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PLANO DE ACTIVIDADES 2008

1. Nota Introdutéria

O ano de 2008 sera marcado pela concretizagéo plena do processo de reestruturagcao organizacional iniciado
em 2006.

A publicagdo da nova lei organica e dos estatutos veio permitir a criacao de condi¢cdes para uma nova fase na
vida do INFARMED, I.P. que se pretende que seja de desenvolvimento técnico-cientifico, de progresso sécio-
organizacional e de crescimento motivacional para todos os seus profissionais.

Se 2007 é o ano propedéutico da mudanga com a integragdo das competéncias em matéria de dispositivos
médicos activos no quadro da actividade reguladora do INFARMED, I.P. e com a transferéncia das com-
peténcias associadas aos medicamentos veterinarios farmacolégicos (avaliagao, inspeccao e comprovagao
da qualidade) do INFARMED, I.P. para o Ministério da Agricultura, do Desenvolvimento Rural e das Pescas,
deixando assim de pertencer a tutela do Ministério da Saude, 2008 sera o primeiro ano de um novo quadro
estrutural e organizativo.

Neste sentido, as iniciativas a empreender no ambito de uma formulagao estratégica de progresso continuado
procurarédo contribuir para a concretizagdo do programa do governo na area dos medicamentos e dos produ-
tos de saude e corresponder as necessidades crescentes em matéria de Saude Publica e do Cidadao, assim
como as expectativas dos clientes e dos parceiros institucionais e estratégicos.

Apesar dos constrangimentos existentes em matéria de contratagdo de novos profissionais, 0 que tem pro-
vocado algumas dificuldades e limitagdes ao desenvolvimento normal da actividade do INFARMED, I.P., foi
possivel elaborar um Plano que permite a salvaguarda de aspectos essenciais de politica — a existéncia no
mercado de medicamentos, dispositivos médicos e produtos cosméticos e de higiene corporal eficazes, se-
guros e de qualidade e a garantia da sua acessibilidade por parte do cidadao.

Procurou-se, por conseguinte, definir um plano que seja, simultaneamente, um instrumento facilitador da mu-
danca e uma alavanca de progresso, de desenvolvimento e de um desempenho mais eficiente em beneficio
da Saude Publica e do Cidadao.

Por fim, refira-se que o presente plano ainda nao reflecte a estrutura organizacional que emanara da nova lei
organica e dos estatutos, uma vez que as datas de publicacdo destes documentos ndo possibilitaram a sua
compaginagdo com este documento. Por outro lado, e no momento em que se desenvolve a Presidéncia
Portuguesa da Unido Europeia, considerou-se inoportuno qualquer alteragdo que comprometesse a eficiéncia
do debate dos dossiés em analise e o bom desenrolar dos trabalhos, que se pretende prestigiante para a
instituicao e para o Pais.

Lisboa, 14 de Agosto de 2007

O Conselho Directivo

Vasco de Jesus Maria, Presidente

Helder Mota Filipe, Vice-Presidente Maria Luisa Carvalho, Vice-Presidente

Antonio Neves, Vogal Fernando Bello Pinheiro, Vogal
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PLANO DE ACTIVIDADES 2008

2. Gestao Estratégica

Quadro estratégico para 2008

Missao
O INFARMED, I.P. é um instituto publico integrado na administragédo indirecta do Estado dotado de auto-

nomia administrativa e financeira e patriménio préprio, que exerce a sua actividade sob superintendéncia e
tutela do Ministro da Saude , constituindo a Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude.

Sucessor da Direccao-Geral dos Assuntos Farmacéuticos e do Centro de Estudos do Medicamento, o
INFARMED, I.P. foi criado pelo DL n°® 10/93, de 15 de Janeiro, e sucessivamente estruturado pelos DL n°
353/93, de 7/10, n° 495/99, de 18/11, e n° 269/2007, de 26/7, bem como pela Portaria n°® 810/2007, de
27/7, que aprova os seus Estatutos, tendo sido transformado em Autoridade Nacional do Medicamento e
Produtos de Saude com o DL n°® 212/2006".

A missdo do INFARMED, I.P. desdobra-se em dois eixos de actuacao:

e regula e supervisiona os sectores do medicamento, dos dispositivos médicos e dos produtos cosméti-
cos e de higiene corporal de acordo com os mais elevados padrdes de proteccao da saude publica, e

e garante o acesso dos profissionais de saude e dos cidaddos a medicamentos, dispositivos médicos e
produtos cosméticos e de higiene corporal de qualidade, eficazes e seguros.

O cumprimento da miss@o desenvolve-se através de atribuigdes nos dominios da regulagéo, investigacao,
producgéo, avaliagdo e autorizacdo, inspeccgdo, controlo analitico, distribuicdo, comercializagdo, monitori-
zagao do mercado e utilizagdo de medicamentos de uso humano, de produtos de saude, e de produtos
cosmeéticos e de higiene corporal.

No ambito da politica do medicamento, o INFARMED, I.P. executa medidas que visam o acesso e 0 uso ra-
cional dos medicamentos e produtos de saude e o desenvolvimento do sector farmacéutico. A nivel da Unido
Europeia intervém e participa nos comités, comissdes e grupos de trabalho do Conselho da Unido Europeia,
da Comissao Europeia e da Agéncia Europeia de Medicamentos, promovendo iniciativas no ambito do Siste-
ma Europeu de Avaliagédo e Supervisdo de Medicamentos. No ambito da cooperacéo, desenvolve iniciativas
ao nivel dos paises de lingua portuguesa (Cabo Verde, Brasil e Angola), com Macau e com paises terceiros,
como é o caso dos paises do Magrebe e da América Latina.

0 que é o INFARMED, I.P.

¢ Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satide criada pelo Decreto-Lei n° 212/2006, de 27/10,
com a Lei Organica e Estatutos consagrados no Decreto-Lei n° 269/2007, de 26/7, e na Portaria n° 810/2007, de 27/7,
respectivamente.

e Instituto publico integrado na administracéo indirecta do Estado dotado de autonomia administrativa e financeira
e patrimonio proprio.

¢ Exerce a sua actividade sob superintendéncia e tutela do Ministro da Satde.

* Dispde de cinco drgaos: Conselho Directivo; Fiscal Unico; sete Comissdes Técnicas Especializadas?, Conselho
Consultivo; Conselho Nacional de Publicidade de Medicamentos.

* Possui um orcamento de exploragdo para 2008 no montante de 27.005.694 €.

"Diploma que aprova a nova Lei Organica do Ministério da Saude.

2Estas Comissdes sdo integradas por um conjunto de peritos e especialistas em diversas areas técnico-cientificas e encontram-se
enunciadas na Parte B deste Relatério.
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PLANO DE ACTIVIDADES 2008

2. Gestao Estratégica

2. | Enquadramento e Op¢odes Estratégicas

O quadro de referéncia do Plano de Actividades para 2008 é constituido pelo Programa do XVII Governo
Constitucional para a area da saude concretizado nas Grandes Opg¢des do Plano 2005-2009, nomeadamente
no que respeita a politica do medicamento em termos de melhorar o acesso e reforgar a qualidade (enqua-
dramento politico), e pelos elementos caracterizadores da envolvente externa e do ambiente organizacional
(enquadramento ambiental), sendo o referencial estratégico assim enunciado:

Enquadramento Politico Enquadramento Ambiental

» Reavaliagdo do Sistema de Comparticipacéo no preco do A) Ambiente Externo
medicamento e revisdo da comparticipacéo por preco de
referéncia em fungdo da experiéncia acumulada.

 Activacéo das acgoes que incrementem a utilizagao racional
do medicamento e que passam pelo delineamento de
um programa integrado para a melhoria da qualidade
da prescricdo e pelo desenvolvimento de instrumentos
efectivos de apoio a decisao.

o Vigilancia das actividades de promogéo do medicamento

o Exigéncias quanto a uma monitorizacao adequada dos
medicamentos em termos de seguranca e qualidade.

« Intervencéo crescente dos cidaddos na area da politica
social.

o Orientacbes em matéria de politica orgamental.

 Novo quadro regulamentar da administragdo publica em
matéria de gestdo de recursos humanos.

junto dos médicos, farmacéuticos de oficina e dos locais de
venda de medicamentos nao sujeitos a receita médica.

Contribuicéo para a definigéo e implementacao de accoes

o Intervencéo crescente dos principais parceiros
estratégicos no acompanhamento da actividade do
INFARMED, I.P..

para tornar a inddstria farmacéutica nacional uma éarea

estratégica na interface entre a economia e a sadde. B) Ambiente Interno

» Nova lei organica e novos estatutos.
o Implementacao da reestruturagdo organica.

o Continuacéo da implementacao de um sistema de
gestdo da qualidade.

» Desenvolvimento das novas competéncias na area dos
dispositivos médicos.

« Insuficiéncia de recursos humanos.

o Constrangimentos a selec¢do e recrutamento de novos
profissionais.

Assim, as opgoes estratégicas para 2008 sdo as seguintes:

— colaborar com a estratégia nacional de saude e do cidadao;
— garantir a existéncia no mercado de medicamentos e produtos de salde de qualidade, eficazes e seguros;
— contribuir para a sustentabilidade da despesa com medicamentos no quadro do sistema de saude;

— aumentar a participagdo do INFARMED, I.P. no Sistema Europeu de Avaliacdo de Medicamentos e
Produtos de Saude;

— possuir recursos proprios nas areas criticas para o desenvolvimento da sua misséo e para o exercicio
da autoridade do Estado;

— implementar um processo de mudancga organizacional € um modelo de gestdo orientados para a me-
Ihoria dos resultados e da satisfagdo dos utilizadores;

— prosseguir a politica de melhoria continua da qualidade.
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PLANO DE ACTIVIDADES 2008

2. Gestao Estratégica

Objectivos Estratégicos e Linhas de Accao Prioritarias

O INFARMED, I.P. como organizagdo do Ministério da Saude garante o acesso dos cidadaos a medicamentos,
dispositivos médicos e produtos cosmeéticos e de higiene corporal de qualidade, eficazes e seguros; colabora
no desenvolvimento do sector do medicamento e dos produtos de saude contribuindo para o reforgo da ca-
pacidade competitiva de Portugal no contexto europeu e internacional; e assegura a articulagcao entre todos
0s parceiros intervenientes naquele sector, incluindo os doentes e consumidores, os profissionais de saude,
a industria farmacéutica e os agentes intervenientes na distribuicdo e comercializacdo de medicamentos e
produtos de saude.

Neste ambito e no quadro estratégico definido, os objectivos estratégicos e as linhas de acgéo prioritarias para
2008 séo os seguintes:
Objectivos Estratégicos

1.

Cumprir os prazos regulamentares para a avaliagdo dos processos de pedido de AlM, de altera-
¢ao de AIM e de comparticipagdo de medicamentos.

2. Incrementar a actividade de vigilancia pés-comercializagao.

3. Desenvolver uma politica de informag&o que promova a utilizagdo racional dos medicamentos € a

utilizagéo segura dos dispositivos médicos no quadro da sustentabilidade do sistema de salde.

Implementar um modelo novo e uma politica nova de comunicacao e de informagéo que permita
aumentar os indices de satisfagéo dos parceiros estratégicos / clientes do INFARMED, |.P.

. Estabelecer uma politica de cooperagéo que promova o apoio técnico, a formagéo profissional e a

internacionalizacdo da industria farmacéutica, com particular incidéncia nos PALOP.

. Continuar a contribuir para o aumento da competitividade e para o desenvolvimento e internacio-

nalizacéo da industria farmacéutica, nomeadamente através do projecto “PharmaPortugal”.

. Aumentar a eficiéncia interna através da implementacdo de novos processos de trabalho, de um

novo sistema de informacao e de um sistema de gestéo da qualidade.

. Definir e implementar um modelo de gestdo de competéncias que permita a qualificagéo e valori-

zacao do capital humano do INFARMED, |.P. e a promocéo da gestdo do conhecimento.

No contexto da criagéo de valor, a énfase principal foi colocada na perspectiva do parceiro estratégico / clien-
te, o que determinou o alinhamento dos objectivos estratégicos com os propésitos de:

— estar ao servigo da estratégia nacional de saude e do cidadao;
— possuir recursos proprios nas areas criticas para o desenvolvimento da sua misséo e para o exercicio

da autoridade do Estado, e

— desenvolver um modelo de gestdo orientada para os resultados e para a satisfagdo dos utilizadores.

Nesta éptica, os objectivos estratégicos do INFARMED, |.P. enquadram-se do seguinte modo:
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Infarmed

PLANO DE ACTIVIDADES 2008

2. Gestao Estratégica

Linhas de acc¢ao prioritarias

» Continuacdo da implementag¢édo do novo estatuto do medicamento.

o Implementacéo das mudancgas ao nivel da estrutura, processos e sistema de informagao no ambito
da reestruturagé@o organizacional.

o Monitorizagdo e promogdo das medidas que visem a sustentabilidade financeira do sistema de
comparticipacao do Estado no prego dos medicamentos.

o Afirmacéo da pericia técnica e cientifica do INFARMED, I.P. no quadro de uma intervengéo crescen-
te nos procedimentos europeus de avaliagcdo de medicamentos.

» Consolidacédo do Sistema Nacional de Cosmetovigilancia.
o Participacdo activa na Estratégia Europeia de Gestao do Risco.

o Refor¢o da actividade de aconselhamento técnico-cientifico as empresas da industria farmacéutica,
tanto no &mbito dos procedimentos europeus de avaliagdo de medicamentos como no apoio as acti-
vidades de 1&D.

o Continuagédo do desenvolvimento do Sistema de Gestao da Qualidade.

Recursos

4.1.

O cumprimento da misséo, o exercicio da autoridade do Estado, a prossecucgéo das atribui¢coes, a plena as-
sumpgcao das responsabilidades nacionais e europeias e o desenvolvimento da estratégia definida requerem
a dotacéo de recursos adequados e qualificados que contribuam para a concretizagdo dos objectivos pro-
postos.

Recursos Humanos.

Nos ultimos trés anos, s6 o recurso a contratacdo de prestadores de servicos, que aumentaram de 55 para
97, permitiu que o nimero de profissionais fosse minimamente suficiente para o cumprimento da missao do
INFARMED, I.P..

Como resultado, o INFARMED, I.P. recuperou os atrasos existentes na avaliagéo de processos de pedido de AIM
e de comparticipacao, desenvolveu a actividade de vigilancia dos dispositivos médicos e dos produtos cosméti-
cos e higiene corporal e imprimiu um maior dinamismo a actividade de vigilancia pos-comercializagéo.

* Recuperacao dos atrasos

Processos de pedido de AIM por avaliar 87%

Apresentacdes de medicamentos com pedidos de apresentagao por avaliar 82%
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Infarmed

PLANO DE ACTIVIDADES 2008

2. Gestao Estratégica

 Desenvolvimento de actividades

Taxa de Crescimento

Actividades da Actividade
Farmacovigilancia (Registo e Avaliagao de RAM) 87%
Comprovacéo da Qualidade (Amostras Analisadas) 39%
Vigilancia de Dispositivos Médicos 52%
Avaliagdo de Produtos Cosméticos 123%
Vigilancia de Produtos Cosméticos 240%

A evolucao registada nos recursos humanos permitiu entdo a obtencéo de bons niveis de desempenho orga-
nizacional® e de ganhos de eficiéncia®, s6 possiveis de alcangar por uma adequada distribuicdo das compe-
téncias pelas fungdes existentes e da maior especializacao funcional.

Actualmente, os constrangimentos em matéria de contratacao de pessoal derivados das limitagdes impostas
arealizacao de despesas publicas, traduzem-se num decréscimo dos recursos humanos e das competéncias
existentes, com sérios prejuizos para o cabal desenvolvimento da missdo do INFARMED, I.P., para o exercicio
das fungdes do Estado na area dos medicamentos e dos produtos de saude e do cumprimento adequado das
suas responsabilidades internacionais.

Em consequéncia, o INFARMED, I.P. ficou impossibilitado, de reunir os recursos humanos definidos no plano
de 2007 e necessarios a obtengcao de um desempenho organizacional semelhante ao obtido nos ultimos dois
anos.

Esta perda de recursos humanos traduziu-se numa reducéo significativa da capacidade de intervencdo do
INFARMED, I.P., quer a nivel nacional, quer ao nivel do Sistema Europeu de Avaliagao e Supervisao de Medi-
camentos e Produtos de Saude e da Rede Europeia de Agéncias de Medicamentos e de Produtos de Saude.

Muito embora ndo se preveja qualquer alteragdo aos actuais constrangimentos em matéria de contratacéo de
pessoal, o diagnodstico tracado aponta claramente para a necessidade do INFARMED, I.P. reforgar em 2008 o
seu quadro de pessoal com o recrutamento de novos profissionais, de modo a colmatar as lacunas que decor-
ram da insuficiéncia ou inexisténcia de competéncias especificas necessarias. O quadro seguinte, bem como
o0 Anexo 2, ilustram o nimero de postos de trabalho necessarios ao cumprimento efectivo da sua misséo e
responsabilidades internacionais.

3Nos ultimos dois anos, o desempenho organizacional do INFARMED, |.P. situou-se nos 88%, o nivel mais elevado de sempre.

4Os ganhos de eficiéncia registaram-se na area dos produtos de salde e em matéria do tempo utilizado na avaliagdo dos reque-
rimentos para aposicao da marcagéo CE (50%), avaliagdo de dispositivos médicos da classe | (22%) e na prestacao de informa-
¢des regulamentares por escrito (67 %).
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PLANO DE ACTIVIDADES 2008

2. Gestao Estratégica

Postos Existentes

. o Postos
Sub-Unidade Organica ung Contrato de TOTAL Necessarios
Trabalho

Apoio ao Conselho Directivo 3 8 11 15
Gabinete Juridico e de Contencioso 1 3 4 6
Gabinete de Planeamento e Qualidade 3 2 5 5
Gabinete de Aconselhamento Regulamentar e Cientifico 0 0 0 5
Organismo Notificado 0 0 0 3
Direccéo de Gestao de Informacéo e Comunicagao 8 27 35 43
Direccéo de Avaliagao Economica e de Observagéo do Mercado 4 6 10 15
Direccéo de Avaliacao de Medicamentos 18 37 55 65
Direccéo de Gestao do Risco de Medicamentos 2 8 10 14
Direcgao de Produtos de Satide 4 5 9 16
Direccéo de Inspeccao e Licenciamento 12 14 26 27
Direccéo de Comprovacéo da Qualidade 4 28 32 34
Direccdo de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais 8 19 27 30
Direccéo de Sistemas e Tecnologias de Informagao 4 19 23 20
TOTAL 4! 176 247 298

Ao numero total de postos necessarios acrescem 13 cargos dirigentes de 1° grau e 19 cargos dirigentes de 2° grau.

Estas competéncias decorrerdo, nomeadamente, das novas atribuicbes em matéria de medicamentos, de
dispositivos médicos activos e implantaveis activos, do alargamento da qualidade do INFARMED, |.P. como
Organismo Notificado aos dispositivos médicos activos abrangidos pela Directiva 93/42/CEE e aos dispositi-
vos médicos de diagndstico in-vitro no ambito da Directiva 98/79/CEE, das obrigagdes do Estado portugués
no quadro do Sistema Europeu de Avaliagdo e Supervisdo de Medicamentos e Produtos de Saude e da Rede
Europeia de Autoridades do Medicamento e de Produtos de Saude, da implementagdo do novo estatuto do
medicamento e das exigéncias do ambiente organizacional quanto a uma monitorizagdo adequada dos me-
dicamentos e dos produtos de saude em termos de segurancga e qualidade.

Contudo, e a semelhanca de anos anteriores, o INFARMED, |.P. continuara a prosseguir objectivos de maximiza-
¢éo da eficiéncia e de produtividade de modo a que o nivel de desempenho a alcangar em 2008, quer global, quer
sectorial, possa corresponder a plena concretizagdo de um dos objectivos estratégicos definidos — “aumentar a
eficiéncia interna através da implementagéo de novos processos de trabalho, de um novo sistema de informagéao
e de um sistema de gestéo da qualidade que permitam um desempenho organizacional superior ao dos Ultimos
trés anos”.

No capitulo da formagéo, o INFARMED, I.P. continuara a promover o desenvolvimento de competéncias técni-
co-cientificas através da frequéncia de acgdes de formacao direccionadas para matérias muito especificas da
sua actividade, recorrendo, sempre que possivel, a programas de financiamento comunitario.
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PLANO DE ACTIVIDADES 2008

2. Gestao Estratégica

4.2. | Recursos Tecnoldgicos.
O investimento em recursos tecnolégicos tem vindo a constituir uma prioridade estratégica quer em termos
infra-estruturais, quer em termos do sistema de informacao, com a estruturacdo do projecto “Sistema de
Informacao”.
Para 2008, o INFARMED, I.P. continuara com idéntica estratégia e, uma vez mais, com particular destaque
para o desenvolvimento do projecto “Sistema de Informacao”, dada a importancia que assume no quadro do
desenvolvimento da sua actividade e no quadro do Sistema Europeu de Avaliagcdo e Supervisdo de Medica-
mentos.
O investimento previsto é de 2.296.100 €, sendo que 73% (1.683.600 €) correspondera ao montante previsi-
vel a alocar ao referido projecto.
Na elaboracéo do plano para este sector foram ainda consideradas as seguintes questdes relevantes:
—aintegracédo com os projectos telematicos europeus, designadamente o EUROPHARM,;
— o desenvolvimento da rede telematica europeia “EUDAMED”;
—a implementacéo de mecanismos que garantam a integridade do sistema de informacgéo e da infra-es-
trutura tecnoldgica, e
— a contribuicdo das tecnologias de informagéo para o desenvolvimento de uma gestao mais eficiente, para
o0 aumento da produtividade e para a melhoria do desempenho global do INFARMED, I.P..
4.3. | Recursos Financeiros.

A estratégia do INFARMED, |.P. passa pelo autofinanciamento com recurso a receitas proprias e a fundos co-
munitarios, dispensando o recurso a dotagdes do Orcamento de Estado (OE). Assim, no se prevé para 2008
o recurso a qualquer dotagéo proveniente do OE.

Neste dominio os objectivos séo:

—assegurar a autonomia financeira do INFARMED, |.P. com reforgo dos meios financeiros a sua disposi-
¢é@o de modo a mobilizar os recursos necessarios a plena execucgéo de todas as actividades previstas
no plano e ao cabal cumprimento da missao do INFARMED, I.P,;

— manter o equilibrio orgamental, em conformidade com a politica orgamental e de contencéo da despesa
publica que vier a ser adoptada no &mbito do OE para 2008, e

— assegurar uma adequada politica de financiamento da actividade do INFARMED, I.P..
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PLANO DE ACTIVIDADES 2008

2. Gestao Estratégica

Investimentos

O plano de investimentos resulta da identificagdo dos recursos necessarios e relevantes a obter no quadro da
execucao do Plano de Actividades de 2008. Totalizando 2.557.100 €, a configuragéo é a seguinte:

Ribrica Valor

1) Bens Corporeos

1.1. Equipamento informatico 380.000 €
1.2. Equipamento administrativo 63.500 €
1.3. Equipamento laboratorial 162.500 €
1.4. Construcdes diversas 15.000 €
Total de “Bens Corporeos” 621.000 €

2) Bens Incorporeos

2.1. De natureza informatica (Sistema de informacao e licengas de software) 1.916.100 €
Total de “Bens Incorpdreos” 1.916.100 €
3) Outros Investimentos 20.000 €
3) TOTAL (1) + (2) 2.557.100 €

Estes investimentos irdo permitir ao INFARMED, I.P. dotar-se de um conjunto de recursos essenciais ao de-
senvolvimento da sua actividade e a concretizagdo dos objectivos, destacando-se, neste contexto:

— o sistema Disaster Recovery;

— o reapetrechamento do parque informatico;

— 0 projecto “Sistema de Informagéo”;

—a requalificacéo de infra-estruturas laboratoriais e administrativas, e

— 0 apetrechamento tecnolégico do laboratério.

No entanto, a execugdo destes investimentos ficara condicionada pela politica de restricdo orgamental que
vier a ser aprovada no contexto do Orgamento de Estado para 2008.
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3.1.

PLANO DE ACTIVIDADES 2008

3. Gestao Operacional

Planos Sectoriais

3.1.1.

Os Planos Sectoriais assentam na estratégia definida e procurardo concretizar as politicas delineadas para o
sector do medicamento, dos dispositivos médicos e dos produtos cosméticos e de higiene corporal, alcangar
um desempenho organizacional que reflicta os ganhos de eficiéncia decorrentes da restruturagdo organizacio-
nal e permitir o desenvolvimento de uma gestéo financeira e orcamental de rigor mas com reforco dos meios
financeiros de modo a mobilizar os recursos necessarios a execugéo do Plano e ao cabal cumprimento da
misséo do INFARMED, I.P..

A sua estruturacéo desenvolve-se em torno das seguintes actividades:

o Avaliacdo de medicamentos e produtos de saude.
o Vigilancia de medicamentos e produtos de saude.
« Licenciamento, Inspeccéao e Controlo da Qualidade.

¢ Centro de Informacao do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI) e Centro de Documentagao
Técnica e Cientifica (CDTC). Acessibilidade, Utilizacao Racional e Informagao.

e Apoio de Gestao e Sistema Integrado de Gestao da Qualidade.
o Sistema Europeu do Medicamento e Cooperagao.

¢ Desenvolvimento da Industria Farmacéutica.

Avaliacao de Medicamentos e Produtos de Satde

Esta actividade reline duas areas fundamentais de actuagdo do INFARMED, I.P. no ambito da sua misséao, a
saber:

e avaliacdo e autorizagao de medicamentos;
« avaliacdo e registo de dispositivos médicos, e

« avaliagdo e registo de produtos cosméticos e de higiene corporal.

Em 2008, a actividade a desenvolver centrar-se-a na estratégia do Instituo quanto ao cumprimento dos pra-
zos regulamentares para a avaliacdo dos processos de pedido de AIM e de alteracao de AIM, ao aumento da
eficiéncia interna através da implementacao de novos processos de trabalho, de um novo sistema de informa-
¢éo e de um sistema de gestédo da qualidade e a afirmacgéo da pericia técnica e cientifica o INFARMED, I.P., e
caracterizar-se-a fundamentalmente:

o pela implementacao do estatuto do medicamento ;
o pela intervencéo no Sistema de Avaliagdo e Supervisdo do Medicamento e Produtos de Saude;

» pela operacionalizacéo de novas estruturas dedicadas a gestao dos dispositivos médicos, consi-
derando a transferéncia de competéncias do INSA para o INFARMED, |.P. em termos dos dispositi-
vos médicos activos e implantaveis activos e o alargamento da qualidade do INFARMED, |.P. como
Organismo Notificado aos dispositivos médicos activos abrangidos pela Directiva 93/42/CEE e
aos dispositivos médicos de diagnoéstico in-vitro no ambito da Directiva 98/79/CEE;

o pelo aumento da actividade de avaliagao de dispositivos médicos e de dispositivos médicos para
diagndstico in-vitro.
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3.1.1.1.

PLANO DE ACTIVIDADES 2008

3. Gestao Operacional

Avaliacao e Autorizacao de Medicamentos

No quadro da estratégia de cumprimento dos prazos regulamentares para a avaliagdo dos processos de
pedido de AIM e de alteragcdo de AIM, s6 sera possivel ao INFARMED, |.P. aumentar o niUmero de processos
concluidos pelo Procedimento Nacional dentro do prazo de 210 dias se ocorrer contratacdo de novos recur-
sos humanos para a gestao deste tipo de procedimento.

No quadro do Sistema Europeu de Avaliagdo e Supervisdo de Medicamentos e Produtos de Saude o IN-
FARMED, I.P. continuara a dar prioridade a participagcdo como Estado Membro de Referéncia (EMR) nos
Procedimentos Descentralizado e de Reconhecimento Mutuo (RM) e a participagao activa no Procedimento
Centralizado. O primeiro, enquanto instrumento de concretizagdo da estratégia relativamente ao aumento
da competitividade e ao desenvolvimento e internacionalizagcdo da industria farmacéutica; o segundo, en-
quanto meio para continuar a afirmar a pericia técnica e cientifica portuguesa na area do medicamento.

Neste ambito, refira-se o aumento esperado do numero de processos de AIM concluidos dentro do prazo
pelo Procedimento de Reconhecimento Mutuo como Estado Membro de Referéncia relativamente a 2007:

Tipo de Processo Estimativa para 2007 Previsao para 2008 Aumento Esperado
RM- EMR 10 12 +20%
Descentralizado - EMR 1 1 0%
TOTAL 11 13 +18%

De igual modo, a intervengéo no Sistema Regulamentar Europeu através da participagéo nos Comités e Co-
missdes da Unido Europeia e da Agéncia Europeia de Medicamentos e em projectos europeus continuara a
assumir uma enorme importancia, prevendo-se, para o efeito a:

e reestruturagcdo da area regulamentar, que servira também como meio de continuar a afirmar a pericia
técnica e cientifica do INFARMED, I.P. no quadro do referido Sistema, e

» continuacdo do desenvolvimento da actividade de aconselhamento regulamentar e cientifico, quer em
termos de submissdo de pedidos de AIM, quer em termos de aconselhamento cientifico na area da
seguranca e eficacia, traduzindo assim uma das novas actividades consagradas no novo estatuto do
medicamento e nos estatutos do INFARMED, I.P..

Em termos dos medicamentos pediatricos, o INFARMED, I.P. ird desenvolver as actividades necessarias a
implementagédo dos requisitos instituidos pelo Regulamento dos Medicamentos Pediatricos e ira também
participar no projecto europeu “EU Worksharing Project Assessment of Paediatric Data”.

Quanto a manutencéo no mercado das AIM, prevé-se para 2008 a seguinte evolugao:

Processo Estimativa para 2007 Previsao para 2008 Aumento Esperado
Alteracéo de AIM 7357 8742 +19%
Renovacao de AIM 86 146 +70%
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3.1.1.2.

PLANO DE ACTIVIDADES 2008

3. Gestao Operacional

Por outro lado, proceder-se-a ainda a:
o avaliacdo dos novos pedidos de registo de medicamentos homeopaticos;

e conclusdo da avaliagdo dos pedidos de registo de medicamentos homeopaticos que deram entrada no
INFARMED, I.P. ao abrigo do protocolo transitério (Decreto-Lei n° 94/95, de 9 de Maio), e

o avaliacdo de processos de pedido de AIM de medicamentos tradicionais a base de plantas.

Tal como aconteceu em 2007, em 2008 os ensaios clinicos assumirdo também um papel fundamental na
estratégia do INFARMED, |.P., pelo que procedera a avaliagdo técnico-cientifica dos processos de pedido de
autorizacdo de ensaios clinicos e dos processos de pedido de alteragao substancial a autorizagdes de ensaios
clinicos concedidas, no ambito dos quais prevé avaliar cerca de 125 e 85 processos, respectivamente. Estes
valores significam aumentos de 10% e 4%, assim considerados:

Processo Estimativa para 2007 Previséio para 2008 Aumento Esperado
PAEC® 108 119 +10%
Alteracoes a PAEC 78 81 +4%

Quanto a implementagéo do Sistema de Gestédo da Qualidade, prevé-se para 2008 a revisdo dos Procedimen-
tos Operativos Normalizados existentes e a criagdo de outros necessarios a agilizagcao e simplificagcdo dos
processos da actividade de avaliagcéo e autorizacao de medicamentos de uso humano.

Avaliacao e Registo de Produtos de Saude

No desenvolvimento desta actividade assumira particular importancia a operacionalizagdo de novas es-
truturas dedicadas a gestao dos dispositivos médicos activos e implantaveis activos, em consequéncia da
transferéncia de competéncias do INSA para o INFARMED, I.P., e o alargamento da qualidade do INFARMED,
I.P. como Organismo Notificado aos dispositivos médicos activos abrangidos pela Directiva 93/42/CEE e aos
dispositivos médicos de diagndstico in-vitro no ambito da Directiva 98/79/CEE.

Por consequéncia, a sua operacionalizagdo ir4 implicar uma reorganizacéo de funcdes e de processos ao
nivel da actividade de avaliacao e registo de dispositivos médicos e supervisdo do mercado. Para tal, o IN-
FARMED, I.P. ir4 desenvolver um conjunto de ac¢des que passarao por:

e implementar a Portaria referida no artigo 9° do Decreto-Lei n°® 76/2006, a qual estabelece as disposi-
coes relativas:

e as contratagcdes de recursos humanos no que se refere a constituicdo de uma equipa adequada
ao desenvolvimento das funcdes de Autoridade Competente, e

e a organizagdo de uma bolsa de peritos com competéncia e independéncia técnica para regular o
desempenho das atribuicées que resultam da aplicagao do referido Decreto-Lei face a grande varia-
bilidade de questdes e a grande diversidade de dispositivos médicos e tecnologias envolvidas;

e seleccionar e recrutar de acordo com a citada Portaria profissionais com formacao especifica, nome-
adamente em dispositivos médicos activos e implantaveis activos;

e identificar os laboratdrios nacionais e centros de ensaio que possam suportar actividades de super-
visdo do mercado e com quem o INFARMED, I.P. possa celebrar protocolos;

5Pedidos de Autorizacdo de Ensaios Clinicos.
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PLANO DE ACTIVIDADES 2008

3. Gestao Operacional

o celebrar protocolos com ordens profissionais, universidades e pélos de investigagao;
« reforcar a estrutura técnica do Organismo Notificado;

« divulgar o alargamento da qualidade do INFARMED, I.P. como Organismo Notificado aos disposi-
tivos médicos activos abrangidos pela Directiva 93/42/CEE e aos dispositivos médicos de diag-
ndstico in-vitro no ambito da Directiva 98/79/CEE;

o identificar e desenvolver uma estrutura de apoio a avaliagdo da conformidade: organizar uma bolsa de
auditores, estabelecer protocolos com instituicdes e subcontratar servigos técnicos especializados, e

e promover a formagéo continua e especifica da estrutura técnica em matérias relacionadas com dis-
positivos médicos.

As novas atribuigdes implicardo, no entanto, o desenvolvimento de um conjunto de acgdes de revisdo do
Sistema de Gestédo da Qualidade implementado de modo a permitir a extensao da Certificagao existente. As
acgoOes a desenvolver consistirdo em:

e reestruturar o manual de qualidade de modo a adaptar a politica de qualidade as novas atribuigdes;

e realizar 1 auditoria interna;

e promover as acgdes preventivas e accionar as acgdes correctivas necessarias, e

e adaptar os processos e os procedimentos internos aos novos requisitos regulamentares decorrentes
da revisdo da Directiva 93/42/CEE.

A intervencao do INFARMED, I.P. no Sistema de Avaliagdo e Supervisao do Mercado de Produtos de Saude
centrar-se-a no ambito do Organismo Notificado, da Autoridade Competente e na implementacao da rede
telematica EUDAMED.

Neste quadro, a actividade a desenvolver consistira na:

« avaliagdo da conformidade de dispositivos médicos activos, ndo activos e de diagndstico in-vitro como
Organismo Notificado (ON), quer através da avaliagdo dos novos requerimentos de aposi¢cao de mar-
cacao CE, quer através da monitorizagdo dos Certificados CE de Conformidade e sua renovagao;

o avaliacio e registo de dispositivos médicos e de dispositivos médicos para diagnostico in-vitro com
marcacéao CE;

» emissdo de certiddes de registo de dispositivos médicos e de dispositivos médicos para diagnostico
in-vitro com marcagéo CE;

« avaliagdo de requerimentos para investigagao clinica com dispositivos médicos;

o avaliacdo das notificagdes dos dispositivos médicos para diagnostico in-vitro em avaliagdo do com-
portamento funcional;

o desenvolvimento de actividades de supervisdo do mercado de dispositivos médicos;
e participacédo em actividades regulamentares, nomeadamente na:
o discussdo de medidas relativas a restricdo de utilizagdo de dispositivos médicos em PVC-DEHP
com a elaboragao de propostas de adopgado de medidas nacionais;
o transposicao para o direito interno da revisédo da Directiva 93/42/CEE;
« divulgagéo das principais alteragdes decorrentes da revisdo da Directiva 93/42/CEE;
o elaboracao de proposta de regulagdo da distribuicdo de dispositivos médicos;

 traducdo das Normas Europeias Harmonizadas no ambito do sistema de normalizagédo de dispo-
sitivos médicos;
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e concertacdo de posi¢cdes com as agéncias reguladoras congéneres da Unido Europeia relativa-
mente ao enquadramento regulamentar dos produtos “fronteira” e aos problemas de classificagao
dos dispositivos médicos;

e continuacao das parcerias estabelecidas com outras Autoridades Competentes, nomeadamente
na continuacdo dos trabalhos do grupo “Fronteira/Classificacdo dos Produtos de Saude e Super-
visao do Mercado”;

continuacao da implementacgdo e do desenvolvimento da rede telematica EUDAMED, nomeadamente
através da promogao da utilizagdo da nomenclatura GMDN pelos fabricantes nacionais;

celebracdo de protocolos a fim de estabelecer uma rede de instituicdes universitarias, laboratérios ou
outras entidades publicas ou privadas com capacidade de investigacdo e avaliagdo laboratorial de
dispositivos médicos;

o realizacdo de acgdes de formagao técnico-cientifica dirigidas aos profissionais de salude e a outros
agentes do sector, e

e emissdo de recomendagdes para os servigos e profissionais de saude quanto a utilizagdo de algumas
categorias de dispositivos.

Para 2008, prevé-se que a actividade de avaliagao e registo de dispositivos médicos e de dispositivos médicos
para diagnostico in-vitro com marcagéo CE registe um aumento da ordem dos 63%, caso a estrutura técnica
da Autoridade Competente seja reforgcada. Nestes termos, a evolugao a registar podera ser a seguinte:

Estimativa Previsao Aumento
para 2007 para 2008 Esperado

Dispositivos Médicos — Classe | +25%
Dispositivos Médicos Feitos por Medida 6 12 +100%
Dispositivos Médicos — Sistemas e Conjuntos 1 1 0%

Dispositivos Médicos com marcagao CE 6 12 +100%
DIV’s — Anexo Il e Autodiagnéstico 50 100 +100%

Em 2008 sera ainda dada continuidade ao projecto de avaliagdo do desempenho funcional dos dispositivos
médicos para diagnéstico in-vitro destinados a determinacdo da glicémia, glicosuria e cetonudria no ambito
do Programa Nacional da Diabetes Mellitus, para o qual se prevé um acréscimo significativo do niumero de
avaliacdes.
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Vigilancia de Medicamentos e Produtos de Saude

3.1.2.1.

As exigéncias de proteccédo e defesa da saude publica, as modernas tecnologias empregues na producéo das
terapéuticas e dos dispositivos médicos e as exigéncias do consumidor final quanto a produtos seguros e de
qualidade tém atribuido a esta actividade uma enorme importancia no &mbito da missdo do INFARMED, I.P..

Esta area engloba a:

« farmacovigilancia e monitorizacéo do perfil de seguranca de medicamentos de uso humano, e
« vigilancia e monitorizacao do perfil de utilizacao/seguranca dos produtos de saude.

A actividade a desenvolver continuara a centrar-se no quadro do Sistema de Avaliagdo e Supervisdo do Me-
dicamento e Produtos de Saude e na utilizagdo segura dos medicamentos e dos dispositivos médicos.

Os principais objectivos consistem em:

o participar na implementacéo do novo estatuto do medicamento;

o articular a actividade de farmacovigilancia com o Road Map da EMEA 2010 e a estratégia da
Rede Reguladora de Autoridades do Medicamento da UE;

o participar activamente na estratégia europeia de gestao do risco, assumindo as novas respon-
sabilidades dela decorrentes e reforcando os mecanismos de farmacovigilancia e gestao do
risco;

o reforcar os instrumentos de comunicacao e transparéncia junto dos profissionais de saude,
associagoes de doentes, agentes dos sectores e cidadaos;

o desenvolver e implementar metodologias adequadas a avaliacdo, minimizacdao e gestao do
risco, promovendo as competéncias, atitudes e aptiddées necessarias a sua execucao com
elevados niveis de exceléncia;

» continuar a divulgacao do Sistema Nacional de Vigilancia de Dispositivos Médicos e do Siste-
ma Nacional de Cosmetovigilancia através do prosseguimento de acc¢des de divulgagao, e

e« aumentar a eficiéncia interna através de novos processos de trabalho, de novos sistemas de
informacéao e de um sistema de gestao da qualidade.

Farmacovigilancia

As actividades a prosseguir terdo por finalidade o refor¢co da acgdo do INFARMED, I.P. enquanto entidade
regulamentar do medicamento com papel determinante na proteccédo da saude publica, a implementagéo
de politicas activas de comunicacéo e transparéncia e a implementacdo de um sistema de gestéo da quali-
dade. Para tal, o INFARMED, |.P. desenvolvera acgdes tendentes a:

o registar, processar e analisar notificagdes de RAM, com atribuicdo de causalidade as RAM considera-
das graves, prevendo-se que ocorra um aumento de 10% na actividade a desenvolver;

e implementar, dentro dos prazos previstos, as medidas de seguranca que forem consideradas rele-
vantes,

e registar, processar e analisar os acontecimentos adversos observados em ensaios clinicos;
e implementar medidas urgentes de seguranga e alteracées tipo Il de seguranga;

o avaliar, monitorizar e implementar Planos de Gestédo do Risco (PGR);
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¢ elaborar e analisar de relatérios de beneficio-risco;

e optimizar o desempenho do Sistema Nacional de Farmacovigilancia, designadamente através da opti-
mizacao do desempenho das Unidades Regionais de Farmacovigilancia e da sua integragédo no referido
Sistema;

e continuar a restruturacao do sistema de informacéo de farmacovigilancia;

« divulgar informagédo de seguranca junto das instituicoes e profissionais de salude, quer através da divul-
gacao de circulares informativas no Sitio do INFARMED, I.P. na INTERNET, quer através da publicagdo
de notas informativas no “Infarmedia” e no “Boletim de Farmacovigilancia”, quer ainda através de cartas
aos profissionais de saude;

o gerir informacéo de seguranca, com resposta em tempo Util a todas as solicitagbes colocadas;

e responder a todas as solicitagdes colocadas no ambito do sistema de alertas rapidos e informagéo nao
urgente, em articulacdo com o Grupo Europeu de Farmacovigilancia:

o elaborar o “Boletim de Farmacovigilancia”;

o registar e processar os Relatérios Periddicos de Seguranca relativos a AIM pelos procedimentos
centralizado, de reconhecimento mutuo, descentralizado e nacional, em articulagdo com a EMEA,
com as agéncias de medicamentos dos Estados-membros da UE e com as demais Unidades Fun-
cionais do INFARMED, |.P. consideradas relevantes, e

o verificar a conformidade dos processos de transferéncia de titular de AIM com a legislagdo em vigor
em matéria de farmacovigilancia.

Vigilancia de Produtos de Saude

Embora com maior relevancia nos dispositivos médicos, a actuacao do INFARMED, I.P. em matéria de vigilan-
cia de produtos de saude incidira na:

« andlise dos quase incidentes/incidentes com dispositivos médicos, das reacgdes adversas relacionadas
com produtos cosméticos e de higiene corporal, atribuindo em tempo real a causalidade as notificagdes
ocorridas e implementando as medidas de seguranca identificadas como relevantes pela amplitude dos
casos ocorridos;

e divulgacdo do Sistema Nacional de Vigilancia dos Dispositivos Médicos (SNVDM) e do Sistema Nacional
de Cosmetovigilancia (SNCOSM) através da realizagdo de acgdes de divulgagéo e de informagao/for-
magcéao dirigidas aos profissionais de saude, fabricantes, instituicbes de saude, agentes do sector e
utilizadores em geral;

» divulgagéo de informacao de seguranca sobre produtos de saude através da emissao de notas informa-
tivas, da publicacédo de newsletters e circulares informativas e da actualizagdo permanente da informa-
¢éo de seguranca apresentada no sitio do INFARMED, I.P. na internet;

e cooperagao com as Autoridades Competentes Europeias, nomeadamente no:

o estabelecimento de um programa de intercambio de estagios que permitam aumentar o nivel de
conhecimentos técnicos e compreender os diferentes procedimentos empreendidos;

o estabelecimento de parcerias com outras autoridades competentes em matéria de controlo e fisca-
lizagdo das entidades que operam no sector dos dispositivos médicos;

o definicdo de protocolos com laboratérios acreditados para ensaios na area dos dispositivos médicos
para colaboracdo na investigagao de incidentes;

e continuagcdo da implementagé@o do Decreto-lei n° 30/2003, de 14 de Fevereiro (registo obrigatério
dos distribuidores de dispositivos médicos);

e implementacao do projecto EUDAMED.
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Licenciamento, Inspeccao e Controlo de Qualidade

Esta actividade compreende trés areas fundamentais de actuacéo do INFARMED, |.P. no &mbito da sua mis-
s3o:

¢ 0 licenciamento dos estabelecimentos inseridos no circuito do medicamento, nomeadamente fa-
bricantes e grossistas de medicamentos, farmacias e outros estabelecimentos licenciados para o
efeito;

e ainspeccao aos estabelecimentos e a outros agentes intervenientes no circuito do medicamento e
produtos de satde, bem como a verificacao da conformidade da comercializagdo de medicamentos
com a legislacdo em vigor, e

e a comprovacéao da qualidade dos medicamentos e produtos de saude.

A actividade a desenvolver enquadrar-se-a na estratégia do INFARMED, |.P. quanto ao incremento da vigilan-
cia pos-comercializagdo e ao aumento da eficiéncia interna através da implementacéo de novos processos
de trabalho, de um novo sistema de informacéo e de um sistema de gestao da qualidade, e caracterizar-se-a
fundamentalmente:

o pela elaboragdo dos regulamentos necessérios a implementacdo do estatuto do medicamento na
area da inspeccéo e licenciamento, nomeadamente a implementagao de normas de boas praticas
na distribuicao domicilidria de gases medicinais;

¢ pela realizacao de auditorias a implementacao das Boas Praticas de Fabrico de Substancias Activas
de Medicamentos;

e pela adopcédo de mecanismos de simplificagdo dos procedimentos, no quadro do relacionamento
com os clientes externos;

¢ pela participacdo no programa gerido pela EMEA de comprovacgao da qualidade dos medicamentos
com AIM centralizada, no programa de ensaios interlaboratoriais coordenado pela EDQM, na rede
europeia MRPnet e na elaboracdao de monografias para a farmacopeia europeia;

e pela implementacao de um sistema de gestédo e informacgéao de laboratério;

¢ pela conclusao do processo de acreditacdo do laboratério de comprovacéo da qualidade de acordo
com a norma NP EN ISO/IEC 17025.
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Inspeccao e Licenciamento

Nas areas do licenciamento e inspecc¢éo, os objectivos para o ano de 2008 consistem em:

realocar aos medicamentos de uso humano e aos produtos de salde a capacidade inspectiva
que se encontrava afecta aos medicamentos veterinarios de modo a incrementar as inspecgoes
aqueles sectores;

regulamentar o estatuto do medicamento relativo as areas da inspecc¢ao e licenciamento, nome-
adamente a implementacédo de normas de boas praticas na distribuicdo domiciliaria de gases
medicinais;

executar um plano nacional de monitorizagdo permanente dos espacos licenciados para a dis-
pensa de medicamentos nao sujeitos a receita médica (MNSRM);

melhorar a qualidade das intervencdes das actividades do licenciamento e da inspecc¢ao atra-
vés da implementagcéao de novos meios de controlo de gestao e monitorizagao da resposta dos
servicos;

assegurar o acompanhamento técnico na implementacao da legislacao referente a propriedade
das farmacias comunitarias e hospitalares;

consolidar a certificagao ISO 9001:2000 tendo em vista a melhoria continua do Sistema de Ges-
tdo da Qualidade, e

colaborar com as entidades do sistema europeu de avaliagdo e supervisao de medicamentos
e produtos de saude e com entidades congéneres de paises terceiros no desenvolvimento de
mecanismos de harmonizacéo técnica.

1 - A actividade inspectiva a desenvolver assentara na realizagdo de um programa de verificagdo da confor-
midade do exercicio da actividade farmacéutica e da comercializagdo de medicamentos com a legislagdo em
vigor através das seguintes acg¢des de fiscalizagéo:

inspeccoes de Boas Praticas de Farmacia — farmacias, servigos farmacéuticos publicos e privados e pos-
tos farmacéuticos moveis;

inspeccdes as entidades que comercializam medicamentos ndo sujeitos a receita médica;
inspecgdes de Boas Praticas de Fabrico — fabricantes de matéria-prima e de medicamentos;
inspecgdes no &mbito das obrigacdes regulamentares dos titulares de AlM;

inspecgdes de publicidade, rotulagem e folheto informativo de medicamentos;

inspecgdes a acgdes de promogao de medicamentos junto dos profissionais de saude;
inspeccdes de farmacovigilancia e de Boas Praticas Clinicas;

inspeccgdes de Boas Praticas de Distribuicao — grossistas e outros agentes intervenientes;

inspecgdes de Boas Praticas de Laboratério e Boas Praticas de Fabrico no controlo laboratorial de qua-
lidade;

inspecgoes aos agentes intervenientes no circuito dos produtos de saude, e

auditorias de certificagéo.
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Para 2008, prevé-se que a actividade inspectiva registe um incremento de 3% com o aumento significativo
das inspeccdes a postos farmacéuticos moéveis (+100%), a servicos hospitalares publicos e privados (+20%),
a grossistas (+25%) e a paises terceiros (+67%).

Por outro lado, o INFARMED, I.P. ira:

proceder a colheita de amostras de matérias-primas, medicamentos de uso humano, dispositivos mé-
dicos e produtos cosméticos e de higiene corporal de acordo com o plano anual de comprovacgéao da
qualidade do laboratério do INFARMED, I.P,;

proceder a emissdo de certificados de Boas Praticas de Fabrico, de Boas Praticas de Laboratério, de
autorizagdes de fabrico / importagdo de medicamentos, medicamentos experimentais, autorizagdes
de fabrico para exportacao, de AUE's por ruptura de stocks, desalfandegamento de medicamentos e
substancias activas para controlo analitico;

monitorizar suspeitas de defeitos de qualidade e emitir alertas de qualidade;
participar no licenciamento industrial ;

participar no programa “Joint Audit Programme” para realizagdo das reavaliagdes dos inspectorados
farmacéuticos ao nivel das Boas Praticas de Fabrico e das Boas Praticas de Distribuicdo, e

elaborar procedimentos de inspecgéo de distribuicdo domiciliaria de gases medicinais.

De modo a aproveitar as competéncias e o conhecimento existente em matéria de fiscalizagdo dos agentes
intervenientes no sector do medicamento e dos produtos de saude, o INFARMED, I.P. desenvolvera esforgos
no sentido da:

celebracéo de protocolo de colaboragédo com o Registo Nacional de Pessoas Colectivas no ambito da
monitorizagdo do mercado de produtos de saude;

colaboragido com entidades nacionais com competéncias inspectivas em areas adjacentes ou conco-
mitantes no ambito da fiscalizagdo e supervisdo de medicamentos e produtos de saude (ASAE, IGS,
DGV e DGA);

colaboragdo com entidades do sistema europeu de avaliagéo e supervisdo de medicamentos e de
produtos de saude na realizagdo de inspecgdes a fabricantes de medicamentos de uso humano para
verificagdo das BPF e na realizagdo de inspecg¢des de Boas Praticas Clinicas em paises terceiros no
ambito da avaliagédo pré-AlM;

colaboragdo com entidades de paises da cooperacao (Brasil, PALOP's e Republica Popular da China)
no patrocinio de estagios a recém licenciados e a inspectores, e

colaboracéo com entidades de paises terceiros no ambito dos acordos de reconhecimento mutuo com
a Uniéo Europeia.

2 - No dominio do licenciamento, o INFARMED, I.P. ird continuar a proceder ao pré-registo das entidades que
comercializam medicamentos ndo sujeitos a receita médica, a execugdo do projecto de transformacgao dos
postos de medicamentos em postos farmacéuticos moéveis e a concessao de alvaras a novas farmacias, para
além de continuar a actividade de:

licenciamento e normalizagcéo do licenciamento das entidades que operam no sector do medicamento
e dos produtos de saude;

licenciamento de profissionais, onde se prevé um aumento significativo do volume de registos a efec-
tuar, quer de profissionais farmacéuticos e ajudantes de farmacia, quer de delegados de informacao
médica;

gestdo do contingente nacional de estupefacientes e psicotrépicos, e

registo mensal da dispensa dos medicamentos contendo estupefacientes e psicotrépicos, sujeitos a um
regime receituario restrito.
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Em matéria de implementacao do estatuto do medicamento, o INFARMED, |.P. adquiriu competéncias em
matéria do licenciamento da actividade de distribuicdo domiciliaria de gases medicinais para a qual prevé
a implementacao de normas de boas praticas. Ainda no d&mbito da implementagao do estatuto do medica-
mento, o INFARMED, I.P. ira proceder ao licenciamento das entidades autorizadas a adquirir, comercializar
ou dispensar medicamentos.

No quadro da implementagéo da legislacao referente a propriedade das farmacias comunitarias e hospita-
lares, o INFARMED, I.P. ira assegurar o apoio técnico a elaboragdo da regulamentagédo dos processos de
licenciamento, vistoria e inspeccéo que Ihe estdo associados.

3 - Na actividade de registo de produtos cosméticos e de higiene corporal, o INFARMED, I.P. ird continuar
a proceder a avaliagao e registo destes produtos, a emissao de autorizagdes de desalfandegamento, onde
se prevé um aumento significativo das autorizagdes a emitir, a monitorizacdo do mercado e dos alertas de
qualidade e a recolha de produtos do mercado.

4 - De referir ainda a consolidacdo da certificagdo ISO 9001:2000, para a qual se prevé a realizagédo de 1
auditoria interna e 2 auditorias externas, a revisdo do Sistema de Gestdo da Qualidade existente, a revisdo
dos procedimentos definidos, o registo e analise dos produtos ndo conformes e a implementagéo de acgdes
preventivas e correctivas.
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Controlo da Qualidade

Esta actividade é desenvolvida por quatro laboratérios especificos - o Laboratério de Farmacotecnia e Bio-
farmacia, o Laboratério de Quimica Farmacéutica, o Laboratério de Biologia e Biotecnologia e o Laboratério
de Microbiologia — através da andlise.

Os objectivos do INFARMED, |.P. para esta area consistem em:

¢ incrementar a actividade analitica de comprovacao da qualidade;

e reforcar a posicao do INFARMED, I.P. no ambito do Sistema Europeu de Comprovacao da
Qualidade de Medicamentos e Produtos de Saude e integrar a Rede MRPNet;

¢ participar nos estudos da EDQM no ambito de estudos de aptidao laboratorial e de caracterizagao
de padrdes da Farmacopeia, com especial incidéncia na elaboragdo de monografias dos grupos
da Farmacopeia Europeia;

e reforcar a politica de transparéncia de processos e de resultados, incluindo a divulgacao das
actividades da DCQ, e

e concluir o processo de acreditacéo do laboratério de comprovacéao da qualidade de acordo com
a Norma NP EN ISO/IEC 17025.

O desenvolvimento da actividade analitica, a participagdo no programa gerido pela EMEA de comprovagéo da
qualidade dos medicamentos com AIM centralizada, no programa de ensaios interlaboratoriais e de aptidao labo-
ratorial coordenado pela EDQM, na rede europeia MRP net, na elaboragcédo de monografias para a Farmacopeia
Europeia e na implementacéo de um sistema de gestéo e informacao de laboratério, a implementacao do estatu-
to do medicamento e a conclusido do processo de acreditagdo do laboratério de comprovagéo da qualidade de
acordo com a norma NP EN ISO/IEC 17025, constituem algumas das actividades a concretizar em 2008.

A actividade analitica a desenvolver consistira fundamentalmente na andlise de amostras de matérias primas, me-
dicamentos quimicos (incluindo os medicamentos genéricos), medicamentos hemoderivados (incluindo pools de
plasma), medicamentos bioldgicos e de biotecnologia, vacinas, produtos cosmeéticos e de higiene corporal e dispo-
sitivos médicos. Sera efectuada ainda a avaliagdo documental de vacinas e de medicamentos hemoderivados.

Em 2008, prevé-se um aumento de 7% na actividade analitica a desenvolver, decorrente do aumento da ac-
tividade de comprovacgéo da qualidade nas seguintes areas:

o medicamentos quimicos;
¢ medicamentos hemoderivados, e
e produtos cosméticos e de higiene corporal.
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O quadro seguinte ilustra a evolugéo prevista.

Estimativa para Previstos para Aumento
2007 2008 Esperado

Medicamentos de Uso Humano® +7%
Hemoderivados 1032 1110 +8%
Produtos Cosméticos e de Higiene Corporal 50 65 +30%

Prevé-se ainda a participacédo na elaboragdo de 4 monografias para a Farmacopeia Europeia e a realizagéo de
10 estudos interlaboratoriais e de aptiddo laboratorial com o objectivo de avaliar o desempenho do Laboraté-
rio de Comprovacao da Qualidade do INFARMED, I.P..

Acessibilidade, Utilizacdo Racional e Informacéo

A acessibilidade, a utilizagéo racional e a informagao sobre medicamentos de uso humano constituem activi-
dades fundamentais no ambito da prossecuc¢do da missdo do INFARMED, I.P., englobando:

monitorizacdo do mercado de medicamentos e produtos de saude;

avaliagcao farmacoterapéutica e econémica para apoio a decisdo de comparticipacéo do Estado
no preco dos medicamentos;

o monitorizacao das condi¢des de acesso ao mercado dos medicamentos e produtos de saude;
o monitorizagao da utilizagdo dos medicamentos e dos produtos de saude;

« recolha, tratamento e divulgacao de informacao técnica e cientifica relacionada com os medica-
mentos, produtos de saude e actividades conexas;

o actividades inerentes a um centro de documentacédo e a um centro de informagao de medica-
mentos e produtos de saude, e

e comunicacgao interna e externa, bem como a divulgacdao da imagem institucional do IN-
FARMED, I.P..

A actividade a desenvolver centrar-se-a na estratégia do INFARMED, I.P. quanto:
e ao cumprimento dos prazos regulamentares para avaliagdo dos processos de pedido de comparticipa-
¢ao e dos processos de introdugao de novos medicamentos de utilizagdo hospitalar;

¢ ao desenvolvimento de uma politica de informagao que promova a utilizagao racional dos medicamentos
e a utilizagdo segura dos dispositivos médicos no quadro da sustentabilidade do sistema de saude;

a implementagdo de um modelo novo e de uma politica nova de comunicagéo e informagédo que permita
aumentar os indices de satisfagdo dos parceiros estratégicos / clientes do INFARMED, I.P,;

ao aumento da eficiéncia interna através da implementagdo de novos processos de trabalho, de um
novo sistema de informagéo e de um sistema de gestédo da qualidade, e

a implementacgdo do novo estatuto do medicamento.

8Incluindo medicamentos centralizados (coordenacdo EMEA/EDQM), medicamentos de reconhecimento mutuo no ambito da rede
MRPNet, vacinas, medicamentos bioldgicos e medicamentos a base de plantas.
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Acessibilidade e Utilizacao Racional do Medicamento

A area da economia do medicamento e produtos de saude, que compreende a avaliagdo econdmica e de
resultados de saude e o observatério de medicamentos e produtos de saude, centra fundamentalmente a sua
actuacdo no controlo, avaliagado e monitorizacdo do mercado de medicamentos, da acessibilidade a este mer-

cado,

na utilizacdo dos medicamentos e na avaliagdo farmacoterapéutica e econémica para apoio a decisao

de comparticipagédo do Estado no preco dos medicamentos.

Para 2008, os objectivos consistem em:

cumprir os prazos regulamentares para avaliagdo dos processos de pedido de comparticipagao;

melhorar a qualidade dos procedimentos associados a avaliagdo dos medicamentos com a finalida-
de de introduzir maior eficiéncia no sistema de comparticipacao;

validar e consolidar informagao sobre utilizacdo de medicamentos nas varias vertentes do mercado;

desenvolver parcerias/protocolos nacionais e internacionais para promover a realizacao de estudos
de impacto na economia do medicamento e estudos farmacoepidemiolégicos;

aumentar a eficiéncia interna através da implementacédo de novos processos de trabalho, de um
sistema de informacéao eficaz e de um sistema de gestao da qualidade, e

melhorar a divulgacao de informacéao sobre a avaliacéo e a utilizagcdo de medicamentos.

1 - No ambito da avaliagdo econémica e de resultados de saude, o INFARMED, I.P. procedera a:

avaliacdo dos pedidos de comparticipagcdo de apresentacdes de medicamentos de utilizacdo em meio
ambulatério, prevendo-se um aumento de 35% relativamente a 2007;

avaliacéo da introduc&o de novos medicamentos de utilizagao hospitalar;

monitorizagdo do cumprimento dos contratos celebrados no ambito da comparticipagéo;
reavaliacéo da lista de medicamentos comparticipados;

avaliacdo dos pedidos de revisdo excepcional de preco;

publicagdo de informagdo na internet sobre: indicadores de comparticipacdo; novos medicamentos
comparticipados e descomparticipados; ponto de situacao dos processos de comparticipagdo em ava-
liagdo; pareceres relativos as novas substancias activas comparticipadas, e

elaboragéo de pareceres e emissao de respostas a pedidos de informacéo para clientes internos e externos.
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2 - No ambito do “Observatério de Medicamentos e Produtos de Saude”, o INFARMED, |.P. procedera a:
e monitorizagdo das condigdes de acesso ao mercado dos medicamentos e produtos de saude:

- monitorizagdo do Sistema de Pregos de Referéncia através de revisdes trimestrais e da monitoriza-
¢éo da evolucédo dos pregos e dos impactos para o SNS e para os utentes;

- monitorizacdo do mercado total de medicamentos, do mercado de medicamentos genéricos, do
mercado do SNS de medicamentos de utilizagcdo em meio ambulatério e em meio hospitalar e do
mercado dos MNSRM através da elaboragdo mensal de relatérios de monitorizacao e sua publica-
¢do nainternet, e

- andlise dos medicamentos/empresas responsaveis pelo crescimento do mercado;

elaboragéo e publicagédo na internet de relatérios trimestrais dos pareceres das CFT;

actualizacdo mensal da lista existente na internet com informagéo sobre os medicamentos genéricos
disponiveis no mercado;

elaboragéo de actualizagdes do “Guia de Medicamentos Genéricos”;

elaboragéo de estudos prospectivos e retrospectivos de consumo de medicamentos:

- estudos para determinar o impacto de medidas a implementar;
- estudos farmacoepidemiolégicos para monitorizagao da prescricdo de medicamentos;

participacdo em projectos nacionais / internacionais — “Programa Nacional de Controlo da Diabetes
Melitus” e projecto “ESAC”;

produgéo de informacédo sobre medicamentos e produtos de saude:

- elaboragéo e publicagdo na internet dos conteldos da “Estatistica do Medicamento”;
- elaboracao de pareceres e emissao de respostas a pedidos de informacao de clientes internos e
externos;

e acompanhamento do protocolo celebrado entre o Ministério da Saude e a Industria Farmacéutica;

o estabelecimento de parcerias através de protocolos institucionais nas areas de actividade do obser-
vatorio, tendo em vista nomeadamente a coordenacdo de estagios e a colaboragéo na elaboragéo de
estudos e teses.
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Informacao e Transparéncia

A opcao estratégica definida consiste na implementagdo de um modelo novo e de uma politica nova de
comunicagédo e de informagao que contribua para a promocéo da imagem do INFARMED, I.P. junto dos
profissionais e instituicbes de saude e do publico em geral e para a melhoria do acesso a informacéo.

O modelo a implementar promovera uma filosofia de atendimento por niveis e implicara a criagdo da figura
do “Gestor de Informacgao”, para além da implementacao de processos novos, sistemas e politicas novas
de comunicagéo e informacao. Este modelo caracteriza-se também pelo facto de todas as interacgdes a
estabelecer entre os clientes externos € o INFARMED, |.P. se processarem através de um uUnico ponto de
contacto, pretendendo-se, assim, que o cliente procure através de acesso remoto o0 maximo de informacao
possivel sem necessidade de contactar o respectivo back-office. Esta unidade apenas devera ser activada
quando a unidade de atendimento néo tiver capacidade ou conhecimento para satisfazer o pedido.

Por conseguinte, o acesso a informacgéo, a promogéo de um atendimento de qualidade aos clientes internos e
externos, a comunicagao, a organizagdo e manutencéo da informagao técnica e cientifica constituem os vecto-
res que maior contributo irdo dar a concretizacdo daquela estratégia, que se consubstanciara:

¢ na implementagéo do sistema de gestdo da qualidade baseado na norma NP EN ISO 9001:2000;

na elaboracdo de um Plano de Comunicacao Institucional e de um Plano de Comunicacéo Interna no
sentido de promover a imagem do INFARMED, |.P. e de melhorar o acesso a informacéo;

e no atendimento, e eventual encaminhamento, dos pedidos de informacéo dirigidos ao Gabinete de
Relacdes Publicas, ao CDTC e ao CIMI, para o qual se espera um aumento do numero de contactos
em cerca de 6%, um aumento do numero de respostas dadas no préprio dia em cerca de 5% e um
aumento do indice de satisfagdo global dos utilizadores em cerca de 8%;

¢ na edicio e publicacdo de uma Newsletter mensal e de um boletim informativo trimestral sobre a activi-
dade do INFARMED, I.P. dirigidos aos profissionais de saude;

e na edicdo e publicagcdo mensal na Intranet de uma Newsletter dirigida aos profissionais do IN-
FARMED, I.P.;

na presenca institucional em eventos do sector da farmacia e do medicamento;

na gestédo do sistema noticioso;

na gestao do processo de edicdo, impressao e distribuicdo de publicacbes especializadas - “Prontuario
Terapéutico — 8% edicdo”, “Formulario Hospitalar Nacional de Medicamentos”; 9% edicdo da Farma-
copeia Portuguesa e os Suplementos | e Il, “Boletim de Farmacovigilancia”, “Guia de Medicamentos
Genéricos”, actualizagdo da “Legislagdo Farmacéutica Compilada”; “INFARMED Noticias”; “Relatério
de Actividades — 2007” e “Plano de Actividades — 2008” -, prevendo-se para 2008 um aumento de 2,5%
do numero de exemplares a editar / distribuir;

na implementacgdo da 22 fase do projecto de restruturagédo do sitio do INFARMED, I.P. na internet — aces-
sibilidade (cumprimento da regulamentagéo sobre o acesso do sitio do INFARMED, I.P. na internet a
cidaddos com necessidades especiais) e versdo em inglés;

na organizacdo de sessdes informativas e técnico-cientificas sobre a actividade do INFARMED, I.P. e
sobre o sector da farmacia, do medicamento e dos produtos de saude, incluindo a organizagdo de uma
conferéncia anual;

na recolha, tratamento e divulgacdo de informagéo técnica e cientifica relacionada com os medicamen-
tos, produtos de salde e actividades conexas;

na gestéo e edicdo dos conteudos da informacao técnico-cientifica sobre a farmacia, o medicamento e
os produtos de saude existentes na intranet e no sitio do INFARMED, I.P. na Internet, nomeadamente
com a implementagé@o de um sistema de notificagcdo automatica de alteragcdes de conteudos e de uma
componente de estatisticas e relatorios;
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e no acesso directo a determinadas fontes de informacado, nomeadamente RCM's e Fl's, por parte dos
utilizadores;

¢ na gestdo e melhoria do sistema de notificagdo de rotura de stock de medicamentos de uso humano,
e

e na realizacdo de uma campanha sobre a utilizagdo racional do medicamento.

Apoio de Gestao

O desenvolvimento das actividades que constituem o core business do INFARMED, |.P. sdo apoiadas por um
sector de gestdo que engloba um conjunto de actividades:

» 0s sistemas de informacao e a organizacao e manutencao das tecnologias de informacéo;
» a gestado dos recursos humanos, financeiros e documentais;

e 0 apoio juridico e de contencioso, e

* 0 planeamento e controlo de gestao.

Em 2008, o quadro de referéncia da actividade a desenvolver basear-se-a na estratégia do INFARMED, I.P.
quanto:

e ao aumento da eficiéncia através da implementacdo de novos processos de trabalho, de um novo
sistema de informacédo e de um sistema de gestédo da qualidade;

o a definicdo e implementacdo de um modelo de gestdo de competéncias que permita a qualificacao e
valorizacao do capital humano do INFARMED, |.P. e a promocao da gestdo do conhecimento, e

e aimplementacao do estatuto do medicamento.
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Sistemas e Tecnologias de Informacéao

As principais actividades a desenvolver enquadram-se em seis objectivos, assumindo particular relevancia
os relacionados com o sistema de informacéo.

Objectivos Actividades a Desenvolver

Desenvolver um
sistema integrado
de informacgao

Responder em tempo
adequado a informacéo
solicitada pelos
clientes, quer internos,
quer externos

Contribuir para

a qualidade da
informacao existente
nas bases de dados

Melhorar a
acessibilidade ao
sistema de informagao

Consolidar o Sistema
ITIL

Implementar
mecanismos que
garantam a integridade
do sistema de
informacgao

« Implementagio de um sistema integrado de informagao que compreendera a definigéo das
estratégias a seguir e dos sistemas a desenvolver, a adequacéo destes sistemas com a
infra-estrutura tecnoldgica existente e o acompanhamento do processo de implementaco,
nomeadamente a realizagao de auditorias.

o Participacdo nos procedimentos de aquisicao de servigcos necessarios a implementagao do
sistema, e

o Gestdo dos meios de sourcing a afectar a implementagéo do projecto.

o Gestdo dos sistemas de sourcing necessarios a optimizagdo dos sistemas aplicacionais
existentes e correcgdo de eventuais anomalias.

o Manutengéo do tempo médio de resposta de 1 dia relativamente as solicitagdes colocadas pelos
clientes internos e de 2 dias relativamente a emissao de certidoes, certificados tipo OMS e outros
documentos solicitados por entidades externas, no quadro de uma previsao de 3800 pedidos
colocados pelos clientes internos e de 3100 pedidos colocados pelos clientes externos.

o Actualizagdo permanente do Cddigo Nacional Hospitalar do Medicamento.

Desenvolvimento de acgdes de auditoria para validagdo da informagao existente nas bases de dados
que envolvera a verificagéo de 3000 processos.

Actualizagdo permanente do sistema de wireless em termos de seguranca.

Continuacao da implementacéo do Sistema ITIL/ISO 2000 em termos das melhores praticas,
nomeadamente processos de planificagdo, aprovisionamento, entrega, suporte e gestao dos
servicos de Sistemas e Tecnologias de Informagao.

o Melhoria dos sistemas de back-up existentes.

o Consolidagao do parque de servidores e do parque de clientes.

« Implementac&o de um sistema extranet’ de acessos reservados, quer a rede do INFARMED, I.P., quer a da
EMEA.

o Implementacéo de um sistema de contingéncia (disaster recovery) de modo a aumentar a fiabilidade,
seguranca e performance da infra-estrutura informatica.

o Actualizagdo permanente de ferramentas informaticas que garantam a seguranca e a integridade do
sistema de informagao.

7 Sistema que permite aceder a rede do INFARMED a partir do exterior.
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Os projectos a desenvolver e a implementar no ambito do sistema de informacéo séo:

» Sistema de Gestédo de Entidades.

o Sistema de Gestdo de Substancias.

» Sistema de Gestdo de Substancias Controladas.

o Sistema de Medicamentos.

o Sistema de Gestao de Autorizagbes de Medicamentos.

» Sistema de Produtos de Saude e Notificacdes.

« Sistema de Vigilancia e Seguranca de Produtos de Saude.

o Gestdo Documental e Workflow.

3.1.5.2.| Gestao Financeira e Patrimonial

Na area financeira e patrimonial a actividade a desenvolver compreendera a continuagéo das acgoes iniciadas
em anos anteriores, por um lado, e a concretizagédo de iniciativas novas, por outro.

Deste modo, os objectivos tragados para 2008 consistem em:
a) Accdes iniciadas em anos anteriores

o redefinir / normalizar todos os procedimentos e circuitos dos processos administrativos e financeiros;

elaborar orgcamentos mensais de tesouraria;

elaborar analises econémico-financeiras e orgamentais;

proceder a aquisicao de bens e servigos necessarios ao desenvolvimento da actividade do INFARMED, I.P.;

integrar a rede de cobrancgas do Estado da Direcgao-Geral do Tesouro;

garantir o equilibrio econémico, financeiro, orgamental e de tesouraria;

elaborar e implementar manual de procedimentos tendo em vista um maior controlo na gestdo dos bens
patrimoniais;

o proceder a gestdo e manutencdo da infra-estrutura fisica e patrimonial, e

« finalizar o processo de implementagéo da contabilidade analitica.

b) Iniciativas novas
o estudar / desenvolver em articulagdo com a Direc¢do-Geral do Tesouro instrumentos de cobranca /
liquidacéo de taxas;

o definir medidas orientadoras para registo fisico dos bens informaticos antes da sua afectacéo, bem
como do registo da sua mobilidade, e

o desenvolver para a taxa de comercializagdo de produtos de saude um sistema informatico idéntico ao
utilizado para a cobranca da taxa de comercializagdo de medicamentos.
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Gestao de Recursos Humanos e Documentais

3.1.54.

Na area dos recursos humanos e documentais a actividade a desenvolver compreendera os seguintes objec-
tivos:
e gerir o sistema administrativo e formativo de recursos humanos;

e coordenar o sistema de seguranca, higiene e salide no trabalho, assegurando a prevencgéo de acidentes
de trabalho e a promoc¢éo das condi¢des de salubridade dos locais de trabalho;

o elaborar o plano de emergéncia interno;

promover a vigilancia da saude no trabalho, assegurando a promoc¢ao e a vigilancia da saude dos pro-
fissionais do INFARMED, I.P.;

e proceder a gestdo e manutengdo do arquivo técnico e administrativo.

Relativamente ao arquivo documental, sera dada continuidade ao projecto de microfiimagem dos processos
de medicamentos, prevendo-se que em 2008 se microfilmem 9500 processos, 0 que representara um acrés-
cimo de 2% relativamente a 2007, e se avalie a qualidade de 2400 microfilmes produzidos.

Area Juridica e de Contencioso. Planeamento e Controlo de Gestio

A actividade a desenvolver em 2008 tera como objectivos:

e garantir uma actividade juridica de qualidade e com elevada capacidade de resposta, em funcao da
complexidade das matérias;

contribuir com valor acrescentado para a execugao das medidas de politica do medicamento e produtos
de saude;

assegurar uma produgéo legislativa norteada para a redugéo da proliferacdo de legislagdo avulsa e para
a legibilidade pelos clientes externos e pelo publico em geral;

e proceder a actualizagdo permanente da “Legislacdo Farmacéutica Compilada” em suporte papel e
electrénico;

desenvolver procedimentos de planeamento e de controlo de gestdo de acordo com a calendarizagao
definida;

desenvolver um conjunto de mecanismos de apoio especifico a gestao, incluindo indicadores especificos,
desenvolver e implementar um modelo de Balanced Scorecard aplicavel ao INFARMED, I.P., e
actualizar banco de dados sobre a actividade desenvolvida;

realizar reunioes sectoriais de desempenho, e
elaborar projectos de co-financiamento comunitério relativamente a actividades a desenvolver que se
mostrem elegiveis.

Relativamente a area juridica e de contencioso, o INFARMED, I.P. prevé para 2007 um forte incremento da sua
actividade resultante, fundamentalmente, do volume esperado de solicitagdes dos clientes internos e externos.
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Gestao da Qualidade

Enquadrado com a estratégia do INFARMED, I.P. no sentido de aumentar a eficiéncia interna e garantir a satis-
fagcdo dos clientes e parceiros do INFARMED, I.P., constituem acgdes prioritarias a desenvolver em 2008:

e a continuacdo da redefinicdo dos processos do INFARMED, I.P., manutencdo das certificaces exis-
tentes e a extensdo do Sistema de Gestdo da Qualidade segundo o referencial normativo NP EN ISO
9001:2000 a novos Servicos;

« aformagéo dos colaboradores na tematica da Qualidade e a auto-avaliagdo do INFARMED, I.P. segundo
o0 modelo europeu do BEMA — Benchmarking of European Medicines Agencies, e

¢ a optimizacdo dos procedimentos com vista a consolidagdo de um novo modelo de funcionamento que
favorega a melhoria continua do desempenho do INFARMED, I.P..

Neste quadro, os objectivos para 2008 sao:

e implementar e monitorizar o Sistema de Gestédo da Qualidade do INFARMED, I.P,;

e monitorizar o processo de melhoria continua do Sistema de Gestdo da Qualidade da inspecc¢éo e li-
cenciamento farmacéuticos e da avaliagéo e registo de dispositivos médicos, mantendo as respectivas
certificagdes segundo o referencial NP EN ISO 9001:2000;

e promover a formagao em gestado da qualidade com a realizagcao das seguintes acgoes:

o “Reestruturacéo do INFARMED, |.P. e Sistema de Gestdo da Qualidade”.
o “Gestao por Processos e Indicadores”.
o “Auto-avaliacao e Benchmarking”.

o Assegurar a participagcao do INFARMED, I.P. no BEMA..

37



3.1.7.

Infarmed

PLANO DE ACTIVIDADES 2008

Sistema Europeu do Medicamento e Cooperacao

O acompanhamento da evolugdo regulamentar e do processo legislativo comunitario constituira um dos as-
pectos de politica que, a par da intervengao em grupos de trabalho, comités e projectos europeus, norteara a
actividade europeia do INFARMED, I.P..

Neste ambito, o INFARMED, |.P. procurara intervir no sentido de contribuir para o desenvolvimento do Sis-
tema Europeu de Avaliagéo e Supervisao de Medicamentos e Produtos de Saude e do Quadro Regulamentar
Europeu com a apresentagéo de propostas, sugestdes e andlises técnico-cientificas que sejam, simultanea-
mente, o reconhecimento do potencial técnico e cientifico nacional.

No capitulo da cooperacgéo, o estabelecimento de uma politica que promova o apoio técnico, o reconheci-
mento mutuo das actividades regulamentares nacionais e a formacao profissional constitui uma estratégia
de gestado que permitira afirmar a disponibilidade do INFARMED, I.P. em continuar a desenvolver, ou iniciar,
projectos de cooperacao na area do medicamento e dos produtos de saude, nomeadamente com os paises
de lingua oficial portuguesa. Nestes termos, o INFARMED, |.P. continuara em 2008 a:

e prosseguir com a implementagéo e monitorizagdo do plano de acgdo com Cabo Verde;

e participar no projecto PASS-Angola com o objectivo de definir as bases para a criagdo de um sistema
de registo de medicamentos, proceder a revisao dos diplomas que regulamentam a actividade farma-
céutica, criar um sistema de registo de medicamentos e formar os técnicos intervenientes, reformar o
sistema de licenciamento, operacionalizar a inspecc¢éo farmacéutica, implementar a central de compras
e aprovisionamento de medicamentos e de produtos farmacéuticos e reorganizar o sistema de planea-
mento na area do medicamento e dos produtos farmacéuticos;

o participar no Secretariado do EAMI de modo a intervir no desenvolvimento do relacionamento entre as
autoridades europeias e ibero-americanas do medicamento e contribuir para o intercambio de informa-
¢Oes sobre os aspectos regulamentares do medicamento;

¢ prosseguir o dialogo com o Brasil no &mbito dos assuntos regulamentares na area do medicamento, e

o monitorizar as actividades desenvolvidas no ambito dos planos de cooperagéo.

No ambito da colaboragéo interinstitucional, o INFARMED, I.P. continuara a colaborar e a promover iniciativas
com outras entidades e organizagdes nacionais e internacionais com envolvimento na area do medicamento
e dos produtos de saude.
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Desenvolvimento da Industria Farmacéutica

O aumento da competitividade e desenvolvimento do sector farmacéutico portugués enquanto objectivo
estratégico do governo, tem sido concretizado através do desenvolvimento de um conjunto de iniciativas
que tém promovido a capacidade e o potencial técnico-cientifico da industria farmacéutica nacional em
mercados de diferentes continentes, principalmente os do continente africano.

O “PharmaPortugal” - projecto que nasceu em final de 2005 fruto de uma parceria entre o INFARMED, I.P.,
o ICEP e a APIFARMA, com os objectivos de promover uma maior internacionalizagdo da industria farma-
céutica nacional e de aumentar as exportagdes, com a consequente abertura, apropriagdo e consolidagéo
de novos mercados - tem sido desde entdo o instrumento de exceléncia que tem permitido a concretizagédo
de tais iniciativas.

Como consequéncia, as empresas farmacéuticas nacionais participantes neste projecto assistiram a um
aumento da sua carteira de exportagdes em 55,6% em 2005 e de 27,4% em 2006.

Estes resultados vém assim confirmar a elevada capacidade exportadora da industria farmacéutica nacio-
nal, tanto mais que entre 2003 e 2005 a quota de exportagbes aumentou em cerca de 2,7% e em 2005 o
volume de exportagdes representou 0,20 % do PIB e 1 % do total das exportagbes da economia nacional
(Fonte: INE).

A evolucéo retratada sublinha a importancia desta industria para o desenvolvimento da economia, quer sob
o ponto de vista do valor acrescentado das exportagdes (cuja duplicagdo se pretende conseguir em 2009 de
modo a que atinja o valor de 600 M<€), quer para a empregabilidade de doutores, mestres e outro pessoal
qualificado.

Para 2008, e tendo em consideragdo os encorajadores resultados obtidos, dar-se-a continuidade a segunda
fase do projecto “PharmaPortugal”, para a qual se prevé o desenvolvimento das seguintes acgdes:

e consolidagdo da presenga nacional nos mercados alvo abordados na primeira fase do projecto;

e abordagem de novos mercados alvo através do desenvolvimento de iniciativas semelhantes as levadas
a cabo durante a primeira fase, e

o identificagédo de sinergias positivas com outros sectores da saude.

Dar-se-a também continuidade ao desenvolvimento do “Projecto ISO” (projecto que tem como objectivo
promover a cooperagéo interempresarial nas areas da formacao e treino de pessoal, qualificacdo de for-
necedores, reducdo do impacto ambiental do sector, eficiéncia hidrica e energética, redugédo da logistica
inversa e aquisi¢gdes conjuntas de bens e servigos) no ambito do qual estdo previstas as seguintes acgdes
accoes:

o extensdo do “Projecto ISO” a totalidade das empresas que compdem a industria farmacéutica nacio-
nal, e

¢ insercao da participacao de entidades do sistema cientifico e tecnoloégico nacional no “Projecto 1ISO”.

Continuaréo as acgdes de intermediagéo e facilitagdo com vista a motivar as empresas farmacéuticas mul-
tinacionais a estabelecerem acordos baseados em projectos com centros de I&D de exceléncia nacionais,
a analisarem o interesse em basearem em Portugal actividades de produg&o de novos produtos farmacéu-
ticos e na intensificagdo da sua cooperagdo com empresas nacionais.

Accbes semelhantes serdao desenvolvidas na area dos dispositivos médicos e instrumentacdo com o ob-
jectivo de desenvolver a industria nacional produtora, ou com capacidade cientifica e tecnoldgica para os
produzir, bem como procurar beneficiar das vantagens que podem decorrer de possiveis participacdes nas
actividades do Quadro Comunitario de Apoio.
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PLANO DE ACTIVIDADES 2008

4. Metas Operacionais

4.1. | Avaliacao de Medicamentos e Produtos de Saude

O INFARMED, |.P. propde-se atingir em 2008 as seguintes metas:

Medicamentos de Uso Humano

Resultados Estimados para 2007 Metas a Alcancar em 2008

Objectivos por Actividade Processos Co:rglfl ?(slzgsno Tempo Médio Processos I::I:::Iflsi?z: Tempo Médio
Entrados Prazo (%) de Conclusao Previstos Prazo (%) de Conclusao

Gestao de AIM’s — Procedimento Nacional.

e Gerir processos de pedido de AIM no prazo de 210 dias:

- Processos Completos (Medicamentos 1 0% nd 1 100% 210 dias
Inovadores / Novas Substancias
Activas):
- Outros Processos Completos 10 15% 400 dias 6 50% 210 dias
- Medicamentos Genéricos 300 30% 250 dias 336 30% 240 dias
- Consentimento Informado 0 - - 1 100% 210 dias
- Bibliograficos 26 10% 500 dias 20 10% 300 dias
Gestao e avaliagao de Alteracoes de AIM’s.
® Concluir processos de pedido de 600 80% 90 dias 500 90% 90 dias
alteracdo tipo 0 no prazo de 90 dias.
e Concluir processos de pedido de alteragao 5000 60% 30 dias 5000 100% 14 dias
tipo I-A no prazo de 14 dias.
® Concluir processos de pedido de alteracdo 2000 60% 50 dias 2000 100% 35 dias
tipo I-B no prazo de 35 dias.
® Concluir processos de pedido de 2000 10% 500 dias 2000 10% 500 dias
alteracéo tipo Il no prazo de 60 dias.
e Concluir processos de pedido de 500 80% 40 dias 600 80% 40 dias
transferéncia de titular de AIM no prazo
de 35 dias.

Avaliacao de processos de pedido de AIM pelo Procedimento de Reconhecimento Mutuo como Estado Membro Envolvido (EME).

® Gerir processos de pedido de AIM no 110 100% 120 dias 65 100% 120 dias
prazo de 120 dias:

- Processos Completos (Medicamentos 0 - - 2 100% 120 dias

Inovadores / Novas Substéncias Activas)

- Outros Processos Completos 11 100% 120 dias 8 100% 120 dias

- Essencialmente Similares / Genéricos 82 100% 120 dias 42 100% 120 dias

- Essencialmente Similares / Outros 5 100% 120 dias 4 100% 120 dias

- Consentimento Informado 1 100% 120 dias 2 100% 120 dias

- Bibliograficos 9 100% 120 dias 5 100% 120 dias

- Combinagdes Fixas 2 100% 120 dias 2 100% 120 dias

Avaliacao de processos de pedido de AIM pelo Procedimento Descentralizado como Estado Membro Envolvido (EME).

e Gerir processos de pedido de AIM no 150 100% 240 dias 160 100% 240 dias

prazo de 240 dias:
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4. Metas Operacionais

Medicamentos de Uso Humano (cont.)

Resultados Estimados para 2007 Metas a Alcancar em 2008

Objectivos por Actividade Processos C;Ir:l(l:l ?:i:sno Tempo Médio | Processos };:r(;)::lisigf]: Tempo Médio
Entrados Prazo (%) de Conclusao Previstos Prazo (%) de Conclusao

Avaliacéo de processos de pedido de AIM pelo Procedimento Descentralizado como Estado Membro Envolvido (EME). (cont.)

- Processos Completos (Medicamentos 0 - - 0 - -
Inovadores / Novas Substancias Activas)

- Outros Processos Completos 15 100% 240 dias 16 100% 240 dias
- Essencialmente Similares / Genéricos 110 100% 240 dias 115 100% 240 dias
- Essencialmente Similares / Outros 8 100% 240 dias 9 100% 240 dias
- Consentimento Informado 2 100% 240 dias 3 100% 240 dias
- Bibliograficos 12 100% 240 dias 14 100% 240 dias
- Combinagoes Fixas 8 100% 240 dias 3 100% 240 dias
Avaliagao de processos de pedido de alteragdes de AIM pelo Procedimento de Reconhecimento Mituo como Estado Membro
Envolvido (EME).
e Concluir pedidos de alteracdo de AlM tipo 1141 100% 30 dias 3100 100% 30 dias
I-A no prazo de 30 dias.
e Concluir pedidos de alteracéo de AlM tipo 404 100% 60 dias 1300 100% 60 dias
I-B no prazo de 60 dias.
e Concluir pedidos de alteracéo de AlM tipo Il 446 100% 60, 90 ou 1800 100% 60, 90 ou
no prazo de 60, 90 ou 120 dias. 120 dias 120 dias
o Notificagées no prazo de 90 dias. 34 100% 90 dias 60 100% 90 dias
Avaliacéo de processos de pedido de AIM pelo Procedimento de Reconhecimento Mituo como Estado Membro de Referéncia (EMR).
® Gerir processos de pedidos de AIM no 10 100% 210 dias 12 100% 210 dias
prazo de 210 dias:
- Processos Completos (Medicamentos 0 = = 0 - -
Inovadores / Novas Substancias Activas)
- Outros Processos Completos 0 - - 0 - -
- Essencialmente Similares / Genéricos 10 100% 210 dias 12 100% 210 dias
- Essencialmente Similares / Outros 0 = = 0 = -
- Consentimento Informado 0 - - 0 - -
- Bibliograficos 0 - - 0 - -
- Combinacoes Fixas: 0 - - 0 - -

Avaliacdo de processos de pedido de AIM pelo Descentralizado como Estado Membro de Referéncia (EMR).

® Gerir processos de pedidos de AIM no prazo 2 25% 420 dias 4 25% 420 dias
de 420 dias:
- Processos Completos (Medicamentos 0 - - 0 - -
Inovadores / Novas Substancias Activas)
- Outros Processos Completos 0 - - 0 - -
- Essencialmente Similares / Genéricos 2 100% 420 dias 4 50% 420 dias
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4. Metas Operacionais

Medicamentos de Uso Humano (cont.)

Resultados Estimados para 2007 Metas a Alcancar em 2008

Objectivos por Actividade Processos g;ggf;i‘:; Tempo Mé Processos %?:;zsi?i: MT:(;?opge
Entrados no Prazo (%) de Conclusdo | Previstos Prazo (%) Conclusio

Avaliacdo de processos de pedido de AIM pelo Procedimento Descentralizado como Estado Membro de Referéncia (EMR). (cont.)

- Essencialmente Similares / Outros 0 = = 0 = =
- Consentimento Informado 0 - - 0 - -
- Bibliograficos 0 - - 0 - -
- Combinacoes Fixas 0 - - 0 - -

Avaliagdo de processos de pedido de alteracdes de AIM pelo Procedimento de Reconhecimento Miituo como Estado Membro de Referéncia (EMR).

e Concluir pedidos de alteracéo de AIM tipo 25 100% 30 dias 25 100% 30 dias
I-A no prazo de 30 dias.

e Concluir pedidos de alteracéo de AIM tipo 17 100% 60 dias 17 100% 60 dias
I-B no prazo de 60 dias.

e Concluir pedidos de alteracéo de AIM tipo Il 10 100% 60, 90 ou 10 100% 60, 90 ou
no prazo de 60, 90 ou 120 dias. 120 dias 120 dias

o Notificacoes. 0 - - 0 - -

Avaliacdo de processos de pedido de AIM e de procedimentos pos AIM pelo Procedimento Centralizado.

® Concluir pedidos de AIM em que Portugal é 4 100% 210 dias 6 100% 210 dias
relator / co-relator no prazo de 210 dias.

e (Concluir pedidos de AIM em que Portugal 60 100% 210 dias 60 100% 210 dias
nao é relator nem co-relator no prazo de
210 dias.
e Concluir procedimentos pos AIM em que Portugal é relator ou co-relator:
- Alteracoes tipo I-A no prazo de 15 dias / 47 100% 15 dias / 30 60 100% 15 dias / 30
Alteracoes tipo I-B no prazo de 30 dias. dias dias
- Alteracoes tipo Il no prazo de 30, 60 ou 70 100% 30, 60 ou 80 100% 30, 60 ou
90 dias. 90 dias 90 dias
- Extenstes de Linha no prazo de 210 dias. 9 100% 210 dias 10 100% 210 dias
- Notificagdes. 89 100% na 40 100% na
- Renovagdes no prazo de 90 dias. 6 100% 90 dias 10 100% 90 dias
- RPS no prazo de 90 dias. 15 100% 90 dias 10 100% 90 dias
- Follow-up Measures no prazo de 60 dias. 22 100% 60 dias 45 100% 60 dias
- Reavaliagdes anuais no prazo de 90 dias. 1 100% 90 dias 6 100% 90 dias
e Efectuar a Revisdo da Qualidade 554 100% 10 dias 600 100% 10 dias
da Informagéo do Produto no prazo
de 10 dias.
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4. Metas Operacionais

Medicamentos de Uso Humano (cont.)

Resultados Estimados para 2007 Metas a Alcancar em 2008

Objectivos por Actividade Processos | |roCessos Tempo Médio | Processos S Tempo Médio

nclui = : ncluir n
Conchuidos de Conclusdo | Previstos Concluliing

Entrados | o prazo (%) Prazo (%)

de Conclusao

Renovacao de AIM’s.

e Concluir pedidos de renovagao de AIM de 283 0% 900 dias 288 5% 900 dias
procedimento nacional no prazo de 180
dias.

e Concluir pedidos de renovacéo de AIM de 851 10% 500 dias 144 90% 30 dias

procedimento de reconhecimento mutuo e
descentralizado em que Portugal é EME no
prazo de 30 dias apos o envio dos docu-
mentos pelos titulares uma vez concluida
a renovagao pelo EMR.

e Concluir pedidos de renovacéo de AIM de 3 33% 180 dias 2 100% 90 dias
procedimento de reconhecimento mutuo e
descentralizado em que Portugal é EMR no

prazo de 90 dias.

Gestdo e avaliagdo de AUE’s.

e Conceder AUE’s no prazo de 5 dias (teis. 2200 20% 60 dias 2250 3% 60 dias

Implementacdo de Decisdes de Arbitragem.

e |mplementar as Decisoes de Arbitragem no 10 75% 30 dias 15 75% 30 dias
prazo de 30 dias.

Avaliagdo de processos de pedido de autorizacdo de ensaios clinicos (AEC).

o Gerir processos de pedido de AEC no prazo 114 95% 45 dias 125 95% 45 dias
de 60 dias®.

® Gerir processos de pedido de alteracdes a 82 95% 28 dias 85 95% 30 dias
AEC no prazo de 35 dias.

Gestao de informagao de ensaios clinicos e de medicamentos experimentais.

® Gerir a informag&o de ensaios clinicos e de 135 100% 1 dia 140 100% 1 dia
medicamentos experimentais para efeitos de
gestdo e analise interna e de integragao para
vigilancia comunitaria no prazo de 1 dia.

Gestao de alertas de seguranga emitidos pela base de dados europeia de ensaios clinicos EuDract.

o Avaliar a informagao em matéria de gestdo 100 100% 1 dia 120 100% 1 dia
de risco — monitorizacéo da seguranca de
utilizagdo do medicamento experimental.

Emisséo de pareceres sobre aspectos regulamentares e técnico-cientificos da realizagéo de ensaios clinicos.

o Avaliar a informacao em matéria de gestdo 100 100% 1 dia 120 100% 1 dia
de risco — monitorizagéo da seguranca de
utilizagdo do medicamento experimental.

o Emitir pareceres sobre aspectos 240 95% 15 dias 200 95% 15 dias
regulamentares e técnico-cientificos da
realizagdo de ensaios clinicos no prazo de
15 dias.

8 Excluem-se ensaios clinicos com medicamentos que envolvam terapia genética, celular somatica, OMG e terapia celular xenogénica
que dispéem de outros prazos especificos previstos na Lei n° 46/2004, de 19 de Agosto.
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Medicamentos de Uso Humano (cont.)

Resultados Estimados para 2007 Metas a Alcancar em 2008

Objectivos por Actividade Processos ggggfus;%i Tempo Médio | Processos Fg::;zsi?z: I\I.Ir:(:?opge
Entrados no Prazo (%) de Conclusao | Previstos Prazo (%) Conclusio

Emissdo de pareceres sobre qualidade e seguranca farmacéutica.

o Emitir pareceres sobre qualidade e 11 90% 15 dias 11 95% 15 dias
seguranca farmacéutica de medicamentos
no prazo de 15 dias.

Emisséo de pareceres sobre eficacia e seguranca clinica.

e Emitir pareceres sobre eficacia e 15 45% 15 dias 20 100% 15 dias
seguranga clinica de medicamentos no
prazo de 15 dias.

e Emitir pareceres sobre eficécia e 7 100% 30 dias 9 100% 30 dias
seguranca clinica de medicamentos
orfaos.

® Emitir pareceres sobre Planos de 3 100% 45 dias 10 100% 45 dias

Investigacdo Pediatrica (PIP’s).
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Dispositivos Médicos

Resultados Estimad: 2007 Metas a Alcancar em 2008

Objectivos por Actividade Processos | | T°¢SS9S | romng Médio | Processos | Frocessos -
Entrados | CONC!UI9S | 4 Goncluséio | Previstos | COMCIUirno I
no Prazo (%) Prazo (%) Conclusao

Avaliacao da conformidade de dispositivos médicos como Organismo Notificado (ON) no &mbito das Directivas 93/42/CE e 98/79/CE.

e Avaliar 0s novos requerimentos para 8 100% 90 dias 4 100% 90 dias
aposicdo de marcacao CE no prazo de 90
dias.

® Renovar os certificados 1 més antes do 1 100% 30 dias 7 100% 30 dias

seu términus.

® Realizar as auditorias relativas ao 16 100% - 14 100% -
acompanhamento dos certificados
aprovados.

Registo de Dispositivos Médicos e autorizagéo para investigacao clinica / avaliagao do comportamento funcional.

o Feitos por medida Nacionais — Avaliar 0s 15 40% 60 dias 30 40% 60 dias
pedidos de registo entrados no prazo de
60 dias (dias corridos).

e Sistemas e conjuntos Nacionais — Avaliar 2 40% 60 dias 3 40% 60 dias
os pedidos de registo entrados no prazo de
60 dias (dias corridos).

® DIV’s Nacionais — Avaliar os pedidos de 14 40% 60 dias 30 40% 60 dias
registo entrados no prazo de 60 dias (dias
corridos).

e Avaliar DIV’s - Anexo Il e Autodiagndstico 150 30% 2 dias/DIV 500 20% 2 dias/DIV

— Avaliar os pedidos de registo entrados
- 2 dias para a avaliagao de 1 DIV.

e Emitir certiddes de dispositivos notificados 700 100% 9 dias 750 100% 10 dias
— 10 dias / certidao.

o Avaliar os requerimentos de investigacéo 1 100% 60 dias 2 100% 60 dias
clinica de dispositivos médicos no prazo
de 60 dias.

o Avaliar as notificacoes de Dispositivos 0 100% 20 dias 2 100% 20 dias

Médicos para Diagnostico “in-vitro” em
avaliacdo do comportamento funcional no
prazo de 20 dias.

e Avaliar os requerimentos de dispositivos 1 100% 12 dias 5 100% 10 dias
médicos abrangidos no &mbito dos
programas nacionais de apoio a patologias
especificas no prazo de 12 dias (dias
corridos).

Formacéo e informacao.

® Participar em acgoes de formagao técnico- 9 100% na 6 100% na
cientificas dirigidas a profissionais de salide
e agentes do sector.

o Elaborar recomendagdes / notas e 8 100% 5 dias 5 100% 5 dias

circulares informativas para profissionais
de satde e agentes do sector em 5 dias.

® Prestar informagdes técnicas no prazo 100 40% 20 dias 120 40% 50 dias
maximo de 50 dias (dias corridos).
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Dispositivos Médicos (cont.)

Resultados Estimados para 2007 Metas a Alcancar em 2008

Objectivos por Actividade Processos g;ggf;%%ss Tempo Médio | Processos %?:;zsil?i: Iv:-:dr?opge
Entrados | o o0 (%) de Conclusao | Previstos Prazo (%) Conclusio

Supervisao do mercado.

® Responder aos inquéritos de classificagéo / 25 75% 60 dias 25 75% 60 dias
borderline entre Autoridades Competentes
no prazo de 60 dias.

® Responder as reclamacdes e dentncias 50 40% 30 dias 100 40% 180 dias
enviadas no prazo de 180 dias.

o (larificar os problemas de classificacéo 40 40% 30 dias 250 25% 180 dias
/ borderline detectados na validagao do
registo electronico no prazo de 180 dias.

® Emitir declaracoes para fins de 25 100% 3 dias 30 100% 3 dias
levantamento alfandegario de DM’s, DIV’s
e RUO (de uso humano) no prazo de 3
dias.

o Emitir certificados de livre circulagéo 2 100% 10 dias 3 100% 10 dias
destinados a exportacéo de dispositivos
médicos fabricados nacionalmente no
prazo de 10 dias.
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4. Metas Operacionais

Vigilancia de Medicamentos e Produtos de Saude

Farmacovigilancia

Resultados Estimados para 2007 Metas a Alcancar em 2008

Objectivos por Actividade Processos g;ggf:;%i Tempo Médio | Processos %r::;zsi?z: Tempo Médio
Entrados no Prazo (%) de Conclusdo | Previstos Prazo (%) de Conclusao

Avaliacao de reaccoes adversas medicamentosas.

e Analisar no prazo maximo de 30 dias/ 1300 100% nd 1350 100% nd®
notificacéo as notificagoes de RAM
recebidas no SNF.

Implementagao de medidas de seguranca.

® Promover a aprovagao de alteragoes tipo - - - 600 100% nd®
I de seguranca em AIM’s por motivos de
farmacovigilancia no prazo maximo de
60 dias.

Avaliacao dos Planos de Gestéo de Risco.

o Avaliar Planos de Gestao de Risco (PGR) / 10 nd nd 15 100% 50 dias /
materiais educacionais no prazo maximo PGR
de 60 dias.

Divulgacéo de informacéo de seguranca aos profissionais de sadde e ao piblico em geral.

® Promover a divulgacéo de todas as infor- 24 na' 5 dias 20 na'® 5 dias
magoes de seguranca identificadas como
relevantes a todos os utilizadores de
medicamentos e profissionais de satde.

Elaborar trimestralmente o “Boletim de Farmacovigilancia”.

e Elaborar 0 “Boletim de Farmacovigilancia” 4 100% na 4 100% na'
em versao final bilingue até ao fim do
trimestre correspondente.

Relacionamento com o Grupo Europeu de Farmacovigilancia.

® Responder a todas as solicitacoes 66 100% nd 60 100% nd'®
colocadas no ambito do sistema de
alertas rapidos e informagao nao urgente
e informacéo néo urgente.

9Os sistemas informéaticos em vigor ndo permitem actualmente a sua obtengao.
'9Indicador de natureza varidvel com diferentes graus de urgéncia.

1O factor relevante € o momento em que ocorre a publicagédo (fim do trimestre a que respeita) e ndo o tempo médio de concluséo.
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Vigilancia de Produtos de Saude

Resultados Estimado: 2007 Metas a Alcancar em 2008

Objectivos por Actividade Processos ggﬁzfusifi%ss Tempo Médio | Processos %?:;ﬁsi?f\: Tempo Médio
Entrados no Prazo (%) de Conclusao Previstos Prazo (%) de Conclusao

Colheita, registo e avaliagdo de incidentes / quase incidentes / reacgoes adversas associadas a utilizagao de produtos de saude (Incluindo
andlises de beneficio-risco).

o Colheita, registo e avaliagao de
incidentes / quase incidentes / reacgoes
adversas associadas a utilizagao de
produtos de satde (Incluindo analises de
beneficio-risco):

- Prazo maximo para o 1° contacto 738 81% 3 dias 750 91% 3 dias
fabric./mandat./distrib: 5 dias;

- Prazo maximo para finalizagao do 738 72% 5 dias 750 72% 3 dias
caso apds concluséo da investigagao:
6 dias;
o Realizar acgoes de divulgacéo do 6 100% nd 6 100% nd

Sistema Nacional de Vigilancia dos
Dispositivos Médicos (SNVDM).

® Realizar accoes de divulgacéo do - - - 4 100% nd
Sistema Nacional de Cosmetovigilancia
(SNCOSM).
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4. Metas Operacionais

4.3. | Licenciamento, Inspeccdo e Comprovacao da Qualidade

Licenciamento farmacéutico

Resultados Estimados para 2007 Metas a Alcancar em 2008

Objectivos por Actividade Processos ggggfus;%ss Tempo Médio | Processos %?:;Z?ﬁ: Tempo Médio
Entrados I —— de Conclusdo | Previstos —) de Conclusao

Consolidagao da Certificagao 1SO 9001:2000.

® Realizar auditorias internas — 10 dias 1 100% 2 dias Uteis 1 100% 10 dias
(teis / auditoria. (teis

® Realizar auditoria externa de 1 100% 5 dias Uteis 1 100% 10 dias
certificagéo.— 10 dias Uteis / auditoria. (teis

® Rever o Sistema de Gestéo da Qualidade 1 100% 10 dias 1 100% 20 dias
no prazo de 20 dias Uteis. Uteis (teis

® Rever os Procedimentos - 30 dias Uteis 75 100% 10 dias 10 100% 30 dias
/ revis@o. (teis (teis

e Efectuar o registo e tratamento dos 10 100% 10 dias 15 100% 15 dias
produtos ndo conformes — 15 dias Uteis Uteis (teis
/ revis@o.

e Efectuar o registo e tratamento das 4 100% 10 dias 5 100% 20 dias
reclamagdes no prazo de 20 dias uteis / Uteis lteis
reclamacao.

e Efectuar o registo e tratamento das 10 100% 10 dias 20 100% 10 dias
accoes preventivas e correctivas no uteis Uteis

prazo de 10 dias Uteis/ registo.
Licenciamento das entidades relacionadas com o circuito do medicamento e dos produtos de satide.

e Licenciar novos pedidos de farmacias 0 - - 7 100% 500 dias
— emitir alvara no prazo de 500 dias .

e Emitir novos alvaras a farmacias ja

licenciadas.

- Alteracao de propriedade no prazo de 198 46% 166 dias 210 100% 180 dias
180 dias Uteis. (teis (teis

- Licenciamento de obras no prazo de 84 79% 54 dias 30 100% 120 dias
120 dias Uteis. (teis (teis

- Transferéncia de instalagdes no prazo 90 76% 103 dias 60 100% 120 dias
de 120 dias Gteis. uteis (teis
N . 72 dias .

- Autorizacéo de residéncia no prazo de 114 80% (teis 50 100% 120 dias
120 dias Uteis. (teis

e Licenciar postos farmacéuticos 114 nd nd 50 100% 120 dias
permanentes e moveis entrados em anos (teis

anteriores no prazo de 120 dias Uteis.

Licenciamento das entidades que comercializam medicamentos ndo sujeitos a receita médica (MNSRM).

e Realizar o pré-registo das entidades que 180 100% 3 dias Uteis 100 100% 60 dias
comercializam MNSRM no prazo de 120 (teis
dias Uteis.
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Licenciamento farmacéutico (cont.)

Resultados Estimados para 2007 Metas a Alcancar em 2008

Processos a
Concluidos Concluir no
no Prazo (%) Prazo (%)

Licenciamento de servicos farmacéuticos das entidades publicas ou privadas e IPSS — obtencéo de uma autorizacéo de aquisicéo directa.

Objectivos por Actividade Processos | [rocessos Tempo Médio | Processos

Tempo Médio

Entrados de Conclusdo | Previstos de Conclusao

® Licenciar os servigos farmacéuticos no 10 100% 100 dias 10 100% 180 dias
prazo de 180 dias Uteis. (teis (teis

e Licenciar as entidades para obtengao de 34 75% 185 dias 30 75% 180 dias
autorizacao de aquisicao directa no prazo (teis (teis
de 180 dias Uteis.

Licenciamento de fabricantes.

o Averbamento de alteragdes de alvaras de nd nd nd 1 100% 120 dias
fabrico no prazo de 120 dias Uteis. Uteis

Licenciamento de grossistas.

® |icenciar as novas entidades distribuidoras 36 67% 103 dias 30 100% 120 dias
— emitir alvara no prazo de 120 dias. (teis (teis

e Normalizar o licenciamento de grossistas 206 2% 177 dias 50 100% 180 dias
no prazo de 120 dias. Uteis Uteis

Licenciamento de entidades autorizadas a adquirir, comercializar ou dispensar medicamentos nos termos do n°2 do artigo 12° e don° 1,
alinea e) artigo 79°, do DL n°® 176/2006.

e Licenciar as entidades para aquisicéo - - - 20 100% 120 dias
directa no prazo de 120 dias Uteis. (teis

Licenciamento de profissionais.

® Registar os novos pedidos de registo de 368 100% 9 dias Uteis 350 100% 30 dias
profissionais farmacéuticos no prazo de Uteis
60 dias Uteis.

® Registar os novos pedidos de registo de 290 98% 32 dias 200 100% 120 dias
ajudantes técnicos de farmacia no prazo Uteis Uteis
de 120 dias Uteis.

e Proceder as alteragoes de registo de 124 100% 6 dias Uteis 200 100% 60 dias
delegados de informagéo médica no prazo (teis™
de 60 dias Uteis.

Licenciamento de entidades, gestdo do contingente e emissao de certificados relacionados com o movimento das substancias controladas.

e |icenciar novas entidades para proceder 80 76% 105 dias 20 100% 180 dias
a aquisicao directa de substancias (teis'
controladas no prazo de 120 dias Uteis

e Gerir 0 contingente nacional de substancias 12 nd nd 12 100% nd
(envio de relatérios) no prazo.'

o Emitir autorizagoes de importacao de 160 91% 25 dias 170 90% 50 dias
estupefacientes no prazo de 60 dias Uteis. (teis (teis

® Emitir autorizacbes de importacéo de 748 97% 29 dias 650 90% 50 dias
psicotropicos no prazo de 60 dias Uteis. (teis (teis

20 prazo previsto para 2008 é substancialmente menor do que o verificado em 2007 uma vez que o desenvolvimento da activi-
dade relacionada com o licenciamento de profissionais esta cometida a terefeiras cuja permanéncia no INFARMED podera nao se
verificar.

30 prazo é estabelecido Pelas Nagdes Unidas.

50



Infarmed

PLANO DE ACTIVIDADES 2008

4. Metas Operacionais

Licenciamento farmacéutico (cont.)

Resultados Estimado: 2007 Metas a Alcancar em 2008

Objectivos por Actividade Processos g;ngusifi%ss Tempo Méd Processos %':’:;Tj??i: Tempo Médio
Entrados no Prazo (%) de Conclusao | Previstos Prazo (%) de Conclusao

Licenciamento de entidades, gestao do contingente e emissao de certificados relacionados com o movimento das substancias controladas. (cont.)

o Emitir autorizagdes de exportagao de 58 93% 31 dias 50 100% 50 dias
estupefacientes no prazo de 60 dias Uteis. (teis (teis

® Emitir autorizagOes de exportacao de 126 98% 25 dias 130 100% 50 dias
psicotropicos no prazo de 60 dias Uteis. (teis (teis

o Autorizar pedidos de autorizagao de 76 63% 78 dias 50 100% 70 dias
utilizagéo especial no prazo de 60 dias (teis. (teis (teis

Inspeccao farmacéutica

Resultados Estimados para 2007 Metas a Alcancar em 2008

Objectivos por Actividade Processos g;ﬁgf;‘;%ss Tempo Méd Processos Z::’:;zsi?i: Tempo Médio
Entrados no Prazo (%) de Conclusdo | Previstos Prazo (%) de Conclusao

Realizagdo das competéncias legais de fiscalizacdo aos agentes intervenientes no circuito do medicamento.

® Inspeccionar farmacias - 180 dias Uteis / 525 nd 180 dias 527 100% 180 dias
processo. (teis Uteis

® Inspeccionar postos farmacéuticos 50 nd 180 dias 100 100% 180 dias
permanentes e moveis - 180 dias Uteis / (teis Uteis
processo.

® Inspeccionar locais de venda de MNSRM 200 nd 180 dias 200 100% 180 dias
- 180 dias Uteis / processo. (teis (teis

® |nspeccionar servicos farmacéuticos 50 nd 180 dias 60 100% 180 dias
hospitalares publicos e privados - 180 dias (teis lteis
Uteis / processo.

® Inspeccionar fabricantes de medicamentos 15 nd 120 dias 15 100% 120 dias
- 120 dias Uteis / processo. (teis Uteis

® |nspeccionar fabricantes de matérias-primas 3 nd 120 dias 1 100% 120 dias
- 120 dias Uteis / processo. lteis lteis

® Inspeccionar grossistas - 120 dias Uteis / 40 nd 120 dias 50 100% 120 dias
processo. (teis Uteis

® Inspeccionar titulares de AIM - 120 dias 30 nd 120 dias 30 100% 120 dias
(teis / processo. (teis Uteis

® Realizar os pedidos de inspecgao na 6 nd 120 dias 10 100% 120 dias
UE e paises terceiros - 120 dias Uteis / (teis Uteis
processo.

Realizagdo das competéncias legais de fiscalizagdo em matéria de publicidade, rotulagem e folheto informativo dos medicamentos e
acgdes de promocao junto dos profissionais de satide.

o Realizar inspeccdes de fiscalizagdo da 20 nd 180 dias 20 100% 180 dias
publicidade, rotulagem e folheto informativo (teis Uteis
- 180 dias Uteis / processo.

“Todos os processos de inspeccdo iniciaram uma monitorizagdo do processo (data de inspecgéo/arquivo do processo). Assim, é
abandonado o modelo de apenas monitorizar uma fase do processo.
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Inspecc¢ao farmacéutica (cont.)

Resultados Estimados para 2007 Metas a Alcangar em 2008

Objectivos por Actividade Processos | (I)Dnrgﬁj ?ds§(s)s Tempo Médio |  Processos %rgr(:sli Sﬁ: Tempo Médio
Entrados Prazo (%) de Conclusao Previstos Prazo (%) de Conclusao

Realizacéo das competéncias legais de fiscalizagdo em matéria de publicidade, rotulagem e folheto informativo dos medicamentos e
accoes de promogao junto dos profissionais de satde. (cont.)

® Realizar inspecgoes a acgoes de promogao 20 nd 180 dias 20 100% 180 dias
junto dos profissionais de satde - 180 dias (teis (teis
Uteis / processo.

Realizacéo das competéncias legais de fiscalizacdo em matéria de Farmacovigilancia e de Boas Praticas Clinicas.

® Realizar inspecgdes de Farmacovigilancia - 180 60 nd 180 dias 50 100% 180 dias
dias Uteis / processo. lteis (teis

o Realizar inspecgdes de Boas Praticas 60 nd 180 dias 30 100% 180 dias
Clinicas - 180 dias Uteis / processo. (teis (teis

Realizagdo das competéncias legais de fiscalizacdo em matéria de Boas Praticas de Laboratdrio.

® Realizar inspeccoes de Boas Praticas de 4 nd 120 dias 4 100% 120 dias
Laboratorio — 120 dias Uteis / processo. (teis lteis

® Realizar inspeccoes de Boas Praticas de 3 nd 120 dias 1 100% 120 dias
Fabrico em laboratdrios de controlo de (teis (teis

qualidade — 120 dias Uteis / processo.
Realizacéo das competéncias legais de fiscalizacéo aos agentes intervenientes no circuito dos produtos de satde.

® Realizar inspeccdes a produtos cosméticos 30 nd 120 dias 30 100% 120 dias
— 120 dias / processo. (teis (teis

® Realizar inspecgdes a dispositivos médicos 20 nd 120 dias 20 100% 120 dias
- 120 dias / processo. (teis (teis

Emissdo de certificados de GMP, BPL, autorizagdes de fabrico / importacéo de medicamentos experimentais, autorizacées de fabrico para
exportacao, AUE’s por ruptura de stock e desalfandegamento de medicamentos e substéncias activas para controlo analitico.

e Emitir certificados de GMP’s e BPL’s no 152 95% 26 dias 100 100% 60 dias
prazo de 90 dias Uteis. (teis (teis

o Emitir autorizaces de fabrico / importagdo 38 nd 90 dias 10 100% 90 dias
de medicamentos / medicamentos (teis (teis

experimentais no prazo de 90 dias Uteis.

e Emitir autorizacdes de fabrico para 22 nd 29 dias 20 100% 60 dias
exportacdo de medicamentos no prazo de Uteis (teis
90 dias Uteis.

o Emitir autorizages de fabrico para 22 nd 29 dias 20 100% 60 dias
exportacdo de medicamentos no prazo de (teis lteis
90 dias Uteis.

e Autorizar AUE’s por ruptura de stock. 22 nd 42 dias 20 100% 70 dias

(teis (teis

e Autorizar desalfandegamento de 30 100% 5 dias (teis 30 100% 30 dias

medicamentos e substancias activas para (teis

controlo analitico no prazo de 90 dias Uteis.

Gestdo de suspeita de defeitos de qualidade e emisséo de alertas e recolha de medicamentos.

o Monitorizar as suspeitas de defeito de 107 nd 120 dias 90 100% 120 dias
qualidade e emissao de alertas no prazo (teis (teis
de 120 dias Uteis.
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Inspeccéao farmacéutica (cont.)

Resultados Estimados para 2007 Metas a Alcangar em 2008

Objectivos por Actividade Processos Processos Tempo Médio | Processos Processos a Tempo Médio

Concluidos no ~ : Concluirs no
de Conclusao Previstos

Prazo (%) ) de Conclusao

Entrados

Instauracao de processos de contra-ordenacao social.

e |nstruir processos de contra-ordenagao 20 nd 90 dias 20 100% 90 dias Uteis
social no prazo de 90 dias Uteis. Uteis

Tratamento de reclamacdes referentes ao medicamento e & actividade farmacéutica.

o Avaliar as reclamagdes constantes do livro 490 nd 60 dias 400 100% 60 dias
de reclamacoes no prazo de 60 dias.

o Avaliar as reclamagdes referentes aos 40 nd 180 dias 50 100% 180 dias
medicamentos e produtos de satde no Uteis Uteis

prazo de 180 dias Uteis.

Licenciamento de fabricantes.

e Participar no licenciamento industrial 1 100% 30 dias 1
— emitir pareceres no prazo de 30 dias Uteis
(teis. 100% 30 dias Uteis

Criagdo de normativo orientador para inspeccoes.

o Criar procedimentos para Inspecgdes a - - - 1 100% na
actividade de distribuicao domiciliaria de
gases medicinais.

Participar no programa JAP/JPR.

® Realizar as reavaliagbes dos inspectorados 2 100% na 1 100% na
farmacéuticos em GMP’s e GDP’s.

Produtos Cosméticos e de Higiene Corporal's

Resultados Estimados para 2007 Metas a Alcangar em 2008

Processos Processos a

Objectivos por Actividade Processos . Tempo Médio | Processos ; Tempo Médio
Concluidos no o : Concluirs no ~
Entrados Prazo (%) de Concluséo Previstos Prazo (%) de Conclusdo
Avaliagdo e registo de produtos cosméticos e de higiene corporal.’®
® Registar os produtos notificados mo prazo 12298 99% 129 dias 9000 70% 180 dias
de 180 dias Uteis. (teis (teis

Emisséo de autorizactes de desalfandegamento.

o Emitir autorizacOes de desalfandegamento 5362 100% 60 dias 2000" 100% 60 dias
no prazo de 60 dias Uteis. Uteis Uteis

Gestdo de alertas de qualidade e recolha de produtos do mercado.

o Monitorizar os alertas de qualidade no 48 92% 90 dias 15 100% 90 dias
prazo de 90 dias (teis. Uteis Uteis

5 A actividade a realizar em 2007 apresenta alguma anormalidade uma vez que foi intensificada a monitorizagdo do mercado de
forma a regularizar o registo dos produtos existentes no mercado.

6 Esta actividade é executada por duas tarefeiras cujo contrato termina em Margo, pelo que a sua ndo renovagdo pode conduzir a
uma quebra do nimero de processos concluidos e a deterioracdo do tempo médio de concluséo.

7 A actividade prevista para 2008 é contabilizada de acordo com um novo procedimento que passa a contabilizar a actividade de
importagéo e ndo o nimero de produtos importados.
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Controlo da qualidade

Resultados estimados para 2007 Metas a Alcancar em 2008

Objectivos por Actividade Processos Processos Tempo Médio | Processos Processos a Tempo Médio

Concluir no
Prazo (%)

Concluidos no

Prazo (%) de Conclusdo

Entrados de Conclusdo Previstos

Comprovacéo da qualidade dos medicamentos de uso humano.

® Analisar amostras de medicamentos quimicos de B75E nd 82 dias'" 400 100% 85 dias?
uso humano — 85 dias / amostra.

Comprovagéo da qualidade das matérias-primas.

e Analisar amostras de matérias-primas 25 nd 88 dias 25 100% 70 dias
— 70 dias / amostra.

Comprovagéo da qualidade dos medicamentos centralizados (coordenacdo EMEA/EDQM).

e Analisar amostras de medicamentos 4 100% 45 dias Todas as 100% 40/65 dias
centralizados — 40 dias Uteis para os atribuidas
medicamentos quimicos e 65 dias Lteis
para os medicamentos biologicos /
amostra.

Comprovacéo da qualidade de hemoderivados.

e Analisar amostras de pools de plasma — 45 835 100% 45 dias 900 100% 45 dias
dias / amostra.
e Analisar amostras de produto acabado 197 100% 45 dias 210 100% 45 dias

— 45 dias / amostra.
Comprovacéo da qualidade dos produtos cosméticos e de higiene corporal (PCHC).

® Analisar amostras de PCHC — 85 dias / 50 nd 126 dias 65 100% 85 dias
amostra.

Comprovacéo da qualidade dos dispositivos médicos.

e Analisar amostras de dispositivos médicos 150 100% 85 dias 150 100% 85 dias
— 85 dias / amostra.

Participaco na elaboracdo de monografias para Farmacopeia Europeia.

® Participar no desenvolvimento de 12 relatorios 100% 4 meses 12 relatorios 100% 4 meses
monografias com a elaboragéo de
relatorios — 3 relatdrios / monografia com
a periodicidade de 1 relatdrio em cada 4
meses.

Participacéo em estudos interlaboratoriais e de aptidao laboratorial.

® Realizar estudos para avaliagao 10 100% nd 10 100% nd
do desempenho do Laboratdrio de
Comprovacao da Qualidade de acordo
com 0 prazo estipulado pela entidade
promotora do estudo.

18 Estdo incluidas neste total amostras referentes a medicamentos de reconhecimento mituo no ambito da rede MRPNet, de vacinas,
de medicamentos biolégicos e de medicamentos a base de plantas.

®Nos casos das vacinas e dos medicamentos biolégicos os tempos médios de concluséo previstos para 2007 sdo de 59 dias e de 166
dias, respectivamente.

20No caso dos medicamentos a base de plantas o tempo médio de conclusao previsto é de 100 dias.
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4.4. | Acessibilidade, Utilizacao Racional e Informacao

Resultados Estimados para 2007 Metas a Alcangar em 2008

Objectivos por Actividade Processos P Tempo Médio | Processos s Tempo Médio
Concluidos no Concluirs no ~
Entrados Prazo (%) de Conclusdo Previstos Prazo (%) de Conclusdo

Avaliacdo de medicamentos para entrada nas listas de medicamentos comparticipados.?'

o Avaliar pedidos de comparticipagdo 800 95% 50 dias 1000 95% 60 dias Uteis
de apresentacoes de medicamentos Uteis
de utilizagdo em ambulatorio
— medicamentos genéricos no prazo de 90

dias Uteis.
o Avaliar pedidos de comparticipacdo 150 80% 60 dias 200 80% 90 dias uteis
de apresentagoes de medicamentos Uteis

de utilizagdo em ambulatério
— medicamentos ndo genéricos no prazo

de 90 dias Uteis.
o Avaliar pedidos de comparticipagdo 134 80% 95 dias 400 100% 90 dias Uteis
de medicamentos de utilizagao em Uteis

ambulatorio submetidos em anos
anteriores no prazo de 90 dias Uteis.

o Avaliar pedidos de comparticipagao de 6 50% nd 10 90% 55/ 85 dias
medicamentos de utilizacdo em meio Uteis
hospitalar no prazo de 55 / 85 dias Uteis.

e Elaborar trimestralmente relatorios de 3 75% Dia 30 més 4 100% Dia 30 més
monotorizagdo do cumprimento dos seguinte seguinte

contratos celebrados.
Reavaliacéo da lista de medicamentos comparticipados.

® Elaborar e publicar na Internet listas 10 80% Dia 12 12 100% Dia 10
mensais de medicamentos abrangidos
pelo processo de caducidade até ao dia 10
de cada més.

Revisdes excepcionais de precos de medicamentos.

o Avaliar pedidos de revisoes excepcionais 50 15% 189 dias 100 100% 90 dias uteis
de precos de medicamentos Uteis
(apresentagdes) no prazo de 60 dias Uteis.

Producéo e actualizacéo de informacgdo sobre medicamentos e produtos de sadde.

® Elaborar e publicar na Internet o 46 70% Terga-Feira 52 100% Segunda-
ponto de situacéo dos processos de feira
comparticipagao em avaliagdo — todas as
segundas-feiras.

o Elaborar e publicar na Internet até ao 24 100% Dia 30 24 100% Dia 30
dia 30 de cada més as listas de novos
medicamentos comparticipados e
descomparticipados a entrar em vigor no
més seguinte.

o Elaborar e publicar na Internet os 0 nd nd 15 100% 30 dias uteis
pareceres relativos as novas substancias
activas comparticipadas — 10 dias Uteis
/ relatorio.

21 Processos medidos em niimero de apresentagdes com excepgdo dos hospitalares.
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Economia do Medicamento e Produtos de Saude (cont.)

Resultados Estimados 2007 Metas a Alcancar em 2008

Objectivos por Actividade Processos Processos Tempo Médio Processos Processos a | Tempo Médio
Entrados oncluidos de Conclusdo Previstos Concluirs no | de Conclusdo
Prazo (%) Prazo (%)

Producéo e actualizacéo de informacdo sobre medicamentos e produtos de saide. (cont.)

® Elaborar e publicar na internet até ao 12 100% Dia 13 12 100% Dia 15
dia 15 de cada més os indicadores de
comparticipagao.

Monitorizagao das condigdes de acesso ao mercado de medicamentos e produtos de satide.

e QOperacionalizar até ao dia 1 do més 4 100% Dia 30 4 100% Dia 30
anterior ao da entrada em vigor e
disponibilizar na internet as revisoes
trimestrais do SPR quando aprovadas.

o Monitorizar a evolugdo do SPR ao nivel da 2 nd nd 4 100% 15 dias
evolucao dos precos e impactos para o (teis
SNS / utente — 15 dias Uteis / relatorio.

e Mercado total de medicamentos genéricos.

® Elaborar e publicar até ao dia 12 50% +1,5 dias 12 100% Dia 20
15 de cada més os relatdrios de (teis
monitorizacao.

e Elaborar actualizaces do “Guia dos 4 100% 2 dias Uteis 4 100% 2 dias Uteis

Medicamentos Genéricos” — 3 dias
Uteis / actualizacéo.

e Actualizar e publicar até dia 30 de 6 100% Dia 30 12 100% Dia 30
cada més a lista sobre medicamentos
genéricos disponiveis.

e Mercado do SNS de medicamentos
— ambulatdrio e hospitalar.

e Elaborar e publicar até ao dia 15 de 12 100% Dia 15 12 100% Dia 15
cada més os relatérios de monitoriza-
¢ao dos encargos do SNS em ambu-
latdrio.

® Elaborar e publicar até ao dia 19 70% +10 dias 24 100% Dia 30
30 de cada més os relatorios de (teis
monitorizagdo dos encargos do SNS em
hospital.

® FElaborar e publicar na internet 3 nd nd 4 100% 20 dias
relatdrios trimestrais dos pareceres das (teis
Comissdes de Farmacia e Terapéutica
relativos as adendas ao FHNM.

e Mercado dos MNSRM vendidos fora das

farmacias.
e Elaborar e publicar na internet até ao 12 70% +0,5 dias 12 100% Dia 20
dia 20 de cada més os relatdrios de (iteis
monitorizacao.

e Mercado total de medicamentos.

o Elaborar trimestralmente a andlise de
medicamentos/empresas responsaveis 2 nd nd 4 100 10 dias
pelo crescimento do mercado. (teis
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Economia do Medicamento e Produtos de Saude (cont.)

Resultados Estimados para 2007 Metas a Alcangar em 2008

Objectivos por Actividade Processos OPJSEJ ?gzgsno Tempo Médio | Processos %rgggﬁﬁfi : Tempo Médio
Entrados Prazo (%) de Conclusao Previstos Prazo (%) de Conclusao

Elaboragéo de estudos de impacto na economia do medicamento e estudos farmacoepidemioldgicos.

e Elaborar estudos para determinar o 8 100% 10 dias Uteis 8 100% 15-30 dias
impacto de medidas a implementar.

o Elaborar relatorios trimestrais de 2 nd nd 4 100% 15 dias
monitorizagao e determinagao de
impactos das medidas implementadas.

o Elaborar estudos farmacoepidemioldgicos 4 nd nd 5 100% 30-60 dias
em dreas de interesse com a finalidade
de monitorizar a prescri¢ao de
medicamentos.

o Coordenar e acompanhar estagios de - - - 2 100% 2a6
mestrandos e doutorandos (actividade meses
nova).

!
!
!
~

® Colaborar na elaboracao de estudo e teses 100% na

(actividade nova).
Participacéo em projectos nacionais/internacionais.

e Programa Nacional de Controlo da
Diabetes Melittus.

o Participar nas reunides de 4 100% % dia 8 100% ¥ dia
acompanhamento do Programa.

e Elaborar estudos de impacto sobre 3 nd nd 4 100% 30 dias
medidas a propor.

e Acompanhar o Protocolo celebrado entre
0 Ministério da Satde e a Inddstria
Farmacéutica.

® Preparar as reunides da Comissao de 4 100% 1 dia 6 100% 1 dia
Acompanhamento.

e Determinar a contribuigdo a pagar pela 1 nd 2 dias (teis 1 100% 5 dias Uteis
Inddstria Farmacéutica.

e Projecto ESAC: Tratar e fornecer listagens 2 nd nd 2 100% 5 dias Uteis
com informagao relativa ao consumo e
medicamentos.

Producéo de informacéo sobre medicamentos e produtos de satde.

® Elaborar e publicar na internet 1 nd 3° trimestre 1 100% 1°
os contetdos da “Estatistica do semestre
Medicamento”.

e Elaborar pareceres e emitir respostas a 314 46% 12 dias Uteis 400 100% 5 dias (teis
pedidos de informagdo em 5 dias Uteis.

e Elaborar pareceres e emitir respostas a - - - 200 100% 10 dias
pedidos de informagéao em 10 dias Uteis. lteis
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Informacéo e Transparéncia

Resultados Estimados para 2007 Metas a Alcangar em 2008

Objectivos por Actividade Processos Prgﬁﬁ(sizgsno Tempo Médio |  Processos Fggﬁfﬂ?ﬁig IVIT:dTopge
Entrados Prazo (%) de Conclusao Previstos Prazo (%) Conclusio

Coordenacao das actividades relacionadas com a imagem e comunicagao interna e externa do INFARMED, I.P., incluindo as relagdes
publicas.

e Atender e responder, presencialmente, 4380 100% 1 dia 4500 100% 1 dia
por telefone e/ou correio electronico, 0s
pedidos dirigidos ao Gabinete de Relacdes
Publicas.

® Assegurar a representacao do INFARMED, 3 100% na 3 100% na
I.P. em eventos do sector do medicamento
e dos produtos de saide com um stand
institucional.

e Elaborar os contelidos da newsletter De 10 100% 30 dias 11 100% 30 dias
N6s para Nos”.

Organizacao de eventos técnico-cientificos.

o QOrganizar sessoes das “Manhéas 1 100% 15 dias g 100% 15 dias
Informativas”.

e QOrganizar reunides / workshops no prazo 13 100% 30 dias 11 100% 30 dias
de 30 dias (eventos nacionais) e 90 dias 90 dias 90 dias
(eventos internacionais).

e (Organizar a conferéncia anual no prazo de 1 100% 120 dias 1 100% 120 dias
120 dias.

Publicacéo de documentos de informacéo do INFARMED, I.P..

® Gerir 0 processo de edicéo, impressao e
distribuicdo das seguintes publicagoes.

- “Prontudrio Terapéutico” — 8.° edicéo 1 100% 60 dias 1 100% 60 dias
(anual) — no prazo de 60 dias a partir
da elaborag@o do contetdo a editar.

- “Formulario Hospitalar Nacional de 1 100% 30 dias 1 100% 30 dias
Medicamentos” — no prazo de 30 dias a
partir da elaboragéo do contetdo a editar.

- “Farmacopeia Portuguesa” (2 volumes) 1 100% 40 dias 1 100% 40 dias
— 92 edigao (anual) — no prazo de 40
dias a partir da elaboragéo do contetdo
a editar.

- Suplementos | e Il 2 “Farmacopeia 2 100% 40 dias 2 100% 40 dias
Portuguesa” — 9? edi¢éo — no prazo
de 40 dias a partir da elaboracéo do
conteddo a editar.

- “Boletim de Farmacovigilancia” 4 100% 15 dias 4 100% 15 dias
— trimestral — no prazo de 15 dias
a partir da elaboragéo do contetdo a
editar.

- “Guia dos Medicamentos Genéricos” 4 100% 30 dias 4 100% 30 dias
— trimestral — até ao dia 30 do dltimo
més de cada trimestre.

22 A defenir, conforme plano de comunicagéo.
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Informacéo e Transparéncia (cont.)

Resultados Estimados para 2007 Metas a Alcangar em 2008

Processos Processos a

Objectivos por Actividade Processos y Tempo Médio | Processos X Tempo Médio
Concluidos no = 3 Concluir no ~
Entrados Prazo (%) de Conclusao Previstos Prazo (%) de Conclusao
Publicacao de documentos de informacao do INFARMED, I.P.. (cont.)
- “Actualizacao da Legislagao 4 100% 30 dias 4 100% 30 dias

Farmacéutica Compilada” — trimestral
— até ao dia 30 do més seguinte a
cada trimestre.

- “INFARMEDIA” — mensal — no prazo 11 100% 25 dias i 100% 25 dias
de 25 dias a partir da elaboracéo do
contetdo a editar.

- “INFARMED Noticias” — trimestral 4 100% 30 dias 4 100% 30 dias
—no prazo de 30 dias a partir da
elaborag@o do contetido a editar.

- “Plano de Actividades - 2008” — anual 1 100% 60 dias 1 100% 60 dias
—no 1° semestre no prazo de 60 dias
a partir da elaboragéo do contetido a
editar.

- “Relatdrio de Actividades - 2007” 1 100% 60 dias 1 100% 60 dias
—anual — no 1° semestre no prazo
de 60 dias a partir da elaboragéo do
contetido a editar.

Identificac@o e satisfagdo das necessidades de informagao dos clientes do INFARMED, I.P..

o Editar e publicar mensalmente a 11 100% 30 dias 1 100% 30 dias
newsletter “INFARMED — Profissionais
de Saude.
Actividades inerentes s fungdes do CIMI e do CDTC.
o Atender e dar resposta aos contactos recebi- 6800 60% no 7 dias 7200 65% no 7 dias
dos no CIMI, incluindo a recepgéo através da proprio dia proprio dia

Linha do Medicamento - 65% das respostas

no préprio dia; 95% de respostas no prazo 87% no 90% no
méximo de 15 dias; prazo médio de respos- prazo |prazo
ta: 7 dias. maximo de maximo de
15 dias 15 dias
o Atender e dar resposta aos pedidos 6000 100% 2 dias 5800% 100% 2 dias
dirigidos ao CDTC no prazo maximo de
7 dias.
o Satisfazer pedidos de aquisicao de novas 150 95% 1 ano 100% 95% 1ano
publicagdes no prazo de 1 ano.
o Divulgar as publicacdes recebidas por 5600 100% 1 dia 36007 100% 1 dia

perfil de interesse no prazo de 1 dia.

2 Edigéo conjunta nos meses Julho/Agosto.
24 Edigéo conjunta nos meses Julho/Agosto.

2 Prevé-se a diminuicao dos pedidos de bibliografia na sequéncia da acgéo de formagao que permitird o acesso directo pelos utiliza-
dores, a que se associa o maior nimero de RCMs/Fls disponiveis através da Informed.

2 Prevé-se a diminuigdo dos pedidos de bibliografia na sequéncia da acgéo de formagao que permitird o acesso directo pelos utiliza-
dores.

27 Diminuicdo decorrente do fim do processo de divulgagéo das tribunas.
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4. Metas Operacionais

Informacéo e Transparéncia (cont.)

Resultados Estimados para 2007 Metas a Alcangar em 2008

Objectivos por Actividade Processos COPnrgl(ij ?gzgs Tempo Médio | Processos Fggﬁsﬁj s,?f]g Tempo Médio
Entrados 3 de Conclusao Previstos - de Conclusao
Prazo (%) Prazo (%)

Actividades inerentes s funcdes do CIMI e do CDTC. (cont.)

e Organizar e manter a documentagéo 1300 100% 1 dia 1000% 100% 1 dia
recebida no prazo de 1 dia.

Coordenagao da participacéo do INFARMED, I.P. nas actividades comunitérias e internacionais.

o Avaliar e garantir o cumprimento das 248 80% 4 dias 314 80% 5 dias
Boas Praticas de Representagao — 95%
dos relatorios recebidos face ao niimero
de reunies; prazo maximo de avaliagao:
2 dias / relatorio.

28 Diminuicao decorrente do decréscimo da bibliografia recebida.
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PLANO DE ACTIVIDADES 2008

Gestao da Qualidade

4. Metas Operacionais

Objectivos por Actividade

Gestéao da Qualidade.

e Implementar e monotorizar o Sistema
de Gestdo da Qualidade no INFARMED,
I.P.: procedimentos, manuais e revisao
do sistema.

- Elaborar e optimizar procedimentos do
INFARMED, I.P.

- Elaborar o manual da qualidade do
Sistema Integrado da Qualidade do
INFARMED, I.P.

- Realizar inquérito de avaliagao de
satisfacao de colaboradores®

- Realizar auditoria ao SGQ do INFARMED,

I.P.

o Efectuar a gestdo da “Satisfacdo

Resultados Estimados para 2007 Metas a Alcangar em 2008

Processos Procgssos
Entrados Concluidos
Prazo (%)

206 80%

1 100%

120 100%

Tempo Médio Processos
de Conclusdo Previstos

12 meses

5 dias

2 dias

130

150

Processos a
Concluir no
Prazo (%)

100%

100%

100%

100%

100%

Tempo Médio
de Conclusdo

12 meses

1 més

1 més
15 dias

2 dias

Cliente” (site) — resposta as solicitagoes

recebidas.

91

o Efectuar a gestéo da “Satisfacéo Cliente”

76%

(site) — ¢/ encaminhamento para Back
Office.

e Actualizar e monitorizar o processo

de melhoria continua do SGQ da DIL e
manutencéo da certificacéo dos seus
processos pelo referencial NP EN ISO
9001:2000.

- Rever o0 SGQ (inclui reviséo da
documentagao e monitorizagao de
accoes correctivas/preventivas).

- Realizar auditoria interna.

- Realizar auditoria externa de
acompanhamento a Certificagao.

e Actualizar e monitorizar o processo de

melhoria continua do SGQ da Direcgao
de Produtos de Sauder e manutengao
da certificacao dos seus processos pelo
referencial NP EN 1SO 9001:2000.

- Rever 0 SGQ (inclui revisao da
documentacao e monitorizagao de
acgoes correctivas/preventivas).

- Realizar auditoria interna.

- Realizar auditoria externa de
acompanhamento a Certificacao.

1 100%

1 100%

1 100%

1 100%

1 100%

1 100%

14 dias

75 dias

5 dias

5 dias

75 dias

5 dias

5 dias

135

90%

100%

100%

100%

100%

100%

100%

8 dias

60 dias

5 dias

5 dias

60 dias

5 dias

5 dias

200 inquérito efectuado em 2007 apenas incluiu na DIL.
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4. Metas Operacionais

Gestao da Qualidade (cont.)

Resultados Estimados para 2007 Metas a Alcangar em 2008

Objectivos por Actividade Processos Friis Tempo Médio | Processos Pl e Tempo Médio
Entrados Concluidos no de Concluséao Previstos conaluirng de Conclus@o
Prazo (%) Prazo (%)
1

Gestao da Qualidade. (cont.)

o Promover a formagao em Gestao da
Qualidade.

- Realizar acgao de formagéo sobre 100% 1 dia 1 100% 10 dias

Qualidade - Evolvere.

- Realizar acgao de formagao sobre “Auto- 1 100% 4 dias 1 100% 4 dias
avaliagdo e Benchmarking”.

o Assegurar a participagao do INFARMED,
I.P. no BEMA.

- Participar no BEMA Steering Group. 6 reunioes 100% 10 dias 6 reunioes 100% 10 dias
- Participacéo nas equipas auditoras - - - 3 auditorias 100% 30 dias
europeias BEMA (de acordo com
convocagao).

- Dinamizar auto-avaliacdo do INFARMED, 1 80% 20 dias 1 100% 20 dias
I.P.

e Projecto EVOLVERE

- Coordenacéo da Equipa Evolvere. 10 reunites 100% 4 meses 40 reunioes 100% na
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4. Metas Operacionais

Tecnologia e Sistemas de Informacao

Sistemas de Informacéao

Resultados Estimados para 2007 Metas a Alcancar em 2008

Objectivos por Actividade Processos g;g(éf:;%i Tempo Médio | Processos %'::(;flsi??l: I\I.Ir:dTopge
Entrados no Prazo (%) de Conclusdo | Previstos Prazo (%) Conclusio

Gestao do Sistema de Informacéo.

o Definir estratégias para o sistema de 2 80% 4 meses 7 85% 5 meses
informacéo a implementar.

e Participar nos procedimentos de aquisicao 20 100% 50 dias 7 85% 5 meses
de servicos.

e Acompanhar o levantamento, definicéo e 55 80% 1 més 7 85% 5 meses

desenvolvimento dos vérios sistemas.
Concepcao, desenvolvimento e implementacao do Sistema de Informacéo.

e Adequar a arquitectura dos sistemas 5 80% 3 meses 7 85% 5 meses
aplicacionais e da infra-estrutura tecnologica.

® Gerir os projectos informaticos em 55 80% 1 més 7 85% 5 meses
todas as fases previstas na metodologia
implementada na DTSI.

Manutencao e exploracéo dos sistemas aplicacionais em produgao.

e Responder as solicitagbes diversas dos 7500 100% 30’ 3800 85% 30’
SErvicos.
o (Gerir os meios afectos a implementagéo 700 100% 15 dias 250 85% 20 dias

de novas funcionalidades, optimizacao
das ja existentes e correcgao de eventuais
anomalias.

e Analisar e gerir o desenvolvimento de 50 95% 1 més 10 85% 2 meses
projectos nao previstos no planeamento.

Definicao, manutencéo e alteracéo das aplicacoes.

o (Gerir informacao de:

Entidades e substéncias. 743 100% 2 dias 1500 100% 2 dias
Terminologias.*® 5499 100% 2 dias 500 100% 2 dias
Outra informagéo de medicamentos e 1043 100% 10 dias 1100 100% 10 dias

produtos de salide.
Validagao de informagao.

o Efectuar a validagcao documental ou por 1165 100% 10 dias 3000 100% 10 dias
listagens.

Formacéo e atendimento.
® Realizar accoes de formacao e atendimento. 4 100% 8 horas 4 100% 8 horas

Emissao de documentos.

e Emitir certificados e declaracoes. 1029 100% 5 dias 2855 100% 5 dias

Apoio aos Grupos de Trabalho e Publicacdes.

e Participar nos grupos de trabalho e 45 reunioes 100% 10 horas 43 reunioes 100% 10 horas
comissoes.

30Parte substancial desta actividade transitou em 2007 para a AGQ, razéo pela se prevé existir uma redugdo substancial de 2007 para 2008.
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4. Metas Operacionais

Infra-Estruturas Tecnoldgicas

Resultados Estimados para 2007 Metas a Alcancar em 2008

Objectivos por Actividade Processos (l;(:ggﬁiil%ss Tempo Médio | Processos %?:;zsi?ﬁ: Tempo Médio
Entrados no Prazo (%) de Conclusédo | Previstos — de Conclusao

Planeamento, implementacéo e gestéo das redes e monitorizagao dos servigos de comunicacoes.

e Dotar a infra-estrutura de ferramentas de 2 100% 5 meses 3 90% 4 meses
andlise e gestéo.

Garantia da actualizagao e funcionamento da infra-estrutura tecnoldgica e sistema de contingéncia — Disaster Recovery.

e Estudar e implementar sistema de 1 100% 3 meses 2 75% 12 meses
contingéncia de modo a aumentar a
fiabilidade, seguranca e performance da
infra-estrutura.

Garantia de definicao de politicas de seguranca informatica e monitorizacéo do seu cumprimento.

e Aumentar a seguranca e confidencialidade = = = 2 100% 6 meses
de modo a garantir a auséncia de
anomalias e downtime dos servidores do
site e da intranet.

Experimentacéo, inovacao e apoio técnico.

e Dotar a infra-estrutura do INFARMED, I.P. - - - 2 100% 7 meses
de uma rede experimental para analise de
upgrades e novas solugoes.
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PLANO DE ACTIVIDADES 2008

4. Metas Operacionais

Gestao Financeira e Patrimonial

Gestao Financeira e Orgcamental

Resultados Estimados para 2007 Metas a Alcancar em 2008

Objectivos por Actividade Processos g;?.ﬁﬁf::?s Tempo Médio | Processos %?:;T:si?z: Tempo Médio
Entrados no Prazo (%) de Conclusao | Previstos Prazo (%) de Conclusao

Elaboracéo de andlises econdmico — financeiras e orgamentais.

o FElaborar relatorios de analise econémica, 12 100% 3 dias (teis 12 100% 3 dias (teis
financeira e orcamentais.

o FElaborar relatdrio financeiro anual. 1 100% 3 dias (teis 1 100% 5 dias (teis
e FElaborar a proposta de orgamento . 1 100% 15 dias Uteis 1 100% 15 dias Uteis
e Elaborar documentos de alteragéo 1300 100% Até 2 1800 100% Até 2
orgamental. dias apos dias apds
entrada do entrada do
pedido pedido
o FElaborar relatorios de alteragao 12 100% 2 dias (teis 12 100% 1 dia dtil
orgamental.
Elaboracéo de Propostas de Aquisi¢ao de Bens e Servigos.
o FElaborar propostas de aquisi¢do de bens 1300 100% Até 3 1450 100% Até 3
€ SEervicos. dias apos dias apds
entrada do entrada do
pedido pedido
e FElaborar ordens de compra. 1200 100% Até 1 dia 1780 100% Até 1 dia
apos a adju- apos a adju-
dicagao dicagao
o Elaborar recepgoes. 3000 100% Até 2 dias 3550 100% Até 2 dias
apos a apos a
entrada da entrada da
factura factura
e Gerir os expedientes administrativos. 1400 100% 15 dias apos 1400 100% 15 dias apds
o fim do o fim do
més més
Execucao do processo de Inicio e Fim do Exercicio (IFE).
e Numero de processos de aquisicéo (c/ 1400 100% 30 dias uteis 1000 100% 15 dias Uteis
saldo disponivel) analisados no final do
ano.
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4. Metas Operacionais

Sector de Tesouraria

Resultados Estimados para 2007 Metas a Alcangar em 2008

Objectivos por Actividade Processos Processos Tempo Médio | Processos Sl Tempo Médio
Entrados Concluidos de Concluséo Previstos Conluir no de Conclus@o
Prazo (%) Prazo (%)

Elaboracéo e controlo do orgcamento de tesouraria.

e Efectuar o planeamento financeiro anual e 1 100% 30 dias 1 100% 15 dias
acompanhar a execucao do orcamento de Uteis Uteis
tesouraria.

Cobranga de receitas.

e Efectuar a cobranca de receitas. 17000 100% Diariamente 20000 100% Diariamente

® \Validar os processos de cobranga por via 2300 100% Diariamente 2500 100% Diariamente

electronica.
Pagamento de despesas.

e Efectuar o pagamento de despesas. 12500 100% Até 2 dias 12700 100% Até 2 dias
apos en- apos en-
trada do trada do
processo processo

Elaboracdo de andlises financeiras de tesouraria.

e Elaborar analises financeiras de tesouraria. 3 100% 3 dias Uteis 4 100% 3 dias (teis

Contabilidade

Resultados Estimados para 2007 Metas a Alcancar em 2008

Objectivos por Actividade Processos C(f:'gl(ij ?gsgsno Tempo Médio | Processos Fggﬁfﬁﬁfij Tempo Médio
Entrados Prazo (%) de Concluséo Previstos Prazo (%) de Conclusao

Classificacéo, cabimento e compromisso da despesa.

o Efectuar a classificagao, cabimento e 8500 100% 10’ 8500 100% 10’
compromisso da despesa.

e Efectuar o processamento da despesa. 5000 100% 4 5000 100% 4
® |nstruir processos de reembolso. 600 90% 40 600 90% 36’
Gestéo da cobranca da receita.
® Gerir a cobranca da receita. 18000 100% 18 18500 100% 16’
e Efectuar o registo contabilistico da receita. 19000 100% & 19000 100% 4
Emisséo de declaracoes.

® Emitir declaragoes. 3100 100% & 3000 100% 3
Registo de extractos bancarios.
e Efectuar o registo de extractos bancarios. 540 100% 21’ 380 100% 21’
o Efectuar reconciliagdes bancarias. 450 100% 81’ 312 100% 81’
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4. Metas Operacionais

Aprovisionamento e Patriménio

Resultados Estimados para 2007 Metas a Alcangar em 2008

Objectivos por Actividade Processos oPr:glcu ?gzgs Tempo Méd Processos Fggﬁceﬁjsi?i: Tempo Médio
Entrados Prazo (%) de Conclus&o Previstos Prazo (%) de Conclus&o

Gestao de stocks e aprovisionamento de bens e servigos.

o Efectuar a gestdo de stocks e 0 500 90% 5 dias Uteis 500 90% 5 dias Uteis
aprovisionamento de bens e servigos.

Elaboraco e acompanhamento de projectos e de realizagdo de obras.

o Elaborar e acompanhar projectos de 6 100% 30 dias 2 100% 9 meses
realizagdo de obras.
o Efectuar a gestdo da manutencao e dos 25 92% na 12 100% 2 dias uteis
respectivos contratos (minimizar avarias).
® Gerir 0 patrimonio imobiliario e mobiliario. 90 100% 20 dias 60 100% 20 dias
(teis (teis

Gestéo dos sistemas de seguranca, de comunicagdes, das viaturas e dos espagos exteriores.

® Gerir os sistemas de seguranca, de 1100 100% 5 dias Uteis 1000 100% 3 dias Uteis
comunicacdes, as viaturas e 0s espacos
exteriores.

Pedidos de intervencéo no &mbito da gestéo de instalacoes e equipamentos.

o Dar resposta a pedidos de intervengéo 300 90% 10 dias 200 90% 10 dias
no ambito da gestdo de instalagdes e (teis (teis
equipamentos.

3 Tratam-se de obras de grande dimens&o pelo que se admite que o prazo médio seja maior e adequado as obras em causa.
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PLANO DE ACTIVIDADES 2008

4. Metas Operacionais

Gestao Administrativa e de Recursos Humanos

Sector de Administracao de Pessoal e Desenvolvimento de Carreiras

Resultados Estimados para 2007 Metas a Alcangar em 2008
Objectivos por Actividade Processos | :nrgltl:j ?gﬁgsn » | Tempo Médio |  Processos %rgﬁsﬁjsi?ig Tempo Médio
Entrados Prazo (%) de Conclusao Previstos Prazo (%) de Conclusdo
Elaboracéo e coordenagao de acgdes de formacao.

o Organizar e gerir a realizagéo de accoes de 124 100% 2 dias uteis 130 100% 2 dias Uteis
formagéo no prazo de 2 dias Uteis.

Organizacéo e gestao dos processos de deslocagao em servigo.

e Controlar a regularidade das deslocacoes 650 100% 1 dia 750 100% 1 dia
em servico no prazo de 1 dia.

Elaboragdo dos mapas de horarios de trabalho, registo de pessoal, plano de férias, folha de remuneragdes, abonos e descontos.

® Assegurar a manutencdo de informacéo 5454 100% Até dia 15 5500 100% Até dia 15
permanente e actualizada. de cada de cada
més més

Registo e processamento das remuneragdes, abonos e descontos.

® Assegurar o processamento atempado das 5539 100% Até dia 15 5700 100% Até dia 15
retribuicoes devidas. de cada de cada
més més

Controlo e monitorizacéo da assiduidade do pessoal.

o Circunscrever as situagoes de absentismo 4100 100% Até dia 15 4300 100% Até dia 15
laboral aos casos comprovadamente de cada de cada
necessarios. més més

Colaboracéo na Elaboragao Conta de Geréncia / Orcamento.

® Contribuir para a preparagao do orgamento 1 100% 8 dias 1 100% 8 dias
de modo a assegurar a existéncia de verba
suficiente e necessaria para pagamento
das retribuicoes devidas pelo trabalho.

Elaboracéo do Balanco Social.

® Elaborar o balanco referente ao capital 1 100% 90 dias 1 100% 60 dias
humano do INFARMED, I.P..

Coordenacao do sistema de Seguranca, Higiene e Satide no Trabalho.

® Assegurar a prevencao de acidentes de - - - 38 accoes 100% 38 dias
trabalho e a promogao das condigoes de
salubridade nos locais de trabalho.

Elaboracéo do Plano de Emergéncia Interno.

® Elaborar e implementar o Plano de = = = 4 accoes 100% 2 dias
Emergéncia Interno relativo a seguranga no
trabalho — 2 dias / accao.

Promocéo da vigilancia da satide no trabalho.

® Prevenir riscos profissionais e assegurar - - - 170 exames 100% 45 dias®
a promogao e vigilancia da saude dos
trabalhadores (330 trabalhadores).

%2 Os exames sdo realizados por uma empresa externa, pelo que o tempo utilizado na sua concretizagdo ndo depende do INFAR-
MED, I.P. O tempo médio inscrito refere-se, apenas, ao tempo necessario a gestdo da actividade associada a promocgédo da
vigilancia da saude no trabalho.
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4. Metas Operacionais

Sector de Expediente e Arquivo - Arquivo

Resultados Estimados para 2007 Metas a Alcancar em 2008

Objectivos por Actividade Processos ggﬁgfusiil?)ss Tempo Médio | Processos %::’:;zsi?i: Tempo Médio
Entrados no Prazo (%) de Conclusdo | Previstos Prazo (%) de Conclusao

Gestao e manutencéo do arquivo técnico.

® Recepcionar, organizar e inventariar a 18186 100% 154 horas/ 20000 100% 154 horas/
documentagao técnica (154 horas/més). més més

Gestao e manutencéo do arquivo administrativo.

® Recepcionar, organizar, inventariar e avaliar 156 metros 100% 13 m/més 200 m 100% 16 m/més
a documentacéo administrativa diversa (m)
oriunda de varios servigos do INFARMED,
I.P..

Gestao da devolucdo de processos.

o Devolver as partes lll e IV dos processos 144 100% 12 dias/ano 80% 100% 11 dias/ano
de AIM e os processos de AIM indeferidos,
cancelados e invalidados (11 dias/ano).

Gestao de pedidos ao arquivo.

- o 2 dias dtei
® Responder em tempo Util a todos os 1710 100% 2 dias uteis 1900 100% CIEBUIE
pedidos.

Microfilmagem.

e Assegurar a continuagao do procedimento de 9530 100% 154 horas/ 9500 100% 154
microfilmagem dos processos de AIM nacio- més horas/
nais e de reconhecimento mutuo e respectivas més
alteracdes, processos de renovacéo e RPS
(154 horas / més).

® Proceder ao controlo de qualidade dos 2377 micro- 100% 154 horas/ 2400 micro- 100% 154 ho-
microfilmes produzidos (154 horas / més). filmes més filmes ras/més

Expediente

Resultados Estimados para 2007 Metas a Alcancar em 2008

Objectivos por Actividade Processos g;ggf;z(:; Tempo Médio | Processos %?:;Z??f]: Tempo Médio
Entrados P —— de Conclusdo | Previstos — de Conclusao

Recepcao, registo, classificacéo, distribuicao e expedicéo de toda a documentacao recebida e expedida.

e Desenvolver os procedimentos inerentes a 186.904 100% 1 dia 180.000 100% 1 dia
documentacdo recebida e expedida.

Gestao da reprografia.

e Executar o trabalho tipografico solicitado 465.798 100% 2 dias uteis 500.000 100% 2 dias Uteis
pelos clientes internos no prazo maximo
de 2 dias.

3% A diminuigéo prevista deve-se ao facto de muitos dos processos de pedido de AIM serem submetidos ao INFARMED, I|.P. por via
electrénica.
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4. Metas Operacionais

Actividade Juridica e de Contencioso

Resultados Estimados para 2007 Metas a Alcancar em 2008

Objectivos por Actividade Processos Copnrglcu ?gzgsno Tempo Méd Processos Fggsceﬁ?i: Tempo Médio
Entrados Prazo (%) de Conclusao Previstos Prazo (%) de Conclusao

Actividade juridica e normativa.

e Desenvolver assessoria juridica, emitir
pareceres e elaborar estudos e outros
documentos de natureza juridica no
ambito da actividade do INFARMED, I.P.
e verificar a regularidade e legalidade
dos contratos e negdcios relativos a
propriedade da farmacia:

e Pareceres (8 dias Uteis) 951 88% 4 dias Uteis 919 88% 6 dias uteis

o (ficios (8 dias Uteis) 1362 89% 3 dias Uteis 1281 89% 3 dias uteis

o Notas Internas (4 dias Gteis) 388 86% 2 dias (teis 364 86% 2 dias Uteis

® Relatorios (25 dias Uteis) 125 60% 39 dias 100 60% 35 dias

o Qutros documentos (Deliberagdes, 420 79% lteis 400 80% utEI,S
minutas, comunicagdes, memorandos, 8 dias (teis 8 dias Uteis

credenciais, etc) (8 dias uteis).

e Assegurar a producdo legislativa no
dominio da actividade do INFARMED, I.P.
e realizar estudos relativos relativos a
legislacéo em vigor:

e Projectos de diploma (Lei, Decreto-Lei, 58 97% 4 dias Uteis 65 95% 2 dias uteis
Portarias, Despachos, etc) (1° Projecto
em 15 dias).

® Instruir os processos relativos a aplicagéo
do direito de mera ordenagao social:

e Proposta de instauragdo (25 dias Uteis). 134 73% 20 dias 130 75% 23 dias
lteis Uteis
o Tramitagdo dos processos e
apresentacdo ao CD para deliberagdo 120 100% 92 dias 100 100% 107 dias
(220 dias Uteis). (teis Uteis

o Actualizar trimestralmente a “Legislacao
Farmacéutica Compilada”:

® Preparacdo da actualizagdo e entrega ) ) ) )
para impressdo (4 actualizagdes por 4 100% 91 dias 4 100% 91 dias
ano; até ao 15° dia dos 2°, 5°, 8% e 11° uteis uteis
meses do ano — 91 dias).

e Acompanhar a actividade dos advogados
avencados do INFARMED, I.P.:

e Encaminhar os processos, recolher 67 100% 1 dia 0til 70 100% 2 dias Uteis
a informacao adequada, fornecé-la
e rever as Respostas (prazos legais
— minimo 10 dias).

® Responder as solicitagdes no mais curto 3248 54% Até 2 dias 2800 60% Até 2 dias
espaco de tempo (50% até 2 dias (teis; . lteis ) Uteis
75% até 10 dias Gteis). 83% o 84% o
Até 10 dia Até 10 dia
lteis Uteis
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4. Metas Operacionais

4.10. | Planeamento e Controlo de Gestao

Resultados Estimados para 2007 Metas a Alcangar em 2008

Objectivos por Actividade Processos ggngusifi%i Tempo Médio | Processos %?:;zsi?z: Tempo Médio
Entrados I —— de Conclusdo | Previstos Prazo (%) de Conclusao

Organizacéo do processo de planeamento estratégico e operacional.

® QOrganizar e distribuir os formularios 25 100% 8 dias (teis 25 100% 8 dias Uteis
/ fichas de planeamento por unidade
organizacional no prazo de 8 dias Uteis.

® Analisar os formularios / fichas de 25 100% 15 dias 25 100% 15 dias
planeamento por unidade organizacional (teis lteis
no prazo de 20 dias Uteis.

® Elaborar documento final — Plano de 1 100% 15 dias 1 100% 10 dias
Actividades — no prazo de 10 dias (teis. (teis (teis

® Elaborar em vers@o bilingue o Plano de 1 100% 40 dias 1 100% 40 dias
Actividades no prazo de 40 dias Uteis. (teis. (teis.

Organizacao, elaboracéo, coordenacéo e monitorizagao da execucao do plano anual de actividades.

e (Qrganizar e distribuir os formularios/ 29 100% 8 dias Uteis 29 100% 8 dias Uteis
fichas de planeamento por unidade / trimestre / trimestre
organizacional no prazo de 8 dias uteis /
trimestre.

® Elaborar 0os mapas de controlo do Plano de 100 100% 20 dias 116 100% 20 dias
Actividades por unidade organizacional no (teis (teis
prazo de 20 dias uteis.

e Elaborar “Sumario Executivo” de controlo 4 100% 10 dias 4 100% 10 dias
do Plano de Actividades no prazo de 5 Uteis/ (teis/docu-
dias Uteis. documento mento

® Promover reunioes sectoriais de - - - 24 100% 6 reunioes /
desempenho — 6 reunides / trimestre. trimestre

Elaboragao do relatorio anual de actividades.

e Elaborar os mapas de execucéo do Plano 25 100% 30 dias 25 100% 20 dias
de Actividades de 2007 por unidade (teis (teis
operacional no prazo de 20 dias (teis.

© Elaborar reunioes de avaliagéo com as - - - 10 100% 2 dias /
Unidades Funcionais — 2 reunides / dia. reuniao

o Elaborar documento final — “Relatorio de 1 100% 15 dias 1 100% 15 dias
Actividades de 2007 no prazo de 15 dias (teis (teis
(teis.

e Editar em versao bilingue o Relatorio de 1 100% 40 dias 1 100% 40 dias
Actividades no prazo de 40 dias Uteis. (teis. (teis.

Actualizacéo de banco de dados.

e Actualizar banco de dados sobre a 4 100% 8 dias (teis 4 100% 8 dias Uteis
actividade desenvolvida - 8 dias Uteis / / trimestre / trimestre
trimestre.

Balanced Scorecard.

o Desenvolver e implementar modelo - - - 6 100% 2° trimestre
de Balanced Scorecard por Unidade /2008
Funcional.
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Anexo 1

Tipificacao dos Servigcos Prestados pelo INFARMED, I.P. e Identificacdao dos seus Principais Clientes

No ambito das atribuicdes e competéncias conferidas pela lei orgénica (Decreto-Lei n°® 495/99, de 18 de
Novembro) aos servigos operativos do INFARMED, I.P., a tipificacdo dos servigos prestados e respectivos

clientes sédo os seguintes:

Tipificacao dos Servigos Prestados Clientes alvo

Area de Coordenagzo de Avaliacio e Vigilancia de Medicamentos e Produtos de Saiide

Avaliagéo de Medicamentos

— Concessao de autorizagdes de introdugéo no mercado a
novos medicamentos de uso humano.

— Aprovacdo de alteragdes a medicamentos de uso humano e
veterindrio com autorizagao de introdugao no mercado.

— Renovagéo das autorizagtes de introdugao no mercado de
medicamentos de uso humano.

— Emissao dos pareceres técnicos necessarios a
comparticipacao dos medicamentos.

— Autorizacéo de utilizag@o especial de medicamentos para uso
terapéutico e para ensaios clinicos.

— Autorizacéo de comercializagao, importagao e exportagao de
psicotropicos.

— Avaliacéo de processos de medicamentos centralizados.

— Participacéo internacional em grupos de trabalho
especializados.

— Actualizagdo de bases de dados sobre medicamentos.
— Arquivo dos processos de medicamentos.

— Emisséo de certiddes.

— IndUstria Farmacéutica / Sistema de Salide / Cidadao.

— Industria Farmacéutica / Sistema de Saude.

— Industria Farmacéutica / Sistema de Saude.

— IndUstria Farmacéutica / Sistema de Satde / Cidadao.

— Hospitais / Industria Farmacéutica / Doentes / Centros de
Investigagao.

— IndUstria Farmacéutica / Distribuidores / Hospitais /
Farmacias / Laboratérios e produtores de matérias primas.

— Agéncia Europeia de Avaliagdo de Medicamentos / Inddstria
Farmacéutica / Sistema de Satde / Cidadao.

— Unido Europeia (UE).

— Sistema de Saude / Profissionais de Satde / Cidadao.
— Servicos do INFARMED, I.P..

— Industria farmacéutica / Entidades diversas.

Avaliacdo de Produtos de Satide

Dispositivos Médicos

— Prestacéo de informagao sobre a comercializagao.

— Emisséo de pareceres técnicos sobre os requerimentos para
inicio de investigagao clinica com dispositivos médicos.

— Prestacéo de informagao sobre os dispositivos médicos
comercializados em Portugal.

— Participacéo Internacional em grupos de trabalho
especializados.

— Produtores / Distribuidores / Importadores / Servigos de
Aprovisionamento dos Hospitais / Cidadao.

— Produtores/ Hospitais/ Mandatario estabelecido na
comunidade.

— Autoridades Reguladoras da UE / Agentes Economicos.

— Unido Europeia.
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Anexo 1

Tipificacao dos Servigos Prestados Clientes alvo

Area de Coordenagao de Avaliagio e Vigilancia de Medicamentos e Produtos de Satide(cont.)

Produtos Farmacéuticos Homeopaticos

— Registo de Produtos.

— Prestagéo de informagao sobre a natureza do produto e sua
classificacao.

Produtos Cosméticos e de Higiene Corporal

— Certificagdo dos produtos comercializados.

— Prestacéo de informagao sobre a natureza do produto e sua
classificaco.

— Participacéo Internacional em grupos de trabalho
especializados.

— Produtores e/ou responsaveis pela colocagdo no mercado.

— Produtores / Importadores / Distribuidores / Autoridades
Reguladoras da UE / Agentes Econémicos .

— Produtores / Importadores / Distribuidores.

— Produtores / Importadores / Distribuidores / Autoridades
Reguladoras da UE / Agentes Econdmicos / Cidadao.

— Unido Europeia.

Farmacovigilancia e Seguranca de Medicamentos e Produtos de Saude

— Validacéo de notificagOes sobre reacgoes adversas em:
» Medicamentos.

« Dispositivos médicos e outros produtos de satde.

— Decisao sobre a suspensao ou retirada do mercado de
produtos perigosos para a salde publica.

— Gestdo do Sistema de Alertas Rapidos de Farmacovigilancia
da UE.

— Avaliagdo da seguranca dos medicamentos no acto de
renovagao da AlM.

— Alteragdes de seguranca aos termos da AlM.
— Apoio a Comissao de Farmacovigilancia.

— Intervencao especializada na Farmacovigilancia dos
medicamentos com AIM europeia de que Portugal foi
relator.

— Participacéo nos grupos especializados de
Farmacovigilancia da UE / EMEA.

— Empresas / Autoridades / Servigos de Satde / Profissionais
de Satde / Cidadéo.

— Empresas / Autoridades / Servigos de Saude / Profissionais
de Sadde / Cidad@o.

— Empresas / Autoridades / Servigos de Saude / Profissionais
de Saude / Cidad@o.

— Indstria Farmacéutica / Sistema de Satide / Cidad&o.

— Industria Farmacéutica / Sistema de Satide / Cidadao.
— Comissao de Farmacovigilancia.

— EMEA.

- UE/EMEA.
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— Execug@o de concursos puiblicos para abertura de novas far-
macias e de processos no ambito da atribui¢do de alvaras de
licenciamento das farmacias.

— Execug@o de exames de equiparacdo a ajudantes técnicos de
farmacia e de registo de pratica de ajudantes técnicos.

— Aprovacdo das alteragdes ao funcionamento e actividade das
farmacias.

— Execugdo de inspecgdes no ambito das Boas Praticas de
Fabrico de Medicamentos de uso humano e emissao de res-
pectivas certiddes.

— Instrugdo de processos para a concessdo de autorizagdes
para fabrico de medicamentos.

— Execugdo de inspeccoes no ambito das Boas Praticas de Dis-
tribuicdo para a autorizag&o para o exercicio da actividade de
distribuicdo de medicamentos, licenciamento de farmécias e
instalagdes de grossistas.

— Instrugao de processos para concessao de autorizagoes con-
juntas com a Direcgao-Geral de Concorréncia e Precos para
a aquisicao directa de medicamentos.

— Participac@o no desenvolvimento do sistema de alertas rapi-
dos do Espago Econdmico Europeu (EEE) relativa a qualidade
dos produtos e troca de informagdo sobre fabrico e distri-
buicéo de medicamentos no &mbito da colaboracéo entre as
autoridades competentes do EEE.

— Elaboragéo de normas para o exercicio farmacéutico e parti-
cipacéo na elaboracéo de normas e procedimentos harmo-
nizados a nivel europeu na area do Bom Fabrico e Distribui-
¢édo de Medicamentos e na vigilancia do mercado interno.

— Execugdo de inspecgdes em paises terceiros a solicitagdo da
EMEA.

— Colheita de amostras para controlo de qualidade dos medi-
camentos, produtos cosméticos e outros produtos de satde.

— Execug@o de andlises para a comprovagao da qualidade.

Laboratoriais.

— Libertacéo de lotes de produtos bioldgicos.

— Elaboragdo de estudos e pareceres técnicos.

—Execugdo de inspecgbes no ambito das Boas Praticas

Anexo 1

Tipificacéo dos Servicos Prestados Clientes alvo

Area de Coordenagdo de Licenciamentos, Inspecgdo e Controlo

Licenciamentos e Inspec¢io

— Farmacéuticos / Autarquias Locais / Administracdes
Regionais de Saude.

— Auxiliares de Farmacéutico / Farmacias.

— Farmécias.

— Industria Farmacéutica.

— Industria Farmacéutica.

— Farmacias / Grossistas / Hospitais.

— Entidades publicas e privadas de salde e Instituigdes
Particulares de Solidariedade Social (IPSS) que disponham
de servigos médicos com internamento.

— Titulares de AIM / Importadores / Grossistas / Farmécias /
Associagdes profissionais e patronais e entidades de saide
de direito publico e/ou de direito privado.

— Industria Farmacéutica / Importadores e/ou distribuidores de
medicamentos farmacéuticos / Agentes Econdmicos.

— EMEA.

— Sistema de Saude e a Sadde Pablica.

Comprovacéo da Qualidade

— IndUstria Farmacéutica / Farmacias / Grossistas e Hospitais

— Industria Farmacéutica.

— Industria Farmacéutica.
— Outros Servigos do INFARMED, I.P..
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Anexo 1

Tipificacéo dos Servigos Prestados Clientes alvo

Area de Coordenacio de Informacéo e Utilizacéo de Medicamentos

— Elaboracéo de estudos visando o reforgo das capacidades de
decisdo em todas as éreas de intervencéo.

— Execugdo da politica de comparticipagdes de medicamentos,
acompanhamento e elaboragao de propostas de reavaliagéo
do sistema de comparticipagoes.

— Promocao e utilizagdo de medicamentos genéricos.

— Colaboragao com o Ministério da Economia e outros
departamentos e servicos do Ministério da Satide em
matéria de politica de precos e outras medidas de caracter
horizontal.

— Elaboragéo de informagao estatistica na area do
medicamento.

— Colaboragao na construcéo de bases de dados e sistemas
de informag&o sobre medicamentos e consumos de
medicamentos.

— Divulgacéo de informagéo geral e técnico-cientifica sobre
o medicamento aos prescritores, aos consumidores, a
industria farmacéutica e outros intervenientes no sistema de
saude.

— Recolha, tratamento, classificacéo e divulgacéo de
documentacéo técnico-cientifica sobre medicamentos.

— Resposta a pedidos de informag&o dos cidadaos.
— Publicagao e distribuicdo de:

° Farmacopeia Portuguesa.

° Formulario Hospitalar Nacional de Medicamentos.
o Prontuario terapéutico.

o INFARMED, I.P..

o Informac@o Estatistica.

° Boletim de Farmacovigilancia.

° Guia dos Medicamentos Genéricos.

o Legislacdo Farmacéutica Compilada.

— Concepcao, desenvolvimento e langamento de campanhas
de sensibilizac@o para o Uso Racional do Medicamento.

— Outros Servigos do INFARMED, I.P. / Ministério da Saude /
SNS.

— SNS / Profissionais de Satde / Cidadao.

— SNS / Profissionais de Saude / Cidadao.

— Ministério da Economia / Ministério da Satde / Industria
Farmacéutica / Cidaddo.

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

— Ministério da Saude / Profissionais de Satde / Cidadao /
Industria Farmacéutica.

— Profissionais de Saude / Cidadao / Industria Farmacéutica /
Servicos de Saude.

— Profissionais de Saude / Cidadao / Industria Farmacéutica /
Servigos de Sade.

— Cidadao.

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

— Cidadao.
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Anexo 2

Anexo 2 | Postos de trabalho

Administrativa Téc. Sup. Investigacao T(;t;.ﬂsd:p Esp. Inform. Inspecgao Aux. Admin Mégérglli"' Méd. Hosp. Operativa TABD Tesoureiro Motorista Téc. Inform. Técnica

Exist | Prop | Exist | Prop | Exist | Prop | Exist | Prop | Exist | Prop | Exist | Prop | Exist | Prop | Exist | Prop | Exist | Prop | Exist | Prop | Exist | Prop | Exist | Prop | Exist | Prop | Exist | Prop | Exist | Prop | Exist | Prop | Exist | Prop | Total
cD 4 ) 3 6 1 1 3 3 11 15 15 |CD
GJC 2 2 2 4 4 6 6 GJ
GPQ 1 5 4 5 5 5 | GPQ
GARC 1 4 0 5 5 GARC
ON 1 2 0 3 3 |ON
DGIC 15 17 16 18 1 1 4 1 1 1 1 1 1 35 43 43 | DGIC
DAEOM 4 4 5 10 1 1 10 15 15 | DAEOM
DAM 19 20 27 36 2 2 6 6 1 1 55 65 65 | DAM
DGRM 2 3 6 9 1 1 1 1 10 14 14 | DGRM
DPS 2 4 3 8 1 1 2 2 1 1 9 16 16 | DPS
DIL 8 8 3 3 4 4 10 10 1 2 26 27 27 | DIL
Dca 3 3 4 4 23 23 2 2 2 32 34 34 | Dca
DRHFP 10 10 16 15 1 1 4 27 30 30 | DRHFP
DSTI 4 2 4 3 12 12 3 3 23 20 20 | DSTI

13 81 94 126 26 26 14 14 13 13 11 11 1 5 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 2 2 ) 6 3 3 0 6 247 298 298

TABD = Técnico de Arquivo Biblioteca e Documentagao
TDT = Técnico Diagndstico e Terapéutica

FUNDAMENTAGAO: Postos de trabalho necessarios para o desenvolvimento das actividades dos servicos, identificadas em anexo

NOTA - Aos 298 postos de trabalho necessarios acrescem 13 cargos dirigentes de 1° grau e 19 cargos dirigentes de 2° grau.
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CONSELHO DIRECTIVO

Estrutura Organica do INFARMED

Presidente
Vasco de Jesus Maria

Vice-Presidentes
Helder Mota Filipe
Luisa Carvalho

Vogais

Antoénio Neves
Fernando Bello Pinheiro

Rui Loureiro Paulo Antunes Mz Eugénia Lopes Eduardo Mesquita

. e

]

D

Departamento / Sectores

ireccoes

Oscar Carvalho

EPIDEMOLOGICOS

Maria do Céu Costa

Marta Marcelino Marilia Noronha

a Me!icamentos —

Maria Judite Neves

Miguel Antunes Helena Beaumont

*CCDESM - Conselho Consultivo para o Desenvolvimento
Estratégico do Sector do Medicamento

**CCPFH - Conselho Consultivo do Plano de Farméacia Hospitalar

***CEIC - Comissdo de Etica para a Investigacao Clinica
Presidente: Antonio Barros Veloso

Lina Silva Santos

Ana Aires

Fernanda Ralha

| »Daude

Ana Miranda

Maria Joao Portela

e Desenvolvimento

Margarida M. Ferreira

Ma Carmo Duarte

Angelo Ferreira

Luis Soares

P. DE SAUDE

Isaura Vieira

ASSUNTOS EXTERNOS

Ménica Galo

INFORMACAO

Valdemar Cristévao

— !e !au!e

Rosario Trindade

Inocéncia Pinto

— Information Systems

Pedro Oliveira

Elias Tavares

Comissoes Técnicas Especializadas

Comissao de Avaliacdo
de Medicamentos
Presidente: José Morais

Comissao da Farmacopeia
Portuguesa
Presidente: Rui Ramos Morgado

Comissao do Formulério
Hospitalar Nacional de
Medicamentos

Presidente: Adolfo Coelho

Comissao Técnica

de Medicamentos Veterinarios
(comissao conjunta entre o Infarmed
e a Direccao Geral de Veterinaria)
Presidente: Carlos Rito

Comissdo de Avaliacdo Técnica
dos Dispositivos Médicos para
Diagnostico “In-Vitro”

Secretdria Executiva: Maria Judite Neves

Grupo do Prontuario Terapéutico
Presidente: Walter Oswald

Conselho Nacional de Publicidade
do Medicamento

| |

— Financial and Budgetary
Management

Claudia Ferreira

Ana Bento

Pedro Santos

Ana Moreira

Raquel Basto

—  Staff Management and
Careers Development

Antonio Sousa

Isabel Pereira
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Abreviaturas
AIM Autorizacéo de Introdugdo no Mercado
AUE Autorizaco de Utilizagdo Especial
ASAE Autoridade de Seguranca Alimentar e Econoémica
BEMA Benchmarking of European Medicines Agencies
BPL Boas Préticas de Laboratdrio
CD Conselho Directivo
CE Comunidade Europeia
CFT Comissdo de Farmdcia e Terapéutica
DCQ Direccéo de Comprovacéo da Qualidade
DGA Direccéo Geral do Ambiente
DGV Direccéo Geral de Veterindria
DIV’'s Dispositivos Médicos para Diagnostico “in-vitro”
DIL Direcgéo de Inspeccéo e Licenciamento
DIM Departamento de Dispositivos Médicos
DL Decreto-Lei
DM Dispositivos Médicos
EAMI Encontro de Autoridades Competentes em Medicamentos dos Paises Ibero Americanos
EDQM European Department for the Quality of Medicines
EM Estados-membros
EMEA Agéncia Europeia do Medicamento
ESAC European Surveillance of Antimicrobial Consumption
EUDAMED Submissao electronica de processos de produtos de salide
EUROPHARM  Base de dados europeia de medicamentos
FI Folheto Informativo
FHNM Formulario Hospitalar Nacional de Medicamentos
GDP Good Distribution Pratice (Boas Praticas de Distribuicao)
GFT Grupo Farmacoterapéutico
GMDN Global Medical Device Nomenclature
GMP Good Manufacturing Pratice (Boas Praticas de Fabrico)
ICEP Instituto do Comércio Externo de Portugal
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IGS

INE
INSA
1&D
IPSS
IS0

ITIL
JAP

mL
MNSRM
MRPNet

Ol
omcCL
omS
PALOP’s
PASS
PIB

Projecto
EVOLVERE

PRACE
RAM
RCM
RUO
SG
SGQ
SNF
SNS
SPR
UE
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Inspecgao Geral de Salde

Instituto Nacional de Estatistica

Instituto Nacional de Satide Dr. Ricardo Jorge
Investigacao e Desenvolvimento

Instituicbes Particulares de Solidariedade Social
International Organization for Standardization
Information Technology Infrastructure Library
Joint Audit Programme

Metros lineares

Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica

Abreviaturas

Rede no ambito colaborativo em que os laboratorios da rede europeia coordenada pela EDQM seleccionam os
Estados-membros que irdo efectuar o controlo de qualidade dos medicamentos aprovados pelo Procedimento

de Reconhecimento Mdatuo

Orgamento Inicial

Official Medicines Control Laboratories
Organizagdo Mundial de Satde

Paises Africanos de Lingua Oficial Portuguesa
Programa de Apoio ao sector de Sadde de Angola
Produto Interno Bruto

Projecto de reestruturagao interna do INFARMED, I.P. no &mbito do PRACE

Programa de Reestruturagdo da Administracéo Central do Estado
Reacgoes Adversas Medicamentosas

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

Research Use Only

Saldo de Geréncia

Sistema de Gestao da Qualidade

Sistema Nacional de Farmacovigilancia

Servigo Nacional de Satde

Sistema de Pregos de Referéncia

Unido Europeia
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Execucao

A elaboragéo do Plano de Actividades/2008 foi efectuada pelo Sector de Planeamento e Controlo de Gestéo
do INFARMED, I.P. com a participagéo das Direc¢des e demais Servigos do INFARMED, I.P., e com a colabo-
ragdo técnica e administrativa dos seguintes elementos:

Coordenador
Eduardo Mesquita da Cruz

Técnicos Superiores

Mario Ferreira
Fatima Mauricio
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