safisfago posifva/ Nimero de 7% 7%
no @mbito da qualidade Wa [formagges)*100 §:>80% §:>80%
realizadas com um indice de |Satisfagéo global da acgéo for C: 75% -80% C: 75% 80%
30 positivo positiva para pelo menos 70% dos NC: < 75% NC: < 75%
formandos
14.5 Percentagem de
reclamagdes tratadas no prazo (Nimero de reclamagdes tratadas 9% 9%
nos processos certificados Wi no timestre em analise/ Nimero $:>99% 8:>99%
segundo a Norma NP EN ISO blal de reclamagdes registadas no| C: 95%-99% C: 95%-99%
9001 fimestre em anlise) * 100 NC: <85% NC: < 95%
Indicador Transversal
14.9. Nimero de processos na 2% 2
certificados (norma NP EN ISO Nimero processos ceriifcados §>91 § 591
P0) (aUAR) E c 19-21 c19-21
lcatorRnin NG <19 NG <19
Indicador Transversal
16.32. Percentagem de
entregaveis inerentes 4 atividade
00.16. Aumentar a eficiéncia dos de plansamento concluldos no (Ndmero de entregaveis inerentes 5% 95%
principais processos de negécio prazo = a afvidade de planeameni 8:>97% 8:>97%
e suporte do INFARMED, LP. G e st L |concluidos no prazo / Nimero de C: 93%-97% C: 93%-97%
(tempos de resposta) |entregivels: Plano de Actividades; Na [entregéveis)*100 NG: < 93% NC: < 93%
Sumirio Executivo; Relatérios de BSC,
Relatorio de Actividades; QUAR e Auto-
avaliagio do QUAR.
18.6. Média obtida na avaliagdo 35
o do Infarmed no BEMA IV por 4 Nota btal resultante da soma de i S:>4
assessores europeus = KPI/ N°. de KPI BEMA modelo C:3-4
Indicador Transversal NC: <3
00.18 Promover a imagem de
rigor e competéncia da agéncia 20%
P no contexto
18.7. Percentagem de
|participagio em iniciativas . . 8%
| epuropgai no dmbito de: exercicio| (Nmorode-afvidaos 8:>00
X| = = 100% na |realizadas/N® de afvidades n/a "
BEMA IV, no apoio a agdes " C: 80-90%
conjuntas efou outras atividades |pioposks)*i00 NC: < 80%
de coordenagio

DI-032 — Plano de Atividades 2017

Pagina 43 de 84



REPUBLICA dm :
PORTUGUESA ' infarmed
——— Auterdade Nacional do Medimanto
SAUDE e Produtos de Saidz | P,

3.2.5. Objetivos Transversais

Além dos referidos objetivos prosseguidos por cada Diregédo/ Equipa/ Coordenador deste Instituto, estao
inscritos neste Plano aqueles que s&o transversais a todo o INFARMED, I.P. instituindo-se a
responsabilidade totalmente partilhada com a identificacdo do owner dos indicadores e os objetivos e
indicadores com responsabilidade partilhada, mas ancorados em areas responsaveis pelo seu controlo e

monitorizagao.

[TRANSVERSAIS

:
lllllﬂ A
OBUETIVOS E INDICADORES TRARSVERSAIS RESPONSABILIDADE PARTILHADA)

21.1. Namero de agdes de
colaboragdo institucional para
= desenvolvimento dos setor
00.21.
2 Pr?movm_' fesoas e farmacéutico e dos produtos de 15 14
colaboragdo institucional com _
sk = saiide e apoiar a S:>16 S:> 16
X vista a intemacionalizagdo e L , = 100% | [n/a .
competitividade da Indastria de |internacionalizagao e C:14-16 C:12-16
rodlicas riactonal competitividade da indastria NC: <14 NC: <12
A0 farmacéutica nacional (QUAR)
9.1. Grau de satisfagao dos
00 9. Promover a divulgagio de |eventos realizados (QUAR)
informagdo e aumentar o grau de 93% 983%
satisfagdo das agdes de ~ S:>98% $:>88%
~ icaga lizad: 15% N1 -se a inte escala: | |va C: 88%-98% C: 88% -98%
destinada aos profissionais de Insati io, Pouco Satisfatoric NC: < 88% NC: < 88%
satide e publico em geral Satisfatério, Bom e Muito Bom

OBJETIVOS E INDICADORES TRANSVERSAIS (RESPONSABILIDADE PARTILHADA) MAS ANCORADOS NUMA AREA RESPONSAVEL PELO SEU CONTROLO E DINAMIZACAO (OWNER)

14.1. Percentagem de nio

q 20% 20%
co:iffonfudades detetadas em S: <18% NC S <18% NC
ENISO 9001 NC: > 22% NC NC: > 22% NC
14.2 Percentagem de agdes de
melhoria 85% 85%
% (corretivas/preventivas/melhoria) S:> 0% S:>90%
fi nos p C: 80% - 0% C: 80% - 90%
certificados segundo a Norma NP NC: <80% NC: < 80%
ENISO 9001
00.14. Garantir a qualidade e 143.P do acses d
thori dosp .".] t.amlentalgem t:dag,oes e 75% 75%
de negécio e de suporte do |methoria implementadas no S:>80% S: > 80%
x| | [INFARMED, I.P. (Sistema de prazo nos processos certificados C: 70% - 80% C: 70% - 80%
Gestio da Qualidade) ‘;gg;mdo aNorma NP ENISO NC: < 70% NC: < 70%
145 Percfntagem_ de 97% 7%
reclamagdes analisadas e S > 0% S > 00%
X Jas no prazo nos processos ., GEif . GEG -
certificados segundo a Norma NP C'N?ff 9:.2% C'Ngéf 9:’2%
EN S0 9001 ' .
14.9. Namero de processos 20 20
% certificados (norma NP EN ISO S:>21 S:>21
9001) (QUAR) C:19-21 C:19-21
Indicador anual NC: <19 NC: <18
00.18 Promover a imagem de 18.6. Média obtida na avaliagdo 35
i rigor e competéncia da agéncia do Infarmed no BEMA IV por " v S:>4
|portuguesa no contexto |assessores europeus 2 2 C:3-4
internacional Indicador anual NC: <3
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‘Area Ancora

15.8. Percentagem da receita 0% 0%
X brada face a receita liquidada §:>95% S: > 95%
Indicador anual C: 85% -95% C: 85% -95%
= NC: < 85% NC: < 85%
00 15. Aumentar a eficicia dos 15.11. Percentagem de despesa 0% 0%
x| | |principais processos de negécio paga face & despesa S:>95% S:>95%
e suporte do INFARMED, I.P. compromefida C: 85% 95% C: 85% -95%
Indicador anual NC: < 85% NC: < 85%
15.15 Grau de cumprimento do 0%
x PGRCIC W S: > %0%
Indicador anual C: 70% - 0%
[Faa— NC: < 70%
19.2. Percentagem de
00.19 Promover o cola.b?radores do Infarmed que 80% 80%
2 o L o alfolericaoido participaram em agdes de A S: > %0% S:>9%0%
recursos e competéncias i |{aHasao il lon L QAR N C:70% -S0% C:70% - 0%
2 Indicador anual NC: < 70% NG: < 70%

3.3.Sistema Europeu do Medicamento e Cooperagao

Enquadradas no programa conjunto do atual trio de presidéncias do Conselho da Uni&o Europeia
(UE) até ao final do 2.° semestre de 2017 - Paises Baixos, Eslovaquia e Malta —, as prioridades
europeias na area dos medicamentos e produtos de saude incidem sobre a resisténcia
antimicrobiana, relacionadas com o elevado consumo de antibiéticos, de uso humano e de uso
veterinario, e em particular a tuberculose; as doengas crénicas ndo transmissiveis e a prevencéo
através da promocao de estilos de vida saudaveis; a revisao do atual quadro regulamentar para
os dispositivos médicos; e o abastecimento e disponibilidade de medicamentos no espacgo
europeu, reforcando as solugdes nos casos de pregos elevados dos medicamentos inovadores,
de cortes na producgdo e de exportagdo paralela de medicamentos.

Neste contexto, o Grupo dos Chefes das Agéncias de Medicamentos mantém o desenvolvimento
da sua atividade de forma agregada e alinhada com as prioridades e, simultaneamente,
desenrola a sua atividade para a continua adaptagédo e otimizagdo do Sistema Europeu do
Medicamento e Produtos de Saude, que se traduzira durante o ano de 2017 com particular
relevancia em: projetos da area telematica (bases de dados europeias, Portal Unico), criagdo e
revisdo dos mandatos de grupos de trabalho existentes sob o Grupo dos Chefes das Agéncias,
implementac&o faseada do plano de agdo multianual 2016-2020, reforgco da integragcdo de
recursos europeus em projetos comuns nas areas, entre outras, da avaliagdo de tecnologias de

salde e da inspegéo.

No ambito do IV ciclo do Benchmarking of European Medicines Agencies (BEMA), que se iniciou
em 2016, o Infarmed mantera um papel ativo na execugéo do plano das auditorias as agéncias
europeias, bem como no desenvolvimento e implementagdo da base de dados, que permitira a

partilha de boas praticas e de melhoria global do sistema do medicamento.

Resultante da aprovagéo em 2016 da primeira estratégia conjunta EMA/HMA até 2020, bem
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como do plano de ag&o multianual, o Infarmed participara na implementagdo deste plano
multianual nos diferentes dominios das 11 prioridades estratégicas, procurando contribuir para a
melhoria e reforgo do sistema europeu, nomeadamente nas agdes relacionadas com matérias
de saude publica (acesso, capacidade regulamentar e a transparéncia e apoio a inovagéo), de
otimizag&o do funcionamento da rede europeia e de contributo para um ambiente regulamentar

global, no qual o infarmed atuard como coordenador.

A atuagéo do INFARMED, |.P. no procedimento de reconhecimento mutuo e descentralizado,
nomeadamente como Estado-Membro de Referéncia e nos procedimentos centralizado e de
arbitragem comunitaria € um objetivo de continuidade procurando-se a manutengéo dos lugares

cimeiros entre as restantes agéncias europeias alcangados nos ultimos anos.

O mesmo objetivo serd prosseguido na area da farmacovigilancia através do reforcar do
posicionamento do Infarmed no Sistema Europeu de Farmacovigilancia através da participagéo
ativa no Comité de Avaliagéo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC), mantendo a posig&o de
destaque como Relator de Farmacovigilancia nos procedimentos de novas Autorizagbes de
Introdugdo no Mercado (AIMs), de arbitragem e de Emerging Safety Issues (ESI); e da
participagéo ativamente nos restantes grupos de trabalho europeus, contribuindo para a
implementagé&o, interna e externamente, das alteragdes relevantes nos sistemas de informagéo
relacionados nomeadamente com RAM (Eudravigilance) e RPS (PSUR Repository);

Em 2017 prosseguirdo as atividades de implementagé&o da Diretiva Falsificados, nomeadamente
a implementagdo do regulamento delegado (UE) 2016/161 de 2 de outubro que estabelece
regras pormenorizadas para os dipositivos de seguranga que figuram nas embalagens dos
medicamentos de uso humano em estreita articulagédo com os parceiros, com vista a transicio
coordenada para este requisito e com particular enfoque no capitulo VI relativo & criagéo, gestéo
e acessibilidade do sistema de repositérios.

Ainda na area dos medicamentos falsificados o Infarmed procurara reforcar a sua atividade de
fiscalizag&o do mercado, quer através da participagéo na operagéo PANGEA, quer no reforco da
colaborag&o com outras agencias a nivel europeu, em particular através do reforco da
participag&o no grupo europeu das autoridades competentes em medicamentos falsificados (

WGEO- working group of enforcement officers).

Na area dos dispositivos médicos, 2017 sera dedicado & participagio na discussio de legislacdo
subsidiaria (atos de implementacdo e delegados) e de normas orientadoras no contexto do futuro
quadro regulamentar dos dispositivos médicos;

Adicionalmente sera dada uma importante contribuicdo para a implementagdo das medidas
imediatas propostas pela Comiss&o no ambito da atual legislagéo, aplicavel aos dispositivos
médicos, designadamente através da participagdo no novo sistema de designagéo e avaliacéo

dos Organismos Notificados (Joint assessement), e nas atividades de fiscalizacdo e vigilancia
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promovidas a nivel europeu (Joint actions, e teleconferéncias promovidas pela Comiss&o

Europeia, e Task forces entre os Estados Membros);

A participagdo do INFARMED, I.P. na Rede de Laboratérios Oficiais de Comprovagéo da
Qualidade de Medicamentos da Europa e a manutencéo e consolidagdo do posicionamento nos
lugares cimeiros na andlise laboratorial de medicamentos autorizados, através dos
procedimentos de reconhecimento mutuo/descentralizado e centralizados permanece um
objetivo estratégico nesta area. Pretende-se garantir a qualidade e seguranga dos medicamentos
tornado esta atividade mais visivel e transparente para os parceiros do setor e para o publico em
geral, enquanto garante da qualidade dos medicamentos disponiveis ho mercado portugués e

europeu.

A atividade europeia do INFARMED, I.P. é ainda complementada pela intervenc&o em grupos
de trabalho, comités e outros projetos europeus.

A finalizacdo do projeto Strengthening Collaboration for Operating Pharmacovigilance in Europe
(SCOPE) determina para 2017 a implementagéo dos resultados alcangados e das ferramentas
desenvolvidas no ambito deste projeto que constituem um acervo e uma fonte informagéo
fundamental para a atividade nesta area. O foco em 2017 serd a implementagdo das
recomendacgdes resultantes do projeto europeu Joint Action com vista a integragéo de boas

praticas nas atividades de farmacovigilancia e respetivo sistema de gestéo da qualidade.

Como atividades permanente realga-se a, politica de colaboragéo institucional internacional de
apoio ao desenvolvimento das estruturas regulamentares e técnicas, em estreita ligagdo com os
Paises de Lingua Oficial Portuguesa e os paises da América Latina, prosseguindo as atividades
do FARMED - Forum das Agéncias Reguladoras do Medicamento do Espacgo Luso6fono.

Serdo mantidas, e tanto quanto possivel reforgadas, as atividades protocoladas com Angola,
Brasil, Cabo Verde e Mogambique, que incidem na formagdo de recursos humanos, na
transferéncia de conhecimento e no desenvolvimento de politicas ao nivel do medicamento e
dos produtos de salde, a par do apoio ao desenvolvimento de infraestruturas regulamentares,
no ambito da avaliagéo, aprovagéo, inspegao, fabrico, comprovagao da qualidade, distribuicéo e

dispensa.

De igual modo, A colaboracdo com os paises da América Latina, através da rede EAMI ( rede de
ibero-americana de autoridades do medicamento) permanece como uma atividade regular e
permanente, com particular dinamica em 2017, tendo em conta que Portugal sera o pais anfitrido
do préximo encontro em 2018, exigindo um esfor¢go adicional para a sua organizagdo. O
Infarmed mantém uma politica de abertura e correspondéncia aos pedidos de cooperagéo que

possam surgir por parte de paises terceiros, nas areas da sua competéncia.
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3.4. Desenvolvimento da Indtstria Farmacéutica

A promogéo da inovagéo e a competitividade da industria nacional do setor farmacéutico e de
produtos de satde através do apoio técnico-cientifico e da colaboragéo institucional, mantém-se
como objetivos estratégicos para o ano de 2017.

O INFARMED, I.P. continuara, assim, a atuar no sentido da consolidag&o e aprofundamento do
trabalho iniciado em matéria de promog&o da internacionalizagéo da indUstria farmacéutica
nacional, assim como da competitividade e efetividade do setor.

Mantém-se o reforgo e aprofundamento da comunicagéo e articulagdo com os parceiros da
industria através das reunides trimestrais regulares que tém conduzido a uma mais-valia na
promogdo de novas formas de didlogo e de procura de solugbes para agilizar e flexibilizar os
processos associados a exportagéo de medicamentos, cumprindo com o compromisso assumido
pelo Infarmed de agir como facilitador e dinamizador desta atividade, no ambito das suas

competéncias especificas.

Em 2017, devera promover-se o acompanhamento das missées realizadas, mantendo-se o
objetivo de identificar e abordar novos mercados sem descurar a atuagdo em mercados de
continuidade (Angola, Brasil, Mogambique); definir objetivos alinhados com as necessidades do
setor e com o apoio das entidades parceiras (i.e Ministério da Saldde (MS) e Infarmed);
implementar uma metodologia de trabalho com planos de atuagdo concretos para
desenvolvimento dos mercados prioritarios e apoiar a divulgacio e reconhecimento do sistema
nacional do medicamento e produtos de satde, bem como assegurar a participagéo nas agées
que visem a internacionalizagdo do setor farmacéutico portugués e o aumento da visibilidade do

sistema nacional de autorizagdo dos medicamentos.

O Infarmed continuara a divulgar uma imagem externa do setor farmacéutico de base nacional
que facilite a respetiva internacionalizag&o, potenciando as agées das empresas e valorizando a
respetiva oferta e a diferenciagdo de produtos e servicos, assente na qualidade dos
medicamentos portugueses. A continuidade da colaboragdo com o AICEP perspetiva-se
igualmente como um fator de sucesso na implementacdo das agbes a realizar no ambito dos
projetos de internacionalizagdo e aumento da competitividade das empresas farmacéuticas de

base nacional.
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3.5. Recursos

3.5.1. Recursos Humanos

Para o desenvolvimento das atividades previstas no presente Plano, o mapa de pessoal do INFARMED,

I.P. para 2017 prevé os postos de trabalho abaixo identificados.

Atividades Postos de
Trabalho 2017

Direcédo Superior 3
Diregao Intermédia 27
Gestéo e Avaliagdo de Medicamentos e Produtos de Saude 105
Vigilancia de Medicamentos e Produtos de Satde 23
Licenciamento, Inspecéo e Controlo da Qualidade 67
Acessibilidade, Uso, Racionalizagéo e Informagéo 86
Apoio de Gestéo e Sistema Integrado de Gestdo da Qualidade 73
Sistema Europeu do Medicamento e Cooperacgéo 1
Total 385

3.5.2 .Recursos Financeiros

Os recursos financeiros do INFARMED, |.P. tém a sua principal origem na cobranga de diversas taxas,
as quais constituem receita propria, sendo a receita cobrada afeta a realizagdo da despesa necesséaria

para a prossecugéo das atividades previstas no presente Plano.

O Mapa de origem e aplicacédo de fundos em 2017 apresenta a seguinte estrutura:

Origem dos Fundos Aplicacao de Fundos

Fundos Préprios Fundos Préprios
Taxas 63.325.000,00 Despesas com Pessoal 15.899.058,00
Outras receitas 1.210.000,00 Aquisigao de Bens e Servigos 8.342.250,00
Sub-total Fundos Préprios 64.535.000,00 Outros Encargos Correntes 1.732.424,00
Fundos Europeus 250.814,00 Aquisicao de Bens de Capital 5.956.786,00
Transferéncias correntes* 32.000.000,00
TOTAL 64.785.814,00 TOTAL 63.930.518,00
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Orgamento de Despesa classificado por Areas de Atividade:

Despesas de

Atividades Despesas Correntes i TOTAL
Investimento
Fundos Préprios

132 Apoio em salde publica 0,00 0,00
135 Gestdo de atividades relacionadas com a satde 56.381.739,00 5.956.786,00  62.338.525,00
254 Gestdo de atividades relativas a administracdo publica 0,00 0,00 0,00
957 Gestdo de Recursos Financeiros 1.591.993,00 0,00 1.591.993,00

Total 57.973.732,00 5.956.786,00 63.930.518,00

3.5.3 Recursos Tecnoldgicos

Nos ultimos anos, o investimento nesta area tem constituido uma prioridade estratégica para suportar

tecnologicamente um modelo de funcionamento do INFARMED, I.P. mais racional e eficaz.

Neste sentido a Diregdo de Sistemas e Tecnologias de Informagéo ira durante o ano de 2017, prosseguir

na implementag&o de melhorias, que permitirio a consolidagio da sua infraestrutura tecnolégica e a

implementag&o do programa de projetos do proximo triénio (2015-2017).

4. Servigos Prestados pelo INFARMED, I.P. e Principais Clientes

No ambito das atribuicées e competéncias conferidas pela lei organica as Direcdes, a tipificacdo dos

servigos prestados e respetivos clientes séo os seguintes:

Tipificacado dos Servigos Prestados

Clientes alvo

Avaliagdo de Medicamentos

Concesséo de autorizagbes de introdugdo no mercado a novos
medicamentos de uso humano.

Industria Farmacéutica / Sistema de Satde / Cidadao

Aprovagdo de alteragées a medicamentos de uso humano com
autorizacéo de introdugdo no mercado.

Industria Farmacéutica / Sistema de Satde

Renovacéo das autorizages de introdugdo no mercado de
medicamentos de uso humano.

Industria Farmacéutica / Sistema de Satde

Autorizagéo de utilizagdo especial e excecional 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 Avaliagdo de Medicamentos /
Industria Farmacéutica / Sistema de Saude / Cidad&o

Avaliagéo da eficacia, seguranga e qualidade de medicamentos de

uso humano e sua manutenc¢éo no mercado.

Industria Farmacéutica / Sistema de Satde / Cidado

Autorizagéo e condugéo de ensaios clinicos, bem como o controlo

da observancia das boas praticas clinicas na sua realizagéo.

Industria Farmacéutica / Sistema de Satde

Participag&o internacional em grupos de trabalho especializados.

Unido Europeia (UE). / Agéncia Europeia do

Medicamento (EMA
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Dispositivos Médicos e Cosméticos

Concessdo de autorizagdo e gestdo de notificagdo relativa a
realizagdo de estudos clinicos com dispositivos médicos e
cosméticos.

Fabricantes / Mandatario s/ Promotores / Hospitais

Prestagdo de informagdo sobre os dispositivos médicos e
cosmeéticos comercializados em Portugal.

da UE
saude e

Autoridades  Reguladoras
Econdmicos/Profissionais  de
utilizadores/consumidores.

/Agentes
outros

Avaliagdo de requerimento para inclusdo de DM/DIV em regimes
de comparticipacéo pelo Estado.

Fabricantes/Distribuidores.

Tipificagao dos Servigos Prestados

Clientes alvo

Dispositivos Médicos e Cosméticos

Atividades de fiscalizagdo sobre o mercado dos dispositivos
médicos e cosméticos (verificagdo da conformidade, inspegao e
comprovagao da qualidade).

Cidadao, Agentes econémicos

Disponibilizagdo de informagdo sobre registos e codificagdo de
dispositivos médicos.

Agentes econémicos / SPMS / ACSS / ADSE e outros
Subsistemas publicos / Hospitais e outras entidades do
SNS.

Emisséo de certidées comprovativas de notificagdo de dispositivos
meédicos e cosmeéticos/ Emissao de Certificados de Livre Venda de
DM.

Agentes econémicos

Participagdo Internacional em grupos de trabalho especializados
na area dos dispositivos médicos e cosméticos.

Autoridades Reguladoras da UE / Comissao Europeia /
Conselho Europeu

Emissdo de informagdo para fim de desalfandegamento de
dispositivos médicos e documentos de conformidade dos produtos
cosméticos.

Produtores/Distribuidores/Importadores/Servigos  de
Aprovisionamento dos Hospitais/Servigos Aduaneiros

Cooperagdo a nivel europeu no contexto da garantia da
conformidade regulamentar do mercado (RAPEX, COENS,
Inquéritos, market surveillance joint actions, joint assessment a
Organismos Notificados).

Autoridades Reguladoras da UE / Comissao Europeia /
Agentes econémicos / Consumidores

Validacdo de notificagdes de incidentes e agbes corretivas de
seguranga com dispositivos médicos.

Agentes economicos/Autoridades  reguladoras  /
Profissionais de Saude e outros utilizadores.

Seguranca de Medicamentos

Validagdo de sobre reagbes adversas em

Medicamentos.

notificagdes

Empresas / Autoridades / Servicos de Saude /
Profissionais de Saude / Cidadao

Divulgagéo urgente de seguranca para os profissionais de satde e
para o publico em geral.

Empresas / Autoridades / Servicos de Saude /
Profissionais de Saude / Cidadao

Gestéo do Sistema de Alertas Rapidos de Farmacovigilancia da UE
e participagdo no programa de monitorizagdo de medicamentos na
OMS.

Empresas / Autoridades / Servicos de Saude /
Profissionais de Saude / Cidadao

Industria Farmacéutica / Sistema de Satde / Cidadao
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Seguranga de Medicamentos

Alteragbes de seguranca aos termos da AIM.

Inddstria Farmacéutica / Sistema de Saude / Cidadao

Vigilancia dos ensaios clinicos dos medicamentos que

manifestaram acontecimentos adversos.

Industria Farmacéutica / Sistema de Satde

Relacionamento com o Grupo de Farmacovigilancia da EMEA e | UE / EMA
com centros de farmacovigilancia de outras agéncias de
medicamentos.

Licenciamentos e Inspegéo

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

Farmacéuticos / Autarquias Locais / Administragbes
Regionais de Saude

Licenciamento de aquisicdo direta de medicamentos e servigos
farmacéuticos publicos e privados.

Hospitais

Licenciamento de entidades que intervém no circuito de plantas,
substancias e preparagdes de utilizagdo restrita para proceder a
aquisi¢éo direta de substancias controladas.

Industria Farmacéutica

Inspecbes a farmdacias, servigos farmacéuticos hospitalares
publicos e privados, locais de venda de MNSRM.

Farmacias / Hospitais / Locais de Venda de MNSRM

Inspegbes a fabricantes de medicamentos de uso
humano/substancias ativas, grossistas, rotulagem, folheto
informativo, titulares de AIM, dentncias e de suspeitas de defeitos

de qualidade.

Indastria Farmacéutica / Farmacias / Grossistas e
Hospitais

Comprovagdo da Qualidade

Medicamentos / Cosméticos / Dispositivos Médicos

dispositivos médicos.

Controlo laboratorial para a comprovagédo da qualidade de | Cidad&os
medicamentos.

Controlo laboratorial para a comprovagéo da qualidade de produtos | Cidadéos
cosméticos.

Controlo laboratorial para a comprovagdo da qualidade de | Cidadéos

Emissé&o de Certificados de Autorizagdo de Utilizagéo de Lote e de
Certificados Europeus de Libertagdo de Lote de Medicamentos
Hemoderivados..(CAUL).

Industria Farmacéutica

Emissao de Certificados Oficial Europeu de Libertagdo de Lote de
Hemoderivados.

Industria Farmacéutica

Controlo laboratorial de anti-retrovirais, antimalaricos e anti-
tuberculosos.

Programa para o desenvolvimento das Nagdes Unidas
(UNDP)

Informagéo e Utilizagéo de Medicamentos

Execuc@o da politica de comparticipagées de medicamentos,
acompanhamento e elaboragao de propostas de reavaliagdo do

sistema de comparticipagdes.

SNS / Profissionais de Satde / Cidadao
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Tipificagao dos Servigos Prestados

Clientes alvo

Informag&o e Utilizacdo de Medicamentos

Colaboragdo com o Ministério da Economia e outros

departamentos e servigos do Ministério da Satide em matérias de

politicas e outras medidas de carater horizontal.

Ministério da Economia / Ministério da Saude / Industria

Farmacéutica / Cidadao

Elaboracéo de informagéo estatistica na area do medicamento.

Ministério da Satde / Profissionais de Saude / Cidadao

Colaboragdo na construgcdo de bases de dados e sistemas de

informacéo sobre medicamentos e consumos de medicamentos.

Ministério da Saude / Profissionais de Saude / Cidadao

/ Industria Farmacéutica

Divulgagdo de informagédo geral e técnico-cientifica sobre o | Profissionais de Saide / Cidaddo / Industria
medicamento aos prescritores, aos consumidores, a industria | Farmacéutica / Servicos de Saude

farmacéutica e outros intervenientes no sistema de satde.

Recolha, tratamento, classificacéo e divulgacédo de documentacdo | Profissionais de Saude / Cidaddo / Industria

técnico-cientifica sobre medicamentos.

Farmacéutica / Servigos de Saude

Resposta a pedidos de informagéo dos cidaddos

Cidadao

Edicao de publicagdes

Famacopeia Portuguesa

Formulario Hospitalar Nacional de Medicamentos
Prontuério Terapéutico

Informagéo Estatistica

Boletim de Farmacovigilancia

Guia dos Genéricos e Pregos de Referéncia

Empresas / Autoridades / Servigos de Saude /

Profissionais de Satde / Cidadéao
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5. Siglas e Abreviaturas

AIM Autorizag@o de Introdugdo no Mercado

ANVISA Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Brasil)

AUE Autorizacéo de Utilizagdo Especial

BEMA Benchmarking of European Medicines Agencies

BPC Boas Praticas Clinicas

BPFv Boas Praticas de Farmacovigilancia

BPL Boas Praticas Laboratoriais

CATS Comissao de Avaliacdo de Tecnologias da Satde

CCA Centro de Contacto e Atendimento

CD Conselho Diretivo

CE Comunidade Europeia

CIMI Centro de Informacéo do Medicamento e dos Produtos de Satde

CHNM Caodigo Hospitalar Nacional do Medicamento

COELL Certificado Oficial Europeu de Libertagdo de Lote de Medicamentos
Hemoderivados

COEN Compliance and Enforcement

CPLP Comunidade dos Paises de Lingua Portuguesa

DATS Direcéo de Avaliacdo das Tecnologias da Satde

DC Procedimento Descentralizado

DCQ Direcdo de Comprovacgdo da Qualidade

DGIC Direcéo de Gestéo de Informagdo e Comunicagio

DL Decreto-Lei

DM Dispositivos Médicos

DPS Direcéo de Produtos de Salide

DSTI Direcéo de Sistemas e Tecnologias de Informacéo

EAMI Encontro de Autoridades Competentes em Medicamentos dos Paises Ibero
Americanos

EDQM European Directorate for the Quality of Medicines and Health Care

EME Estado-Membro-Envolvido

EMA Agéncia Europeia do Medicamento

EMR Estado-Membro de Referéncia

EUDAMED Submiss&o eletronica de processos de produtos de satide

EUDRANET European Database on Medical Devices

EUROPHARM Base de dados europeia de medicamentos

Fl Folheto Informativo

GARC Gabinete de Aconselhamento Regulamentar e Cientifico

GJC Gabinete Juridico e de Contencioso

1&D Investigacéo e Desenvolvimento

IEC International Electrotechnical Commission

1ISO International Organization for Standardization
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MNSRM Medicamentos N&o sujeitos a Receita Médica

na N&o aplicavel

OMCL Official Medicines Control Laboratories

OMS Organizagédo Mundial de Saude

PALOP Paises Africanos de Lingua Oficial Portuguesa

PT Portugal

QUAR Quadro de Avaliacéo e Responsabilizagéo

RAM Reacdes Adversas de Medicamentos

RAPEX Rapid Alert System for non-food consumer products

RCM Resumo das Caracteristicas do Medicamento

RM Reconhecimento Mutuo

SGQ Sistema de Gestéo da Qualidade

SGS Société Générale de Surveillance — Servigos Internacionais de Certificagéo

S Sistemas de Informagéo

SIADAP Sistema Integrado de Gestdo e Avaliagdo do Desempenho da Administracédo
Publica

SNF Sistema Nacional de Farmacovigilancia

SiNATS Sistema Nacional de Avaliagédo de Tecnologias da Salide

SNS Servico Nacional de Saude

SPR Sistema de Precos de Referéncia

SVIG Sistema de Informacgdo de Farmacovigilancia

TAIM Titulares da Autorizacéo de Introdugéo no Mercado

Tl Tecnologias de Informagéo

UE Uni&o Europeia
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PORTUSIMSA Iy infarmed
4 B — Autoridade Nacional do Medicamento
SAUDE e Produtos de Sadde |.P.

ADENDA - Indicadores Interinstitucionais

No que se refere aos indicadores interinstitucionais a seguir indicados, cumpre

informar:

e NO. total de imOveis com registo completo no SIE/N° total de imoéveis
registados

Este indicador encontra-se cumprido, razdo pela qual n&o foi integrado no

Plano. Confirmamos o registo de todos os iméveis afetos ao Infarmed.

e Contribuicdo para a diminuicdo com gastos de papel conforme

orientagbes do MS

A continua desmaterializacdo de processos tem constituido uma forte
preocupacédo no Infarmed e estdo em curso varios projetos de informatizacao,
também no &mbito das medidas SIMPLEX.

Encontra-se ainda em avaliagdo a forma com irdo ser medidos os impactos
da implementacdo da RCM n.° 51/2017, de 19 de abril que aprova medidas
tendentes a reducdo do consumo de papel e demais consumiveis de

impressdo na Administragao Publica.
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