Plano de Atividades

2015

Revis&o %
HOMOLOGO

O8 |01 2065~

Fernando Leal da Costa
Secretdrio de Fstado Adjunto do Ministro da Saiide



GOVERNO DE
PORTUGAL

I» infarmed

MINISTERIO DA SAUDE Autoridade Nacional do Medicamento
& Produtos de Satde |2

INDICE

I N o =T o Yo [ o - PSR 3

2. Enquadramento @ GESIA0 ESTratEgiCa......cuuuiiieeiiiiiiiiiiee e e e sttt e e e e e s et e e e e e e et e e e e e e s e s atb e e e e e e s s ssnsbbaeeeaeeeseansrnnes
2.1 Misséo, Atribuicdes, Visdo, Valores e Politica da Qualidade
2.2 Y g0 (0] = WO (o - L] [or- RSSO
2.3. o O E= To = g gL (o T sy = 1 =T (oo LSS
2.3.1. Definicdo da Estratégia e Instrumentos de Gestao
S T O o L= o 12 Vot To l o - B ) (= L o = PRSPPI

R T = To I @ o =T &= Tod[o) 1 - | PO PPRPPTPP 14
3.1. 2 F 1o g Lot =To IS oo £ =T o= (o TSRO 14
.11, FUNGOES U8 NEGOCIO. ....eeeiiriieeiitit ettt e ettt e et et e e ettt e e st e e s st e e e e b bt e e e nb e e e e asbe e e s eab e e e e s bneeeeannreenaa 15
3.1.1.1. Direc@o de Avaliagao de MEAICAMENTOS .....ccciiuuiiiiiiiee et e e et ettt e ettt e e ettt e e st e e e snteeeesbeeeessaeeeeaneeeeeans 15
3.1.1.2. DireGA0 de ProdutOS & SAUTE .......ccuueiiiiiiieeiiiie ettt et et e st e s st e e e s e e e e anbreeeaas 19
3.1.1.3. Direcao de Gestao do RiSCO de MedICAMENTOS .........cuiiiiiieeiiiieeeiiiee et e ettt e et ee e stee e e e neee e s sraeeeeaneeeeeeas 22
3.1.1.4. Direcéo de Avaliagdo Econdmica e Observagao do MErcado ..........coccuueeeriiiieiiieeeeniieeeeiee e e e sieee e 24
3.1.1.5. Direcao de INSPEGEO € LICENCIAMENTO .......vviiiiiiiieiiiiee ettt ettt e et e s sbr e e e s nne e e s snrreeeaa
3.1.1.6. Direcéo de Comprovagdo da QUANAATE ............eiiiiiiiiiiiiiee ettt e et e et e e eae e e e snaeeeeen
3.1.1.7. Direcéo de Gestéo de Informacdo e Comunicacao ..............

3.1.1.8. Gabinete de Aconselhamento Regulamentar e Cientifico
3.1.1.9. Equipa da Publicidade

3.1.2. FUNGBES UE SUPOIE. ...cecuteieiiiiieeeiiie et
3.1.2.1. Direcéo de Sistemas e Tecnologias de Informacéo
3.1.2.2. Dire¢éo de Recursos Humanos, Financeiros @ PatriMOnNIaiS ............eeeveeiiiiiiiiiiieeeiniiiieiee e siiieeee e 37
3.1.2.3. Gabinete JuridiCO € d& CONIENCIOSO .....ccuvrreeiiiieeiiieee et e e ettt e et e e et e st e e s bt e s sbr e e e s bneeesanbreeeaas 38
3.1.2.4. Gabinete de Planeamento € QUAIIHATE ..........uuuuuuuuuuuiriiiiiriitieieieiaiereeeaeaeraeeeeeererererereeerererereaersresnrsrarnrsrnrne 39
3.1.2.5. ODJEUVOS TIANSVEISAIS ...eeuveeeeitiiteiiieee ettt e e sttt e ettt e sttt e e ettt e s s e e e e e sa b et e e abe e e e s st e e e e as b bt e e sbbe e e s nsneeeeanbreeeaas 41
3.2. Sistema Europeu do Medicamento € COOPEIAGED .........uveeiiurrieriireteiitreeeesteeeeaireeesssreeessibreeesasneeesnsnneesabreeenas 43
3.3. Desenvolvimento da INdUStria FAarMaCBULICA .........c.uviiiiiiee ittt e e et ee e e st e e s naeeeesnaeeeeens 44
B o LT ot U] £=T0 L J TP RTRPPPRTRTRTRTRPIR 45
3.4. 1. RECUISOS HUMIENOS .....utttiuintninininentnesenesesesesesesesssas e se e e e et s e s s e e 8888188888888t s st s st b b s s enene 45
3.4.2. RECUISOS FINMANCEITOS ...ceeiiiiiitiiiieee ettt e e e ettt e e e e e e b ettt e e e e e o e s bbbt et e e e e e e ab bbb et e e e e e eanbbbeeeeeeeeaanbbneeeeeeeesannns 46
3.4.3. RECUISOS TECNOIOQICOS. ....ceeiittieeiiiit ettt ettt ettt e et a et e s st e e e b e e e s sb e e e as b et e e eabe e e e s nneeeennbreena 46
4. Servigos Prestados pelo INFARMED, I.P. e Principais CHentes...........cccocoviiiiiiiiiniinicc e, 47
5. SIQIAS € ADFEVIATUTAS .. ..eeiiiiieee ettt b e et e oot e e ek et e e e s et e e sa b bt e e e b b et e e bb e e e e an e e e e nne e e 50
6. Visdo por Objetivos — ScoreCard do INFARMED...........cutiiiiiiiiii et 52
7. Articulacdo dos Objetivos Estratégicos, Objetivos Operacionais, Miss&o e Atribuic6es ..........ccccvevrverenee 69
8. Andlise de Indicadores do Plano de AtiVIdAdES ..o e e 72
9. QUAR 2015 (PrOPOSTA) -..ttteteeeeeiiiitieteaeeee ettt ee e e e e et ttt et e e e e s e sabe e et e e e e e aasaebeeeeeaeaaansbe et eeaeeaanbbbeeeeaeeeannbaneaeaeeesannsnenes 73

DI-21/2 Plano de Atividades 2015 - Revisao Péagina 2de 77



GOVERNO DE
PORTUGAL

I» infarmed

MINISTERIO DA SAUDE Autoridade Nacional do Medicamento
& Produtos de Satde |2

1. Nota Introdutéria

Este documento apresenta o alinhamento estratégico e operacional do INFARMED, I.P. orientado para os resultados
esperados para o ano de 2015.

Assente no modelo de planeamento de gestédo por objetivos em cascata, todas as atividades descritas e respetivo
Scorecard definido para 2015, obedeceram a definicdo prévia pelo Conselho Diretivo dos seis Objetivos Estratégicos

que norteiam toda atividade da Organizacéo, constantes no Plano Estratégico plurianual, aprovado para 2014-2016.

Enquanto autoridade reguladora nacional que tem por misséo regular e supervisionar os setores dos medicamentos
de uso humano e dos produtos de salde e garantir 0 acesso dos profissionais da saude e dos cidaddos a
medicamentos e produtos de saldde de qualidade, eficazes e seguros, o INFARMED, I.P. assume simultaneamente
um papel cada vez mais preponderante a nivel europeu e internacional no sentido de responder aos desafios
emergentes, como o reforco da competitividade do setor farmacéutico, a rapida evolugdo da ciéncia no
desenvolvimento de novos medicamentos, a crescente exigéncia ao nivel da transparéncia, o combate eficaz a

falsificacéo, entre outros.

A concretizagdo da Misséo, Viséo, e Politica da Qualidade do INFARMED, I.P. constituem o paradigma de atuagéo
deste Instituto e dele resultam as opc¢des estratégicas e os resultados obtidos ao longo dos anos.

Dando cumprimento as orientagfes estratégicas do Ministério da Saude e face as preocupagfes emergentes do atual
contexto socioecondmico e fatores exdgenos especificos, o Infarmed esta ciente do importante contributo que lhe
cabe para as reformas e a¢gbes em desenvolvimento e a desenvolver, particularmente as inerentes a Sustentabilidade
do Sistema Nacional de Saude, a Transparéncia, ao Acesso, a Prevencdo e Combate a Falsificacdo e Fraude, a

Qualidade, a Equidade, a Eficiéncia e & Comunicagéo.

Com o objetivo de dotar o Instituto de maior flexibilidade interna e capacidade de resposta a novas atribui¢cdes, o ano
de 2015 sera marcado por fatores ligados a reorganizacdo interna, decorrentes da proposta a tutela de novos
Estatutos do INFARMED, I.P..

Destacam-se ainda neste ano a prossecuc¢do de medidas no ambito da politica de salde e conjuntura nacional e

internacional, dos setores do medicamento e dos produtos de salde, designadamente:

- Implementacéo do Sistema Nacional de Avaliacdo de Tecnologias de Saude (SINATS) - sistema global, que integra
a avaliacdo farmacoterapéutica e econdmica a medicamentos e dispositivos médicos. A avaliacdo do custo-
efetividade passa a ser realizada ao longo do ciclo de vida dessa tecnologia, com reflexos sobre o seu preco e

utilizagdo em funcéo do seu desempenho real, e ndo apenas antes da entrada no mercado.

- Intensificagdo de medidas para a garantia do acesso efetivo ao medicamento, minimizando o impacto causado

pelas ruturas de existéncias, de forma a satisfazer as necessidades dos cidad&os.
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- Intensificagéo das atividades relacionadas com as politicas de combate a falsificacdo de medicamentos e a fraude
no SNS.

- Continuagdo da implementacdo das medidas conformes a legislacdo europeia e nacional relativa ao sistema
nacional de farmacovigilancia e producdo de evidéncia robusta, com base na informacgdo valida recolhida e a

articulagdo com os parceiros relevantes para permitir uma atuagdo célere, harmonizada e transparente.

- Promocé&o do desenvolvimento da investigacao clinica em Portugal e desenvolvimento de atividades de regulacao
de ensaios clinicos no contexto da nova legislagdo nacional de investigacao clinica, incluindo aqueles que envolvam

dispositivos médicos e cosméticos.

- Continuacéo da estratégia de prestacao de servigos a entidades externas, no que respeita ao processo de emissao
de Certificado Oficial Europeu de Libertagdo de Lote de hemoderivados (COELL) e de emissdo de Boletim de
Andlise para Exporta¢@o de Hemoderivados para paises ndo europeus.

- Reforco do posicionamento portugués no contexto europeu e internacional, designadamente atraveés:

da participagdo de Portugal no Sistema Europeu de Avaliacdo de Medicamentos consubstanciado no
niamero de processos iniciados como Estado Membro de Referéncia e consolidagdo da sua posicdo de
Autoridade de referéncia face as agéncias europeias congéneres europeias, neste dominio;

da participacdo do INFARMED, I.P. na Rede de Laboratdrios Oficiais de Comprovacdo da Qualidade de
Medicamentos da Europa - Sistema Europeu de Comprovacdo de Qualidade de Medicamentos - e a
manutencdo e consolidacdo do posicionamento nos lugares cimeiros na avaliagdo de amostras de
medicamentos autorizados através dos procedimentos de reconhecimento mutuo/descentralizado e

centralizados;

no reforgo da colaboragéo internacional, particularmente com paises lus6fonos e consolidacdo do FARMED -
Férum das Agéncias Reguladoras do Medicamento do Espago Luséfono: rede de responsaveis pela
regulacdo do setor da farméacia e do medicamento do espago lus6fono que tem como seu principal objetivo
contribuir para a definicAo de um quadro convergente de atuag&o que promova o acesso a medicamentos de
qualidade, eficazes e seguros e fomente o intercambio de experiéncias, tecnologia e informacéo nas areas

da farméacia e do medicamento.
- Desenvolvimento e acompanhamento do sistema de codificagao de Dispositivos Médicos.
- Intensificacéo da atividade de supervisdo do mercado e de comprovacao da qualidade de produtos cosméticos.

O INFARMED, |.P. esta igualmente empenhado na continuacdo dos trabalhos de manutencdo da certificacdo dos
seu Sistema de Qualidade pela Norma NP EN I1SO 9001:2008, na Acreditacdo dos seus métodos laboratoriais, de
acordo com a Norma NP EN ISO IEC 17025, bem como no reconhecimento Europeu pela Rede OMCL, através do
programa Mutual Joint Audit — MJA, coordenado pela EDQM e no exercicio europeu do Benchmarking of European
Medicines Agencies, com vista a assegurar a implementacdo e harmonizacdo das melhores praticas de gestédo e

estado da arte do setor do medicamento, entre as agéncias europeias reguladoras do medicamento.
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INFARMED, I.P. sdo apresentadas em sintese as atividades previstas por cada uma para 2015, bem como o seu
respetivo compromisso com o Scorecard do Infarmed, ai constando os Objetivos, Indicadores e Metas a alcancar.
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As paginas que se seguem apresentam, assim, as op¢des do Conselho Diretivo do INFARMED - Autoridade

Nacional do Medicamentos e Produtos de Saude, I.P. para o planeamento estratégico e operacional para 2015, na

concretizacdo da sua Misséo, Visdo, Valores e Politica da Qualidade
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2. Enquadramento e Gestao Estratégica

2.1. Misséo, Atribui¢des, Visdo, Valores e Politica da Qualidade

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

Medicamento e Produtos de Saude.

Sucessor da Direcdo-Geral dos Assuntos Farmacéuticos e, do Centro de Estudos do Medicamento, o Infarmed foi
criado pelo DL n°® 10/93, de 15 de janeiro, tendo ao longo da sua evolugdo conhecido sucessivas estruturagfes até
a publicagdo da sua atual lei organica pelo Decreto-Lei n°. 46/2012 de 24 de fevereiro e dos seus Estatutos através
da Portaria n.° 267/2012, de 31 de agosto.

A Missao do INFARMED, I.P. incide em duas &reas prioritarias:

v' regular e supervisionar os setores dos medicamentos, dos dispositivos médicos e dos produtos

cosmeéticos de acordo com os mais elevados padrdes de prote¢do da saude publica, e

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

produtos cosméticos de qualidade, eficazes e seguros.

S&o atribuigbes do INFARMED, |.P.:

a) Contribuir para a formulagdo da politica nacional de saude, designadamente na definicdo e execucéo de
politicas dos medicamentos de uso humano e dos produtos de saude, que inclui dispositivos médicos e

produtos cosméticos e de higiene corporal;

b) Regulamentar, avaliar, autorizar, disciplinar, fiscalizar, verificar analiticamente, como laboratério de
referéncia, e assegurar a vigilancia e controlo da investigacdo, producao, distribuicdo, comercializacédo e
utilizacdo dos medicamentos de uso humano e dos produtos de saude, que inclui dispositivos médicos e

produtos cosméticos e de higiene corporal;
¢) Assegurar a regulacéo e a supervisdo das atividades de investigagdo, producao, distribuicdo, comercializagédo
e utilizacdo de medicamentos de uso humano, e dos produtos de saude, que inclui dispositivos médicos e

produtos cosméticos e de higiene corporal;

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

como o controlo da observancia das boas praticas clinicas na sua realizacéao;

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

de saude, que inclui dispositivos médicos e produtos cosméticos e de higiene corporal;
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f) Monitorizar o consumo de medicamentos de uso humano e de produtos de saude;
g) Promover o acesso dos profissionais de salde e dos consumidores as informagdes necessarias a utilizagéo
racional de medicamentos de uso humano, e dos produtos de salde, que inclui dispositivos médicos e produtos

cosmeéticos e de higiene corporal;

h) Promover e apoiar, em ligagdo com as universidades e outras instituicbes de investigacdo e
desenvolvimento, nacionais ou estrangeiras, 0 estudo e a investigacdo nos dominios da ciéncia e tecnologia

farmacéuticas, biotecnologia, farmacologia, farmacoeconomia e farmacoepidemiologia;

i) Assegurar a adequada integracao e participagdo no ambito do sistema da Unido Europeia relativo a avaliagdo
e supervisdo de medicamentos de uso humano, incluindo a articulagdo com a Agéncia Europeia de
Medicamentos e a Comissao Europeia e demais instituicdes europeias;

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

I) Assegurar as demais obrigacdes internacionais do Estado no ambito das suas atribuicbes, designadamente
no ambito da Unido Europeia, bem como no a&mbito do conselho da Europa e em especial da Comissédo da
Farmacopeia Europeia e da Organizagdo das Nacdes Unidas, na area do controlo de estupefacientes e

substancias psicotrépicas;

m) Desenvolver atividades de cooperagd@o nacional e internacional, de natureza bilateral ou multilateral, no

ambito das suas atribuicdes;

O INFARMED, I. P. presta e recebe colaboracéo dos servigos e organismos da administracdo directa e indirecta ou
auténoma do Estado, no a&mbito das suas atribuicdes.

No ambito das suas atribuigbes, o INFARMED I.P., pode, nos termos previstos na lei, estabelecer parcerias ou
associar-se com outras entidades do setor publico ou privado, com ou sem fins lucrativos, designadamente

associagdes empresariais, universidades ou instituicdes e servigos integrados no Servico Nacional de Saude.

Decorrente da publicagcdo da nova lei organica, INFARMED, I.P. adquiriu novas competéncias em matéria de
autorizacéo do PVP (preco de venda ao publico) dos medicamentos sujeitos a receita médica e nado sujeitos a
receita médica comparticipados, por transferéncia de competéncias desta matéria do Ministério da Economia
para o Ministério da Saude.

A nivel da Unido Europeia integra e participa nos comités, comissfes e grupos de trabalho do Conselho da
Uni@o Europeia, da Comissdo Europeia e da Agéncia Europeia de Medicamentos, promovendo iniciativas no
ambito do Sistema Europeu de Avaliacdo e Supervisdo de Medicamentos e Produtos de Salde, da Rede
Europeia de Autoridades do Medicamento e de Produtos de Saude e da Rede de Laboratérios Oficiais de

Comprovacao da Qualidade de Medicamentos da Europa.

No ambito da colaboracéo internacional, desenvolve iniciativas com os paises de expressdo portuguesa (Cabo

Verde, Brasil e Angola) e paises terceiros.
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Foram assim esquematizadas a Misséo, Atribui¢des, Visao, Politica da Qualidade e Valores do INFARMED, I.P..

Regular e supervisionar os sectores dos medicamentos e produtos de salde, segundo Valores
os mais elevados padrdes de proteccdo da saude pUblica e garantir o acesso dos

profissionais de satde e dos cidad&dos a medicamentos e produtos de satde de Viver a sua responsabilidade social
qualidade, eficazes e seguros

Misséo

Acreditar na Transparéncia

. ~ . - . Aceitar o Desafio da Competéncia
Ser um modelo de exceléncia na prestagéo de um servigo publico de qualidade e uma P

agéncia de referéncia na Unido Europeia, valorizando os seus colaboradores. AealiEs ® e Rieinsme

Ser uma Equipa

A Politica da Qualidade do Infarmed traduz-se na realizag&o da sua Misséo através de Acreditar que comunicar € a chave
uma actuacao dirigida em 4 vertentes: do sucesso
Politica da - Garlantir o cumprimepto dos requisitos Alegais e reAguIamentares ‘aplicéveis ao sector; ) -
Qualidade - Sat[sfgzer as necessidades e expectativas dqslcl'lemes € parceiros; . Assumir a sua Responsabilidade
- Optimizar e melhorar os seus processos e eficacia do seu Sistema de Gestéo
da Qualidade; Querer Evoluir

- Qualificar os seus colaboradores. ]
Estar Envolvido
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2.3. Enquadramento Estratégico

2.3.1. Definicdo da Estratégia e Instrumentos de Gesté&o

O quadro de referéncia do Plano de Atividades para 2015 é constituido por:
- medidas inscritas no Programa do XIX Governo Constitucional para a area da Saude,
- linhas gerais do Plano de Redug@o e melhoria da Administragéo Central, no ambito do Compromisso
Eficiéncia,
- orientagdes do Ministério da Saude para a elaboracéo do Plano de Atividades e dos QUAR,
- orienta¢des do Plano Nacional de Saude 2012-2016,
- 0 Mapa Estratégico dos Heads of Medicines Agencies ( A Strategy for the HMA 2011-15),
- 0 Plano Estratégico 2014-2016 do INFARMED, I.P.,
- 0s Objetivos Estratégicos definidos pelo Conselho Diretivo,

aos quais estdo alinhados todos o objetivos operacionais, indicadores e metas do INFARMED, I.P. que
consubstanciam as atividades do Instituto para cumprimento das obrigacdes e orientagBes acima enunciadas e
assegurar a defesa dos principios de interesse geral pelos quais o INFARMED, I.P. pauta o desenvolvimento da sua
atividade, tais como a prossecuc¢do do interesse publico, da igualdade, da proporcionalidade, da transparéncia, da

justica, da imparcialidade, da boa fé e da boa administracéo.

Nota: As OrientacOes Estratégicas do MS, estao refletidas no Scorecard que este plano integra, sendo evidenciada

a sua ligagdo a cada capitulo através da codificacéo inserta na coluna lateral do mesmo.

No ambito dos trabalhos do Subsistema de Avaliacdo do Desempenho dos Servigos da Administracdo Publica
(SIADAP1), nomeadamente no que respeita a concertagdo de objetivos interinstitucionais para 2015, foi acordado
entre o SICAD - Servigo de Intervencao nos Comportamentos Aditivos e nas Dependéncias e o Infarmed, o seguinte

objetivo partilhado:

Criagdo de um grupo de trabalho para a elaboragao de uma proposta de projeto de utilizagédo responsavel do

medicamento (com potencial aditivo) nas diferentes fases do ciclo de vida do cidad&o.
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2.3.2. Organizacéo da Estratégia

Planeamento Estratégico

A definicao dos objetivos estratégicos a longo prazo enquadra-se no esforgo de alinhamento de estratégias e taticas
operacionais plurianuais. Nesta reflexdo estratégica foram pressupostos:

v" Andlise SWOT;
v' As Forgas de Mudanca

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

v' Designios Estratégicos: Diretrizes europeias e nacionais, aspiragées, oportunidades e inovagao.

Em sintese apresentam-se as principais orientacdes resultantes desta reflexao:

Analise SWOT ! : Reflexdo global: Plano Estratégico | 2014-2016

® Rigor técnico. ® Dificuldades na retencao de talento, restricbes de

® Celeridade de resposta a situagfes de alerta. recrutament~o e da apllcaggo de modelos de
i o o compensagao e reconhecimento.

® Capacidades e recursos técnicos especializados . . . - . ~

® Reduzida utilizagdo de mecanismos de gestéo do

® Reduzida visao transversal dos processos (ligacao
avaliacdo - vigilancia — supervisao - inspegao -

® Evolugéo tecnoldgica e cientifica acelerada em areas Oportunidades

pouco desenvolvidas em Portugal.

® Aumento da concorréncia de agéncias congeneres ® Abordagem proactiva da vigilancia designadamente
no desenvolvimento de procedimentos europeus de no desenvolvimento de meios de alerta e melhor
AIM (incluindo a proveniente da entrada de novos comunicag&o com profissionais de satde e o publico.

SRS IS Tl L)) ® Abertura de mercados a industria portuguesa.

® Aumento do risco de contrafacdo de medicamentos e

o - . .
produtos de satde (Internet, etc.). Posicionamento na U.E. através da especializagéo

face as agéncias congéneres.
® Risco associado a novos paises produtores de

medicamentos e substancias ativas com sistemas de
regulacéo pouco robustos.

® Desenvolvimento nas areas dos dispositivos médicos
e produtos cosmeéticos de higiene corporal.

1 Plano Estratégico 2014-2016
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Analise SWOT Il - foco interno?

® Competéncia técnica. ® Dificuldades na retencao de talento, restricbes de
* Equipa motivada recrutamento e da aplicagdo de modelos de
) compensacao e reconhecimento.

® Equipa Jovem. o L
Aq' pl | I ® Deficiente comunicagao interna.
® Articulagéo Internacional. . . -
¢ o ® Falta de integracdo e inteoperabilidade da

® Marca Institucional. Informagao.

® Maior foco na reacdo do que na proacao.
Ameacgas ¢ d proac
[}

Sistema muito regulado.

® Atual contexto politico, social e econémico.

® | imitagBes a autonomia financeira /sujei¢céo ao Oportunidades |

regime publico (Financeiro/ RH).

® Perda de recursos qualificados. ® Aumento da participagdo do cidad&o nas escolhas
® Apeténcia de outras entidades para as atribuiges do de saude.
Infarmed. ® Situacdo socioeconémica atual.
® Auséncia de estatuto efetivo de entidade reguladora ® Transparéncia.
independente. ® Necessidade da sustentaibilidade do SNS.
® Concorréncia das agéncias congéneres e outras e Dinamica da regulacio europeia no setor
instituicoes. )

Principais tendéncias de mudancga:

Evolucdo tecnolégica e cientifica (terapia génica, medicina personalizada, v
biotecnologia)

Procura por medicamentos genéricos e MNSRM 4
Pressao para reducéo de despesa com medicamentos do SNS v
Orientagdes gerais de eficiéncia da Administragdo Publica v

Desenvolvimento dos mercados emergentes enquanto produtores e v

consumidores

Envelhecimento da populagéo v

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

Procura de informacéo pela sociedade v

Contrafacdo de medicamentos v
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Posicionamento atual do INFARMED, |.P.

O INFARMED, I.P. tem seguido nos ultimos anos um conjunto de orienta¢des consistentes, no sentido da adaptacéo
ao contexto europeu, desenvolvimento interno e alargamento da sua atuagdo, expressos na sua Missdo e na
concretizacéo dos seus objetivos estratégicos e operacionais apresentados neste Plano de Atividades e inscritos no
QUAR. Os indicadores utilizados para medir o desempenho dos objetivos tém registado resultados positivos face as
metas definidas, nomeadamente, pelo reforco da sua posi¢cdo de Autoridade de referéncia no sistema europeu,

embora a nivel de eficiéncia interna, subsista espaco para melhorias.

As atividades de retorno do cliente, através de inquéritos ou outros mecanismos, tém evidenciado um bom grau de
satisfacdo global dos mesmos; a identificacdo de areas a melhorar determinam a tomada de medidas corretivas no

sentido de corrigir tendéncias menos positivas.

Os principais Parceiros estao representados no Conselho Consultivo do INFARMED, I.P. sendo reportados neste
Forum o planeamento e a monitorizagdo da atividade do Instituto e considerados os inputs dos varios membros

sobre a mesma.
Em termos globais séo os seguintes aspetos de foco interno a relevar:

v' Reforgar a promogéo da cultura de foco no Cliente/Parceiro orientada para a competitividade;
v" Comunicar o valor criado;
v" Implementar uma gestdo de talento e de competéncias;
v" Melhorar a eficiéncia dos processos;
v' Aprofundar a gestdo de desempenho.
O Conselho Diretivo aprovou para 2015 os seguintes Objetivos Estratégicos, os quais sdo a base de todos os

Objetivos Operacionais e Indicadores de atividade do Instituto:

OEL1 - Sustentabilidade do Sistema de Saude
Contribuir para a sustentabilidade do sistema de salde através do uso racional de medicamentos e produtos de salde e da

utilizacgéo efetiva e eficiente dos recursos.

OE2 - Conformidade do Mercado e Gestao de Risco

Reforgar os instrumentos de fiscalizag@o, comprovagdo de qualidade, gestao proactiva do risco

OE3 - Desenvolvimento dos Setores Farmacéutico e de Produtos de Saude:
Promover a inovagéo e a competitividade da indUstria nacional dos setores farmacéutico e de produtos de saude através do

apoio técnico-cientifico e da colaboragao institucional.

OE4 - Refor¢o da Comunicagéo
Reforgar a comunicag@o com os cidadéos, profissionais e entidades do setor, disponibilizando mais e melhor informacgéo

sobre medicamentos e produtos de salde e consolidar a imagem do INFARMED, I.P. como Autoridade Reguladora.

OES - Melhoria Continua e Eficiéncia Interna
Desenvolver uma cultura de melhoria continua e de criag@o de valor para os varios clientes do INFARMED, I.P. e para a

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

OE®6 - Refor¢o do Posicionamento no Contexto Internacional
Reforgar a presenca do INFARMED, I.P. nos contextos europeu e internacional, acompanhando a inovacao cientifica e a

evolugdo do mercado e desenvolvendo recursos e competéncias diferenciados.
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3. Gestao Operacional

3.1. Balanced Scorecard

O Plano para 2015 assenta na reflexdo e definicdo de objetivos operacionais e respetivos indicadores, alinhados
com os Objetivos Estratégicos definidos pelo CD, na concretizagdo das politicas definidas para o setor do
medicamento e dos produtos de saude

Para maior agilidade do processo de gestdo, planeamento e sua monitorizacdo, o ScoreCard do INFARMED, I.P.
esta informatizado com recurso a utilizacdo da ferramenta de Business intelligence, facilitadora da andlise do
cumprimento e/ou desvios ao Plano e consequentemente, da tomada atempada de a¢fes corretivas.

A estruturacdo do ScoreCard refletido no presente Plano de Atividades desenvolve-se em torno das atividades
relacionadas com as fun¢gBes de negécio e as fungbes de suporte, prosseguidas pelas Diregbes ou Equipas
funcionais do INFARMED, I.P..

O Plano integra ainda os Objetivos transversais a todo o INFARMED, I.P. instituindo-se a responsabilidade

partilhada pelas Dire¢ées/Equipas ou Coordenadores responsaveis no grau de desempenho global do Instituto.

Funcdes de Negébcio

Direcéo de Avaliagdo de Medicamentos;

Direcéo de Produtos de Saude;

Direcéo de Gestéo do Risco do Medicamento;

Direcéo de Avaliagdo Econdmica e Observacao do Mercado (em reestruturagao)
Direc&o de Inspecéo e Licenciamento;

Direcdo de Comprovacao da Qualidade;

Direcéo de Gestdo da Informagéo e Comunicagéo 3

Gabinete de Aconselhamento Regulamentar e Cientifico;

S NN N N N R NN

Equipa da Publicidade.

Funcdes de Suporte

Direcdo de Sistemas e Tecnologias de Informagéo;
Direcdo de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais;
Direcdo de Gestéo da Informacdo e Comunicacéo;

Gabinete Juridico e Contencioso;

AN N N NN

Gabinete de Planeamento e Qualidade.

A Diregdo de Gestao da Informacéo e Comunicagdo é uma fungéo de negdcio no que respeita a prestacéo de informagéo aos
profissionais de saude e cidaddo, desempenhando também fungées de suporte ao Instituto, no que respeita as areas técnicas
Expediente e Arquivo
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3.1.1. Funcdes de Negocio

3.1.1.1. Direcdo de Avaliagdo de Medicamentos

Com a Missao de avaliar, autorizar e registar medicamentos de uso humano, as atividades a desenvolver na DAM
enquadrar-se-ao na estratégia do INFARMED, I.P. em termos de:

v' assegurar ao INFARMED, |.P. as competéncias necessarias ao cabal cumprimento das suas

atribuices neste ambito;
v'aumentar os indices de satisfagdo dos clientes e parceiros;

v aumentar a eficiéncia interna através da implementacdo e/ou optimizagdo de ferramentas e

procedimentos simplificados e de um sistema de gestéo da qualidade;
v/ garantir a participacdo de Portugal no Sistema Europeu de Avaliacdo de Medicamentos;
v/ gerir a Plataforma Nacional de Ensaios Clinicos (PNEC);

e terdo por base um conjunto de objetivos relacionados com as atividades de avaliag¢do, registo e autorizacao de
medicamentos, assim como a sua manutengdo no mercado, e com a autorizacdo da realizagdo de ensaios clinicos

com medicamentos que, por sua vez, sdo enquadrados em termos das seguintes linhas de agéo:
v/ atuacgdo do INFARMED, I.P. como Estado-Membro de Referéncia;

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

v' maximizacgéao da eficiéncia e da produtividade e da satisfacédo dos clientes e parceiros;

v/ alargamento e melhoria do sistema de gestdo da qualidade;

v' reformulagéo de sistemas informaticos relativos a informacédo de medicamentos e gestédo de processos.

Na perspetiva dos ensaios clinicos, a DAM devera dar continuidade a atividade que tem vindo a desenvolver,
prosseguindo as linhas estratégicas ja definidas. A Unidade de Ensaios Clinicos devera contribuir para o
fortalecimento da capacidade nacional para producéo de Investigacdo Clinica de qualidade. Para o efeito devera
passar a desenvolver as atividades de regulagdo de ensaios clinicos no contexto da nova legislacdo nacional de

investigagado clinica e contribuir para a implementacéo do Registo Nacional de Estudos Clinicos (RNEC).

A contribuicdo da Unidade de Introdug¢do no Mercado, da Unidade de Manutencdo no Mercado e da Unidade de
Avaliagdo Cientifica revela-se estratégica no ambito dos procedimentos de reconhecimento mutuo e descentralizado

em que Portugal funciona como Estado Membro de Referéncia.

A emissao célere e rigorosa dos pareceres técnico cientificos constitui uma componente essencial e indispensavel a
conclusdo dos processos submetidos. A emissdo de pareceres no prazo, a qualidade da analise cientifica, e a
capacidade argumentativa do avaliador sdo elementos diferenciadores, que potenciam a escolha por parte dos
requerentes de Portugal como Estado Membro de Referéncia (EMR) na submissdo de processos europeus de

Autorizagdo de Introdugé@o no Mercado (AIM).
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DIREGAO DE AVALIAGAO DE MEDICAMENTOS

Objetivo Operacional (00) Sub-Indicadores Método de Calculo Meta 2014 Meta 2015

NIDADE DE INTRODUCAO NO MERCADO

Nimero de processos de pedidos
de AIM em que Portugal é Estado
Membro Envolvido
(procedimentos de
Reconhecimento Mituo e
Descentralizado) concluidos
Nimero de processos de pedidos
00 15. Aumentar a eficacia dos de AIM em que Portugal é Estado iinerosieprosessosielil 550 550
principais processos de negacio 15.1. Namero de processos de Mermbro de Referéncia umlerrd e(pro Sds eb S:>650 $: > 650
| | |e suporte do INFARMED pedidos de AIM concluidos (procedimentos de gonallidos [sorma dos sub- C: C 450650 C: G 450650
Reconhecimento Mituo e indicadores) NC: < 450 NC: < 450
Descentralizado) concluidos
Nimero de processos de pedidos
de AIM por procedimento Nacional
Nimero de processos de pedidos
de AIM por procedimento
Centralizado concluidas
Percentagem de processos de
pedidos de AIM por procedimento
Nacional concluidos no prazo
(" Considera-se o seguinte prazo-
meta: 190 dias
16.1. Percentagem de processos (Nimero de processos de
5 Percentagem de processos de 2
de pedidos de AIM por . pedidos de AIM concluidos no 70% 70%
cedimento nacional e em que pedidos de All em que Porugal prazo / Nimero de processos S >80% 81 >80%
Lt m;qu & Estado Membro Envolvido e ! amer : 3
¥ Portugal ¢ Estado Membro R concluidos) * 100 G 60%-80% G 60%-80%
i ) B Estado Membro Referéncia
R ' luid Bl NC: <60% NG: <60%
(pr de
L Reconhecimento Mituo e
Descentralizado) concluidos no
prazo
(*) Considera-se o seguinte prazo-
meta: 30 dias apos finalizagdo do
_—_ procedimento peio EMR
0(., 16.' menkca eflmnela. d-ns 16.2. Tempo médio de concluséo
doneghtle da etapa nacional de processos
et U e | [ i
X F Rorbugal § Estada Nembro nfa [t oEderada elo n:mero de rele &<ty
Envalvido ¢ Estado Membro o 5 g e C15-30 C15-30
Referéncia (procedimentos de tprocessos SONCUICoF Qeieade NC: >30 NC: » 30
Reconhecimento Matuo e Ipo)
Descentralizado)
16.3. Tempo médio de concluséo Média dos tempos de concluso 180dies 180 dios
5 - S <170 8 <170
X de pedidos de processos de AIM nfa de processos de pedidos de AIM
por procedimento Nacional por procedimento nacional GAT0R10 G 4702490
NC: >190 NC: >190
(N° de AutorizagBes de Utilizagio
16.4.Percentagem de pedidos de Excecional (AUE) para doente
A e 5 9 2 65% 65%
Autorizagdo de Utilizagéo especifico (alinea b)) concedidas
: & % 8> 70% $: > 70%
X Excecional (AUE) para doente nfa no prazo/ N° de Autorizagbes de
. y M . C: 60% - 70% C: 60% - 70%
especifico (alinea b)) concedidas Utilizagao Excecional (AUE) para
F 2 3 NC: <65% NC: <65%
no prazo de 10 dias. doente especifico (alinea b))
concedidas) *100
17.1. Namero de processos de
pedidos de AIM em que Portugal Nimero de processos de pedidos
00.17. Fomentar a actuagéo de & Eshdt.s Membro Referéncia de AlM em queA P(.:rtugal é Estado 100 100
P (procedimentos de 100% | | Mermbro Referéncia S > 110 S:>110
comuﬂiﬁriosp Reconhecimento Mituo e (procedimentos de C: 90-110 C: 90-110
Descentralizado) iniciados Reconhecimento Mituo e NC: <90 NC: <90
(QUAR) Descentralizado) iniciados
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Meta 2014

Meta 2015

Nimero de processos de
alteragfo aos termos de AIM (ALT)
em que Portugal é Estado
Mernbro Envolvido
(procedimentos de
Reconhecimento Mituo e
Descentralizado) concluidos
. Nurmero de processos de . 25000 25000
b sasrmon g | [ st sostomos e AMALD | L e o s> 2700 s> 270
(ALT) concluidos em que Portugal é Estado subindicadores) C: 23000 - 27000 C: 23000 - 27000
Membro Referéncia NC: < 22000 NC: < 22000
(procedimentos de
Reconhecimento Mituo e
Descentralizado) concluidos
Nurnero de processos de
alteragio aos termos de AIM (ALT)
T et por procedimento Nacional
.15. Aumentar a eficacia dos i
principais processos de negacio 40% C?ndu'dos
¢ suporte do INFARMED Nimero de processos de
renovagio de AlM (REN) em que
Portugal & Estado Membro
Envolvido (procedimentos de
Reconhecimento Mituo &
Descentralizado) concluidos
15.3. Namero de processos de Nimeto de processos de Nimero de processos de 600 600
renovagéo de AIM (REN) 30% renovagio de AIM (REN) em que renovagio concluidos (soma dos S S0 Seeen
concluidos Portugal & Estado Membro sub-indicadores) Gra00=s00 £ 200-20
Referéncia (procedimentos de NC: <400 NC: <400
Reconhecimento Mituo &
Descentralizado) concluidos,
Nimero de processos de
renovagio de AIM (REN) por
procedimento Nacional concluidos
Percentagem de pedidos de
Transferéncia de Titular de AIM
concluidos no prazo
Percentagem de notificagdes por
procedimento Nacional
concluidos no prazo
Nimero de processos de
16.5. Percentagem de processos Befaenagomide Alicrgossupoia (alteragﬁo ao:termos de AIM (ALT) 0% S0%
de alteragéo aos termos de AIM oRplocedinentoitiacionsl congluidos no prazo estabelecido/ SC0% o> E0%
2 concluidos no prazo & 3 C: 40-60% C: 40 - 60%
(ALT) concluidos no prazo Nimero de processos concluidos) NG < d0% NG: < 40%
Percentagem de Alteragdes tipo IB| " 100 ' ’
por procedimento Nacional
concluidos no prazo
Percentagem de Alteragdes tipo Il
por procedimento Nacional
00.16. Aumentar a eficiéncia dos CHTGNACRIDIED
principais processos de negécio
::::;::Z;: INEARMED: @smpog 16.6. Namero de Decisées CE / Nimero de Decisdes CE /
Acordos CMDh (emitidas na Acordos CMDh (emitidas na 30
sequéncia de procedimentos de sequéncia de procedimentos de 81 »35
arbitragem comunitaria - Adtigos arbitragern cormnunitaria - Atigos il C: 2535
30°, 31° e 107° da Directiva 30°, 31° & 107° da Directiva NC: <25
2001/83/CE) implementadas 2001/83/CE) implementadas
16.34. Tempo médio de
concluséo - alteragdes tipo Il
submetidas por procedimento
nacional ao abrigo do Msdis dos torpios; de conclisse 250 dias 55 dias
Regulamento (CE) n.” 123412008 i (o Allragdies fio Il por $: <220 8 <50
da Comisséo, de 24 de novembro S iocedimanto sasional C: 220280 C: 50-60
de 2008, alterado pelo NC: > 280 NC: > 60
Regulamento (EU) n.° 712/2012 da
Comisséo, de 3 de agosto de
2012
17.2. Namero de processos de Nimero de processos de
alteragio aos termos de AIM alteragio aos termos de AIM (ALT) 1000 2000
(ALT) em que Portugal é Estado erm que Portugal é Estado
Membro Referéncia nfa Membro Referéncia s > 1200 8 > 2200
(procedimentos de (procedimentos de G, 8001200 G- 180072200
1 . i " NC: <800 NC: <1800
Reconhecimento Matuo e Reconhecimento Mituo e
00 17. Fomentar a atuagéo de Descentralizado) concluidos Descentralizado) concluidos
Portugal nos procedimentos
comunitarios
17.3. Namero de processos de Nimero de processos de
renovagéo de AIM (REN) em que renovagio de AIM (REN) em que 60 60
Portugal é Estado Membro P Portugal & Estado Membro de S:>70 S >70
Referéncia (procedimentos de Referéncia (procedimentos de C:50-70 C:50-70
Reconhecimento Matuo e Reconhecimento Mituo e NC: <50 NC: <50
Descentralizado) concluidos Descentralizado) concluidos
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Meta 2014

Meta 2015

Nimero de pareceres de
avaliagho da eficicia, seguranga e
qualidade de AIM
MNimero de pareceres de
avaliagho da eficécia, seguranga e
qualidade de Alteragio de AlM .
00.15. Aumentar a eficacia dos 15.4. Namero de pareceres de (ALT) Numler? dz pa;ec‘eres ag s 5)72200 s ioggoo

X principais processos de negacio avaliagéo da eficacia, seguranga 10 Nimero de pareceres de :ZZI‘;Z: (:o::a;‘oz ss:,g—uranga @ ¢ 55005900 o 1;«8006200
e suporte do INFARMED, |.P. ¢ qualidade auan_agﬁo da eficacia, seguranga e | |, o ores) NG: < 5500 NG: < 4800

qualidade de Renovagéo de AlM

(REN)

Nimero de pareceres de

avaliagio da eficécia, seguranga e

qualidade de ensaios clinicos

AlM conclusdo do prazo meta de

90 dias

Alterago de AlM tipo 1B

concluidos prazo meta de 10 dias

Alteragdes tipo Il concluidos

prazo meta de 25 dias imero:dé de
00.16. Aumentar a eficiéncia dos 16.7. Percentagem de pareceres SvalisEs dareﬁcécra Segingsd 70% 70%

" principais processos de negacio de avaliagéo da eficacia, Renovagéo de AIM (REN) qualidade conclu(do; foipiszo) S >75% S >75%
e suporte do INFARMED, L.P. seguran¢a e qualidade concluidos no prazo meta de 60 Niirieiode paroserss srlidos] C: 65% -75% C: 65% - 75%
(tempos de resposta) concluidos no prazo dias 100 NC: < 65% NC: <65%

Ensaios clinicos - PAEC
concluidos no prazo meta de 15
dias
Ensaios clinicos - PAS concluidos
no prazo meta de 10 dias
Percentagem de pedidos de (Numero de pedidos de
autorizagio de ensaio clinico autorizagio/ alteragio de ensaios 97% 90%
b respondidos no prazo clinicos respondidos no prazo/ S > 98% 8> 95%
Nimero de pedidos) * 100 C: 95% - 98% C: 85% -95%
NC: < 95% NC: <85%
Percentagem de pedidos de
16.8. Percentagem de pedidos de aIteragofs Alsfisaio elinico
autorizagéo / alteragéo de ensaio respondidos o prazo
clinico respondidos no prazo Percentagem de pedidos de
autorizagio de ensaio clinico de ,
% fase | ¢ BO/BE respondidos em g:‘j;‘x;z:;:;:r'::;d; n— 30% 80%
/4 do prazo clinicos respondidos em 3/4 do ] S>30
7 2 C: 75% - 85% C: 75% - 85%
Percentagem de pedidos de prazo legal/ Nimero de pedidos) * NG: < 75% NG: < 75%
alteragdes de ensaio clinico de 100 ) .
fase | ¢ BD/BE respondidos em
3/4 do prazo
00.16. Aumentar/ manter a - -
eficiéncia dos principais Tempo médio de resposta a idias 36 diee
processos de negécio ¢ suporte pedidos de autorizagio de ensaio e B
do INFARMED, L.P. (tempos de 16.9. Tempo médio de respostaa dlinico ompo Mmedio ds Tespainta C: 32-40 C: 32-40
) resposta) pedidos de autorizagdo/ alteragdo bedidos do attorizagBofalieragh NC: > 40 NC: > 40
de ensaio clinico (QUAR) o e s 20 dias 20 dias
Tempo médio de resposta a S <o S <in
pedidos de alteragio de ensaio ¢ '12 o8 ¢ '12 o8
i NC: > 28 NG: > 28
16.10. Percentagem de (Namero de notificagdes de 5% 5%
notificagies de SUSAR SUSAR (Suspeitas de Reagdes S 5 08% S > 08%
X (Suspeitas de Reagdes Adversas nfa Adversas Graves) processadas no o §2% _o8% o éz% _o8%
Graves e Inesperadas) prazo/ Nimero de notificagdes ‘NC' <0 NG: < 90%
processadas no prazo subrmetidas) *100 ) .
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90%

95%

com a colaboragéo da Unidade

- Colaborag#o institucional

o avaliagio por procedimento Avaliagio VHP em que Portugal S > 95%. S > 98%.
17.4. Percentagem de comunitério VHP em que Portugal | [participa / N°. de vezes em que é C: 85-95% C: 92% - 98%
icipagé i to x 100 NC < 85% NC < 92%
00.17. Fomentar a actuago de partl.clpwa;:n de Ftorlng:l em participa proposto x
o avaliagdo de pedidos de
Portugal nos procedimentos 3 = F
omunitiiigs autorizagéo / alteragéo de ensaio i -
clinico por procedimento Percentagem de processos de Aurr;‘erni ?/H;a orios : — 12%
comunitarie de VHP avaliagio por procedimento yliagac SMLALp 0.2 S: > 18%.
X 7 Estado Membro de Referéncia / nfa
comunitério VHP em que Portugal . d ici C: 6% -18%
¢ Estado Membro de Referéncia 106 © Vezes e que paricpa X NC < 6%
" . Nimero de projectos de suporte &
00.22. Fomentar a 18D nacional 221, N“!"FW “A pro{ectof ," investigag&o clinica nas vertentes: < E 4 4
N iy suporte a investigagéo clinica 2 - Nirmero de projectos concluidos
pelo reforgo do respectivo apoio - . - Informagéo / comunicagéio $:>5 8:>5
X S nacional implementados ou
técnico e regulamentar e pela desenvolvidos por iniciativa ou - Sisternas de informagéio C: 3-5 C: 3-5
colaboragéo institucional i - Revisio legislativa NC: <3 NC: <3

Nimero de Relatérios de
Avaliagio de Seguranga de

Medicamentos Experimentais 30

00.6 Aumentar os niveis de 6.5. Namero de atividades de

T o PN selecionados avaliados Nimero de relatorios elaborados S:>40
notificagéo e reforgar a gestio monitorizagéo de seguranga de (Soiisdos Subdieadores) nfa ¢ 20-40
proativa do risco medicamento experimental Nimero de Alertas de Risco que NG: <20

desencadearam agio de
monitorizag&o avaliados

3.1.1.2. Direc¢éo de Produtos de Saude

Esta Direcao tem por Missdo a regulacgdo, supervisdo do mercado e vigilancia dos produtos de saude, englobando a
investigacdo clinica de dispositivos médicos, segundo os mais elevados padrdes de protecdo da Salde Publica e
garantindo o acesso aos doentes, profissionais de salde e aos cidaddos em geral, de produtos de salde conformes

com os requisitos regulamentares aplicaveis.
Os objetivos a alcancar respeitam a:

v' Melhorar o quadro regulamentar nacional aplicavel aos produtos de salde e reforcar a intervencédo no
sistema regulamentar europeu;

v" Reforgar a supervisdo do mercado e a vigilancia dos produtos de salde;

v/ Suportar tecnicamente as medidas politicas relacionadas com os setores dos dispositivos médicos e

dos cosméticos;

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

v' Melhorar os conteidos, manter atualizada e promover o acesso a pagina Web do INFARMED, |.P. e

informar os intervenientes no sistema regulamentar nas areas dedicadas aos produtos de saude;

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

eficiéncia interna e a promover a satisfagao dos clientes.

Tendo em conta os objetivos definidos pretende-se que no final de 2015 sejam alcangados um conjunto de
resultados, cujas metas inerentes aos indicadores de medida consubstanciam o Balanced Scorecard. Dos

resultados a alcancar, salientam-se:

DI-21/2 Plano de Atividades 2015 - Revis&o Péagina 19de 77



DI-21/2

GOVERNO DE
PORTUGAL

I» infarmed

MINISTERIO DA SAUDE Autoridade Nacional do Medicamento

4

& Produtos de Satide |2

Aumento da informagao validada, relativa aos processos de notificagao/registo de dispositivos médicos
contribuindo para o efetivo conhecimento do mercado e promocdo da transparéncia pela sua
publicacéo na pagina do INFARMED, I.P.;

Reviséo do Estatuto dos Dispositivos Médicos (Decreto Lei n® 145/2009, de 17 de junho);

Acompanhamento da implementacdo do Regulamento dos Cosmeéticos e de futura legislagdo nacional

relacionada, nomeadamente relativa a regulacéo da distribuicéo;

Participacéo na discussao regulamentar e normativa a nivel europeu nomeadamente na reviséo das
Diretivas 93/42/CEE, 90/385/CEE e 98/79/CE assim como de outros atos regulamentares em matéria

de Produtos de Salde;

Contribuir para a implementacédo das medidas imediatas propostas pela Comissdo no ambito da atual
legislagao, aplicavel aos dispositivos médicos, designadamente pela participagdo no novo sistema de
designacdo e avaliagdo dos Organismos Notificados e nas atividades de fiscalizacdo e vigilancia

promovidas a nivel europeu;

Acompanhamento da implementacdo a nivel nacional da nova Lei da Investigagdo Clinica Lei n°
21/2014 de 16 de abril, no que se refere a regulagdo dos estudos clinicos com intervencdo que

envolvam dispositivos médicos e cosméticos;

Suportar tecnicamente as medidas politicas relacionadas com os setores dos dispositivos médicos,
nomeadamente, contribuir para o desenvolvimento e acompanhamento do sistema de codificacdo de
Dispositivos Médicos e de sistemas especificos de comparticipacao de dispositivos médicos;

Ac0Oes de formacéao e divulgacdo de informacao de requisitos regulamentares na area dos Produtos de

Saude;

Refor¢co da cooperacdo da DPS com os parceiros institucionais nacionais e europeus.
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Objetivo Operacional (00) H Sub-Indicadores Método de Calculo Meta 2014
5..1. Peffenhge'm‘ de registos de (imeiolic o e
ot mlise . dispositivos médicos-
implantéveis ativos, Dispositivos e 80% 80%
. Médicos classes lla, lIb e lll e 0% |l MEdeae laseos “; el e S: > 85% 8. >85%
. DIV's avaliados face ao tofal = z C: 75% - 85% C: 75% - 85%
005. Aumentar o niveis da registado / notificado por B eanaladosiscbiconinel NG: < 75% NG: < 75%
informagéo validada, relativa aos distribuidores. (inclui os DM alva ol Seregision noiicegeslpol
processos de notificagdo / registo de codificagia) (QUAR) distribuidores) * 100
de dispositivos médicos
5.2. Percentagem de registos de (Nimero de registos validados no _90% it
) - P P 8> 95% S > 95%
x entidades validados face ao total nfa prazo / niimero total de registos G 85%-95% - 90% - 95%
de registos entrados. entrados) *100 NC: < 85% NC: < 90%
4.1. Percentagem de pareceres,
00 4. Prestar apoio técnico- relatérios, propostas ¢ outros (Ndmero de pareceres, relatérios, 90% 9R2,5%
" regulamentar as propostas e documentos elaborados no prazo propostas e outros documentos S > %% S:>95%
medidas politicas na area dos destinados ao suporte das elaborados no prazo/ niimero total C: 85% -95% C: 90% - 95%
dispositivos médicos medidas politicas na dea dos de pedidos solicitados)*00 NC: < 85% NC: < 90%
dispositivos médicos
6.3. Namero de nofificagdes de
incidentes de dispositivos 250 380
médicos ocorridos em Portugal Nimero de notificagdes de $ 370 8 =410
X (QUAR) 10% | |nfa incidentes de dispositivos 5 G: 350 -410
médicos ocortidos em Portugal. Ch el NC: <350
NG: <330
Nirmero de Dispositivos Médicos
supervisionados no ambito de
campanhas (desk review ) Nimero de dispositivos médicos
supervisionados em campanhas,
Nirero de Dispositivos Médicos | |no ambito da emisséo de dispositivos médicos dispositivos médicos
supenvisionados no dmbito da documentos comprovativos de supervisionados supervisionados
" 6§.4. Namero de Dispositivos emissdo de documentos registo (certiddes, certificados de 20000 21000
Médicos sup ds provativos de registo livre venda e informagdes para S: » 22000 S: » 23000
(certides, certificados de livre desalfandegamento) e C: 18000 - 22000 C: 19000 - 23000
venda e informagdes para supenvisonados em outros atos de NC: < 18000 NC: < 19000
fiscalizagéo do mercado (soma
Nimero de Dispositivos Médicos dos subindicadores)
supenvisionados em outros atos
de supervisio
00.6. Aumentar os niveis de
nofificagéo e reforgar a gestio
proactiva do risco Nimero de Cosméticos
supervisionados no ambito de
campanhas (desk review)
Nimero de & i o
Nimero de Cosmét AN » o i cosméticos supervisionados
supenvisionados no dmbito da iy ‘em~ J Supel 6500
6.8 Namero de Cosméticos emissio de certiddes = gmﬂbno i e S > 7500
X siRsHkIoRadEs . certiddes, documentos de $: > 8000 5500 - 7500
P comprovafivas de nofficagéo e de conformidade e outros actos de C: 6000 - 8000
pedidos de Documentos de supervisdo (Soma dos sub- NC: <6000 HOs o500
Conformidade dicad
Nimero de Cosméticos
supervisionados em outros actos
de supervisio
. . 275
G'." NuTero dg‘re.gwtos de Niimero de registos de _150 $:>32%
dispositivos médicos por 2 § S > 175
X : S 3 nfa dispositivos médicos por C: 225-325
fabricantes nacionais avaliados . s . C: 125-175
fabricantes nacionais avaliados NC: <225
NC: <125
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Percentagem de notifica¢des de
incidentes e agdes comectivas
avaliadas no prazo, face ao total
de nofificagdes avaliadas
16.16. Percentagem de acges de Percentagem de avisos de (Nimero de agdes de 92,50% 92,50%
monitorizagdo no ambito da seguranga avaliados no prazo, monitorizagio realizadas no prazo S >95% S >95%
Vigilancia de Dispositivos face a0 total de avisos de / Nimero de agdes de C: 90%-95% C: 90%-95%
Médicos realizadas no prazo seguranga avaliados monitorizagio realizadas )* 100 NC: < 90% NC: < 90%
Percentagem de implementagGes
de agdes correctivas pelo
fabricante avaliadas no prazo, face
a0 total de implementagdes de
acgdes avaliadas
Percentagem de certiddes e
00.16. Manter { Aumentar a certificados comprovativas de
eficiéncia dos principais 16.17. Percentagem de registos registo de Dispositivos Médicos
processos de negdcio e suporte de Dispositivos Médicos ermitidas no prazo
do INFARMED, L.P. (tempos de lavaliados e documentos (Nimero de registos avaliados e 90% 90%
resposta) comprovativos de registo d: tos emitidos no prazo / S >95% S:>95%
(certiddes, certificados de livre NC total de registos avaliados e C: 85%-95% C: 85%-95%
'venda e informagdes para documentos emitidos) *100 NC: < 85% NC: < 85%
desalfandegamento) emitidos no Percentagem de informagdes para
prazo. fins de desalfandegamento de
Dispositivos Médicos emitidos no
prazo
Percentagem de certiddes
comprovativas de notificagio de
16.36.Percentagem de certiddes Cosméteios emitidas no prazo s 90% 92,5%
I P (Numero de documentos emitidos
de nofificagédo de Cosméticos e o brazor N RAE dodlimenios S >95% 8> 95%
documentos de conformidade emitidos) *100 C: 85%-95% C: 90% - 95%
emitidos no prazo. NC: < 85% NC: < 90%
Percentagem de documentos de
conformidade para fins de
desalfandegamento de
Cosmétiicos emitidos no prazo
18.1.Percentagem de COEN e Bercontagomdo COENSIMIIOS || |iiverodiei COEN S iiditos 90% 92,5%
Inquéritos relativos a porRorliganoiprazo relativos a Dispositivos Médicos S: > 95% S > 95%
Dispositivos Médicos emitidos o emitidos no prazo definido por C: 85% -95% C: 90% - 95%
por Pattugal no prazo definido Bifaetiaggmide inquisios Portugal /N de emitidos)* 100 NG: <85% NG: <90%
emitidos por Portugal no prazo
Percentagem de respostas no
prazo a pedidos COEN de
Dispositivos Médicos, face ao total
18.2. Percentagem de resposta no SRR (timero de respostas & pedidos
00.18 Promover a imagem de 2 & de cooperagio Europeus no 90% 0%
rigor e competéncia da agéncia praze-®. Fldldfs df - e ambito da supervisdo de S >95% S > 95%
portuguesa no contexto europe'lls- oo, am.blto da Dispositivos Médicos no C: 85% -95% C: 85% -95%
internacional s“,'".ms“ g Dispagitivas Percema‘geml depespostasing prazo/Nimero de pedidos NC: < 85% NC: < 85%
Médicos prazo a inquéritos europeus face concluidos)*100
a0 total de pedidos concluidos
18.4 Percentagem de & = 92,5% 92,5%
itorizagéo de alettas RAPEX - f‘\’iu:r:::)/ileur?{::fjew:;;ndos 8> 95% §: > 95%
relativos a Cosméticos no prazo, moniorizados )*100 C: 90% -95% C: 90% -95%
face ao total momitorizados NC: < 90% NC: <90%

3.1.1.3. Dire¢éo de Gestdo do Risco de Medicamentos

A Diregdo de Gestdo do Risco de Medicamentos tem por missdo a protecdo da saude publica através da
farmacovigilancia e da gestéo de risco de medicamentos de uso humano, nomeadamente através da monitorizacao
da informacédo de seguranca e identificacdo de riscos associados a utilizacdo de medicamentos, da sua avaliagao,
da implementacdo de medidas de minimiza¢do dos riscos e da comunica¢do da informacdo de seguranca aos
profissionais de saude, doentes e cidaddos em geral.

A Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos, como responsavel pelo acompanhamento, coordenagéo e
aplicacdo do Sistema Nacional de Farmacovigilancia, terd que, de forma robusta, recolher informagcfes sobre
suspeitas de reagdes adversas, provenientes quer de profissionais de saude quer dos utentes. Estas suspeitas de
reacOes adversas podem resultar da utilizacdo de um medicamento nos termos da autorizagdo de introducdo no
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mercado, bem como da utilizagdo fora desses mesmos termos, sendo de grande relevancia a comunicagao efetiva
de informacéo de seguranga a todos os intervenientes no circuito do medicamento.

Num momento de reforgo das suas competéncias, acrescido da exigéncia cientifica e social, 0 compromisso desta
Direcéo é cada vez mais a produgdo de evidéncia robusta, com base na informagéo valida recolhida e a articulagéo
com os parceiros relevantes para permitir uma atuacéo célere, harmonizada e transparente. Assim, a atuacdo do
INFARMED, I.P. em matéria de farmacovigilancia e gestéo do risco de medicamentos de uso humano incidira na:

v" Andlise de notificacdes de suspeitas de ReagBes Adversas Medicamentosas (RAM) e outros
problemas associados a utilizagdo de medicamentos, incluindo a avaliagdo do nexo de causalidade;

v' Desenvolvimento e aplicagdo de metodologias que favoregam o aumento da robustez da evidéncia
cientifica e a avaliacdo de dados de seguranga na base de dados de RAM e outras fontes de

informacao;
v" Refor¢o da colaboragdo da DGRM com parceiros chave;
v" Avaliagdo de materiais educacionais e de outras medidas de minimizagao do risco;
v/ Comunicagéo de informacéo de seguranga;

v Acompanhamento e participagdo no Sistema Europeu de Farmacovigilancia, assegurando a
implementacado das medidas necessarias decorrentes da legislagdo europeia e nacional;

v' Melhoria continua do Sistema de Gestdo da Qualidade, tendo também presentes os requisitos préprios
do Sistema Nacional de Farmacovigilancia.

DIRECAO DE GESTAO DO RISCO DE MEDICAMENTOS

Objectivo Operacional (00) ﬁ Indicador H Sub-Indicadores Método de Calculo m m

6.1. Namero de notificagdes de Nimero de nofificagdes
reagdes adversas a submetidas diretamente pelos
medicamentos* finalizadas no profissionais de satde e utentes Niimero de notificagdes graves e
SVIG (QUAR) (Graves e Nio Graves) ndo graves que se encontrarm _3800 0
x finalizadas no SVIG num B e
o h"mesfs Doticartes o £ o NG i determinado periodo de tempo et ey G820 5520
locarreram reagdies adversas mas cuja limero de notificagdes ) NC: < 3500 NC: < 4650
linformagzo de seguranga notficada & submetidas pelos TAIM (Graves e (Somma dos sub-indicadores)
00.6. Aumentar os niveis de relevante e necessita monitorizagéo. N&o Graves)
notificagéo e reforgar a gestio
proativa do risco
Nimero de relatorios de
x 6.6. Namero de atividades de monitorizagéo elaborados 2 2
n;o’nitoriza;éo de seguranga de Nimero de  relatérios elaborados $:>23 §:>23
<t (Soma dos sub-indicadores) C:17-23 C:17-23
medicamentos NG <17 NG <17
Numero de relatérios de anlise
de dados elaborados.
Percentagem de relatérios de
16.11. P gem de relatori tificagdes fidas pelos
de nofificagdes de reagdes profissionais de salde e utentes)
adversas a medicamentos™ enviados a0 TAIM no prazo (Nimero de relatorios enviados 98% 98%
. enviadas no prazo COM SUCESSO & No prazo (soma S >99% S >99%
Percentagemn de relatorios de dos sub-indicadores) / Nimero de C: 97% -99% C: 97% -99%
[Hiwien 00 etk osemiplecod, nofificagdes (submetidas pelos relatorios enviados) * 100 NC: <97% NC: < 97%
ocorreram reagoes adversas mas cuja ol .
irformagdo de seguranga nofficada & profissionais de salde, utentes e
relevante e necessita monitorizag&o pelos TAIM) enviados com
sucesso & EMA no prazo
00.16. A tar a eficiéncia dos
principais processos de negécio
e suporte do INFARMED, I.P.
(tempos de resposta) (Nirmero de respostas a NU/RA %% 97%
i 16.12. Percentagem de respostas i enviadas no prazo / Nimero.de S >99% S >99%
a NUIfRA enviadas no prazo respostas a NU/RA enviadas) * C: 97% - 99% C: 95% - 99%
100 NC: < 97% NC: < 95%
(Namero de materiais 90% 97%
" 16.38. Percentagem de materiais i educacionais aprovados no prazo S > 95% S > 99%
educacionais aprovados no prazo |/ N® de materiais educacionais C: 85%-95% C: 95%-99%
aprovados)* 100 NC: < 85% NG: < 95%
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DIRECAO DE GESTAO DO RISCO DE MEDICAMENTOS

“ Objectivo Operacional (00) ﬁ Indicador H ‘Sub-Indicadores Método de Calculo Meta 2014 m

Circulares informativas/Notas
informativas

15.10. Namero de documentos de
comunicagdo de informagéo
sobre farmacovigilancia
produzidos {(comunicagéo aos
profissionais de saide, piblico,
imprensa, instituigdes de saiide)

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

Nimero de documentos de 250 250
cornunicagio de informago sobre $:>300 $: > 300
farmacovigilancia produzidos C: 200 -300 C: 200-300
(soma dos sub-indicadores) NC: <200 NC: <200

Outras publicagdes

Boletins de Farmacovigilancia

3.1.1.4. Direcéo de Avaliacdo Econémica e Observacéo do Mercado

A DAEOM esta em reestruturagao.

Apresenta a data duas areas distintas e separadas de gestdo: A Dire¢do de Avaliagdo Econémica e o Gabinete de
Informacé&o e Planeamento Estratégico (GIPE).

A Direcédo de Avaliacdo Econdmica tem como missdo a avaliagdo do valor terapéutico acrescentado e a relagdo
custo-efetividade relativa dos medicamentos para efeitos de financiamento pelo SNS.

O cumprimento da missdo acima descrita desenvolve-se através das atividades de avaliagcdo farmacoterapéutica e
econdémica para apoio a decisdo de comparticipacdo do Estado nos precos dos medicamentos, de autorizagdo do
PVP (preco de venda ao publico) dos medicamentos sujeitos a receita médica e dos medicamentos ndo sujeitos a
receita médica comparticipados e de gestédo das notificacdes de indisponibilidade temporaria de medicamentos.

Para o ano de 2015 o grande desafio sera a implementacdo do Sistema Nacional de Avaliacdo de Tecnologias de
Saude (SINATS), que sera um sistema global, estendendo a avaliagédo a outras tecnologias de salde (atualmente a
avaliacdo farmacoterapéutica e econdémica é apenas efetuada para os medicamentos), nomeadamente o0s
dispositivos médicos. Outra novidade é que a avaliagdo do custo-efetividade passa a ser realizada ao longo do ciclo
de vida dessa tecnologia, com reflexos sobre o seu precgo e utilizacdo em funcdo do seu desempenho real, e ndo

apenas antes da entrada no mercado.

Com o SIiNATS, o Infarmed quer contribuir, designadamente, para maximizar os ganhos em sadde e a qualidade de
vida dos cidadaos; garantir a sustentabilidade do Servico Nacional de Saude e a utilizagéo eficiente dos recursos
publicos em saude; monitorizar a utilizacdo e a efetividade das tecnologias; reduzir desperdicios e ineficiéncias;
promover e premiar o desenvolvimento de inovagdo relevante, bem como promover o acesso equitativo as
tecnologias.

Constituem desafios adicionais a criagdo da CATS - Comissédo de Avaliacdo de Tecnologias de Saude e a sua
integracdo nos procedimentos operacionais da direc¢éo; a criagdo do Conselho Geral do SINATS e a reestruturacéo

da DAEOM de forma a adequar esta Direcdo aos novos desafios decorrentes deste projecto.
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Objetivo Operacional (00) Sub-Indicadores Método de Calculo Meta 2014 Meta 2015
16.24. Tempo médio de Média dos tempos de concluso 100 dias 90 dias
conclusio de processos de a de processos de avaliagio a 8: <90 8: <80
avaliagéo a pedidos de pedidos de comparticipago em C: 90-100 C: 80-100
comparticipagéo em ambulatério ambulatério NC: > 100 NC: > 100
16.23. Tempo médio de Média dos tempos de concluséo d
concluséo de processos de de processos de avaliagio a 1320:??; 1320:11':;
avaliagéo a pedidos de nfa pedidos de comparticipagio em o ‘i10 130 o HO 130
comparticipagéo em ambulatorio ambulatério de medicamentos ndo NC - 120 NG > 130
de medicamentos ndo genéricos genéricos
16.19. Tempo médio de Média dos tempos de concluséo
concluséo de processos de de processos de avaliagio a 480 jlgz ?;0 j‘?;
avaliagéo a pedidos de nfa pedidos de comparticipagio em G 3545 G 15.95
comparticipagéo em ambulatério ambulatorio de medicamentos NG > 45 NC 295
de medicamentos genéricos genéricos

00 16. Aumentar a eficiéncia dos 16.25. Tempo médio de ) . 120 dias 120 dias
principais processos de negbeio concluséo de processos de Médis dos tempos de conclusa? S <110 S <110
e suporte do INFARMED, |.P. avaliagéo prévia a utilizagéo nos & Plosessosteyalaciopiciied © 110-130 ¢ 10-130
(tempos de resposta) hospitais ilizago nos hospitals NC: > 130 NC: > 130
Percentager de processos de
16.26. Percentagem de processos a\taliagéf) va peﬂdidos de (NﬂTero de pro.cessos de
de avaliagéo de pedidos de paricipagao em o abdidoside | 85% 85%
comparticipagdo em ambulatério ooz coryl‘paﬁlclpalga‘o ?rr;.laimblila!ono 2 S:>90% S:>90%
& avaliagio prévia a uilizagdo :‘;Z:g:cp;:‘c'l':;o"s'r']?if:zg"f C: 80% - 90% C: 80%-90%
nos hospitais concluidos no Percentagem de processos de iy ———“— NC: < 80% NC: < 80%
prazo (QUAR) avaliagdo prévia a uilizagéo nos 100
hospitais ¢oncluidos no prazo
16.37 Percentagem de anélise das N de nofficagdes analisadas 80% 80%
notificagdo de ruturas de stocks SR S: > 82% S:>85%
de medicamentos, tratadas no L de"{"° o p’azf deibioisiizde C: 78%-82% C: 75%-85%
prazo. nefiicagsesx 100 NG: <78% NG: <75%
[(Numnero de pareceres de
1.1. Percentagem de pareceres de decisbes de comparticipagio e de
decisdes de comparticipagéo e avaliagio prévia de novas
de avaliagdo prévia de novas substéncias ativas publicados na 90% 90%
substancias ativas, publicados na s pagina de Intemet do INFARMED, S: > 95% S: > 95%
pagina de Internet do INFARMED, |EEE C: 85%-95% C: 85% - 95%
I.P. (QUAR) / Nrnero de processos ¢om NC: < 85% NC: < 85%
decisdes de comparticipagiio e de
avaliagio prévia de novas
4 afiva: liidas)®
00.1. Reforgar a componente de
avaliagéo técnico-cientifica de 1.2. Namero de processos de Nl]menz de Rieossns ge 1200 1000
forma a garantir o valor liagéo a pedidos de oulagroiopedidiendos $: > 1300 > 1100
fterapéutico acrescentado e a comparticipagéio em ambulatério i COrDpAME AgRO T AmbUAIETe ¢ 1100-1300 ¢ %00-1100
vantagem econémica de concluidos poncliidos NC: < 1100 NC: <900
medicamentos e produtos de (por registo)
saide
1 - Publicag&o do Decreto-Lei 2
2 - Inicio fu$|95es da CATS Nimero de afividades de $:>2
1.6. Implementagéo do SiNATS < > impl 30 do SINATS nfa %
3 - Inicio da avaliagio de - Ci1-2
dispositivos mgicos realizadas durante 2015 NG: <1
Nimero de processos de 16 18
13 FﬁTern‘ﬂf pfncfs.sns-de avaliagio prZ\na 4 utilizagio nos S >18 S >20
avaliacho nrivia 8 utilizapaeing e hospitais concluidos 1418 16-20
hospitais concluidos (por substancia ativa) NC: <14 NC: <16
3.1 Nimero de subgrupos s 2> 5 s 2> 5
hrmalt.:o;elapiuﬁcos (SGTF) nfa Nimero de SGTF reavaliados c1-2 0:11 g
reavaliados
00.3 Rever as condigtes de NE= e
comparticipagéo dos
gampetcieiod 3.2 Percentagem de pregos (NiisToida pis oR TevisIoR o 90% 90%
revistos dentro do prazo a prazos / Nimero tofal de pregos S:>95% S >95%
estabelecido apds as nofificagées % C: 85%-95% C: 85%-95%
da reviséo anual de pregos para.iove 100 NC: < 85% NC: < 85%

O GIPE foi criado no inicio de 2014, resultando da restruturacédo da DAEOM e da extingdo do OMPS e da integracéo
do Gabinete de Estudos e Projectos, com transicdo de elementos da equipa anterior para este novo gabinete e
reforco com novos colaboradores.

Acompanhando a anterior atividade de monitorizacdo de mercado, quer na Gptica da utilizacéo, quer na da despesa,
nas diversas vertentes e fontes de informagéo, é misséo do GIPE, conforme publicado na Deliberag&o n.°
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021/CD/2015, assegurar apoio técnico em matéria de medicamentos e produtos de salde a Tutela, permitindo a

decisdo informada quanto a definicéo das politicas publicas nos setores regulados pelo INFARMED, |.P.

A informag&o produzida pelo GIPE contribui para o uso racional dos medicamentos, para uma melhor acessibilidade

ao mercado, para a identificagdo de areas de promogéo do uso racional de medicamentos assim como para propor a

adopcao de medidas que assegurem a sustentabilidade do setor. Estes estudos assumem particular relevancia

como suporte a definicdo de medidas e orientacdes que permitam melhorar a qualidade da prescrigdo e da utilizagdo

de medicamentos em Portugal, quer em ambulatério (MSRM e MNSRM), quer em meio hospitalar.

De acordo com o plano estratégico 2014-2016 agora aprovado, o GIPE contribuird para o cumprimento e missdo do

INFARMED essencialmente nas seguintes areas:
OE 1 “Sustentabilidade do Sistema de Saude”

OE 4 “Reforgo da comunicagéo”

v" Promogao do mercado de medicamentos genéricos;

v' Promogédo do consumo racional de medicamentos, com um aumento dos processos de monitorizagéo

de consumo de medicamentos, aumentando o grau de detalhe das suas analises e cruzando novas

fontes de informacé&o para as suas andlises (nacionais e internacionais).

v' Divulgagao ativa dos resultados do seu trabalho e relatérios a nivel interno (INFARMED e Ministério da

Saude).

v/ Divulgagéo ativa dos resultados dos seus relatérios e estudos a nivel externo (promover o reforgo do

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

OE 5 “Melhoria continua e eficiéncia interna”

v/ Contributo para todos os pontos previstos nesta dimensao no plano estratégico 2014-2016.

- ﬁ “ ﬁ - - m

GABINETE DE INFORMAGAO E PLANEAMENTO ESTRATEGICO

Meta 2015
5

2.1. Namero de medidas 3
propostas de promogédo do Nimero de medidas propostas de
. ; 8>3 8:>8
X crescimento sustentavel do 40% n/a promogéo do crescimento
(QUAR) do mercado Gass e
NC: <2 NC: <4
00.2. Apoiar a definigéo da .
politica do medicamento e dos Numer? de e‘siudos para
produtos de saiide (propostas de determinar o impacto de medidas
medidas, implementagéo de 2.2. Namero de estudos para a implementar concluidos (inclui
 impl I [LIER ) 4 25 20
medidas e analise de impacto) determinar o impacto de medidas SPR). (Observagio estudos de s s%0 S 5%
X a implementar e implementadas §0% néa impacto em que se alteram R £
= C: 20-30 C: 15-25
concluidos (QUAR) apenas os valores )
NC: <20 NC: <15
dospressupostos metodologicos
s80 considerados apenas um
estudo de impacto).e
X =
11.4. Namero de estudos Hime[ode esludols ,10 ,12
t idemiolagi " farmacoepidemioldgicos e de S:>1 S >13
“:'::::r:"l“m: :gm:l::s"' e medidas de poltica em 4reas de c:9-11 C: 11-13
P 3 interesse concluidos NC: <8 NC: < 11
e Percentagem de relatérios de
L condigdes de acesso a0 mercado . ,
- A N :1.2. Pn.rtcerhguem d: rela‘t:rm: & da uliizagio dos medicamentos (Nurr.;ero de~rela1gnos dle . %0% 0%
A1 Ganm.nra n-mmtnnn;ao do c e monitorizagéo e de analise de concluidos no prazo monitorizagio e de anélise de S = 95% S =95%
(utilizagéo das impacto elaborados no prazo Fer 6 TETaToToS impacto elaborados no prazo / o o ot o
condigbes de acesso) impacto e andlise dos Nimero de relatorios elaborados)™ s 0. 8% 95%
X . N NC: < 85% NC: < 85%
melhorias medicamentosiempresas 100
responsaveis pelo crescimento do
d, i na nr:
o " 3 4
11.3. Namero de estudos de Nimero de estudos de de : 3
- : - . : ™ $:>3 8:>5
3 avaliagéo de medidas de politica avaliagio de medidas de politica co.3 c3.5
concluidos. concluidos. NG: <2 NC: <3
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3.1.1.5. Diregéo de Inspecdo e Licenciamento

A Direcc¢éo de Inspeccédo e Licenciamentos tem por missdo assegurar o licenciamento e a supervisdo das entidades
relacionadas com os medicamentos de uso humano e de produtos de salde.

A sua missdo de supervisdo ndo se restringe apenas aos medicamentos fabricados em territério nacional mas
também, a todos os medicamentos fabricados em paises terceiros e com autorizagdo de introdu¢do no mercado

nacional.

Para além das atividades relacionadas com a garantia da qualidade dos medicamentos e dos produtos de salde,

compete a DIL participar na avaliacdo de Sistemas de Inspetorados de outros Paises, a pedido da EMA e PIC/S.

Licenciamento

v' Assegura o licenciamento das entidades distribuidoras por grosso de medicamentos de uso humano de
fabricantes de medicamentos de uso humano, bem como a distribuicdo domicilidria de medicamentos,
farmacias, aquisi¢do directa de medicamentos servigcos farmacéuticos publicos e privados, locais de venda de
MNSRM, bem como de outros agentes intervenientes no circuito de medicamentos e produtos de saude.

v/ Assegura o registo dos fabricantes, distribuidores e importadores de substancias ativas.
v' Licenciamento de brokers no ambito da publicagcéo da diretiva dos falsificados.
v' Assegura o licenciamento dos distribuidores e fabricantes de dispositivos médicos.

v' Assegura o registo dos profissionais, nomeadamente os directores técnicos e outras pessoas qualificadas que

exercem func¢des nas entidades tuteladas pelo INFARMED, I.P..

v' Assegura o licenciamento dos agentes que intervém nas atividades de cultivo, produgdo, fabrico, emprego,
comércio por grosso, distribuicdo, importacdo, exportacdo, transito, aquisicdo, venda, entrega e detencédo de
plantas substancias e preparacdes de utilizagdo restrita.

v' Assegura o licenciamento das entidades que utilizam substancias psicoativas, bem como a emissdo de

certificados de importacdo e exportacao destas substancias.

v/ Assegura a gestdo do contingente nacional de estupefacientes e psicotrépicos do Estado Portugués junto do
International Narcotics Control Board.

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

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

utilizadores e dos parceiros e da melhoria da eficiéncia interna.
Inspecgéao

A Unidade de Inspecdo compete assegurar a verificacdo da conformidade do exercicio da atividade farmacéutica e
da comercializagdo de medicamentos com a legislagdo em vigor através da verificacdo dos sistemas de Boas
Praticas de Fabrico de Medicamentos e de Substancias Ativas (BPFM), Boas Praticas de Distribuicdo (BPD), Boas
Praticas de Farmécia (BPF), Boas Praticas de Farmacia Hospitalar ( BPFH) Boas Praticas de Farmacovigilancia
(BPFv), Boas Praticas de Laboratério (BPL), Boas Praticas Clinicas (BPC), bem como de toda a legislagcao conexa e
das normas aplicaveis a publicidade, rotulagem e folheto informativo de medicamentos e conformidade da AIM .

Esta Unidade assegura ainda a fiscalizacéo dos produtos de saude e entidades relacionadas.
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No ambito do controlo de estupefacientes e substancias psicotrépicas sdo inspecionadas, as atividades de cultivo,

fabrico e distribuicdo destas substancias.

v

Assegura as atividades inerentes ao sistema de alerta rapido de medicamentos, medicamentos experimentais e
substancias ativas, bem como o tratamento de reclamacdes e denudncias provenientes de suspeitas de defeito
de qualidade de medicamentos ou relacionadas com o incumprimento do exercicio farmacéutico pelas

farmacias, locais de venda de MNSRM, distribuidores de medicamentos, titulares de AIM e fabricantes.

Assegura as atividades necessarias a autorizacéo de utilizacdo especial de medicamentos para colocag&o no
mercado de modo a colmatar rupturas de stocks, a emissdo de autorizagbes de fabrico/importacdo de

medicamentos e de certidoes de BPF, BPD de medicamentos e substancias ativas.

Participa como entidade consultada no processo de licenciamento industrial de fabricantes de medicamentos e
produtos de saude.

Assegura todas as atividades internacionais relacionadas com a EMA e PIC/S relativamente as obriga¢des do
sistema de inspetorado portugués.

Esta unidade encontra-se em colaboracdo com outras Dire¢des do Infarmed, com a Autoridade Tributéria e

intervém nas atividades de combate a contrafaccdo de medicamentos no circuito nacional.

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

.A Unidade de Inspec¢é&o colabora e integra o Gabinete de Gestdo de Acesso ao Medicamento constituido pela
Deliberagdo n.° 76/CD/2014, de 13 de julho, que visa assegurar a implementagéo das medidas que se mostrem
adequadas a garantir o acesso efetivo ao medicamento, minimizando o impacto causado pelas ruturas de
existéncias, ainda que meramente transitorias, de fabrico ou fornecimento do medicamento, bem como qualquer

perturbacdo ao normal abastecimento do mercado, de forma a satisfazer as necessidades dos cidadaos.

Com a entrada em vigor do DL n.° 128/2013, de 5 de setembro, e entrada em vigor da Plataforma SIEXP
(plataforma eletronica na qual sdo registadas todas as notificacdes prévias de exortacdo/ distribuicdo para
paises da EU dos medicamentos constantes de uma lista de medicamentos aprovada pelo INFARMED, |I. P.,
bem com na qual sdo registados os consumos de todas as entidades intervenientes no circuito do

medicamento) a Unidade de Inspec¢édo passou a assumir a gestao da referida plataforma eletronica.

Com a entrada em vigor da nova legislacédo (alteracdo do Estatuto do Medicamento) a Unidade de Inspecéo

assegura agdes inspetivas a entidades intermediadores de medicamentos (Broker’s).

Com a deliberagdo n.° 81/CD/2014, de 10 de julho, passou a competir a Dire¢cdo de Inspec¢éo e Licenciamentos
(DIL), Unidade de Inspec&o (Ul), propor a instauragdo e assegurar a instrucdo dos processos relativos a
aplicacéo do direito de mera ordenacédo social decorrentes das a¢des de fiscalizagao por si realizadas e das

demais atividades desenvolvidas pela Direcdo de Inspecéo e Licenciamentos (DIL).
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DIRECAO DE INSPECAO E LICENCIAMENTO

Objectivo Operacional (00) H ﬁ Sub-Indicadores Método de Calculo Meta 2014 Meta 2015

UNIDADE DE INSPEGAQ

Nimero de inspegdes concluidas
de
Farmécias; Servigos farmacéuticos
pil plblicos e privados;
Locais de venda de MNSRM; 1050 1050
Fabricantes de medicamentos de 8:>1100 $:>1100
uso humnano/ substancias activas; C: 1000-1100 C: 1000-1100
Grossistas; BPF; BPC; BPL; NG: <1000 NC: <1000
rotulagermn; folheto informativo
titulares de AIM; dentincias e de
e 7.1. Namero de inspegdes 80% suspeitas de defeitos de Numero de inspe¢des concluidas
concluidas qualidade. (Soma dos sub-indicadores)
00.7. Garantir a fiscalizagéo das
entidades intervenientes nos Kilimerc;de inspegses de 90 80
circuitos do medicamento e dos Dispositivos Médicos 8:> 100 $:>90
produtos de saide, reforgando a . C: 80-100 C: 70-90
¢ Entidades do Sector
componente de gestio de risco NC: <80 NC: <70
40 80
Nimero de inspegdes de S50 S >90
Cosméticos e Entidades do Sector| C:30-50 C: 70-90
NC: <30 NC: <70
7.2. Percentagem de entidades (Nimero de entidades 20% 20%
i inspecionadas face ao total de 20% - inspecionadssNamero ds S >22% S >22%
entidades licenciadas enfidades licenciadas)*100 C: 18%-22% C: 18% -22%
NC: <18% NC: < 18%
30 dias 30 dias
% 16.21. Tempo médio de emisséo o Média dos tempos de emissio de 8 <30 8 <30
de relatorios de inspegéo relatérios de inspeg¢io C: 25-35 C: 25-35
NC: >35 NG: > 35
00.16. Aumentar a eficiéncia dos
principais processos de negdcio
¢ suporte do INFARMED (tempos 16'?2' P"fech.m dsiretatbiiog
de resposta) ie/ihspechu emilidosno/prezg (N° de relatérios de inspegio
o) emitidos no prazo de 40 dias/N® el S
X v de relatérios e inspegio S S
P C: 80% -85% C: 80% -85%
I(*) Considera-se o seguinte prazo- SIMLdoSE00 NC: < 80% NGC: < 80%
meta: 40 dias

Nurnero de averbamentos para
[licenciamento de fabricantes
concluidos

Numero de licenciamentos de
farmacias (candidaturas a farmécia
¢ instalagio de novas farméacias)
concluidos

Nimero de licenciamentos de

‘ € locais de venda de
MNSRM ao domicilio e por Intemet
concluidos

Nurnero de autorizagdes de B
Nimero de

aquisi¢io direta de medicamentos 500 700

00.15. Aumentar a eficacia dos 15.5. Namero de licenciamentos/autorizagées

x: rincipais processos de negdcio Licenciamentos/autorizagdes aisgrvigas aimuceiticos,piblicos concluidos (soma dos sub- $:21850 8: > 750
g p“ : INFARMED “g Juid 4 e privados concluidas licicad g C: 450 - 550 C: 650 -750
© suporte do , LP. concluidos (*) ndicadores) g e

Nurmero de pré registos de
entidades que comercializam
MNSRM concluidos

Numero de autorizagdes a
entidades distribuidoras de
|medicamentos e dispositivos
médicos concluidas

Nimero de licenciamentos de
entidades que intervém no cultivo,
circuito das plantas, substéncias e
preparagdes de utilizago restrita
de substancias controladas
concluidos
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00.16. Aumentar a eficigncia dos
principais processos de negdcio
e suporte do INFARMED, I.P.
(tempos de resposta)

16.18.Percentagem de
licenciamentosfautorizagdes
concluidas no prazo ()

Sub-Indicadores

Percentagem de averbamentos
para licenciamento de fabricantes
concluidos no prazo

Percentagem de licenciamentos
de farméacias (candidaturas a
farmacia e instalagdo de novas
farmécias) concluidos no prazo

Percentagern de licenciamentos
de farmécias e locais de venda de
MNSRM a0 domicilio e por Intemet|
concluidos no prazo

Percentagem de autorizagdes de
aquisigio directa de
medicamentos a servigos
farmacéuticos pliblicos e privados
concluidas no prazo

Método de Calculo

(Namero de
licenciamentos/autorizages
concluidos no prazo/Nimero de
licenciamentos/autorizagdes

Percentagemn de pré registos de

tidades que arn
MNSRM concluidos no prazo

100

4y infarmed

" Autoridade Nacional do Medicamento

& Produtos de Saide |.P.

Meta 2014

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

DIREGAO DE INSPEGAQ E LICENCIAMENTO

Meta 2015

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

Percentagemn de autorizagdes a
entidades distribuidoras de
medicamentos e dispositivos
médicos concluidas no prazo

Percentagem de licenciamentos
de entidades que intervém no
cultivo, circuito das plantas,
substéncias e preparagdes de
utilizagio restrita de substancias
controladas concluidos no prazo

16.20. Tempo médio de 150 dias 180 dias
autorizagdes a entidades Média dos ternpos de concluséo S <140 $: <170
distribuidoras de medicamentos dos licenciamentos/autoriza¢des C: 140 -160 C: 170190
e dispositivos médicos NC: > 160 NC: > 190

NOTA: () O processo de para li i de
do indicador pertencers & Unidade de inspegio

de outros

foi colocado na 4rea de licenciamento pelo facto de se enquadrar no mesmo objectivo estratégi . No entanto, a responsabilidade

3.1.1.6. Dire¢do de Comprovacédo da Qualidade

A atividade analitica desenvolvida pela Direcdo da Comprovacdo da Qualidade (DCQ) envolverd a analise de
amostras de medicamentos, matérias-primas, cosméticos e dispositivos médicos.

Neste ambito, as amostras analisadas serdao provenientes do plano anual de colheitas, elaborado de acordo com
uma abordagem baseada no risco, e de suspeitas de defeito de qualidade.

Em 2015, serd dada continuidade a andlise de medicamentos suspeitos de falsificagdo no ambito do protocolo
estabelecido com a Autoridade Tributaria e Aduaneira (AT).

No contexto dos medicamentos bioldgicos, para além da avaliacdo documental de vacinas e de medicamentos
hemoderivados, da qual resulta a emissdo de Certificados de Autorizacé@o de Utilizag&o de Lote (CAUL), sera dada
continuidade a estratégia de prestagdo de servicos a entidades externas, no que respeita ao processo de emissao
de Certificado Oficial Europeu de Libertacdo de Lote de hemoderivados (COELL) e de emissdo de Boletim de

Andlise para Exportacdo de Hemoderivados para paises ndo europeus.

No ambito da colaboragéo europeia, a DCQ continuard a sua participacdo no programa CAP Testing, coordenado
pela EMA/EDQM, que envolve a analise de medicamentos sujeitos a processo de autorizacdo centralizado e no
programa Post-Marketing Surveillance of Mutual Recognition and Decentralized Procedure (MRP/DCP) Products,
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também coordenado pela EDQM. Este programa, no qual a DCQ tem estado envolvida desde 2002, permite a troca

de amostras entre os paises pertencentes a rede Official Medicines Control Laboratories (OMCL) de modo a

optimizar recursos e evitar duplicagdo de trabalho.

Ainda no ambito da colaboragdo Europeia, o INFARMED, |.P. colaborara na elaboragdo de monografias para a

Farmacopeia Europeia e participara em estudos colaborativos de estabelecimento de padrdes de referéncia

internacionais.

No que respeita a colaboragao internacional, seréa reforgada a realizagcdo de analises de medicamentos provenientes

do mercado da CPLP, em particular nas atividades ja iniciadas com as Autoridades de Angola e Cabo Verde. A DCQ

continuara a sua colaboragdo com a OMS, no ambito da assisténcia técnica associada a implementagdo de

sistemas de gestao da qualidade em laboratérios de Autoridades Reguladoras do Medicamento.

A DCQ esta igualmente empenhada na manutencdo da acreditacdo, de acordo com a Norma NP EN ISO IEC

17025, bem como no reconhecimento Europeu pela Rede OMCL, através do programa Mutual Joint Audit — MJA,

coordenado pela EDQM. No contexto do reconhecimento da sua competéncia técnica, estd ainda prevista a

participacdo em varios estudos interlaboratoriais para a avaliacdo do desempenho.

DIREGAO DE COMPROVACAQ DA QUALIDADE

- ﬁ H m

Nimero de amostras de
medicamentos e medicamentos

detetadas ao longo do ano)* 100

8.1. Numero de amostras de centralizados afribuidas ao PT- 550 550
i | matérias-primas e medicamentos OMCL Nirmero de amostras analisadas $: > 5678 S: > 578
|analisadas (QUARM (Soma dos sub-indicadores) C: 523 -578 C: 523 -578
NC: <523 NC: <523
Nimero de amostras de matérias-
primas
100 100
Nimero de amostras de 8: »105 S: 105
8.2. Namero de amostras de Cosméticos C: 95-105 C: 95-105
i Cosméticos e Dispositivos N iarc desmoeTas ardicad NC: <95 NC: <95
Médicos analisadas* 40 40
Nimero de amostras de 8 >42 S =42
dispositivos médicos C:38-42 C:38-42
00.8. Alargar 0 ambito da NG: <38 NG: <38
comprovagéo de qualidade
(complexidade e diversidade) de 8.3. Percentagem de amostras de (Nimero de amostras de 55% 55%
medicamentos e produtos de medicamentos de uso humano medicamentos comercializados s > &% s > 6%
X saide comercializadas em Portugal nfa em Portugal analisadas / Namero
< C: 5%-6% C: 5% -6%
analisadas face ao total de AIM de AIM com embalagens
o NC: <5% NC: < 5%
com embalagens comercializadas comercializadas)™00
8.4. Namero de noves métodos Novos métodos de analise Nimero de novos métodos de 3 5
X de analise implementados para implementados analise implementados para 53 553
comprovagéo da qualidade de comprovagéo da qualidade de . .
i G 2-3 C1-2
medicamentos e produtos de medicamentos e produtos de
ad id NC: <2 NC: <1
saude Métodos de andlise imlementados | |%19¢
e novas matrizes analticas
’ . 150 75
8.5. Namero de amostras de N° de amostras de produtos
. - - $:>180 8: > 100
X produtos analisados suspeitos de analisados suspeitos de . i
falsificagdo (QUAR)* falsiicagio € BUALY L
NC: < 120 NC: < 50
(Namero de estudos inter
14.6. Percentagem de estudos laboratoriais e de aptidio 87% 87%
g inter laboratoriais e de aptiddo s laboratorial considerados S > 90% 8> 90%
00.14. Garanti lidad laboratorial considerados satisfatorios / Nimero de estudos C: 84% - 90% C: 84% - 90%
I AmEa quaticadle e satisfatorios inter laboratoriais e de aptidio NG: <84% NGC: < 84%
melhoria continua dos processos =
355 laboratorial)*100
de negdcio e de suporte do
INFARMED, I.P. (Sistema de
Gestdo da Qualidade) i 5 i
14.7. Percentagem de ndo s i 13% 20%
N detetadas em auditoria no ambito
o conformidades detetadas em o da Norma EN ISO/EC 17025 / 8 <10% 8:<16%
auditoria no ambito da Norma EN Niners deinsa onfetidsdes C: 10% - 16% C: 16% -24%
ISO/IEC 17025 NC: > 16% NC: > 24%

DI-21/2

Plano de Atividades 2015 - Revisao

Péagina 31de 77




GOVERNO DE
PORTUGAL

Iy infarmed

MINISTERIO DA SAUDE Autoridade Nacional do Medicamento
€ Produtos de Saiide |2

DIRECAO DE COMPROYACAO DA QUALIDADE

“ Objetivo Operacional (00) Indicador E Sub-Indicadores Método de Calculo m Meta 2015

3 dias 3 dias
16.13. Tempo médio de emisséo o Ternpo médio de emissio de 8:<2 8 <2
X de Cerfficados CAUL 2 Cerifcados CAUL e C 2-4
NC: >4 NC: >4
00.16. Aumentar a eficiéncia dos
principais processos de negdcio 16 dias 16 dias
e suporte do INFARMED, L.P. 16.14. Tempo Médio de emissdo i Ternpo médio de emisséo de S< S <11
(tempos de resposta) de Certificados COELL Normal Certificados COELL Normal C11-21 c11-21
NC: > 21 NC: > 21
x
5 dias 5 dias
16.33. Tempo médio de emisséo 9 Ternpo médio de emissio de S:<4 S <4
de Certificados COELL Urgente i Certificados COELL Urgente C:4-6 C:4-6
NC: > 6 NC: >6
it .Parunhgam g o (Numero de medicamentos
i medicamentos centralizados N .
00.18 Promover a imagem de o centralizados analisados por 7% 7%
3 L e analisados por Portugal, face a0 i
rigor e competéncia da agéncia . Portugal/ Nirero de 8 >8% 8 >8%
X total de medicamentos nfa .
portuguesa no contexto = medicamentos centralizados C: 8%-8% C: 6%-8%
B N analisados por todos os Estados .
internacional Membros (QUAR) analisados (todos os Estados NC: < 6% NC: < 6%
Membros)™00

3.1.1.7. Direcdo de Gestao de Informacdo e Comunicagao

A Diregdo de Gestdo de Informacdo e Comunicagdo prosseguird a concretizagdo da sua missdo assegurando as
atividades de comunicacgdo e de gestdo da informacéo, em sintonia com os objetivos estratégicos do INFARMED,

I.P., visando facilitar o acesso a informacgé&o que é relevante para os publicos externos e internos.

As atividades planeadas permitirdo promover uma utilizagdo racional, eficaz e segura dos medicamentos e produtos
de saude, procurando gerar beneficios para o cidaddo e para o Sistema Nacional de Saude e, simultaneamente,
reforcar o papel do INFARMED, I.P. enquanto parceiro de confianga dos varios intervenientes do mercado no ambito
nacional e internacional.

O contexto de contencado orcamental reforgard a necessidade de investir no esforgo de simplificacdo dos processos
para obter ganhos de produtividade e determinara a opgdo por formatos de implementacdo que permitam
concretizar a contengdo de custos, sem comprometer a prossecuc¢éo dos objetivos.

As atividades do Centro de Informag&o e Conhecimento (CIC) estardo focadas, entre outros aspetos na melhoria e
renovacgdo do website, nas publicacdes em formato digital e em eventos adaptados as necessidades de informagéo
dos parceiros. Ir4d continuar o esfor¢co de eficiéncia na gestdo do arquivo e na disponibilizacdo e acesso a

informagao, através da aplicacdo de metodologias e ferramentas operacionais em linha com as melhores praticas.

As atividades do Centro de Comunicagdo e Atendimento (CCA) concentrar-se-80, entre outros aspetos, na
otimizacdo das atividades de atendimento, nomeadamente na implementacdo e aperfeicoamento de processos e
metodologias de comunicagdo e melhoria continua que satisfagcam e respondam as necessidades dos clientes
externos, alcangando assim a exceléncia do atendimento e prestacéo de servico.
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A atualizacdo/implementacéo de plataformas tecnoldgicas e a melhoria continua de processos serdo os fatores

chave para o sucesso da implementacéo das atividades previstas e para o consequente melhor servi¢o a todos os

publicos do Infarmed.

CENTRO DE COMUNICAGAO E ATENDIMENTO

DIREGAO DE GESTAO DE INFORMAGAO E COMUNICAGAO

Objetivo Operacional (00) E “ ﬂ Sub-Indicadores Método de Calculo Meta 2014 Meta 2015

00.10. Assegurar e optimizar as
actividades de atendimento e

resposta a pedidos de
documentagéo e de informagéo
de clientes

10.1. Percentagem de respostas a

Percentagern de respostas dadas

(Nimero de respostas dadas

60%

respostas/Nimero de respostas)

pedidos externos de informagéo por escrito dentro do prazo/ Nimero de 8 >70% S >75%
dadas no prazo (QUAR) (") Considera-se o seguinte prazo- | |pedidos) *100 C: 50%- 70% C: 65% -75%
meta: 10 dias NC: <50% NC: <65%
Média aritmética da satisfagio

10.2. Grau de satisfagio mamfest.adi pelo.s cIPentes. Escala 3

% . utilizada: Nao satisfeito (1); S>3
manifestado pelos clientes nfa nfa

didos ext de inf " Satisfeito (3); Muito safisfeito (5). Bx:3

(pedidos externos de informagéo) (Soma do valor das NG <3

CENTRO DE INFORMAGAO E CONHECIMENTO

00.9. Promover a divulgagéo de

9.1. Grau de satisfagéo dos
eventos realizados (QUAR)

mﬂ.irma?ao ¢ aun:entar Srgude (Média dos resultados obfidos _90% _93%“
x sahshg:o '!as a;n.es de Indicador Transversal n/a através dos questiondrios em cadal .S. ik ,S' P
= 4 % GC: 85% - 95% C: 88%-98%
destinada aos profissionais de [PEIEERHILY NC: < 85% NC: <88%
saiide e pablico em geral (Considera se a sequinte escals:
Insatisfatorio, Pouco Satistatorio,
Satista Bom e Muito Bom
x 10.3. Tempo médio de resposta Toip oG S FOSHOMaAG 0,4 dias 0,25 dias
final a todos os pedidos dirigidos 3 h 8 <0,25 dias §: 20,17 dias
a0 COTC pefiodo meto depeddosme | | crozs-ommais ¢ 0,17-033 dias
ferese NG: > 0,55 dias NC: > 0,33 dias
00. 10. Asseg e optimizar as
ivil de i e =5
resposta a pedidos de 1.‘“‘ Sampyméglo .d' neock Tempo de resposta total no s dla? 2 diag
X documentagéo e de informagéo final a todas os pedidos de periodo / Nimero de requisi¢des S <ida 5 <1da
it lletes documentagéo dirigidos ao o e C: 1-2 dias C: 1-3dias
arquive NC: > 2 dias NC: > 3 dias
(Numero de documentos 1,5% 1,5%
i 10.5. Percentagem de erros de iados com erro / Nimero S <1% S <1%
inventariagdo da documentagéo de documentos inventariados ) * C: 1% 2% C: 1% 2%
100 NC: > 2% NC: > 2%

3.1.1.8. Gabinete de Aconselhamento Regulamentar e Cientifico

As atividades de Aconselhamento Regulamentar e Cientifico (GARC) inserem-se no conjunto de medidas adoptadas

pelo

INFARMED,

I.P. que visam contribuir

para o0 aumento da competitividade,

internacionalizagdo dos setores farmacéutico e de produtos de salude portugueses.

desenvolvimento e

Neste sentido, € missdo do INFARMED, |.P., através do GARC, prestar aconselhamento regulamentar e cientifico

aos setores farmacéutico, de dispositivos médicos e de produtos cosmeéticos, em matérias relacionadas com o

desenvolvimento, o fabrico e a monitorizagdo incluindo vigilancia, bem como apoiar a industria farmacéutica e de

dispositivos médicos no ambito técnico-cientifico regulamentar para as boas préaticas de fabrico, autorizacéo, registo

e avaliacdo econdmica de medicamentos e da marcacéo CE em dispositivos médicos.
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O INFARMED, |.P. recorre a peritos com o maximo nivel de conhecimento e experiéncia nos ambitos regulamentar e
cientifico que, recrutados dos quadros do INFARMED, I.P. ou das suas Comissdes Especializadas, tém dado
resposta a todas as questdes submetidas ao GARC.

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

Na prossecucdo desta atividade de aconselhamento, o GARC assume, a partir de 2015, uma nova atividade
decorrente da expressdo significativa em Portugal de inovacdo terapéutica em areas emergentes, a dos
Medicamentos de Terapia Avancada. Esta area de autorizacdo de ambito exclusivamente nacional, surge a partir do
novo contexto legislativo desenvolvido, com coordenagdo no GARC, para capacitar o fabrico e utilizagdo de terapias
celulares, génicas e/ou de produtos de engenharia de tecidos em contexto hospitalar portugués.

GABINETE DE ACONSELHAMENTO REGULAMENTAR E CIENTIFICO

Objetivo Operacional (00) H Indicador H Sub-Indicadores Método de Clculo Meta 2014 Meta 2015

Percentagem de anlises /
respostas dadas a pedidos de
s ! < (Nimero de anslises/respostas
16.15 Percentagem de andlises / clentlilc'o parmedicamentos dadas a pedidos de
00.16. Aumentar a eficiéncia dos respostas dadas a pedidos de concllidosino:praze aconselhamento regulamentar e 75% 80%

x principais processos de negdcio laconselhamento regulamentar e cientifico para medicamentos e S: > 85% S: > 90%
e suporte do INFARMED, I.P. cienfifico para medicamentos e produtos de satide concluidos no C: 85% - 85% C: 70% - 90%
(tempos de resposta) produtos de saiide concluidos no Percentagem de andlises / prazo / Nimero de acgdes de NC: <65% NC: < 70%

prazo respostas dadas a pedidos de aconselhamento regulamentar e
i to regul itar & cientifico realizadas) * 100
cientifico de produtos de salide
concluidos no prazo
Percentagem de acgbes de
aconselhamento regulamentar e
50% clentfllca realizadas de
medicamentos, face ao total de
5 pedidos de aconselhamento de
00.20. Reforgar os mecanismos a:liRercentagem:de acebes de medicamentos (Nimero de acgdes de 70% 70%
de apoio disponiveis aos g 5 5 aconselhamento regulamentar e 8 > 80% S > 80%
X =L & ge cientifico realizadas face ao total e 3 s . g
sectores nacionais farmacéutico de pedidos (QUAR) Percentagem de acedes de cientifico realizadas / Nimero de C: 60% -80% C: 60% - 80%
e de produtos de saide aconselhamento regulamentar pedidos de aconselhamento) * 100 NG: < 60% NC: < 80%
50% cientifico realizadas de produtos
de salde, face ao total de
pedidos de aconselhamento de
produtos de salide
Namero de projetos de suporte 4 3
00.22. Fomentar I&D nacional 22.2 Namero de projetos de investigag#o clinica incluindo: - .
i & pelo reforgo do respetivo apoio suporte 4 investigagéo clinica - divulgagioformagiio Numerf) o projptosiavalisdos ol nfa B
- © " — concluidos C:2-3
técnico regulamentar nacional - sisterna de gestio/avaliagio NG <2
- avaliagio de submissdes iniciais )
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3.1.1.9. Equipa da Publicidade

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

dos seus produtos num mercado onde a variedade impera.

Considerando a forte regulamentacéo da atividade publicitaria a estes produtos e a especial necessidade de
prote¢do do consumidor, o INFARMED, I.P., monitoriza o mercado através da consulta a diferentes suportes
publicitarios, nomeadamente, televisdo, radio, imprensa, internet, e ainda através de queixas e/ou denuncias,
procedendo a uma avaliacdo das pecas publicitarias, dirigidas quer ao publico em geral, quer aos profissionais de
saude, tendo em atencdo os seus efeitos e beneficios, com vista a promocédo do uso racional dos medicamentos,

dispositivos médicos e produtos cosméticos.

Tendo em conta 0 aumento da atividade publicitéria relativa a medicamentos e outros produtos de salde, bem
como, o exponencial alcance da mesma, resultante da multiplicidade de meios de informacdo e de produtos
disponiveis no mercado, pretende o INFARMED, I.P., no ano de 2015, consolidar o seu conhecimento do mercado,
por forma a garantir que aquela atividade se paute pelo maximo respeito dos principios da promog¢ao do uso racional
dos medicamentos, dispositivos médicos e produtos cosméticos, e da prote¢do da sadde publica.

Deste modo, o nUmero de pecas com publicidade a medicamentos avaliadas, tendo em linha de conta a ponderagéo
das notificagfes efetuadas pelos titulares de Autorizagdo de Introdu¢do no Mercado, através do Sistema da

Publicidade de Medicamentos (GPUB), devera, pelo menos, ser mantido e, aumentado se possivel.

Sera também necessario continuar o refor¢co da monitorizagdo de pecas publicitarias, em particular a de dispositivos
médicos, mantendo também a monitorizagdo de produtos cosméticos, alargando o “clipping” de meios de

comunicagao.

E, ainda, fundamental continuar a assegurar a gestdo da Plataforma de Comunicacdes — Transparéncia e
Publicidade, implementando novas ferramentas que melhorem o seu funcionamento por parte dos seus utilizadores

e que permitam a sua ligacao as notificagfes de eventos no Sistema da Publicidade de Medicamentos (GPUB).

No ambito da Plataforma de Comunica¢des — Transparéncia e Publicidade serd também necessario estreitar a
colaboragdo institucional com a APIFARMA, de forma a dar resposta as solicitagbes da EFPIA, em matéria de

transparéncia.

O INFARMED, |.P., procurara assegurar uma participagdo ativa junto dos seus parceiros, nomeadamente através da
elaboragéo de recomendacgbes, para o que se afigura essencial a dinamizacéo do Conselho Nacional da Publicidade
de Medicamentos, 6rgdo consultivo do INFARMED, I.P., no dominio da publicidade relativa a medicamentos de uso

humano.
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EQUIPA DA PUBLICIDADE

Objetivo Operacional (00) H “ H Sub-Indicadores Método de Calculo Meta 2014 m

(Nimero de pegas publicitirias a
medicamentos dirigidas a
7.3. Percentagem de Pegas ¢ | ;jedsaljld'jnedpubllco 35% 35%
x publicitarias a medicamentos a eumb:i?;{zri:‘s,ar:cezsldas a":\,ép:ij? S = 40% S:> 40%
dirigidas a profissionais de p. 5 2 C: 30% -40% C: 30% - 40%
& K : Sisterna de Gestdo de Publicidade 3
saiide e ao pablico avaliadas X . NC: <30% NC: < 30%
de Medicamentos, considerando o
maximo de 6.000 notificagdesiano)
" 100
00.7. Garantir a fiscalizagéo das — —
? 7 g (Numero de pegas publicitarias a
entidades intervenientes nos 14.P " d disposit sdicos difgic
circuitos do medicamento e dos P """ g"'.' 2 F,',F“ ISp,OS,' |v0§ me |c?s mgl’ a§ 2 40% 40%
produtos de saide, reforgando a pl{bl.lclhrla's.sl.dlsposlllvos profissionais de saudene pliblico S > 45% S > 45%
X companente de gestio de risco med}cti.s dl.rlgldas'a nfa em geral a\{a‘llfxc‘las/N . Total de G 35%-45% C 35%- 5%
profissionais de saiide e a0 pegas publicitarias recebidas NG: < 35% NG < 35%
pablico em geral avaliadas através de denincias e
monitorizagéo) * 100
(Nimero de pegas publicitarias a
1.5 Percentagem de pegas cosméticos dirigidas a 30% 20%
publicitarias a cosméticos profissionais de salide e publico S »35% & >35%
X dirigidas a profissionais de nfa em geral avaliadas / N°. Total de §
ad abli | blicitsi bid C: 25% -35% C: 25%-35%
said ¢ a0 piblico om gera pogas publicitiras recebidas NG < 25% NC: < 25%
avaliadas alravés de deniincias e
monitorizag&o) * 100

3.1.2. Func¢des de Suporte

3.1.2.1. Direcdo de Sistemas e Tecnologias de Informagéo

Nos Ultimos anos, o investimento nesta &area tem constituido uma prioridade estratégica para suportar
tecnologicamente um modelo de funcionamento do INFARMED, |.P. mais racional e eficaz.

Neste contexto e como resposta aos novos desafios, a Direcdo de Sistemas e Tecnologias de Informacdo ird
durante o ano de 2015, implementar um conjunto de melhorias, que permitirdo a consolidagédo da sua infra-estrutura
tecnologica e a implementagao do programa de projetos do proximo triénio (2015-2017).

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

v' Consolidar a utilizacdo e os beneficios de um sistema de informacédo integrado, quer através do acesso a
informagdo transaccional, quer através de informacdo analitica, garantindo-se em paralelo, a acessibilidade, a
consisténcia e a seguranca das aplicagfes e dos dados com os niveis de servico adequados aos objetivos das
Direcdes de Negdcio;

v Reforgar a infra-estrutura de sistemas e comunicagdes de forma a aumentar a sua performance, seguranca e
eficiéncia;

v/ Suportar as Dire¢des de Negdcio, disponibilizando recursos, competéncias e conhecimento, de forma a garantir
um papel ativo e pioneiro nos grupos de trabalho do Sistema Europeu de Avaliagdo e Supervisdo do

Medicamento e Produtos de Saude.
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Método de Célculo Meta 2014 m

DIRECAQ DE SISTEMAS E TECNOLOGIAS DE INFORMACAQ

Objetivo Operacional (00) E ﬂ Sub-Indicadores

o
00.13. Promover a modernizagéo 13.1. Desempenho obtido nos (Soma de todas as avaliagbes / 87358(43%

X ¢ a desmaterializagéo dos inquéritos de avaliagéo da nfa Nimero de alteragdes nfa G 65%-80%
processos de trabalho manutengéo evolutiva de SITI avaliadas)™00 NC: < 65%
00.14. Garantir a qualidade e 14_-“- _Pf”"_“"g'"‘ de 0.75% 0.75%
melhoria continua dos processos reincidéncias de SITI (Nurmero de reincidéncia / Numero s < 0.5% s ;0 50

X de negdcio e de suporte do nfa de incidéncias) * 100 e i g0 106

: 1 () Considera-se reincidéncia a partir C: 05%-1,0% C: 05%-1,0%
INFARMED, I.P. (Sistema Gestio % 3 s
- do segundo pedido de intervengo NC: > 1,0% NC: > 1,0%
da Qualidade) |para 0 mesmo ticket.
00.15. Aumentar a eficécia dos i S 98% 9%
st . 15.7. Percentagem de paragem néo programadol /Tempo
pHntlgaie/pracesadslds ivgosia disponibilidade dos servigos de na total i) * 100 SEk SE%
| | |e suporte do INFARMED, I.P. sm?l 4 C: 97%-99% C: 97%-99%
NC: <97% NC: <97%
16.29. Percentagem de pedidos
de servigo e incidentes de SITI
Ivid: 2,5% 2,5%
IPEECEAL R P (Nimero de pedidos e incidentes 39;95% 89;95%
& (*) Os prazos correspondem a g tesolvidosinopzo Nun:ero ol C: 90% - 95% C: 90% - 95%
SLA acordados em fungédo das deipediosslincidenisg) 100 NC: < 90% NC: < 90%
00.16. Aumentar a eficiéncia dos ioridades definid d
principais processos de negdcio p":_': ad =s- : - af AR EA,
¢ suporte do INFARMED, LP. peCiinCRanenge:
(tempos de ta)
o o
16.35. Desempenho obtido nos (Soma de todas as avaliagSes / s 7>58/§J% s 158/:)%
X inquéritos de avaliagéo de nfa Nimero de projetos c 7’0% _80% C: 70% - 80%
projetos de SITI avaliados)™00 NC: < 70% NC: < 70%

3.1.2.2. Dire¢éo de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais

A Direcdo de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais compete gerir recursos humanos, financeiros,
materiais e tecnoldgicos, garantindo as condigcBes necessarias ao normal desenvolvimento da atividade do
INFARMED, I.P..

No dominio da fungdo financeira e orgamental que esta Direcdo desempenha, designadamente no ambito da
definicdo das politicas financeira e orgcamental, antecipam-se para 2015 grandes desafios em particular no dominio
da disciplina orgcamental decorrentes da atual conjuntura econémico-financeira, nem sempre de facil conciliagdo com
as necessidades identificadas no ambito das diversas atividades desenvolvidas pelo INFARMED, I.P..

No dominio da fungdo gestdo de recursos humanos, constituira uma especial preocupagdo melhorar o resultado do
indicador relativo & taxa de reposicdo, o qual traduz a capacidade do Instituto em substituir os trabalhadores que
cessem fungbes. Tendo em vista este objetivo, foi j& iniciado, em 2014, o pedido de abertura de procedimento
concursal para constituicdo de reserva de recrutamento, destinada a fazer face a necessidades futuras resultantes
da vacatura de postos de trabalho da carreira técnica superior. A constituicdo desta bolsa de recrutamento resulta da
necessidade de se dispor de um instrumento de recrutamento que permita a célere substituicdo de recursos,
atendendo a elevada rotatividade de pessoal no INFARMED, |.P. e escassez de recursos com o perfil técnico

necessario dentro da Administracéo Publica.

Na continuidade do ano anterior em 2015, a Diregdo de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais mantém

como linhas orientadores da sua atividade a simplificagdo dos processos e a qualidade nos servi¢os prestados.

DI-21/2 Plano de Atividades 2015 - Revis&o Péagina 37de 77



GOVERNO DE
PORTUGAL

4y infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
& Produtos de Sadde |.P.

MINISTERIO DA SAUDE

DIRECAO DE RECURSOS HUMANOS, FINANCEIROS E PATRIMONIAIS

o H “ H - m

UNIDADE FINANCEIRA E PATRIMONIAL & UNIDADE DE CONTABILIDADE

15.8. Percentagem de receita 90% 90%
5 cobrada face a receita liquidada o (Montante da receita cobrada / S > 95% S »95%
Montante da receita liquidada)™100 C: 85% 95 C: 85%-95%
Indicador Transversal NC: <85% NC: <85%
00.15. Aumentar a eficacia dos 15.11. Percentagem de despesa 90% 90%
principais processos de negécio paga face & despesa (Montante da despesa paga / S > 95% S > 95%
x ¢ suporte do INFARMED, I.P. comprometida nia Montante d.e de:pesa ¢ 5% 95 G 85%-95%
3 comnprometida)™00 NG: < 85% NG: <85%
Indicador Transversal
15.12. Percentagem de receita 90% 90%
X cobrada bruta face ao saldo (Saldo final do periodo S:>95% S > 95%
bancério nfa contabilistico / Saldo final do C: 85%-95% C: 85%-95%
periodo bancario)*100 NC: < 85% NC: < 85%
00.16. Aumentar a eficiéncia dos 16.25. Percentagom de faturmas o 85% 85%
principais processos de negécio pagas no prazo Shumet ?e Blurasipagasing S: > 90% S >90%
X| | |e suporte do INFARMED, L.P. ) , fia prazo / Nimero de facluras C: 75% -90% C: 75% -90%
(tempos de resposta) n‘;’(z’f’;”;;’:""“”"‘"""’""‘ eteblas) 100 NC: < 75% NC: < 75%

ECURSOS HUMANOS

(N.° trabalhadores no inicio do

19.1. Taxa de Retengéo Soriodo+ ‘admiidos'e 90% 90%
i Indicador Transversal i regressados - saidas) / (.2 $: > 95% $: > 95%
trabalhadores no inicio do periodo & 81_)% =850 Z 89% -9:5%
+ admitidos e regressados )00 NOF<80% News0%
(N°. de colaboradores do Infarmed
19.2 Percentagem de que participaram em agdes de.
colaboradores do Infarmed que formagéo profissional realizadas 90% 80%

x | |00.19.Promover o participaram em agées de i no ano (a) / N°. Total de 8: =100% 8: > 90%
dcsonvalvimontoicinirefonpaoide formagéio profissional colaboradores do Infarmed)(a)*100 C: 80% - 100% C: 70% - 90%
wWeuTgels FomeionEs Indicador Transversal (2) Trabalhadores que NC: <80% NC: <70%

(QUAR) P em fungdes no
|Infarmed durante os 12 meses do.
55%
o 19.3 Taxa de reposigéo e (N°. trabalhadores admitidos e 5 S >65%
regressados / N°. saidas)™00 C: 45% -65%
NC: < 45%

3.1.2.3. Gabinete Juridico e de Contencioso

O Gabinete Juridico e de Contencioso sofreu uma reformulacdo recente, com a saida de 3 colaboradores e entrada

de 2 novos elementos, o que podera ter algum impacto no alcance da meta para 2015.

No que respeita aos processos de contraordenacdo patentes no indicador 16.31, somente uma parte deles se

manterd na esfera de competéncias do Gabinete Juridico e de Contencioso, na medida em que, pela Delibera¢éo n.°

81/CD/2014, de 10 de julho, os processos em tramitacdo no Gabinete Juridico e de Contencioso relativos a

aplicacdo do direito de mera ordenacgdo social transitaram para a Dire¢do de Inspecdo e Licenciamentos, Unidade

de Inspecéo.
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15.9. Percentagem de
esclarecimentos prestados de "
— S % (Nurero de esclarecimentos 94% 94%
00.15. Aumentar a eficacia dos modo efectivo (sem necessidade 5 %
incipai: de negdcio de esclarecimentos adicionais. nfa prostados:demodo gleclxvo/ 2>%% g ]
PUNRES S Lrstae g TG e ’ Niumero de esclarecimentos C: 90% - 96% C: 90% - 96%
e suporte do INFARMED, I.P. ou caso na? seja solicitada a prestados) * 100 NG: <90% NG: < 90%
reformulagéo do parecer
elaborado)
(Nimero de pareceres elaborados 94% 4%
g 16.30. Percentagem de pareceres s He bhsorNiraeioda parsotios S >96% S: > %%
ljuridicos elaborados no prazo solictados) * 100 C: 90% - 96% C: 90% -96%
NC: <90% NC: < 90%
00.16. Aumentar a eficiéncia dos
incipais p de negécio
e suporte do INFARMED, I.P.
(tempos de resposta)
(Nurero de processos de contra- 94% 94%
fe.31, Peruenhgel‘f de pruu?ssns ordenagéo concluidos no prazo / S > 96% S: > 96%
i deconiia-ordenadaiconcluidos s Nimero de processos de contra- C: 90% - 96% C: 90% -96%
Ny ordenagio) * 100 NG: <90% NG: < 90%

3.1.2.4. Gabinete de Planeamento e Qualidade

O Gabinete de Planeamento e Qualidade tem por missdo coordenar as atividades inerentes ao planeamento e
controlo de gestdo do INFARMED, I.P., a implementagdo do seu Sistema de Gestao da Qualidade segundo a norma
NP EN ISO 9001:2008 e a participacdo do Infarmed no exercicio europeu de Benchmarking entre as Agéncias

europeias congéneres.

Em sede de Planeamento, a promoc¢éo do alinhamento dos Objetivos, Indicadores e Metas em toda a Organizacédo
com vista a uma gestdo cada vez mais eficiente e eficaz, orientada para Resultados e para a Satisfacao dos Clientes
e Parceiros, constitui uma das principais preocupacdes na atividade do GPQ.

Orientando a sua atividade fundamentalmente para o cumprimento do Objetivo estratégico (OE5) - Melhoria
Continua e Eficiéncia Interna - o GPQ continuard em 2015 a procurar assegurar a consisténcia conceptual e
tecnoloégica dos Instrumentos de Gestédo do INFARMED, I.P., com destaque para o ScoreCard anual (incidéncia nas
atividades de maior valor acrescentado para a Missdo do INFARMED, I.P.), sumarios executivos trimestrais e BSC
por area de atividade, bem como o incentivo a maximizacéo da utilizagdo da ferramenta de Business Intelligence no
Instituto, para apoio a deciséo.

Assumindo o Sistema da Qualidade como o Instrumento de gestdo principal para a integracdo dos diferentes
aspetos referidos, o GPQ continuara em 2015 a apoiar 0s Servigos e 0s seus gestores e auditores da qualidade, na
coordenacdao e facilitagdo das atividades necessérias a consolidacdo do Sistema, & extensdo a novos processos e a
manutencao da Certificacdo do Sistema, segundo a NP EN ISO 9001:2008.

O GPQ assegura a participagcdo INFARMED, |.P. nos exercicios nacionais e internacionais de Benchmarking,
apostando na comparacgéo de processos para identificacdo de &reas de melhoria e procurando implementar as boas
praticas de gestdo em varios dominios da Qualidade, Gestao do Risco e Desenvolvimento Sustentavel.

Neste sentido, o0 GPQ promove Autoavaliag6es do Instituto para avaliacdo do seu estado de maturidade face a
diferentes indicadores relevantes na sua esfera de competéncias, sendo estas andlises usadas para definir
prioridades na implementagéo e/ou melhoria dos processos.
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O INFARMED, |.P. é uma das instituigbes precursoras e participantes no exercicio europeu de Benchmarking entre a

Agéncias europeias congéneres (BEMA - Benchmarking of European Medicines Agencies), quer como membro do

seu Steering Group, quer na realizagdo de auditorias as outras agéncias europeias.

Estando em curso o fecho do terceiro ciclo do BEMA e o inicio dos trabalhos de preparacdo do quarto ciclo, o

INFARMED, I.P., na qualidade de membro do BEMA-Steering Group, mantém-se ativamente envolvido na melhoria

do Modelo BEMA, na redacao das conclusdes globais do exercicio, na formagédo dos assessores europeus da nova

metodologia, bem como na integracéo das equipas auditoras como team leader.

GABINETE DE PLANEAMENTO E QUALIDADE

Objetivo Operacional (00) ﬂ m H Sub-Indicadores Método de Calculo Meta 2014 m

00.14. Garantir a qualidade e
melhoria continua dos processos
de negdcio e de suporte do
INFARMED, I.P. (Sistema de
Gestéo da Q

14.1. Percentagem de ndo
conformidades detetadas em

(Nimero de ndo conformidades

auditoria oS prtessus detetadas em a‘udltona nos 20% 20%
certificados segundo a Norma NP i processos cettificados / Nimero 8: <18% NC 8: <18% NC
EN IS0 9001:2008 total de néio conformidades C: 18% -22% NC C: 18% -22% NG
detetadas no trimestre em anlise NC: > 22% NC NG: > 22% NC
T r T nos processos cetificados)™00
:jh:::'("::::;i:::f“s de (Ndmero de agdes de melhoria
% < consideradas eficazes no trimestre 85% 85%
z;’;’;’::;’::::‘:':;:::l:g;:“s - em andlise / Nimero total de 8> 90% 8> 90%
agbes de melhoria cuja eficacia C: 80% -90% C: 80% -90%
segundo a Norma NP EN I1SSO 2 :
foi avaliada no trimestre em NC: < 80% NC: < 80%
Pl 20 analise)*100
Indicador Transversal
14.3. Percentagem de agdes de (Nimero de agdes de melhoria
melhoria implementadas no implementadas no trimestre em 75% 75%
prazo nos processos cerfificados - analise / Nimero total de agdes de S > 80% 8: > 80%
segundo a Norma NP EN ISO melhoria com data de C: 70%-80% C: 70%-80%
9001:2008 l 50 no trimestre em NC: < 70% NC: < 70%
Indicador Transversal analise)* 100
(Nmero de formagdes com indice
14.4. Percentagem de formagdes de satisfagio positiva / Nimero de 7% 7%
no ambito da qualidade formagdes)™00 8> 80% 8> 80%
realizadas com um indice de wa Satisfagdo global da acgéo for C: 75% 80% C: 75% 80%
|satisfagdo positive positiva para pelo menos 70% dos NC: < 75% NC: < 75%
formandos
14.5 Percentagem de
:‘:csh:::f:::::::?'sic:::s’an (Numero de reclamagdes tratadas 97% 97%
sequndo a Norma NP EN SO Wa no trimestre em anlise/ Namero $:>99% $:>99%
9001:2008 total de reclamagdes registadas no| C: 95%-99% C: 95%-99%
trimestre em anlise) * 100 NC: < 95% NC: < 95%
Indicador Transversal
14.9. Numero de processos
certificados (norma NP EN ISO i N s s 19 19
9001:2008) (QUAR) S >19 $: 19
C:19 C:19
NC: <19 NC: <19
Indicador Transversal
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e H “ H - -

16.32. Percentagem de
entregaveis inerentes a atividade
00.16. Aumentar a eficiéncia dos d;:laneamentn CLULLL LY (Numero de entregéveis inerentes 95% 95%
e principais processos de negdcio P 4 atividade de planeamento S >97% S >97%
e suporte do INFARMED, I.P. {9 Consideram-se os sequintes concluidos no prazo / Nimero de C: 93%-97% C: 93%-97%
(tempos de resposta) entregéveis: Plano de Actividades; entregéveis)™100 NC: < 93% NC: < 93%
Sumario Executivo; Refatorios de BSC,
|Refatorio de Actividades; QUAR e Auto-|
avafiagdo do QUAR.
:i: c::;:’::?r: :: saticlasho (Nimero de inquiridos com indice 55% 55%
& INFARMED. LP. - de satisfagio global positiva / S: > 60% S >60%
T Nimero de inquiridos que C: 50% -60% C: 50% -60%
N - < 50y < 500,
ki Tl responderarn ) * 100 NC: < 50% NG: < 50%
00.12. Aumentar / manter a
satisfagéo dos diferentes clientes|
parceiros
12.2. Percentagem de satisfagéo 2 g 84%
. (Numero de clientes externos
desclientes edemioy do nfa satisfeitos / Nimero clientes nfa Sz
INFARMED, I.P. extemos ) *100 C: 80% -87%
Indicador Transversal NC: <80%

3.1.2.5. Objetivos Transversais
Além dos referidos objetivos prosseguidos por cada Dire¢do/ Equipa/ Coordenador deste Instituto, estdo inscritos

neste Plano aqueles que s&o transversais a todo o INFARMED, I.P. instituindo-se a responsabilidade totalmente
partilhada com a identificacdo do owner dos indicadores e 0s objetivos e indicadores com responsabilidade

partilhada, mas ancorados em areas responsaveis pelo seu controlo e monitorizagao.

TRANSVERSAIS

T I I T

OBJETIVOS E INDICADORES TRANSVERSAIS (RESPONSABILIDADE PARTILHADA)

Owner do |
00.21. Promover acgdes de 21.1. Numero de acgdes de
P e T 20 20
colaboragéo institucional com colaboragédo institucional § 520 § 59
X vista a internacionalizagéo e d Ividas (QUAR) nfa = T

fitividade da indiistria d C: 20 C:19-21
compe—uw a.e a indistria de NG <20 NG <19
produgéo nacional

OBJETIVOS E INDICADORES TRANSVERSAIS (RESPONSABILIDADE PARTILHADA)

MAS ANCORADOS NUMA AREA RESPONSAVEL PELO SEU CONTROLO E DINAMIZACAO (OWNER)

9.1. Grau de satisfagédo dos
00.09. Promover a divulgagdo de eventos realizados (QUAR)
informagéo e aumentar o grau de 90% 93%
satisfagéo das agdes de 2 o 8: > 95% S > 98%
% comunicagéo realizadas fudicados Trenevereal 100% C: 85% -95% C: 88%-98%
destinada aos profissionais de . o 5 NC: < 85% NC: < 88%
(i 6 nGBlico, o eral Considera-se a seguinte escala:
gay Insatisfatorio, Pouco Satisfatorio,
Satisfatorio, Bom e Muito Bom
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Objetivo Operacional (00) m m PESO Sub-Indicadores Meta 2014 Meta 2015
lePa. |

s
14.1. Percentagem de nédo
conformidades detetadas em 20% 20%
x auditoria nos processos $: <18% NC $: <18% NC
certificados segundo a Norma NP C: 18%-22% NC C: 18% -22% NC
EN 1S0 9001:2008 NC: > 22% NC NC: > 22% NC
14.2 Percentagem de agdes de
melhoria 85% 85%
o (corretivasip tivasfmelhoria) S: > 90% S: > 90%
i nos p C: 80% - 90% C: 80% - 90%
certificados segundo a Norma NP NC: < 80% NC: < 80%
EN 1S0 9001:2008
X 00.14. Garantir a qualidade e
lhori tinua dos p
de negdcio e de suporte do 14.3. Percentagem de agdes de
INFARMED, LP. (Sistema de melhoria implementadas no _75% _75%
Gestio da Qualidade) 5 S: > 80% 8: > 80%
prazo nos processos cerfificados S A
C: 70% - 80% C: 70% - 80%
segundo a Norma NP EN ISO NG: < 70% NG: < 70%
9001:2008
14.": P:rcfnhgen: deJ 97% 97%
: ; S > 99% $: > 99%
X traﬁ!d'as N0 Prazo Nos processos G 95% - 99% G 95% - 99%
certificados segundo a Norma NP NG: < 95% NG < 95%
EN 1S0 9001:2008
14.9. Namero de processos 19 19
v certificados (norma NP EN I1SO 20% 8:19 S:19
9001:2008) (QUAR) C: 19 C: 19
NC: <19 NC: <19
PRI 84%
00.12. Aumentar / manter a 12.2. Percentagem de satisfagéo
s . i 2 S: > 87%
X satisfagéo dos diferentes clientes/ dos clientes externos do nid
parceiros INFARMED, P G g
! NC: < 80%
Area Ancora
90% 90%
" 15.8. Percentagem da receita 8> 95% S: > 95%
brada face a receita liquidada C: 85% -95% C: 85% -95%
00 15. Aumentar a eficacia dos NC: <85% NC: <85%
principais p de negoci
e suporte do INFARMED, L.P. 90% 90%
15.11. Percentagem de despesa
X paga face & dess::esa ! S > 95% S > 95%
comprometida C: 85% -95% C: 85% -95%
NC: < 85% NC: < 85%
2 90% 90%
! 19.1. Taxa de Retengéo S > 95% S 5 95%
C: 80% - 95% C: 80% - 95%
NC: <80% NC: < 80%
00.19.Promover o
d lvimento e a retengéo de
recursos e competéncias 19.2. Percentagem de
colaboradores do Infarmed que 90% 80%
i participaram em agdes de 50% 8 =100% S: > 90%
f ¢do profissional (QUAR) C: 80% - 100% C: 70% - 90%
NC: < 80% NC: < 70%
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3.2. Sistema Europeu do Medicamento e Cooperagéo

O ano de 2015 serd um ano de continuidade e refor¢o de vérias atividades em curso, colocando ao Infarmed novos

desafios no contexto do sistema europeu do medicamento, com particular incidéncia na area regulamentar.

A implementacéo da Diretiva Falsificados, e em particular a implementacao das regras aplicaveis aos dipositivos de
seguranca e logotipo europeu para venda online de medicamentos em sitios autorizados, € um dos temas que ira

exigir forte coordenacéo e articulagdo a nivel nacional e europeu.

Por outro lado, as discussfes sobre a revisdo do quadro regulamentar dos dispositivos médicos e, sobre o novo
qguadro legal aplicavel a transparéncia de pregos, com vista a simplificacdo e reducdo do prazo de adog&o das
decisbes nacionais em matéria de fixacdo de precos e reembolsos dos medicamentos, deveréao ficar concluidas, o
que implicara planos de implementacédo e adaptagdo aos quadros regulamentares que vierem a ser acordados. A
participacdo nestas negocia¢des continuara a exigir do Infarmed um elevado envolvimento e contributo técnico-
cientifico dos seus peritos para que os futuros quadros regulamentares apliciveis as areas identificadas sejam
proporcionais, equilibrados e ajustados as carateristicas do mercado nacional.

Paralelamente a esta atividade negocial, o Infarmed mantera o seu empenho na participagdo no Sistema Europeu
de Avaliacdo do Medicamento e Produtos de Saude, nomeadamente na manutengdo e reforco da posi¢do do
INFARMED, I.P. entre as agéncias europeias com maior capacidade de atuacdo na qualidade de Estado Membro de
Referéncia, reafirmando o potencial técnico e cientifico desta Autoridade a nivel europeu.

O Infarmed participar4 ativamente na definicAo da nova Estratégia do Grupo dos Chefes das Agéncias de
Medicamentos da Unido Europeia 2016 a 2020 nos diferentes dominios de atividade. O Grupo dos Chefes das
Agéncias de Medicamentos, grupo que procura uma maior harmonizagdo regulamentar entre os Estados Membros,
mantém uma dinamica de projetos e iniciativas de cariz voluntério nas quais o INFARMED, I.P. procurara continuar a
envolver-se, considerando os recursos humanos e financeiros disponiveis, como forma de aprofundar a participacdo

no Sistema Regulamentar Europeu do Medicamento.

A intervencdo do Presidente do Infarmed como Mentor do grupo de trabalho de combate aos medicamentos
falsificados dos Chefes das Agéncias de Medicamentos (HMA/WGEO: Heads of Medicines Agencies Working Group
of Enforcement Officers), grupo que coordena a atividade das agéncias europeias no combate a falsificacdo de
medicamentos em colaboragcdo com a EMA, Comissédo Europeia, EDQM, INTERPOL e Organizagdo Mundial das
Alfandegas, devera ter uma dinamica acrescida, fruto da prioridade que o refor¢co da cooperagdo entre agencias

nesta matéria tem vindo a exigir.

A participacdo do INFARMED, |.P. na Rede de Laboratérios Oficiais de Comprovacdo da Qualidade de
Medicamentos da Europa e a manutencao e consolidagdo do posicionamento nos lugares cimeiros na avaliagdo de
amostras de medicamentos autorizados, através dos procedimentos de reconhecimento mutuo/descentralizado e
centralizados permanece um objetivo estratégico nesta area. Pretende-se garantir a qualidade e seguranca dos
medicamentos tornado esta atividade mais visivel e transparente para os parceiros do setor e para o publico em
geral, enquanto garante da qualidade dos medicamentos disponiveis no mercado portugués e europeu.

A atividade europeia do INFARMED, I.P. é ainda complementada pela intervengédo em grupos de trabalho, comités e

outros projetos europeus.

O Infarmed prosseguird com a sua atividade no projecto SCOPE (Strengthening Collaborations to Operate
Pharmacovigilance in Europe) que devera apresentar em 2015 os resultado alcangados no primeiro ano de projeto e
promover a visibilidade do SCOPE junto de agéncias reguladoras e parceiros.
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Mantém-se um objetivo estratégico do Instituto, a politica de colaboragéo institucional internacional de apoio ao
desenvolvimento das estruturas regulamentares e técnicas, em estreita ligagdo com os Paises de Lingua Oficial

Portuguesa e os paises da América Latina.

A politica de colaboragéo institucional internacional com os Paises de Lingua Oficial Portuguesa terd como objetivo
para 2015 a implementagéo do plano estratégico do FARMED do FARMED - Férum das Agéncias Reguladoras do
Medicamento do Espago Lusofono, e do refor¢co da visibilidade deste projeto junto de outras organizacdes e
parceiros internacionais.

Pretende-se que a implementacéo do plano estratégico do FARMED redunde na adogdo de um conjunto de boas

praticas que apoiem a evolucéo e desenvolvimento das agéncias reguladoras e do setor da saude de cada pais.

A par do FARMED serdo mantidas, e tanto quanto possivel reforcadas, as atividades protocoladas com Angola,
Brasil, Cabo Verde e Mogambique, que incidem na formacdo de recursos humanos, na transferéncia de
conhecimento e no desenvolvimento de politicas ao nivel do medicamento e dos produtos de saude, a par do apoio
ao desenvolvimento de infraestruturas regulamentares, no ambito da avaliagdo, aprovacéo, inspecgéo, fabrico,

comprovacgéo da qualidade, distribuicao e dispensa.

Acresce, no ambito bilateral, para 2015, a implementacdo de um protocolo de colaboragdo entre o Ministério da
Salde de Portugal e o Ministério da Salde da Republica Democréatica de Timor-Leste com vista ao reforco da
capacidade técnica e regulamentar.

A colaborag@o com os paises da América Latina, através do Grupo EAMI (Grupo de Autoridades Competentes em
Medicamentos dos Paises Ibero-Americanos) permanece como uma atividade regular, nomeadamente no ambito da
troca de informagdo e de alertas sobre medicamentos e produtos de saude, que o INFARMED, I.P., membro
permanente do Secretariado deste grupo, continuar4 a apoiar. Em 2015, a prioridade sera a implementacdo do
plano estratégico do EAMI.

Prevé-se ainda a o estabelecimento de um memorando de entendimento entre o Infarmed e a autoridade
competente do medicamento de Israel no quadro do acordo ACAA (Agreement on Conformity Assessment and

Acceptance of Industrial Products).

3.3. Desenvolvimento da Industria Farmacéutica

A promogédo da inovacdo e a competitividade da indUstria nacional do setor farmacéutico e de produtos de salde
através do apoio técnico-cientifico e da colaboragao institucional, mantém-se como objetivos estratégicos para o ano
de 2015.

Em 2015, o INFARMED, I.P. continuara a atuar no sentido da consolidagéo e aprofundamento do trabalho iniciado
em matéria de promocgao da internacionalizac@o da indUstria farmacéutica nacional, assim como da competitividade

e efetividade do setor.

Para este efeito, prevé-se o reforco e aprofundamento da comunicacao e articulagdo com os parceiros da industria
através das reunides trimestrais que tém conduzido a uma mais valia na promogédo de novas formas de dialogo e de
procura de solugdes para agilizar e flexibilizar os processos associados a exportacdo de medicamentos, cumprindo
com o compromisso assumido pelo Infarmed de agir como facilitador e dinamizador desta atividade, no &mbito das

suas competéncias especificas.

Em 2015, mantém-se o objetivo de Identificar e abordar mercados considerados prioritarios sem descurar a

actuacdo em mercados de continuidade (Angola, Brasil, Mogambique);
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Definir objetivos alinhados com as necessidades do setor e com 0 apoio das entidades parceiras (i.e Ministério da
Saude (MS) e Infarmed);
Implementar uma metodologia de trabalho com planos de atuag&o concretos para desenvolvimento dos mercados

prioritarios e de continuidade;

Identificar sinergias com outros setores da saude;

Mitigar custos de contexto nacionais e entraves regulamentares de acesso a mercados internacionais;

Apoiar a divulgacao e reconhecimento do sistema nacional do medicamento e produtos de saude;

Participar em atividades, eventos e missdes que apoiem a promog¢do do setor farmacéutico portugués e da
visibilidade do sistema nacional de autorizagdo dos medicamentos.

Em 2015, registar-se-a o aprofundamento das discussfes associadas aos custos de contexto através da criacdo de
um grupo de trabalho técnico Infarmed/PharmaPortugal que se debrucard em maior detalhe sobre os temas

identificados, propondo solu¢bes simples e sustentaveis para regulador e regulados.

O projeto PharmaPortugal em parceria com o Infarmed continuara a desenvolver todos os esforgos para continuar a
divulgar uma imagem externa para o setor farmacéutico de base nacional que facilite a respetiva
internacionalizacdo, potenciando as acc¢des das empresas e valorizando a respetiva oferta e a diferenciacdo de
produtos e servicos, assente na qualidade dos medicamentos portugueses.

O projeto PharmaPortugal e a colaboragdo com o AICEP perspetiva-se como um fator decisivo de sucesso na
implementacdo das accgdes a realizar no ambito dos projetos de internacionalizagdo e aumento da competitividade

das empresas farmacéuticas de base nacional.

3.4. Recursos

3.4.1. Recursos Humanos
Para o desenvolvimento das atividades previstas no presente Plano, o0 mapa de pessoal do INFARMED, I.P. para

2015 prevé os postos de trabalho abaixo identificados:

Atividades Postos de Trabalho
2015
Direcd@o Superior 3
Direcao Intermédia 27
Gestéo e Avaliacao de Medicamentos e Produtos de Saude 112
Vigilancia de Medicamentos e Produtos de Saude 20
Licenciamento, Inspecéo e Controlo de Qualidade 66
Acessibilidade, Uso, Racionaliza¢do e Informag&o 81
Apoio de Gestéo e Sistema Integrado de Gestéo da Qualidade 75
Sistema Europeu do Medicamento e Cooperagao 1
Total 385
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3.4.2. Recursos Financeiros

Os recursos financeiros do INFARMED, I.P. tém a sua principal origem na cobranca de diversas taxas, as quais
constituem receita propria, sendo a receita cobrada afeta a realizagdo da despesa necessaria para a prossecucgao
das atividades previstas no presente Plano.

O Mapa de origem e aplicagcao de fundos em 2015 apresenta a seguinte estrutura:

Origem de Fundos Aplicagdo de Fundos

Fundos Proprios Fundos Proprios

1.901.000,00 i 10.807.550,00
Outras receitas Aqm.slgao de Bens e
Servigos
Outros Encargos Correntes Zl iy
............................................................................................................... = qu1s1§§ode8ensde470200000
.............................................................................................................. SODUINN———
............................... Ativos Financeiros P—
TOTAL 57.201.000,00 TOTAL 56.104.104,00
Orgamento de Despesa classificado por Areas de Atividade:
ORCAMENTO DE DESPESA - PROPOSTO 2015
Atividades Despesas Correntes Despesas de Investimento TOTAL
Fundos Préprios
1351 Gestdo e Avaliagdo de Medicamentos e Produtos de Sadde 5.803,300,00 5.803.300,00
1352 Vigilancia e Medicamentos e Produtos de Saide 1.294,300,00 1.294,300,00
1353 Licenciamento, Inspecdo e Controlo da Qualidade 2.661.100,00 650.000,00 3.311.100,00
1354 Acessibildade, Uso, Racionalizagdo e Informacdo 3.622,900,00 3.622.900,00
254 Gestdo de Atividades relativas & Administragdo Pdblica 13.982,287,00 27.052,000,00 41.034,287,00
132 Apoio em Saude Publica 230.800,00 230,800,00
957 Gestdo de Recursos Financeiros 807.417,00 807.417,00
Total 2B.402.104,00 27.702.000,00 56.104.104,00

3.4.3. Recursos Tecnoldgicos

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

tecnologicamente um modelo de funcionamento do INFARMED, |.P. mais racional e eficaz.
Neste contexto e como resposta aos novos desafios, a Direcdo de Sistemas e Tecnologias de Informacéo ird

durante o ano de 2015, implementar um conjunto de melhorias, que permitirdo a consolidagdo da sua infra-estrutura

tecnologica e a implementagdo do programa de projectos do proximo triénio (2015-2017).
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4. Servicos Prestados pelo INFARMED, I.P. e Principais Clientes

No ambito das atribuicdes e competéncias conferidas pela lei organica as Diregdes, a tipificacdo dos servigos

prestados e respetivos clientes sdo 0s seguintes:

Tipificagdo dos Servi¢cos Prestados

Clientes alvo

Avaliacédo de Medicamentos

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

- IndUstria Farmacéutica / Sistema de Saude / Cidadao.

- Aprovacao de alteracdes a medicamentos de uso humano
com autorizag&o de introdu¢do no mercado.

Inddstria Farmacéutica / Sistema de Saude.

- Renovacéo das autorizag6es de introdu¢éo no mercado de
medicamentos de uso humano.

Inddstria Farmacéutica / Sistema de Saude.

- Autorizagdo de utlizacdo especial e excecional de
medicamentos de uso humano e importagdes paralelas dos
mesmos.

- Hospitais / Industria Farmacéutica / Cidadao.

- Avaliacdo de processos de medicamentos de

reconhecimento mutuo e descentralizados.

- Agéncia Europeia de Avaliacdo de Medicamentos /
Industria Farmacéutica / Sistema de Saude / Cidadao.

- Avaliacdo da eficacia, seguranga e qualidade de
medicamentos de uso humano e sua manutengdo no
mercado.

- Industria Farmacéutica / Sistema de Saude / Cidadéao.

- Autorizacdo e conducdo de ensaios clinicos, bem como o
controlo da observancia das boas praticas clinicas na sua
realizagéo.

- Industria Farmacéutica / Sistema de Saude.

- Participacdo internacional de trabalho

especializados.

em  grupos

- Uni&o Europeia (UE). / Agéncia Europeia do Medicamento
(EMEA).

Avaliac&o de Dispositivos Médicos

Autorizacdo de colocagdo no Mercado de Dispositivos
Médicos.

Fabricantes/Mandatarios

Dispositivos Médicos / Cosméticos

- Emissé@o de pareceres técnicos sobre os requerimentos

- Fabricantes/Mandatarios/Promotores/ Hospitais.

para inicio de investigacdo clinica com dispositivos
médicos.
- Prestacédo de informagdo sobre os dispositivos médicos e - Autoridades Reguladoras da UE /Agentes
cosméticos comercializados em Portugal. Econdémicos/Profissionais de saude e outros
utilizadores/consumidores.
- Avaliacdo de requerimento para inclusdo de DM/DIV no - Fabricantes/Distribuidores.
Protocolo da Diabetes.
- Atividades de supervisédo sobre o mercado dos dispositivos - Cidaddo, Agentes econémicos.
médicos e cosméticos (monitorizagdo, inspecdo e
comprovacdo da qualidade).
- Disponibilizacdo de informacdo sobre registos de - Agentes Econdmicos.
dispositivos médicos.
- Emiss@o de certiddes comprovativas de notificagdo de - Agentes Econdmicos.
dispositivos médicos e cosméticos/ Emissdo de
Certificados de Livre Venda de DM.
- Participacdo Internacional em grupos de trabalho - Unido Europeia.
especializados na area dos dispositivos médicos e
cosmeéticos.
- Emisséo de informacé&o para fim de desalfandegamento de - Produtores/Distribuidores/Importadores/Servigos de

dispositivos médicos e documentos de conformidade dos
produtos cosméticos.

Aprovisionamento dos Hospitais/Servicos Aduaneiros.

Tipificagdo dos Servigcos Prestados
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- Elaboragéo e
cosméticos.

resposta a alertas RAPEX relativos a

- Autoridades Reguladoras da UE / Consumidores.

- Validagéo de notificagBes de incidentes e agdes corretivas
de seguranca com dispositivos médicos

- Agentes econémicos/Autoridades reguladoras/Profissionais
de Saude e outros utilizadores.

Seguranca de Medicamentos

- Validagdo de notificagcBes sobre reagbes adversas em
Medicamentos.

- Divulgacéo urgente de seguranga para os profissionais de
salde e para o publico em geral.

- Empresas / Autoridades / Servigos de Saude / Profissionais
de Saude / Cidad&o.

- Empresas / Autoridades / Servigos de Saude / Profissionais
de Sadde / Cidad&o.

- Gestdo do Sistema de Alertas Répidos de
Farmacovigilancia da UE e participacdo no programa de
monitorizacdo de medicamentos na OMS.

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

- Avaliacdo da seguranca dos medicamentos no ato de
renovacao da AIM.

- Industria Farmacéutica / Sistema de Saude / Cidadéao.

- Alteracdes de seguranca aos termos da AIM.

- Industria Farmacéutica / Sistema de Saude / Cidadéo.

- Vigilancia dos ensaios clinicos dos medicamentos que
manifestaram acontecimentos adversos.

- Industria Farmacéutica / Sistema de Saude.

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

- UE/EMEA.

Licenciamentos e Inspecéao

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

- Farmacéuticos / Autarquias Locais / Administracdes
Regionais de Saude.

- Licenciamento de aquisicdo direta de medicamentos e
servi¢cos farmacéuticos publicos e privados.

- Hospitais.

- Licenciamento de entidades que intervém no circuito de
plantas, substancias e preparacSes de utilizacdo restrita
para proceder a aquisicdo direta de substancias
controladas.

- IndUstria Farmacéutica.

- Licenciamento de aquisicdo direta de medicamentos a
servicos farmacéuticos publicos e privados.

- Farmaécias e Hospitais.

- Inspecdes a farmécias, servigos farmacéuticos hospitalares
publicos e privados, locais de venda de MNSRM.

- Farmécias / Hospitais / Locais de Venda de MNSRM.

- Inspecdes a fabricantes de medicamentos de uso
humano/substancias ativas, grossistas, rotulagem, folheto
informativo, titulares de AIM, dendncias e de suspeitas de
defeitos de qualidade.

- Farméacias / Grossistas / Industria Farmacéutica.

Comprovacao da Qualidade

Medicamentos / Cosméticos / Dispositivos Médicos

- Execucdo de andlises para a comprovacdo da qualidade
dos medicamentos.

- Industria Farmacéutica / Farmacias / Grossistas e Hospitais

- Execugéo de analises para a comprovacéo da qualidade de
produtos cosméticos.

- Industria Farmacéutica / Farmécias / Grossistas e Hospitais

- Execucéo de analises para a comprovagao da qualidade de
dispositivos médicos.

- IndUstria Farmacéutica / Farmacias / Grossistas e Hospitais

- Emissé@o de Certificados de Autorizacdo de Utilizacdo de
Lote e de Certificados Europeus de Libertacdo de Lote de
Medicamentos Hemoderivados.

- Industria Farmacéutica / Farmacias / Grossistas e Hospitais

Tipificagdo dos Servi¢cos Prestados

Clientes alvo
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Informacé&o e Utilizagdo de Medicamentos

- Execugdo da politica de comparticipagbes de
medicamentos, acompanhamento e elaboracdo de
propostas de reavaliacéo do sistema de compatrticipacoes.

SNS / Profissionais de Saude / Cidad&o.

- Colaboragdo com o Ministério da Economia e outros
departamentos e servicos do Ministério da Saude em
matéria de politicas e outras medidas de carater horizontal.

Ministério da Economia / Ministério da Saude / Industria

Farmacéutica / Cidadao.

- Elaboracdo de informacdo estatistica na area do
medicamento.

Ministério da Saude / Profissionais de Saude / Cidadao.

- Colaboracéo na construcao de bases de dados e sistemas
de informacdo sobre medicamentos e consumos de
medicamentos.

Ministério da Salde / Profissionais de Saude / Cidadao /

Inddstria Farmacéutica.

- Divulgacéo de informacéo geral e técnico-cientifica sobre o
medicamento aos prescritores, aos consumidores, a
industria farmacéutica e outros intervenientes no sistema
de saude.

Profissionais de Saude /
Farmacéutica / Servigos de Saude.

Cidaddo / Induastria

- Recolha, tratamento, classificagdo e divulgagdo de
documentacéo técnico-cientifica sobre medicamentos.

Profissionais de Saude /
Farmacéutica / Servicos de Saude.

Cidaddo / Induastria

- Resposta a pedidos de informacéo dos cidadéos.

Cidadao.

- Publicagéo e distribuicéo de:
eFarmacopeia Portuguesa.
eFormulario Hospitalar Nacional de Medicamentos.
«Prontuario terapéutico.
eInformacédo Estatistica.
«Boletim de Farmacovigilancia.
+Guia dos Medicamentos Genéricos.

eLegislacdo Farmacéutica Compilada.

Empresas / Autoridades / Servicos de Saude /

Profissionais de Saude.
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AIM Autorizagdo de Introdugé@o no Mercado
ANVISA Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Brasil)
AUE Autorizagdo de Utilizacédo Especial
BEMA Benchmarking of European Medicines Agencies
BPC Boas Praticas Clinicas
BPFv Boas Praticas de Farmacovigilancia
BPL Boas Préticas Laboratoriais
CATS Comissao de Avaliacdo de Tecnologias da Saude
CCA Centro de Contacto e Atendimento
CD Conselho Diretivo
CE Comunidade Europeia
CIMI Centro de Informacédo do Medicamento e dos Produtos de Salde
CHNM Cadigo Hospitalar Nacional do Medicamento
COELL Certificado Oficial Europeu de Libertagao de Lote de Medicamentos Hemoderivados
COEN Compliance and Enforcement
CPLP Comunidade dos Paises de Lingua Portuguesa
DAM Direc&o de Avaliacdo de Medicamentos
DC Procedimento Descentralizado
DCQ Direcdo de Comprovacao da Qualidade
DGIC Direc&o de Gestéo de Informagdo e Comunicacao
DL Decreto-Lei
DM Dispositivos Médicos
DPS Direcéo de Produtos de Saude
DSTI Diregdo de Sistemas e Tecnologias de Informacéo
EAMI Encontro de Autoridades Competentes em Medicamentos dos Paises Ibero Americanos
EDQM European Directorate for the Quality of Medicines and HealthCare
EME Estado-Membro Envolvido
EMA Agéncia Europeia do Medicamento
EMR Estado-Membro de Referéncia
EUDAMED Submisséo eletrénica de processos de produtos de salide
EUDRANET Rede europeia de transmisséao eletrénica de dados
EUROPHARM Base de dados europeia de medicamentos
Fl Folheto Informativo
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Gabinete de Aconselhamento Regulamentar e Cientifico
Gabinete Juridico e de Contencioso

Investigacédo e Desenvolvimento

International Electrotechnical Commission
International Organization for Standardization
Medicamentos N&o Suijeitos a Receita Médica

N&o aplicavel

Official Medicines Control Laboratories
Organizacdo Mundial de Saude

Organismo Notificado

Paises Africanos de Lingua Oficial Portuguesa
Produtos Cosméticos e de Higiene Corporal
Portugal

Quadro de Avaliagcdo e Responsabilizacédo
Reacgdes Adversas Medicamentosas

Rapid Alert System for non-food consumer products
Resumo das Caracteristicas do Medicamento
Reconhecimento Matuo

Sistema de Gestéo da Qualidade
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Société Générale de Surveillance — Servigos Internacionais de Certificagdo

Sistemas de Informagéo

Sistema Integrado de Gestéo e Avaliagdo do Desempenho da Administracdo Publica

Sistema Nacional de Farmacovigilancia

Sistema Nacional de Avaliacéo de Tecnologias da Saude

Servigco Nacional de Saude

Sistema de Precos de Referéncia

Sistema de Informacédo de Farmacovigilancia
Titulares da Autorizagdo de Introdu¢cdo no Mercado
Tecnologias de Informacgéo

Unido Europeia
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6. Viséo por Objetivos — ScoreCard do INFARMED

Autoridade Nacional do Medicamento

& Produtos de Saide |.P.

| Objetivos Estratégicos (OF)

[ PEso |

OE 1. Sustentabilidade do Sistema de Saade

OE 2. Conformidade do Mercado e Gestdo do Risco

0E 3. Di imento dos Setores F: gutico e de Produtos de Saiide
OE 4. Reforgo da Comunicagéo

QE §. Melhoria Continua e Eficiéncia Interna

QE 6. Reforgo do Posici to no Contexto Int ional

20%
20%
18%
18%
18%
18%

TIPO DE P VALORES ~
OBJETIVOS OPERACIONAIS m INDICADORES m RESPONSAVEL META 2015 VALOR CRITICO ORCAMENTO ORIENTAGOES

5 Objetivos - 11 Indicadores

OE 1. Sustentabilidade do Sistema de Saude

00 1. Reforgara P te de avaliagéo té tifica de forma a
garantir o valor terapéuti tado e a vant: dmica de
medicamentos e produtos de saide
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TIPO DE VALORES .
OBJETIVOS OPERACIONAIS m INDICADORES INDICADOR. m RESPONSAVEL PREVIOS VALOR CRITICO

5 Objetivos - 11 Indicadores

RCAMENTO ORIENTAGOES

OE 1. Sustentabilidade do Sistema de Saude

2010 6 [
2011:7 8
2.1. Namero de medidas propostas de p ¢do do ) S:>6 Programa do XIX Governo
I il 2012:3 23 ASPFP
sustentavel do mercado (QUAR Eficicia) Hpacio 2013 23 C:4-6 Constitucional
00 2. Apoiar a definigdo da politica do medicamento e dos produtos de 2014 15 NC: <4 3.6 Prosseguir uma politica do
saiide (propostas de medidas, impl tagdo de medidas e analise de i ito que aumenta o
A 2010: ¢ s
impacto) Stk 20 acesso da populagio aos
2.2. Namero de estudos para determinar o impacto de medidas a - S >25 medicamentos, garantindo a
implementar e implementad luidos (QUAR Eficicia) Reslizagho GIRE ggg g ¢ 15-25 % ASERR sua qualidade.
2014: 80 NGRS
2010: nd 5
2011:1 Snd
3.1. Nsmero de subgrupos f péuticos (SGTF) reavaliad Realizagio DAEOM 2012:05 : 11 ASPFP Fragraimado XIX/Govema
2013 10 C:1-2 Constitucional
% NC: <1 i it
00 3. Rever as condigdes de icipagdo dos medi tos ja 2014 11 3.6 ErosseQU|r umna politica do
L medicamnento que aumenta o
comparticipados 2010: nd %
it 90% acesso da populagio aos
n :
2. i i ) - > 959 medicamentos, garantindo a
3.2 P.e.run:agem de |.1r"eyos revistos dentro do prazo estabelecido apds Realizagio DAEOM 2012- nd S > 95% 100% ASPFP " g
as notificagdes da revisio anual de pregos C: 85%-95% sua qualidade.
2013: 97,12% NG < 85%
2014: 100% ’
Orientagdes Programaticas
2009: nd dos Programas de Saide
4P " o L S 2010: nd 92,5% Prioritarios e demais
; st 1 P e di g F ; prop 11 ;> 959 ionai
00"{ Presta!'apnlo . 5 o OOl Rlmsitias d tos elab no prazo destinados ao suporte das medidas Resultado 20t1: nd ‘S 9% 100% ASPFP progiamas nac|o|.1a|s
politicas na area dos dispositivos médicos i iion dos i adi 2012 nd C: 90% - 95% 2.1 Programa Nacional para a
politicas na area dos dispositivos médicos 2013 nd NG <90% Diabeles
2014: 100% 2.5 Programa Nacional para
as Doengas Respiratorias
3 T P A oK 2010: nd
5.1. Percentagem de registos de dispositivos médicos - implantaveis 5011 nd 80%
ativos, Dispositivos Médicos classes lla, lIb e lll e DIV's avaliados face T . 8> 85% Programa do XIX Governo
Real 2012: 80,61% 100% ASPFP 9
a0 total registado / nofificado por distribuidores. (inclui os DM alvo de | | o 2 C: 75%-85% constituclonal
codificagdo) (QUAR Eficicia) 2013 81,61% NC: < 75% i It
003, os niveis da inf 40 validada, relativa aos 2014.81% ’ 38 Fiossoguirimarpalficsldo
o n n - e medicamento que aumenta o
processos de nofificagéo / registo de dispositivos médicos 2
2010: nd o acesso da populagio aos
52.p tagem de registos de entidad lidados fa total d 2011: nd sgisggn% medicamentos, garantindo a
2. ercentagem de registos de entidades validados face ao total de Realizagio 2012 nd 7% ASPFP sua qualidade
registos entrados. 2013 95.33% C: 90% - 95%
: 95, o
2014 97% NOr 0%
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TIPO DE VALORES p
OBJETIVOS OPERACIONAIS m INDICADORES INDICADOR. m RESPONSAVEL META 2015 VALOR CRITICO ORCAMENTO ORIENTACOES

3 Objetivos - 17 Indicadores ‘

OE 2. Conformidade do Mercado e Gestio do Risco

MINISTERIO DA SAUDE

2010: 2167 5000
5.4, N D —— — di " 2011: 2786 S » 5350 1. Plano Nacional de Saade
o Le DO N ERE SRS L Ionr 00 ATHR SRS . MATICOmARTaS Realizagio DGRM 2012: 3104 ‘ 6250 ASPFP 20122016
no SVIG (QUAR Eficacia) § C: 4650-5350 .
2013: 3461 NG < 4650 1.3 Qualidade em salde
2014: 4618 )
2231110 227303 380 1. Plano Nacional de Saide
6.3. Namero de nofificagdes de incidentes de dispositivos médicos | S: =380 2012-2016
ocorridos em Portugal (QUAR Eficécia) Reputadg ORE 01z C: 360 -380 0 ASRER 1.2 Equidade e Acesso aos
2013:3%5 NC: <360 Cuidados de Saide
2014: 460 |
22311? :j 21000 1. Plano Nacional de Saiide
5 : 2 s o z : S: > 23000 2012-2016
6.4. Namero de dispositivos médicos supervisionados Realizagéo DPS 2012: 20750 26250 ASPFP .
C: 19000 - 23000 1.2 Equidade e Acesso a0s
2015 2108 NC: < 18000 Cuidados de Salide
2014: 22696 i
2010: nd 30
> i IR 2011 nd 1. Plano Nacional de Saide
00 6. Aumentar os niveis de nofificagéo e reforgar a gestdo proativa do 5-5-_ Namero de ) de de de Realizagio DAM 2012 nd $: > 40 M ASPFP 20122016
tisco medicamente experimental 2013 nd C: 20-40 13 Qualidade em satde
; NC: <20
2014: nd
2010: nd %0
2011: nd 1. Plano Nacional de Saide
6.6. Ni de atividades d itorizagdo di di $:>23
X T 2 ¢ ¢ Realizagio DGRM 2012: 22 g 25 ASPFP 2012-2016
medicamentos C:17-23 ; 5
2013: 18 NG: <17 1.3 Qualidade em salde
2014:23
2231’? :: 275 1. Plano Nacional de Satide
6.7.' Nul.nero d.e registos de disp médicos por Realizagio 10,0% oPs o012 nd 8>3 348 ASPEP 2012-2016
nacionais avaliados C: 225-325 1.2 Equidade e Acesso aos
Wty NC: <225 Cuidados de Salide
2014: 348 )
2010: nd
5 f 6500 1. Plano Nacional de Saiide
20t1: nd 8 > 7500 2012:201
6.8 Namero de cosméticos supervisionados Realizagio DPS 2012: 7104 . 8329 ASPFP
2013 8329 C: 5500 - 7500 1.2 Equidade e Acesso aos
2014 7707 NC: < 5500 Cuidados de Salide
1050
2010: 1219 / nd / 8 ~1100
C: 1000-1100
nd NG: <1000 Programa do XIX Governo
2011: 917 72114 0 constitucional
7.1. Numero de inspegdes concluidas (Farmécias; Servigos 31 5500 3.6 Prosseguir uma politica do
farmacéuticos, etc. / Dispositivos Médicos Realizagio 2012: 982/ 115/ c '?0 % 12194211 /160 ASPFP medicamento que aumenta o
e e o . - ¢ Entidades do Sector / Cosméticos e Entidades do Sector) 18 2013: Ne: ;70 acesso da populagio aos
0017. E’"""‘"f ° ‘f“ A iy c"“‘""’s 1057 /129 /31 ) medicamentos, garantindo a
do edosp de saiide, reforgando a comp de 2014: 1143189/ sua qualidade
gestio de risco 160 $:>90
C: 70-90
NC: <70
o
2231110 12:;;’: 20% 1. Plano Nacional de Saide
7.2.P i de entidades i ionadas fa: total de entidad ? S = 22% 2012-2016
i & seogin.coameRreel | ympres 2012 21,61% _ 24,94% ASPFP ; )
licenciadas C: 18%-22% 1.3 Qualidade em Salde
2013: 22,69% NG: < 18%
2014: 24,94%
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TIPO DE i VALORES N 4
OBJETIVOS OPERACIONAIS m INDICADORES INDICADOR. m RESPONSAVEL PREVIOS VALOR CRITICO ORCAMENTO ORIENTACOES

3 Objetivos - 17 Indicadores

OE 2. Conformidade do Mercado e Gestdo do Risco

00 7. Garantir a fiscalizagéo das entidades i i nos ci

do medi to e dos produt
gestio de risco

de saiide, ¢ a p

2010: nd
35%
2011: 40,04%
p " TR g oot 4 =
1.7 Ferceragomde pesas publicirias . Realizagio 2012: 35,21% S0k 43,75% AsPFP
profissionais de saide e ao pablico avaliadas 2013 29.33% C: 30% - 40%
: 29, a0
2014: 32,5% NO:80%
201 o
7..4.P.ercenhgerfl d.e pe.pas pub!lclfarlas a'dls.posmvos medlc?s Realizagio 2012 nd S > 45% 50% ASPFP
dirigidas a profissionais de saiide e ao piblico em geral avaliadas . C: 35% -45%
2013: 38,50% 5 y ”
2014 30.59% NC: < 35% 1. Plano Nacional de Saade
- 2012-2016
2104 30% 1.3 Qualidade em Saide
5P i de pegas icitarias a éti dirigidas a 2SS S > 35%
3 e 'p el PR 2 Realizagio 2012: nd ; 37,5% ASPFP
profissionais de salide e a0 pablico em geral avaliadas 3 C: 25% -35%
2013: 31,02% NC: < 25%
2014: 30,43%
2010: 566
8.1. Namero de tras de matéri; i e 2011 08 b3 55205
1. P — :
analisadas (QUAR Eficcia) Reslizaghd égﬁj gié C: 495 -605 o0 fokRE
2014 549 NC: <495
100
2010: 140 £ 128 $:>110 Progr?ma' do XIX Governo
2011: 158 /85 C: 90-110 Constitucional
8.2. .Numero de amosfr?s.de Cosméticos e Dispositivos Médicos Reslizagio 2012: 157 101 NC: <90 188 7128 ASPFP ‘
analisadas (QUAR Eficicia) ) 40 3.3 Continuar a aumentar a
2013: 109 /56 ) e ment
5 S:>44 efetividade e a eficiéncia dos
2014: 99 /42 ; ¢
C:36-44 prestadores de cuidados
NC: <36
2010: 8,9% 55%
8.3. P tagem de tras de medi tos de uso humano 2011: 5,42% s > 7%
ializadas em Portugal face ao total de AIM com Impacto 2012: 8,36% G 4%-7% 8,9% ASPFP
embalagens comercializadas 2013: 5,83% i
NC: < 4%
2014: 5,74%
2010: 4 5 Programa do XIX Governo
h o o g r 2011:8 Constitucional
8.4 Numer? de novos' de ?"a"“ pal'a. Realizagio 2012: 5 S 72 8 ASPFP 3.10 Promover a exceléncia
p ¢éo da de ep de saiide G 1-2 5 :
2013:3 NG <1 na gestdo do conhecimento e
2014: 2 . na inovagio
2010: nd Programa do XIX Governo
2011: nd 10 Constitucional
B0 Riimero; de:amastras;de;p peitos de Realizagio 2012: nd §:> 180 188 ASPFP 3.3 Continuar a aumentar a
falsificagdo (QUAR Eficacia) B C: 120-180 s C LB
2013: 85 NG < 120 efetividade e a eficiéncia dos
2014: 152 prestadores de cuidados

00 8. Alargar 0 ambito da p ¢éo de lidad: idade e
iversi de i e produtos de saiide
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TIPO DE = VALORES 7 A
OBJETIVOS OPERACIONAIS m INDICADORES INDICADOR. m RESPONSAVEL PREVIOS VALOR CRITICO ORCAMENTO ORIENTACOES

3 Objetivos 4 Indicadores

OE 3. Desenvolvimento dos Setores Farmacéutico e de Produtos de Saide

2010: 62,07% 0%
2011: 93,33% 1. Plano Nacional de Saade
o 3 D R = 1t " 1 " . " 0y
D020 Reforcargom de spoio disp aossclores 21, Fercentagem deag des de mos 4 ’ Realizagio GARC 2012: 94,74% g U 94,74% ASPFP 20122015
edep de saiide cientifico realizadas (QUAR Eficicia) X C: 60% - 80% % ,
2013:79,73% ) o 1.3 Qualidade em Salide
2014: 30% NCFe60s
Orientagdes Estratégicas do
MS
1.8 Reforgar a participagéo de
2010: 20 20 Portugal na satide Global
00.21. Promover agdes de colaboragéo institucional com vista a 91.4. Namero de Acéies de colaboragdo institucional d 2011: 14 § 521 3.11 Continuar a divulgar a
internacionalizagdo e competitividade da indistria de produgéo (Qi)‘;.!R Eficicis) 4 - Realizagéo 100,0% 2012:18 o 1 9.2 25 ASPFP imagem do setor da salide a
nacional 2013: 19 N'C_ <19 nivel intemacional
2014: 25 ’ contribuindo para a sua
sustentabilidade e também
para o desenvolvimento da
economia no seu todo.
2010: nd 4
22.1. Numero de projectos de suporte a investigagéo clinica nacional 2011: nd &5
impl tados ou d idos por iniciativa ou com a colaboragé Resultado DAM 2012: 5 - 6 ASPFP
da Unidade 2013 4 G 3-5 Programa do XIX Governo
) NC: <3 ituci
00.22. Fomentar a |&D nacional pelo reforgo do respetivo apoio técnico 2014 4 ;:::s;ﬂuclonal iéndi
¢ regulamentar e pela colaboragéo institucional 2010: nd i r(imover ° ex@ enca
s 3 na gestdo do conhecimento e
: : na inovagéo
22.2. Namero de projetos de suporte 4 investigagéo clinica nacional Realizagio GARC 2012 nd CS ’;_33 4 ASPFP g
2013: nd N'C_ 25
2014: nd )
3 Objetivos 9 Indicadores
OE.4. Reforgo da Comunicagao
2010: nd 93% Orientagdes Estratégicas do
00 9. Promaover a divulgagéo de inf [ tar o grau de crs 30 g 5 2011: nd . o MS
satisfagéo das agdes de 40 realizadas destinada aos ETT %1 Sraude safisfacdo dosoventas realizadus (MUAR Quelidady) Impacto 2012: nd " sé;/nes 9’; - 99,25% ASPFP 8. AvaliagiofSatistagio
profissionais de saiide e piiblico em geral 2013: 92,25% NG 5;8%
2014: 99,25% ’
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TIPO DE i VALORES i A
T — =2 orcavres ot Mo | resononver | Ve e

3 Objetivos 9 Indicadores
OE.4. Reforgo da Comunicagéo
r

2012?'128;?3% 70% Orientagdes Estratégicas do
10.1. Percentagem de respostas a pedidos externos de informagéo o SRy S > 80% 4 MS
dadas no praze (QUAR Eficiéncia) Roalizacho Dele D295k C: 60%-80% $1.5% ASEER 8. Avaliagio/Satistagao
2013: 60,08% NG < 60%
2014: 81,35% :
2010: nd 3
10.2. Grau de satisfagé elos clientes (pedidos externos 2011 nd S>3
= = b e Impacto DGIC 2012: nd 5 4 ASPFP
de informagéo) c 3
2013: nd NG <3
2014: nd ’
00 10. Asseg e ofimizar as atividades de atendimento e resposta a
pedidos de documentagéo e de informagéo de clientes
2010: nd
2011: nd 0,25 dlaS} Programa do XIX Governo
10.3. Tempo médio de resposta final a todos os pedidos dirigidos ao Realizagio DGIc 2012 1.72 8:<0,17 d|a§ 016 ASPFP Constitucional
cpTC 2013: 0.31 C: 0,17 -0,33 dias 3.3 Continuar a aumentar a
2014 0:20 NC: > 0,33 dias efetividade e a efigléncia dos
2010 nd i prestadores de cuidados
2011 nd 2 das
10.4. Temponmed.u.: .de resposta l.mal a todos os pedidos de Realizagio 0GIC 2012 nd S <1 dlg 098 asPEP
documentagéo dirigidos ao arquivo X C: 1-3dias
2013: 0,98 NG > 3 dias
2014: 1,62 )
2010: 1,84% "
2011:1,82% s1'<5 f%
105.P tagem de erros de il iagéo da d tagd Resultado DGIC 2012:1,30% ! 0,90% ASPFP
: C: 1% 2%
2013:1,36% NG: > 2%
2014:1,10% ’
po |
1.1, ANufnern de est’udns farmaco-epidemioldgicos e em éareas Realizagio GIPE 2012- nd S >13 15 sPEp
terapéuticas concluidos. 2013 nd C:11-13
2014 9 NC: <11 Zrogl:'ma. do )I(IX Governo
onstituciona
22(?1110 :j 90% 3.6 Prosseguir uma poliica do
. s Ty Ros P . PRI £l : - 050, i
00.11 Ga'rantlra momtnnz.agao do mercado (utilizagéo das condiges de 200% .11.2. F gem de de e de andlise de Realizagio GIPE 2012 nd ‘S_ > 95% 100% AsPFP medicamento que eiumenta 0
acesso) impacto e melhorias impacto elaborados no prazo 2013 71.43% C: 85% -95% acesso da populagéo aos
24, -y :
2014: 4.62% NC: < 85% dexcar‘pfnﬁos, garantindo a
2010: nd ' )
2011: nd 4
11.3. lfumern de estudos de avaliagdo de medidas de politica Realizagio GIPE 5012 nd S >5 6 sPFP
concluidos. C:3-5
2013: nd NG: <3
2014: 4 )
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TIPO DE i VALORES 3 A

5 Objetivos 59 Indicadores

2010: 83% 4%
12.2. Percentagem de satisfagdo dos clientes externos do INFARMED, 20145 S >87% Otlentagtes Estatigleaside
00 12. Aumentar / manter a satisfagdo dos diferentes clientes/ parceiros | P ) g ¥ ’ Impacto 2012: 87,3% o éo% &% 100% ASPFP MS
S 2013:nd ‘NC‘ < 80% 8. Avaliagio de Satisfagio
2014: nd
2010: nd 725% Programa do XIX Governo
0013.P S = S 134D ho obtid inquéritos d liacio d % w2 2011: nd S'>‘80°/n Constitucional
5 TOmOYers L 9P +%; R8SRMPANNO QUUCO N0 8 ” Realizagio DSTI 2012: nd : 91% ASPFP 3.3 Continuar a aumentar a
de trabalho evolutiva de SITI ) C: 85% -80% s ;S
2013:nd NG < 65% efefividade e a eficiéncia dos
2014: nd : prestadores de cuidados
2010: 8,8%
% 20%
144 de ndo i em auditoria nos t1p1261% S: <18% NC
A F g i ;i § "
processos certificados segundo a Norma NP EN IS0 9001:2008 Impacto 2012:4110% C: 18% - 22% NG 8% ASRER
2013: 21,66% NC: > 22% NC
2014: 21,90
2010: nd 5% Programa do XIX Governo
14.2. P tagem de agdes de melhoria eficazes 2011: 83,60% S > 90% Constitucional
ivasiy fmelhoria) nos p certificados segund Impacto 5,0% 2012: 88% ¢ é()% - 90% 100% ASPFP 3.3 Continuar a aumentar a
a Norma NP EN IS0 9001:2008 2013: 87,74% NC: < 80% efetividade e a eficiéncia dos
2014: 88,62 d prestadores de cuidados
2010: nd
o
143. P t de agées de melhoria impl, tadas no prazo nos 2=6114% 8 15;:)%
T Realizag 5,0% 2012: 71,08% 2 81,14% ASPFP
processos certificados segundo a Norma NP EN 1SO 9001:2008 ealizagao ¢ P po C: 70% -80% ;
e NC: < 70%
00 14. Garantira i e melhori; ti dos p de LlIeE
negdcio e de suporte do INFARMED, I.P. (Sistema de Gestdo da
lidad
Qialidade) 2010: 89% 7% Programa do XIX Governo
14.4. Percentagem de formagées no ambito da qualidade realizadas %1% 81> 80% Constiticlons]
<k Derceniagem cefarmagaes I " Impacto 2012: 100% ] 100% ASPFP 3.10 Promover a exceléncia
com um indice de satisfagéo positivo C: 75% -80% o :
2013: 100% NC: < 75% na gestio do conhecimento e
2014: 100% d na inovagio
2010: 92,5% 7% Programa do XIX Governo
2011: 91,67% Constitucional
14.5. P t de recl o lisadas e tratadas no prazo nos 2 : 5 S > 99%
i o 10,0% : 9 1009 P E
processos certificados segundo a Nerma NP EN 1SO 9001:2008 Redlizacho A D230k C: 95%-99% 00% s 33 Sontniers sumeiacs
2013: 98,67% NG < 95% efetividade e a eficiéncia dos
2014: 92,94% J prestadores de cuidados
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TIPO DE i VALORES 4
OBJETIVOS OPERACIONAIS m INDICADORES INDICADOR. m RESPONSAVEL PREVIOS VALOR CRITICO ORCAMENTO ORIENTACOES

§ Objetivos 59 Indicadores

OE . Melh: Continua e Efi

r
2010: 94,6%
i 5 " -
145. P ita de estudos inter laboratoriais e de aptida 208 S'9>09/;% ;Brzl.;:J::.CIon.' e Sadde
Rasrsenanam ce scutns e anamonniae Lo arioan Realizagio DCaQ 2012: 91,06% g 96,33% ASPFP & .
2013 89.71% C: 85% -95% 1.8 Reforgar a participagéo de
: 89, o :
2014: 96,83% NC: < 85% Portugal na salde global
2010: nd 20% Programa do XIX Governo
y » e
{d:1:Porcanaem da; o icades;dstatades smandHorising Impact bca ig; 1333;: ok 10,42% ASPFP :;ncsmt"mml ¢
ambito da Norma EN ISO/IEC 17025 MPRGLO “ C: 16% - 24% . 2 2OMINUACQUMONTAL A,
2013: 15,38% NC: > 24% efetividade e a eficiéncia dos
2014: 12,93% ) prestadores de cuidados
o
00 14. Garantir a qualidade e melhoria continua dos p de gg:? ggg;‘; 0,75% z:?s:.'::'i::af'x Qyermio
negagio;€ deisuparte daINFARMED;|R. (Sistensaide;Gesto da 1438, Percentagem de reincidéncias de SI/TI Impacto DSTI 2012: 0,71% S.505% 0,20% ASPFP 3.3 Continuar a aumentar a
Qualidade) C: 0.5%-1,0% - o
2013:1,04% NG > 1.0% efetividade e a eficiéncia dos
2014: 0,58% 4 prestadores de cuidados
2010: 14 19 Programa do XIX Governo
% = _ 2011: 17 . Constitucional
1458. Numert.) de processos cerificados (norma NP EN 1SO 9001:2008) g 2012 18 S_Y>19 o4 ASPEP 3 Gl S SRS
(QUAR Qualidade) C:19 S F N
2013: 19 NG <19 efetividade e a eficiéncia dos
2014: 19 . prestadores de cuidados
2010: 1070
2011: 917 s 5>5250
15.1.Namero de processos de pedidos de AIM concluidos Realizagio DAM 2012: 652 1070 ASPFP
2013 565 C: C 450650
2014: 608 NC: <450 Programa do XIX Governo
Constitucional
2010: 25696
25000 i ti
15.2. Namero de processos de alteragéo aos termos de AlM (ALT) 20Uereit $: > 27000 o :fOSSegtLllf s pOImCta -
- v F Realizagéio DAM 2012: 30488 : 34030 ASPFP Mmorisamonto quoralmenaio
00 15. A tar a eficacia dos principais p de negécio e concluidos 2013 33835 C: 23000 - 27000 acesso da populagio aos
suporte do INFARMED, I.P. 2014: 34030 NG: < 22000 medicamentos, garantindo a
2016 = sua qualidade
2011: 715 s 63200
15.3. Namero de processos de renovagéo de AIM (REN) concluidos Realizagio DAM 2012: 622 400 -800 930 ASPFP
2013: 784 Sl
2014: 930 NC: <400
2010: 8517
15.4. Namero de de avaliagdo da eficacia, e llares] s»iuggoo
o v ’ Realizagio DAM 2012: 6595 s 7261 ASPFP
qualidade 2013 5200 C: 4800-5200
2014: 5464 Ne-SHe00)
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TIPO DE i VALORES 4
OBJETIVOS OPERACIONAIS m INDICADORES INDICADOR m RESPONSAVEL PREVIOS VALOR CRITICO ORCAMENTO ORIENTACOES

§ Objetivos 59 Indicadores

OE 4. Melh
r
Programa do XIX Governo
Constitucional
521[1) :;? 700 3.6 Prosseguir uma politica do
18.5. Namero de licenci izagh Juid Realizagio DIL 2012: 474 ST 1595 ASPFP medicamentoqueiaumentalo
2013 548 C: 850 - 750 acesso da populagio aos
2014- 1595 NC: <650 med«camentos, garantindo a
sua qualidade
2010: nd 98% Programa do XIX Governo
2011: nd Constitucional
- 5 999
15.7. Percentagem de disponibilidade dos servigos de SITI Impacto DsTI 2012: 97,52% ¢ 89'7:/‘199;;% 99,94% ASPFP 3.3 Continuar a aurnentar a
2013: 99,94% NG: < é7% efetividade e a eficiéncia dos
2014: 98,48% prestadores de cuidados
2010: 99,1% 90% Programa do XIX Governo
. o -
00 15. a eficdcia dos principais p de negécio e ; N ; 21:%6.39% S >95% Sonstibiclonal
15.8. Percentagem da receita cobrada face a receita liquidada Realizagéo 2012: 96,65% X 99,1% ASPFP 3.3 Continuar a aumentar a
suporte do INFARMED, I.P. : C: 85% 95 2 i
2013: 97,18% NC: < 85% efetividade e a eficiéncia dos
2014: 96,30% : prestadores de cuidados
2010: 97,6% % Programa do XIX Governo
159.P gem de esclarecil prestados de modo efetivo (sem 2011: 98,44% S > 96% Constitucional
idade de I; il it icionais, ou caso ndo seja solicitada Resultado GJC 2012: 99,33% N 99,33% ASPFP 3.3 Continuar a aumentar a
: Huten i C: 90% - 96% 7 et
a do parecer 2013: 99,29% NG: < 90% efetividade e a eficiéncia dos
2014: 99,06% d prestadores de cuidados
2010: 147 250
15.10. Namero de d tos de icagéo de infi 40 sobre 2011: 118 S »300 Orientagdes Estratégicas do
igiléncia p i icagéo aos profissionais de Realizagio DGRM 2012: 188 G 200-300 313 ASPFP MS
saiide, publico, imprensa, institui¢des de saide) 2013: 242 NC' <200 9. Divulgagio da informagéo
2014: 210 i
2010: 91,3%
s 90%
2011:88,61% S > 95%
15.11. Percentagem da despesa paga face a despesa comprometida Realizagio 6,0% 2012: 90,68% e 94,92% ASPFP
: o C: 85% 95 Programa do XIX Governo
2013: 94,92% o
2014: 96,36% NC: < 85% Constitucional
3.3 Continuar a aumentar a
2010: nd %0% efetividade e a eficiéncia dos
2011: nd tad de cuidados
¥ 0, presiadores de
15.12. Percentagem de receita cobrada bruta face ao saldo bancério Realizago DRHFP 2012: 79,85% _S' 295/"“ 98,30% ASPFP
2013: 93,07% CNf:ﬂg?;/"
2014: 98,30% :
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TIPO DE i VALORES 3 4
OBJETIVOS OPERACIONAIS m INDICADORES INDICADOR. m RESPONSAVEL PREVIOS VALOR CRITICO ORCAMENTO ORIENTACOES

§ Obj s 59 Indicadores

r
2010: 60,3%
2011: 67,27% 0%
16.1. Percentagem de processos de AIM por procedimento nacional e 2012: 64,06% & > 50%
em que Portugal é Estado Membro Referéncial Envolvido concluidos Realizagéo 2013: 45,41% / o é()% 0% 87,5% ASPFP
ho prazo - 25,86% NG <60% Programa do XIX Governo
2014: 66,67% / ’ Constitucional
Conbribui igualmente 36,84% 1.8 Reforgar a participagio de
pae00F6 Fortugal a saide Global
16.2. Tempo médio de concluséo da etapa nacional de processos de 22311:] ;[? 23 dias
. " ; 4
Allfl eﬂm t'|ue Poﬂu)g.al ¢ ‘Eshdo!Memh.ro 'Envoiwdo'e Estado Membro Realizagio o 2012 45 S <15 1 soPrp
R ( de Matuo e e 2013 87 C15-30
Descentralizada) Contribui iguaimente . NG: > 30
parao OE 6 2014: 137
2010: 185 180 dias Programa do XIX Governo
2 A 2011:170 Constitucional
16.3. Tempo médio de concluséo de processos de AIM por N , S <170 X %
procedim:ntn Nacional P P Realizagéo 2,5% 2012; 164 0170490 164 dias ASPFP 3.3 Continuar a aumentar a
2013: 213 NO' 2190 efefividade e a eficiéncia dos
DAM 2014: 168 ) prestadores de cuidados
Programa do XIX Governo
Constitucional
0018, g eficiénchados prinigais;n deliegdcioe 3 ;néc:nltli:lu:: aumentar a
2010: nd .
suporte do INFARMED, |.P. (tempos de resposta) ot o 5% B ———
16.4.Percentagem de pedidos de Autorizagdo de Utilizagdo Excecional Resiizagho 2012 nd 8 >70% 8195% ASPFP prestadores de cuidados
(AUE) para doente especifico (alinea b)) concedidas no prazo de 10 dias. 2013 64 1% C: 60% - 70% £ 3.6 Prosseguir uma politica do
2014: 67’33% NC: <65% medicamento que aumenta o
Y acesso da populagio aos
medicamentos, garantindo a
sua qualidade
DAM
2010: 26,1% 50% Programa do XIX Governo
2011: 63,75% Constitucional
16.5. P f d de alteragé ¢ de AIM (AL 3 S: > 60
o m’ P g RS termios A AMALT) | | e oo 2012: 6821% brdon 6;"% 68.21% ASPFP 23 Confiiuar a aumentar a
L 2013; 48,46% NC < 40% efetividade e a eficiéncia dos
DAM 2014: 53,91% ’ prestadores de cuidados
Programa do XIX Governo
2010: nd Constitucional
4 i i 50 f 30 3.1 Continuar a divulgar a
16.6. Namero de Decisdes CE / Acordos CMDh (emitidas na sequéncia 2011: nd . .
. : RS . s §:»35 imagem do sefor da salde a
de procedimentos de arbitragem comunitiria - Artigos 30°,31° e 107° da| | Realizagio 2012: nd 0 %535 38 ASPFP nivel internacional
Directiva 2001/83/CE) implementadas 2013: nd i -
2014 nd NC: <25 contribuindo para a sua
n sustentabilidade e também
para o desenvolvimento da
DAM economia no seu todo.
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MINISTERIO DA SAUDE

TIPO DE i VALORES N 4
OBJETIVOS OPERACIONAIS m INDICADORES INDICADOR. m RESPONSAVEL PREVIOS VALOR CRITICO ORCAMENTO ORIENTACOES

§ Objetivos 59 Indicadores

r
2010: 75,8% 20% Programa do XIX Governo
16.7. P t de de avaliagéo da eficacia, seguranga e 211:65,12% 8> 75% Constifuelonl
e ol BRI Realizagio 2012: 73,87% k! 87,50% ASPFP 3.3 Confinuar a aumentar a
qualidade concluidos no prazo C: 65% - 75% o o
2013: 71,58% NG < 65% efefividade e a eficiéncia dos
2014: 63,20% : prestadores de cuidados
DAM
90%
2010: 100% / nd S > 95%
2011: 99,44% / nd C: 85% -95%
16.8. Percentagem de pedidos de autorizagéof alteragéo de ensaio . 2012: 99,74% / nd NC: < 85% o o
clinico respondidos no prazo (tofal / fase | ¢ BD/BE) Replizgéto 2013: 99,19% / nd 0% RBLINE: | |ASRER
2014: 9391% / S > 85%
70,59% C: 75% -85%
- < 759
DAM NC: <75%
36 dias Orientagdes Estratégicas do
<3 M8
2010:42/20 o 240 3.10 Promover a exceléncia
-— " —— " 2011:41/23 g8 na gestio do conhecimento e
1G.9.ITen!p!J médio de re?pfsta. a pedidos de autorizagédof alteragédo de Realizagio 2012 40723 NC. %40 29711 ASPFP . —
ensaio ¢clinico (QUAR Eficiéncia) 201338 /23 20 dias
201433 /21 0_3'1;1228
0016. A tar a eficiéncia dos principais p de negdcio e NO' >-28
suporte do INFARMED, I.P. (tempos de resposta) DAM :
: o
zemn || aa
16;10. Percenfagem. de nntiﬁ‘ca;ﬁes de SUSAR (Suspeitas de Reacgdes Realizagio 2012; 94:67% S > 98% 100% AsPEP
Graves e P p no prazo C: 92% -98%
2013: 95,83% NG: < 92%
DAM 2014: 92,44% )
mow [ o
16.11..Percenfagem \?e relatbrios de nofificagdes de reacgdes adversas Realizagio 2012: 98,40% S > 99% 100% ASPFP
a medicamentos enviadas no prazo 2013: 98.82% C: 97% -99% Programa do XIX Governo
- 98, K s
DGRM 2014: 98,90% NC: < 97% Constitucional
2010 nd 3.3 Continuar 2 aumentar a
- 97% efetividade e a eficiéncia dos
2011: nd )
3 A S > 99% prestadores de cuidados
16.12. P tagem de respostas a NUI/RA das no prazo Realizagio 2012: nd 100% ASPFP
; C: 95% - 99%
2013: nd N < 95%
DGRM 2014: 95,74%
2010:3 3 di Programa do XIX Governo
2011:2,9 . :‘; Constitucional
16.13. Tempo médio de emisséo de certificados CAUL Realizagio 2012: 2,18 ) 1,93 dias ASPFP 3.3 Continuar a aumentar a
) G 2-4 ¥ -
2013:1,93 NG > 4 efetividade e a eficiéncia dos
2014: 2,23 : prestadores de cuidados
DCQ
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TIPO DE VALORES p
OBJETIVOS OPERACIONAIS m INDICADORES INDICADOR m RESPONSAVEL META 2015 VALOR CRITICO ORCAMENTO ORIENTAGOES

4 Objetivas 14 Indicadores |

OE 6. Reforgo do Posicionamento no Contexto Internacional
r

2010: 17 16 dias Programa do XIX Governo
2011: 17,4 S <11 Constitucional
16.14. Tempo médio de emisséo de Cerfificados COELL Normal Realizago 2012: 11,25 o '11 o1 10 ASPFP 3.3 Continuar a aurnentar a
2013: 13,13 NG: > 21 efetividade e a eficiéncia dos
2014: 12,65 : prestadores de cuidados
DCa
2010: 77,78% 0%
16.15. Percentagem de analises / respostas dadas a pedidos de 2011: 85,71% 3 > 90% 1. Plano Nacional de Saide
aconselhamento regulamentar e cientifico para medicamentos e Realizagio 2012: 75% o ?'0% _20% 100% ASPFP 2012-2016
produtos de saiide concluidos no prazo 23[1)3: 9165030% 'NC_ <70% 1.3 Qualidade em Salide
GARC 14: 100%
2010: 95,4% o
16.16. Percentagem de agdes de monitorizagdo no ambite da Vigilancia 2011=20,0500 89-2;5;)5/:/-:
s s it 5 Realizagio 2012: 92,60% 4 95,98% ASPFP
de Dispositivos Médicos realizadas no prazo 2013: 90.45% C: 90%-95% 1. Plano Nacional de Satde
2 NC: < 90% 2
DPS 2014: 95,47% 20122016
2010: nd 0% 1.2 Equidade e Acesso aos
16.17. Percentagem de registos de Dispositivos Médicos avaliados e 2011: nd & Cuidados de Saide
d i{ p ivos de registo (certiddes, certificados de livre Realizagéo 2012: 94,53% G 85% - 95% 100% ASPFP
venda e infy des para desalfand to) emitidos no prazo. 2013:90,17% NG: < 85%
DPS 2014: 90,01% J
2010: 98,4% $3%
00 16. Aumentar a eficiéncia dos principais p de negécio e - . . — 2011: 98,57% Ssen Programa do XIX Governo
suporte do INFARMED, LP. (tempos de resposta) piizo 7 Realizagio 2012: 95,36% G 80%-35% 98,57% ASPFP Constitucional
2013: 87,36% NC: < 80% 3.3 Continuar a aumentar a
2014: 90,91% efetividade e a eficiéncia dos
DIL prestadores de cuidados
. o o . 531? :3 20 dias Progr?ma. do XIX Governo
16.19. Tem?n. me?m de : .dz p > de : 'a pedidos Realizagso 2012 nd S: <15 1075 ASPFP Constllqclonal
de em de g 2013 nd C. 15-25 3.3 Continuar a aurnentar a
NC: > 25 efetividade e a eficiéncia dos
2014: 10,75 5
prestadores de cuidados
DAEOM
o ; ain || W EmgXnone
.20. Tempo médio de izagdes a entidades distribui e . 5%
medicame:tos ¢ dispositivos médicos Realizacto 2012:62 170190 62.diag ASEER 3.3 Continuar a aumentar
P NC: > 190 efetividade e a eficiéncia dos
2014:212 prestadores de cuidados
Plano Nacional de Saide
2012-2016
DIL 1.3 Qualidade em Salde
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TIPO DE = VALORES % 7
OBJETIVOS OPERACIONAIS m INDICADORES e m RESPONSAVEL rs VALOR CRITICO ORIENTACOES
4 Objetivas 14 Indicadores |

OE 6. Reforgo do Posicionamento no Contexto Internacional

MINISTERIO DA SAUDE

r
o %0 dies
16.21. Tempo médio de emissédo de relatorios de inspegéo Realizagio 2012: 21 0_8:2; 325 11,81 ASPFP
2013 12,40 S Programa do XIX Governo
: NC: > 35 Constitucional
oL 2014: 11,81 onstituciona
3.3 Continuar a aumnentar a
22001110:8%0'76322 83% efetividade e a eficiéncia dos
16.22 Percentagem de relatérios de inspecgdo emitidos no prazo - D S: > 85% prestadores de cuidados
(QUAR Eficiéncia) Realizagio 2012: 88,43% G 80% -85% 93,36% ASPFP
2013: 93,36% NG: < 80%
2014: 86,47% ’
DIL .
2010: nd
i 120 dies
16.23. Temfn‘ ma?m de : .de pLces de - a(p.edldos Realizago 5012 nd S <110 % SPFP
de em de néo g 5013 nd C: 110-130
DAEOM 2014: 194 NeRZ1=0
2010: 96
011 50 90 dias Programa do XIX Governo
16.24. Tem?o. meglo de ; .de P de a pedidos Realizagso 012 75 $:<80 40 dins ASPFP Cnnsmumnfl -
de comparticipagdo em ambulatério 5013 40 C: 80-100 3.6 Prosseguir uma politica do
00 1. a eficiéncia dos principais p de negécio e SAEGH 2014: 40,44 NC: > 100 medicamento que a~umenta 0
suporte do INFARMED, LP. (fempos de resposta) acesso da populagéo aos
2010: 211 120 dias medicamentos, garantindo a
s " o 2011: 163 sua qualidade
16.25. Tempo médio médio de | de p de aval o S <110 3
prévia a utilizagio nos hospitais Realizagio 2012: 228 o 10-130 96 dias ASPFP 3.3 .C?ntmuar a auvrr!tenta.r a
2013: 253 NG > 130 efetividade e a eficiéncia dos
DAEOM 2014: 281 s prestadores de cuidados
2010: 43,9% &
16.26. P tagem de p de avaliagéo de pedidos de 2011: 85,04% S > 90%
icipagdo em rio e avaliagdo prévia a utilizagdo nos Realizagio 2012: 51,85% G éo% 20% 100% ASPFP
hospitais concluidos no prazo (QUAR Eficiéncia) 2013: 87,68% i &
2014: 86,10% Neresh
DAEOM ’
2010: 73,7% "
2011: 89,93% s 8>59/:)%
16.28. Percentagem de faturas pagas no prazo Realizagio 2012: 76,43% o %5% 0% 100% ASPFP Programa do XIX Governo
2013: 75,25% . Constitucional
NC: < 75% %
2014: 79,54% 3.3 Continuar a aumentar a
efetividade e a eficiéncia dos
DRHFP prestadores de cuidados
2010: 89,4%
* 0
16.29. P 1] di didos d i incidentes de SITI DH%65% Sgig:%
N Realizagio 2012: 95,40% o % 96,38% ASPFP Programa do XIX Governo
feselvidas no prazo 2013: 96,29% e Constitucional
2014: 96,38% NC: < 80% 3.3 Continuar a aumentar a
efetividade e a eficiéncia dos
DSTI prestadores de cuidados

DI-21/2 Plano de Atividades 2015 - Reviséo Péagina 64de 77



GOVERNO DE
PORTUGAL

]

) infarmed
MINISTERIO DA SAUDE Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Saide |.P.
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4 Objetivas 14 Indicadores |

OE 6. Reforgo do Posicionamento no Contexto Internacional
r

2010: 94,7% 4%
2011: 97,48% S > 96% Programa do XIX Governo
16.30. gem de | juridicos elaborados no prazo Realizagio 2012: 96,98% G e 99,02% ASPFP Constitucional
2013: 97.47% NC: < 90% 3.3 Continuar a aumentar a
2014:99,02% efefividade e a eficiéncia dos
GJC prestadores de cuidados
2010: 80,5%
S 0
16.31 d d il & i zokedn 8 9:912% P do XIX G
wle P L e, Realizagio 2012: 49,10% G 100% ASPFP rogmmeado ovemo
prazo 2013 93.93% C: 90% - 96% Constitucional
2014 66406% NC: < 90% 3.3 Continuar a aumentar a
’ efetividade e a eficiéncia dos
GJC prestadores de cuidados
2010: 100% 95% Programa do XIX Governo
aveis i & activi 2011: 100% S > 97% Constitucional
16.32. P t: de ent tes 3 actividade de
g = : o o
planeamento concluidos no prazo Realizagio 2012 98'750'6 C: 93%-97% 00 (ASREE 3-3 Continuar a aumentar a
2013:100% NG: <93% efetividade ¢ a eficiéncia dos
GPQ 2014:100% prestadores de cuidados
0015. a eficigncia dos principais p de negacio o 23(1]10355 :df: f::.?i?:::s::af'x soveme
suporte do INFARMED, LP. (tempos de resposta) 16.33. Tempo médio de emisséo de Certificados COELL Urgente Realizagio 2012: 3,62 C 4.8 3,43 dias ASPFP 3.3 Continuar a aumentar a
2013:3,43 N‘O' 58 efefividade e a eficiéncia dos
Dca 2014: 3,88 ) prestadores de cuidados
10:
16.34. Tempo médio de luséo - alteragdes tipo Il submetidas por 231? :: 55 dias
procedimento nacional ao abrige do Regulamento (CE) n.° 123412008 da o 1 $: <50 : Programa do XIX Governo
L Realizagio 2012: nd 44 dias ASPFP Constitucional
Comisséo, de 24 de novembro de 2008, alterado pelo Regulamento (EU) 2013 nd C: 5060
n.? 71212012 da Comisséo, de 3 de agosto de 2012 : NC: > 60 33 Continuar a aumentar a
2014: 55 efetividade e a eficiéncia dos
DAM prestadores de cuidados
231(1] n: 75% Programa do XIX Governo
b b i o liacs : i Constitucional
16.35. obtido nos de de projetos de 8> 80%
d Bl Impacto 2012: nd - 70% - 809 87.11% ASPFR 3.3 Continuar a aunentar a
SITI Shii C: 70% - 80%
2013:77,5% NC: < 70% efefividade e a eficiéncia dos
DSTI 2014:87,11% prestadores de cuidados
223:? :: 92,5% 1. Plano Nacional de Saide
16.36.Percentagem de ce'rtldus dhzlnnu'lca;ao de Cosméticos e Realizagso 2012: 97,48% ‘S >95% 100% asPFP 2012- 2016
documentos de conformidade emitidos no prazo. 2013 100% C: 90% - 95% 1.2 Equidade e Acesso aos
. NC: <90% Cuidados de Salde
DPS 2014: 98,15%
Programa do XIX Governo
2010: nd 0% Constitucional
A 6P A I
16.37. Percentagem de andlise das nofificagdes de ruturas de stocks de S ind S > 85% 8 .vossegulr umgipollicado
= B Realizagio 2012: nd § 92,59% ASPFP medicamento que aumnenta o
, tratadas no prazo. C: 75%-85% N
2013: 84,87% NG: <75% acesso da populagio aos
2014:92,59% ) medicamentos, garantindo a
DAEOM sua qualidade
v Programa do XIX Governo
2010 ndn 97% Constitucional
. — . 21 ?8'2:'{’ S:>99% o 3.6 Prosseguir uma politica do;
16.38. de P no prazo Realizago 2012: 84%  95%.09% 100% ASPFP medicamento que aumenta o
2013: 95,38%
3 NC: < 95% acesso da populagio aos
: o ’ 2
2014: 98,57 medicamentos, garantindo a
DGRM sua qualidade
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OBJETIVOS OPERACIONAIS m INDICADORES INDICADOR. m RESPONSAVEL PREVIOS VALOR CRITICO

4 Objetivos 13 Indicadores

RCAMENTO ORIENTAGOES

OE 6. Reforgo do Posicionamento no Contexto Internacional

2010: 60,3%
2011: 67,27% 70%
16.1 Percentagem de processos de AIM por procedimento nacional e DAM 2012: 64,06% S > 30%
em que Portugal é Estado Membro Referénciaf Envolvido concluidos Realizagio Contribui igualmente 2013: 45,41% / o éO% a0 87,5% ASPFP
no prazo parao OE § 25,86% A A
o o o 014 66.67% / NC: < 80% Orle.nta;an do F:‘Iano
0016. A tar a ef dos p de negdcio e % 81;% Nacional de Saide 2012-2016
suporte do INFARMED, I.P. (tempos de resposta) ‘ 1.8 Reforgar a participagéo de
Portugal na satide Global
o % i 2010: 46 3
16.2. Tempo médio de‘conclusao da efapa nau.onal de processos de DAM 2011 30 23 dias
Al ejn t!un Pnrluqal ¢ Estado Membro .Envolwdo‘e Estado Membro Realizagio Contribui igualmente o012 45 S <15 14 dias ASPFP
Refi (procedimentos de Reconh to Mirtuo e . C15-30
Descentralizado) pEECOE S N NG: > 30
2014:137 |
2010: 158 100
17.1. Namero de processos de AlM em que Portugal é Estado Membro 2011: 239 S 5110
Referéncia (procedimentos de Reconhecimento Mtuo e Realizagho DAM 2012: 225 9010 274 ASPFP
D tralizado) iniciados (QUAR 2013: 110 NG: <90
2014 274 | Programa do XIX Governo
Constitucional
2010: 259 2000 3.6 Prosseguir uma politica do
17.2. Nimero de processos de alteragio aos termos de AlM (ALT) em 2011: 1078 S 5200 medicamento que aumenta o
que Portugal é Estado Membro Referéncia (procedimentos de Realizagio 25,0% DAM 2012: 1463 o 1.800 2000 2931 ASPFP acesso da populagio aos
Reconhecimento Mituo e D tralizad luid 2013: 2097 ‘NC' <1800 medicamentos, garantindo a
2014: 2931 ) sua qualidade
2010: 20 3.1 Continuar a divulgar a
17.3. Nimero de processos de renovagéo de AIM (REN) em que 2011: 17 80 imagern do sefor da salide a
00 17. Fomentar a agéio de Portugal nos procedimentos comunitarios Portugal & Estado Membro Referéncia (procedimentos de Realizagio DAM 2012: 63 8270 7 ASPFP nivel intemacional
Reconhecimento Mituo e D izad |uid 2013: 55 C:50-70 contribuindo para a sua
2014: 70 NC: <50 sustentabilidade e também
para o desenvolvimento da
economia no seu todo.
95% Orientagéo do Plano
;> 98Y i i ¥
17.4.P tagem de participagdo de PT em avaliagdo de pedidos de 2011: nd nd 5 o ¥ )
autorizagdo / alteragéo de ensaio clinico por procedimento comunitario Realizagéo DAM 2012: nd /nd Newdk 100% / 19% ASPFP PofugalisandeGlobal
S 12%
de VHP 2013: 100% /nd & > 18%
2014: 97,83% /nd o 6% - 13%
NC <8%
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4 Objetivos 13 Indicadores |

OE 6. Reforgo do Posicionamento no Contexto Internacional

MINISTERIO DA SAUDE

2010: nd . I
18.1.Percentagem de COEN e Inquéritos relativos a Dispositivos 2011: nd 892:;:%
v 9 ) g P Realizagio DPS 2012: 100% . 100% ASPFP
Médicos emitidos por Portugal no prazo definido 2013 100% C: 90% - 95%
2014: 100% NC: < 80% Orientagéo do Plano
. Nacional de Saide 2012-2016
2010: nd 0% 1.2 Equidade e Acesso aos
: = 2011: nd Cuidados de Salde
18.2. Percentagem de resposta no prazo a pedidos de cooperagéo Realizagho DPS 2012 89 76% S >95% 95.59% ASFEP
europeus no ambito da supervisdo de Dispositivos Médicos 2013: 91‘26% C: 85% -95% ’
191, x o
2014: 95,59% Ne=30%
Programa do XIX Governo
Constitucional
2010: 6,8% 5 3.11 Continuar a divulgar a
18.3 Percentagem de medi t tralizados analisados por 2011: 8,08% s 3/160% imagem do setor da salde a
Portugal face ao total de medicamentos analisados por todos os Realizagéo Dca 2012: 11,63% o é% 0% 11,63% ASPFP nivel internacional
Estados Membros (QUAR Eficécia) 2013: 6,52% .NC' < 6% contribuindo para a sua
2014: 7,89% 4 sustentabilidade e também
para o desenvolvimento da
economia no seu todo.
2010: nd
4 . "
18.4 Percentagem d onitorizagéo de alertas RAPEX relativos 2011 nd Sgiz:% z":i:‘:g:: d; F"':";MZ 2016
B anAgem. Ceu App Coaena NS Realizagso DPS 2012: 100% : 100% ASPFP e
Cosméticos no prazo, face ao total monitorizados 2013 97 98% C: 90% - 95% 1.2 Equidade e Acesso aos
197, ; . ; .
2014: 93.92% NC: < 90% Cuidados de Salde
2010: nd
0y
2011: nd s-gfg/;%
19.1. Taxa de Retengéo Estrutura 2012: 93,96% e o 100% ASPFP
2013: 94,99% Gr S0% - 2%
1 94, 3 2
2014: 91,07% NC: <80%
N 2010:nd 80% Programa do XIX Governo
19.2 Percentagem de colaboradores do Infarmed que participaram em 2011: 101,54% S = 90% Constitucional
agies de formagéo profi | (QUAR Qualidade) Estrutura 2012: 91,21% & 70% - 90% 101,54% ASPFP 3.5 Conlinuar & Gapacitar o 4
2013: 90,08%
Fr NC: < 70% motivar os recursos humanos
2014: 84,78%
2010: nd 5
19.3 Taxa de reposigdo 2t s 5>56105%
) reY Estrutura 2012: nd O 5% 68 69% ASPFP
Al | I
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7. Articulagdo dos Objetivos Estratégicos, Objetivos Operacionais, Missado e Atribui¢cdes

Articulacdo dos Objetivos Estratégicos, Objetivos Operacionais, Missao e Atribuicoes

Missao: O INFARMED, |. P. tem por missao reqular e supervisionar os sectores dos medicamentos de uso humano e dos produtos de salide sequndo os mais elevados padroes de

protecao da saide publica,

e garantir o acesso dos profissionais da salide e dos cidaddos a medicamentos e produtos de saiide de qualidade, eficazes e seguros.

Objetivos Estatégicos

OE 1. Sustentabilidade do Sistema de Saide

OE 2. Conformidade do Mercado e Gestdo do Risco

DI-21/2 Plano de Atividades 2015 - Revisao

Objetivos Operacionais

Atribuicdes

00 1. Reforgar a componente de avaliagéo técnico-cientifica de
forma a garantir o valor terap8utico acrescentado

e a vantagem econdmica de medicamentos e produtos de salde.
00 2. Apoiar a definigdo da politica do medicamento e dos
produtos de saldde

{propostas de medidas, implementagdo de medidas e analise de
impacto).

00 3. Rever as condigdes de comparticipagédo dos medicamentos
ja comparticipados.

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

00 5. Aumentar os niveis da informagéo validada, relativa aos
processos de notificagdo / registo de dispositivas meédicos.

a) Contribuir para a formulagdo da politica nacional
de sadde, designadamente na definigdo e
execugdo de politicas dos medicamentos de uso
humano e dos produtos de saldde, que inclui
dispositivos médicos e produtos cosméticos e de
higiene corporal;

e) Garantir a qualidade, seguranca, eficacia e
custo-efectividade dos medicamentos de uso
humanos produtos de sadde, que inclui
dispositivos médicos e produtos cosméticos e de
higiene corporal;

f) Monitorizar 0 consumo de medicamentos de uso
humano e de produtos de salde;

00 6. Aumentar os niveis de notificagdo e reforgar a gestéo
proativa do risco.

00 7. Garantir a fiscalizagdo das entidades intervenientes nos
circuitos do medicamento e dos produtos de saidde, reforgando a
componente de gestdo de risco.

00 8. Alargar o dmbito da comprovagéo de qualidade
{complexidade e diversidade)

de medicamentos e produtos de sadde.

b) Regulamentar, avaliar, autorizar, disciplinar,
fiscalizar, verificar analiticamente, como laboratdrio
de referéncia, e assegurar a vigildncia e controlo da
investigagdo, produgdo, distribuigéo,
comercializagdo e utilizagdo dos medicamentos de
uso humano e dos produtos de sadde, que inclui
dispositivos médicos e produtos cosméticos e de
higiene corporal;

c) Assegurar a requlagdo e a supervisdo das
actividades de investigagéo, produgdo, distribuigdo,
comercializagéo e utilizagdo de medicamentos de
uso humano, e dos produtos de saldde, que inclui
dispositivos médicos e produtos cosméticos e de
higiene corporal;
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OE 3. Desenvolvimento dos Setores Farmacéutico e de Produtos
de Saide

OE 4. Reforgo da Comunicagao
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00.20. Reforgar os mecanismos de apoio disponiveis aos setores
nacionais farmacéutico e de produtos de sadde.

00.21. Promover agdes de colaboragéo institucional com vista a
internacionalizagéo e competitividade da inddstria de produgéo
nacional.

00.22. Fomentar a |&D nacional pelo reforgo do respetivo apoio
técnico e regulamentar e pela colaboragéo institucional.

m) Desenvolver actividades de cooperagéo nacional
e internacional, de natureza bilateral ou
multilateral, no dmbito das suas atribuigdes;

h) Promover e apoiar, em ligagdo com as
universidades e outras instituicdes de investigagdo
e desenvolvimento, nacionais ou estrangeiras, o
estudo e a investigagdo nos dominios da ciéncia e
tecnologia farmacéuticas, biotecnologia,
farmacologia, farmacoeconomia e
farmacoepidemiologia;

d) Assegurar o cumprimento das normas aplicaveis
a autorizagdo de ensaios clinicos com
medicamentos, bem como o controlo da
observancia das boas praticas clinicas na sua
realizacgéo;

00 9. Promover a divulyagéo de informagéo e aumentar o grau de
satisfagéo das agdes de comunicagéo realizadas destinada aos
profissionais de sadde e piblico em geral.

00 10. Assegurar e otimizar as atividades de atendimento e
resposta a pedidos de documentagéo e de informagdo de clientes.
00.11. Garantir a monitorizagao do mercado {utilizagédo das
condigies de acesso) impacto e melhorias.

f) Monitorizar o consumo de medicamentos de uso
humano e de produtos de salde;

g) Promover o acesso dos profissionais de sadde e
dos consumidores as informagdes necessarias a
utilizagdo racional de medicamentos de uso
hurano, e dos produtos de salde, gue inclui
dispositivos médicos e produtos cosméticos e de
higiene corporal;
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5. Melhoria Continua e Eficiéencia Interna

OE 6. Reforco do Posicionamento no Contexto Internacional
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00 12. Aumentar / manter a satisfagao dos diferentes

clientes/ parceiros.

00 13. Promover a modernizacéo e a desmaterializagéo dos
processos de trabalho.

00 14. Garantir a gqualidade e melhoria continua dos processos
de negdcio e de suporte do INFARMED, |.P. (Sistema de Gestéo
da Qualidade).

00 15. Aumentar a eficacia dos principais processos de negdcio
e suporte do INFARMED, |.P.

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

a) Contribuir para a formulagéo da politica nacional
de salde, designadamente na definigéo e
execucdo de politicas dos medicamentos de uso
humano e dos produtos de sadde, que inclui
dispositivos médicos e produtos cosméticos e de
higiene corporal;

b) Regulamentar, avaliar, autorizar, disciplinar,
fiscalizar, verificar analiticamente, como laboratdrio
de referéncia, e assegurar a vigildncia e controlo da
investigagdo, produgéo, distribuigéo,
comercializagéo e utilizagdo dos medicamentos de
uso humano e dos produtos de saldde, que inclui
dispositivos médicos e produtos cosméticos e de
higiene corporal,

c) Assequrar a regulagdo e a supervisdo das
actividades de investigagdo, produgéo, distribuigéo,
comercializagéo e utilizagdo de medicamentos de
uso humano, e dos produtos de sadde, que inclui
dispositivos médicos e produtos cosméticos e de
higiene corporal;

00 16. Aumentar a eficiéncia dos principais processos de
negdcio e suporte do INFARMED, L.P. (tempos de resposta).
00 17. Fomentar a agdo de Portugal nos procedimentos
comunitarios.

00.18.Promover a imagem de rigor e competéncia da agéncia
portuguesa no contexto internacional.

00.19. Promover o desenvolvimento e a retengdo de recursos e
competéncias.

i) Assegurar a adequada integragéo e participagéo
no dmbito do sistema da Unido Europeia relativo a
avaliagdo e supervisdo de medicamentos de uso
humano, incluindo a articulagdo com a Agéncia
Europeia de Medicamentos e a Comisséo Europeia
e demais instituicdes europeias;

j) Assegurar a adequada integragdo e participagéo
no dmbito da rede de autoridades de
medicamentos, e produtos de sadde, que inclui
dispositivos médicos e produtos cosméticos e de
higiene corparal, da Unido Europeia e da rede de
laboratérios oficiais de comprovagdo da qualidade
de medicamentos da Europa;

m) Desenvolver actividades de cooperagéo nacional
e internacional, de natureza bilateral ou
multilateral, no dmbito das suas atribuigdes;
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8. Andlise de Indicadores do Plano de Atividades

Analise de Indicadores do Plano de Atividades

Numero |Percentagem
Total de Indicadores 113
Estrutura 3 27%
Realizacao 90 79,6%
Resultado a 4.4%
Impacto 15 13,3%
Qualidade 3 16,7%
Eficacia 11 61,1%
Eficiéncia 4 22,2%
Indicador que contribui para a orientacao estratégica do MS 22 19,5%
Indicador sem historico 7 6,1%
Metas sdao valores com desempenho superior ao valor histérico 10 8,8%
Metas propostas abaixo dos valores historicos 48 42.5%
Metas propostas sem melhoria de desempenho nos tultimos anos 27 23,9%
Metas sao prazos legais 0 0,0%
Metas sao datas 1] 0,0%

* Contabilizados indicadores cujos intervalos de cumprimento abrangem os valores histdricos do dltimo ano
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9. QUAR 2015 (Proposta)

(@je{‘\ DAP. () infarmed

DMISTRACKO PURLICA Autoridade Nacional do Medicamento

Ministério da Salide

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P.

MISSAQ DO ORGANISMO Regular e supervisionar os sectores dos medic tos e prodi de saude, segundo os mais elevados padrdes de proteccdo da saude publica e g ir 0 acesso dos profissionais de saude e dos cidaddos a medicamentas e produtos de satde de gualidade, eficazes
e Seguros.

OBIJECTIVOS ESTRATEGICOS

DESIGNAGAO

OE 1 Sustentabilidade do Sistema de Satde: Contribuir para a sustentabilidade do sistema de saide através do uso racional de medicamentos e produtos de saide e da utilizagio efetiva e eficiente dos recursos.

OE 2 Conformidade do Mercado e GestHo do Risco: Reforgar os instrumentos de fiscalizagdo, comprovagio de qualidade, gestdo proativa do risco.

OE 3 Desenvolvimento do Setores Farmacuticos e de Produtos de Satde: Promover ainovagdo e a competitividade daindustria nacional dos setores farmac&utico e de produtos de satde através do apoio técnico-cientifico e da colaboragio institucional.

OE 4 Reforgo da Comunicagdo: Reforgar a comunicagio com os cidad3os, profissionais e entidades do setor, disponibilizando mais e melhor informagio sobre medicamentos e produtos de saude e consolidar aimagem do INFARMED, I.P. como Autoridade

OE 5 Melhoria Continua e Eficigncia Interna: Desenvolver uma cultura de melhoria continua e de criagdo de valor para os varios clientes do INFARMED, I.P. e para a sociedade em geral, otimizando os processos e garantindo a eficiéncia dos recursos.

OE 6 -Reforgo do Posicionamento no Contexto Internacional: Reforgar a presenga do INFARMED, I.P. nos contextos europeu e internacional, acompanhando a inovagéo cientifica e a evolugdo do mercado e desenvolvendo recursos e competéncias diferenciados.

OBJECTIVOS OPERACIONAIS
EFICACIA 40,0
00p1: Reforgar a componente de avaliagao técnico-cientifica de forma a garantir o valor terapéutico acrescentado e a vantagem econdmica de medicamentos e produtos de saide [OE1] [R)

c ADO L 5 X o Taxa de oo
INDICADORES 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 Meta 2015 Tolerdncia Valor critico Peso Més Analise Resultado Classificacdo

Realizacdo

Percentagem de pareceres de decisdes de
comparticipacdo e de avaliacdo prévia de 5

1.1 2 y 3 na na na na na na 85,71% 90% 5% 100% 100%
novas substancias ativas, publicados na

pagina da Internet do INFARMED.

00p2: Apoiar a defini¢do da politica do medicamento e dos produtos de saude [propostas de medidas, implementacio de medidas e analise de impacto) [OE 1] [ R) Peso: 15,0

g . 2 . Taxa de T
INDICADORES 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 Meta 2015 Tolerancia Valor critico Peso Més Analise Resultado ! Classificacdo

Realizacdo
Numero de medidas propostas de promog¢éo = 3

21 . na na 6 72 3 23 15 5 1 23 50%
do crescimento sustentavel do mercado.
Numero de estudos para determinar o impacto de

2.2 |medidas aimplementar e implementadas 14 19 41 35 47 41 80 20 5 80 50%
concluidos.

Peso: 10,0

c 0 s 2% . : Taxa de T

INDICADORES 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 Meta 2015 Toleradncia Valor critico Peso Més Analise Resultado Realizads Classificacdo
ealizacdo

Percentagem de registos de dispositivos

meédicos - implantaveis ativos, Dispositivos

Médicos classes lla, Ilb, Ill e DIV's avaliados e ) "
3.1 8 i na na na na 80,61% 81,61% 81,04% 80% 5% 100% 100%

face ao total registado / notificado por

distribuidores. (inclui os DM alvo de

codificacdo).
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|INDICADORES 2008 2009

|Numero de notificacGes de reagdes adversas
|a medicamentos finalizadas no SVIG.
|* Estdo incluidas as notificacdes em que ndo

| % ; 1746 2038
ocorreram reacdes adversas mas cuja
linformacdo de seguranca notificada é
|relevante e necessita monitorizacdo.
| |Numero de notificacdes de incidentes de
| na na

|dispositivos médicos ocorridos em Portugal.

0O0p4: Aumentar os niveis de notificagdo e reforcar a gestao proativa do risco [OE2)

0O0p5: Alargar o ambito da comprovagao de qualidade [complexidade e diversidade] de medicamentos e produtos de satide [OE 2)

Uy infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
& Produtos de Sadde |.P.

Peso: 10,0

[ ) Taxa de .
2010 2011 2012 2013 2014 Meta 2015 Tolerancia Valor critico Peso Més Analise Resultado Realizacs Classificacdo
I I | ealizacdo
2167 2786 3104 3461 4618 5000 350 6250 50%
233 270 394 393 460 380 30 460 50%

Taxa de

| INDICADORES 2008 2009 2010 2011 | 2012 2013 2014 Meta 2015 Tolerdncia Valor critico Peso Més Analise Resultado Realizaci Classificacdo
| | ealizacdo
|Ntmero de amostras de matérias-primas a [
|medicamentos, produtos de satide e .
| s S na 840 834 796 850 790 842 840 24 1050 100%
produtos suspeitos de falsificacdo
|analisadas. | | | | | |
00pé: Reforgar as nismos de apoio disponiveis aos sectores nacionais farmacéutico e de produtes de satide [ OE 3] Peso: 10%
[ Taxa de
| INDICADORES 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 Meta 2015 Tolerancia Valor critico Peso Més Andlise Resultado Realizacs Classificacdo
| ealizacdo
| ; ! | L ¢
|Percentagem de acGes de aconselhamento
| A EE Y na na 62% 93% 94,7% 79,73% 80% 70% 10% 94,70% 100%
regulamentar e cientifico realizadas.
00p7: Promover a¢des de colaboragao institucional com vista a internacionalizacao e competitividade da induistria de producao nacional | OE 3) Peso: 10%
| ) ) ! ) - i Taxa de —
|INDICADORES 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 Meta 2015 Tolerdncia Valor critico Peso Més Analise Resultado Realizacio Classificacdo
| izacd
|Ntimero de Acdes de colaboracio . .
brrenes % b ¥ na 19 20 14 18 19 25 20 1 25 100%
|institucional desenvolvidas.
0O0p8: Fomentar a agao de Portugal nos procedimentos comunitarios [OE 6) Peso: 10%
[ I . . . . Taxa de P
|INDICADORES 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 Meta 2015 Tolerancia Valor critico Peso Més Andlise Resultado Realizach Classificacdo
! I I ! ! ! ! I ! ealizacio
| . ! v
|Ntmero de processos de AIM em que
|Portugal é Estado Membro Referéncia
| na 74 158 239 226 110 153 100 10 239 100%

™ :(pm(edimentos de Reconhecimento Mutuo
|e Descentralizado) iniciados.

|INDICADORES 2008 2009

|Percentagem de medicamentos
centralizados analisados por Portugal face ao
|total de medicamentos analisados por todos
|0s Estados Membros.

0O0p9: Promover aimagem de rigor e competéncia da agéncia portuguesa no contexto internacional [OE 6)

. Taxa de
Valor critico Peso

Classificacdo

2010 2011 2012 2013 2014 Meta 2015 Tolerancia Més Andlise Resultado

Realizacio

7% 9% 11,6% 6,52%

8% 1% 11,60% 100%
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EFICIENCIA 30,0
0O0p10: Assegurar e otimizar as atividades de atendimento e resposta a pedidos de documentac3o e de informacao de clientes [ OE4] [R] Peso: 25%

P Taxa d s
INDICADORES 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 Meta 2015 Tolerdncia Valor critico Peso Més Analise Resultado xade Classificacdo

Realizagdo
Percentagem de respostas a pedidos

externos de informacdo dadas no prazo. 39,35% 60,08% 81,35%
110.1 |Percentagem de respostas dadas por escrito na na na *prazo meta | *prazo meta | *prazo meta 70% 5% 81,35% 100%
(*) Considera-se o seguinte prazo-meta: 10 15 dias 15 dias 15 dias
dias. | |
00p11: Aumentar a eficiéncia dos principais processos de negacio e suporte do INFARMED, I.P. (tempos de resposta) [OE5) [ R)
e e Taxa de TR
INDICADORES 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 Meta 2015 Tolerdncia Valor critico Peso Meés Analise Resultado Reolhads Classificacdo
ealizacdo
I — . v v 4 4 v =
Tempo médio de resposta a pedidos de
111 g ~ £ A 43 42 42 41 40,44 37,53 33 36 4 29 40%
autorizagdo de ensaio clinico.
F & r r | & r
Percentagem de relatorios de inspec¢do
emitidos no prazo.
11.2 Z x na na 91% 89,73% 88,43% 93,36% 86,47% 83% 3% 91% 30%
(*) Considera-se o seguinte prazo-meta: 40
dias
e o r r r r 14 r
Percentagem de processos de avaliagdo de
pedidos de comparticipacdo em ambulatério _
113 VS L na 73% 43,9% 85% 51,85% 87,68% 86,10% 85% 5% 100% 30%
e avaliacdo prévia a utilizacdo nos hospitais
concluidos no prazo.
QUALIDADE 30,0
> v g - Taxa de T
INDICADORES 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 Meta 2015 Tolerancia Valor critico Peso Més Analise Resultado Realizacs Classificacdo
ealizacio
| L C
12.1 |Grau de satisfacdo dos eventos realizados na na na na na 92,25% 99,25% 93% 5% 100% 100%

Taxa de

INDICADORES 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 Meta 2015 Tolerdncia Valor critico Peso Més Analise Resultado Realizacio Classificacdo

Ntmero de processos certificados (norma NP [ |

ha 10 14 17 18 19 19 19 0 24 100%

EN 1SO 9001:2008)

00p14 Promover o desenvolvimento e a retencao de recursos e competéncias [OE6) [R) Peso: 20%
< - ) . Taxa de R

INDICADORES 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 Meta 2015 Tolerancia Valor critico Peso Més Analise Resultado TS Classificacdo
| 2 i L | | | | | Realizacdo

Percentagem de colaboradores do Infarmed
14.1 |que participaram em ag¢ées de formacdo na na na 101,54% 91,21% 90,08% 84,78% 80% 10% 101,54% 100%

profissional

NOTA EXPLICATIVA

| OE = Objetivo Estratégico; 0Op = Objetivo Operacional; R =Relevante; E = Estimativa; NA =N#o Aplicavel; ND = N&o Disponivel; F = Apuramento Final.

JUSTIFICAGAO DE DESVIOS

A preencher nas fases de monitorizagio e avaliagio anual final.
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TAXA DE REALIZA(;I-\O DOS OBJECTIVOS

PLANEADO % EXECUTADO %

EFICACIA 40
0O0pl: Reforcar a componente de avaliagio técnico-cientifica de forma a garantir o valor terapéutico acrescentado e a vantagem econémica de medicamentos e produtos de saide (OEL) (R} 15
>00p2:A|Joiar a definicio da politica do medicamento e dos produtos de satde (propostas de medidas, impl tacio de medidas e analise de impacto) (OE 1) (R} » » 15
>00p3: Aumentar os niveis da informac&o validada, relativa aos processos de notificacio / registo de dispositivos médicas (OE 1) » 10
0O0p4: Aumentar os niveis de notificacio & reforcar a gestdo proativa do risco (OE2) 10
0O0pS: Alargar o @mhito da comprovacéo de qualidade (complexidade e diversidade) de medicamentos e produtos de sadde (OE 2) 10
QO0p6: Reforcar os mecanismos de apoio disponiveis aos sectores nacionais farmacéutico e de produtos de sadde { OE 3) ‘ ' ' 10
0O0p7: Promaver a¢des de calabaoragio institucional com vista a internacionalizacio e competitividade da industria de produco nacional { OE 3) ' . ' 10
QOp8: Fomentar a ac&o de Portugal nos procedimentos comunitarios (OE 6) » » 10
0O0p9: Promover a imagem de rigor & competéncia da agéncia portuguesa no contexto internacional {OE 6} 10
EFICIENCIA 30,0
QOpLl0: Assegurar & otimizar as atividades de atendimento e resposta a pedidos de documentac&o e de informac&o de clientes ( OE4) (R} 25
00pll: Aumentar a eficiéncia dos principais processos de negécio e suporte do INFARMED, |.P. itempos de resposta) (OE 5) ( R} 75
QUALIDADE 30,0
00pl2: Promover a divulgacio de informac&o e aumentar o grau de satisfacio das a¢des de comunicacéo realizadas destinada aos profissionais de sadde e pablico em geral (OE4) (R} 20
>00p13: Garantir a qualidade e melhoria continua dos processos de negécio e de suporte do INFARMED, |.P. (Sistema de Gestio da Qualidade) (OES) (R} » » 60
00pl4: Promover o desenvalvimento e a retencio de recursos & competéncias (OEG) (R ) 20

RECURSOS HUMANOS - 2015

DESIGNAGAO NS IEl g T VoS T PONTUACAO Ry i DESVIO EM %
31-12-2015 31-12-2015 PLANEADOS  REALIZADOS
Dirigentes - Diregdo Superior 3 3 20 60 0 -60,00 #DIV/0!
Dirigentes - Diregdo Intermédia (12 e 23) e Chefes de Equipa 21 27 16 ' 432 0 -432,00 r #DIv/0!
Técnicos Superiores {inclui Especialistas de Informatica) 228 247 12 2964 0 -2964,00 r #DIV/0!
Assistentes Técnicos 86 89 8 712 0 -712,00 r #DIV/0!
Assistentes Operacionais 7 7 5 35 0 -35,00 r #DIV/0!
Outros, especifique » » » 0,00 r #DIV/0!
Médicos 1 1 12 12 0 -12,00 r #DIV/0!
Técnicos Superiores de Satde . v 7 v 7 12 v 84 0 -84,00 r #DIV/0!
Técnicos de Diagnostico e Terap&utica 2 2 12 24 0 -24,00 f #DIV/0!
Investigagdo Cientifica 1 1 12 12 0 -12,00 1 #DIv/o!
Informatica {técnica de informatica) 1 1 8 8 0 -8,00 r #DIV/o!
Tewis a0 s T s
EetivosnoOrganismo 31122008 31122009 3122000 3122011 31122012 342203 selz2el stm20s(e)
N de efetivos a exercer fungdes 327 231 327 324 [ 360 357 385
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GOVERNO DE
PORTUGAL

4y infarmed

MINISTERIO DA SAUDE Autoridade Nacional do Medicamento
€ Produtos de Saiide .2

RECURSOS FINANCEIROS - 2015 [Euros)

DESIGNACAO

ORCAMENTO ORCAMENTO ORCAMENTO

Orgamento de Funcionamento
Despesas com Pessoal
Aquisi¢des de Bens e Servigos Correntes
Outras Despesas Correntes e de Capital
PIDDAC 7

Outros Valores

INICIAL CORRIGIDO EXECUTADO e ESV D e
£6.104.104,00 0 DIV/0!
14.706.097 00 0 " zov/o!
10.807.550,00 0 " oo
759051700 0 " sowvjer
» 0 r DIV/o!
23.000.00000 0 " v/
0 " oo
0 " zov/o!

INDICADORES
1.1 Percentagem de pareceres de decisdes de comparticipagdo e de avaliagdo prévia de novas substancias ativas, publicados na pagina de Internet do INFARMED
2.1 Numero de medidas propostas de promogio do crescimento sustentavel do mercado )
| 2.2 Numero de estudos para determinar o impacto de medidas aimplementar e implementadas concluidos
3.1 Percentagem de registos de dispositivos médicos -implantaveis ativos, Dispositivos Médicos classes lla, Ilb, Ill e DIV's avaliados face ao total registado / notificado por
| 41 Numero de notificages de reag8es adversas a medicamentos finalizadas no SVIG
4.2 Namero de notificag8es de incidentes de dispositivos médicos ocorridos em Portugal
| 5.1 Numero de amostras de materias-primas a medicamentos analisadas
6.1 Percentagem de agBes de aconselhamento regulamentar e cientifico realizadas
| 7.1 Numero de Ag8es de colaboragio institucional desenvolvidas
8.1 Numero de processos de AIM em que Portugal é Estado Membro Referéncia (procedimentos de Reconhecimento Mutuo e Descentralizado) iniciados
| 9.1 Percentagem de medicamentos centralizados analisados por Portugal face ao total de medicamentos analisados por todos os Estados Membros
1 10.1 Percentagem de respostas a pedidos externos de informag&o dadas no prazo
11.1 Tempo médio de resposta a pedidos de autorizagdo de ensaio clinico {(em dias)
| 11.2 Percentagem de relatérios de inspecgdo emitidos no prazo i i
11.3 Percentagem de processos de avaliagdo de pedidos de comparticipagdo em ambulatorio e avaliagdo prévia a utilizagdo nos hospitais concluidos no prazo
12.1 Grau de satisfagdo dos eventos realizados
13.1 Namero de processos certificados (norma NP EN SO 9001:2008)
14,1 Percentagem de colaboradores do Infarmed que participaram em agBes de formagdo profissional
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FONTES DE VERIFICA(I\O
Site INFARMED I.P., moni.semestral; DAEOM (Excel)
Site INFARMED I.P., moni.semestral; DAEOM (Excel)
Site INFARMED I.P., moni.semestral; DAEOM (Excel)
Site INFARMED I.P., moni.semestral; SDIV (Oracle)
Site INFARMED I.P., moni.semestral; SVIG |
Site INFARMED I.P., moni.mensal; SYDM (Acess)
Site INFARMED I.P., moni.semestral; GPCQ (Oracle)
Site INFARMED I.P., moni.semestral; GARC (Acess)
Site INFARMED I.P., moni.semestral; BD (Excel)
Site INFARMED I.P., moni.semestral; Gestproc
Site INFARMED I.P., moni.semestral; GPCQ (Oracle)
Site INFARMED I.P., moni.semestral; BD CIMI; {Acess)
Site INFARMED I.P., moni.semestral; Oracle SECL
Site INFARMED I.P., moni.semestral; Gestdo Inspecdo (Acess)
Site INFARMED I.P., moni.semestral; DAEOM (Excel)
Site INFARMED I.P., moni.semestral; BD Eventos {Excel}
Site INFARMED I.P., moni.semestral; Certificado SGS
Site INFARMED I.P,, moni.semestral; BD RH



