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Mensagem do Conselho Diretivo

O presente plano elenca as atividades a desenvolver pelo INFARMED - Autoridade do
Medicamento e Produtos de Saude, I.P. (INFARMED) no ultimo ano do Plano Estratégico
2017-2019, documento trianual enquadrador das a¢des desenvolvidas no cumprimento da sua
missdo de protecdo de saude publica e preconizador de uma visdo de desempenho de

exceléncia no seio da administragdo publica.

Os objetivos estratégicos subjacentes as atividades planeadas alinham-se com os demais
documentos de referéncia para a sua atividade, nacionais e internacionais (e.g. Programa de
Governo ou Estratégia das Agéncias do Medicamento da UE), e com os diferentes
desenvolvimentos a ocorrer em 2019 e com relevante impacto nos setores do medicamento,

dispositivos médicos e cosméticos, tanto a nivel internacional como a nivel nacional.

Entre estes desenvolvimentos, a nivel nacional, destaca-se as novas atribuicbes do
INFARMED no &dmbito da regulacdo e supervisdo da planta de cannabis para fins medicinais,
em funcéo do novo quadro legal, as responsabilidades na manutencéo do exigente equilibrio
entre o acesso a inovagao terapéutica e a sustentabilidade do SNS, no ambito do Sistema
Nacional de Avaliacdo de Tecnologias de Saude (SiATS), ou a promogao da investigagao
clinica realizada em Portugal, por via da renovagao da legislagao nacional ou pela promogao
das oportunidades para os centros de investigagcado nacionais resultantes da consolidagao do
National Hub da Rede EATRIS-ERIC.

Ainda no plano nacional, refira-se o reforco das medidas de garantia de acesso efetivo ao
medicamento em resultado de falhas e ruturas no mercado, com a verificagao e fiscalizagao
assertiva dos sistemas de Boas Praticas em todo o circuito do medicamento, a gestado
integrada de informagdo relativa a consumo e utilizagdo de medicamentos e dispositivos
médicos, obtendo assim analises comparativas de dados de efetividade tendo em vista o apoio
a definigdo de politicas de acesso e financiamento, a promogao da eficaz gestdo do risco e
segurancga, com o estimulo a participagao no Sistema Nacional de Farmacovigilancia e adesao
ao novo Sistema de Informagéo de Dispositivos Médicos, e, ainda, a garantia da qualidade dos
medicamentos e produtos de saude, por intermédio de acgbes inspetivas e do controlo
laboratorial de medicamentos, matérias-primas e produtos de saude, consolidando a posi¢cao

cimeira do INFARMED na rede europeia de laboratérios oficiais de comprovacgao de qualidade.

No ambito da avaliagdo e acesso as tecnologias de saude no Servigo Nacional de Saude

importa destacar o processo de revisdo das orientagdes metodoldgicas para avaliagao
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farmacoeconomica dos medicamentos, atualizando um documento pioneiro a nivel europeu
aprovado em 1998, Na mesma linha estratégica o INFARMED ira prosseguir o refor¢o da
monitorizacdo da efetividade das tecnologias de saulde utilizadas na pratica clinica,
desenvolvendo o Sistema de Informacgéo e Avaliagdo de Tecnologias de Saude (SIATS), seja
pela criagdo de registos especificos, como o das doencgas lisossomais ou da hepstite C, seja

por articulagdo com outros existentes, como é o Registo Oncolégico Nacional (RON).

A nivel internacional, a saida do Reino Unido da Unido Europeia, implicara a adogao de
medidas que garantam a melhor transigao possivel para esta nova realidade, nomeadamente
ao nivel dos recursos disponiveis e nos procedimentos de acesso ao medicamento, reforgando
a articulagao entre as diferentes autoridades do Sistema Europeu do Medicamento e de
Dispositivos Médicos, visando prevenir eventuais disrupgdes de acesso e que possam pdr em
causa a saude publica dos cidadaos europeus em geral e dos portugueses em particular. O
INFARMED, que representa Portugal neste sistema, ira acompanhar os desenvolvimentos
associados a este processo, por forma a garantir o acesso dos profissionais da saude e dos

cidadaos a medicamentos e produtos de saude de qualidade, eficazes e seguros.

A fase mais visivel, e imediata desta saida, é a concretizagdo da deslocalizagao da Agéncia
Europeia do Medicamento (EMA) para Amesterddo, com impacto direto nas dindmicas dos
diferentes grupos de trabalho da agéncia, e a redefinicdo do papel de cada pais no Sistema

Europeu de Avaliagao de Medicamentos.

Assim, decorrente do processo de redistribuicao de processos de avaliagido de medicamentos
atribuidos ao Reino Unido, o INFARMED beneficiara, ja em 2019, de um reforgo do seu papel
no sistema europeu, traduzido no aumento dos processos avaliados por procedimentos
centralizado, descentralizado e como Estado Membro de Referéncia, dos processos de
manutengao no mercado, do numero de inspeg¢des e da sua atividade nos processos europeus
de Farmacovigilancia, reforgcando a posi¢cao do INFARMED, alcan¢ada nos ultimos anos, nos

lugares cimeiros na comparagao entre agéncias europeias.

Ainda a nivel internacional, destacam-se os desenvolvimentos decorrentes da preparagao ou
implementacéo, a nivel nacional, de regulamentagao europeia, nomeadamente os dispositivos
de seguranga no ambito da Diretiva dos Medicamentos Falsificados, a aplicagdo nacional do
quadro regulamentar europeu relativo aos Dispositivos Médicos (incluindo in vitro) e aos
Cosméticos e, ainda, a discussao da proposta da Comissao Europeia relativa ao Regulamento

de Avaliacdo de Tecnologias de Saude.

Refira-se também a consolidagdo dos compromissos e colaboragdes europeias assumidas
pelo INFARMED no ambito dos processos conjuntos de avaliagdo de tecnologias de saude,
de que sdo exemplo a rede EUneHTA e a colaboragdo regional da Declaragédo La Valletta,
onde o INFARMED assume posigcbes liderantes, bem como a continuagcdo da politica de

colaboracéo institucional de apoio ao desenvolvimento das estruturas regulamentares dos
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Paises de Lingua Oficial Portuguesa e dos paises da América Latina. Neste ambito, destaque
para o Projeto BERC-Luso, do qual o INFARMED tem assento no seu Conselho Coordenador,
que tem como objetivo o reforgo da capacitagéo ética e regulamentar a ser desenvolvida em

Angola, Guiné-Bissau, Mogambique e Cabo Verde.

A crescente multiplicidade de solicitagbes e desafios impostos pela participacdo do
INFARMED no plano europeu e internacional impde uma alteracdo da sua estrutura
organizacional, consolidando as competéncias internas desta area numa unidade na
dependéncia direta do Conselho Diretivo, criando um Gabinete de Relagdes Internacionais e

Desenvolvimento.

Também no plano interno, a prioridade ao reforgo do capital humano sera pilar central para o
ano em referéncia, com medidas ao nivel das condigdes de trabalho, desenvolvimento das

suas competéncias, e recrutamento para as varias areas de atividade.

No dmbito das tecnologias de informagao e na comunicagdo com 0s parceiros, a atividade do
INFARMED incidira sobre a simplificagédo tecnoldgica da interagéo entre regulador e regulados

e na melhoria dos processos de comunicagao, reforgando a transparéncia dos processos.

Na sua globalidade as atividades a desenvolver pelo INFARMED durante o ano 2019, e
apresentadas no presente plano, constituem-se como um compromisso institucional para o
reforco e consolidagdo dos setores nacionais do medicamento, dispositivos médicos e

cosmeéticos.

Preconizam a ambicao permanente do INFARMED em corresponder ao seu posicionamento
a nivel nacional e internacional - ser uma agéncia de referéncia. Uma agéncia que pauta a sua
atividade pela exceléncia e dedicagdo a mais nobre das causas — a protecao da saude publica

ao servigo do cidadao.

O Conselho Diretivo do INFARMED, I.P.
Maria do Céu Machado, Presidente

Rui Santos Ivo, Vice-Presidente

Sofia Oliveira Martins, Vogal
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1. Nota Introdutoria

O Plano de Atividades para 2019 mantém-se articulado com o Plano Estratégico 2017 - 2019,

apresentando o seu alinhamento com os objetivos estratégicos norteadores da atividade do

Instituto, bem como com os planos superiores institucionais de referéncia: Programa do XXI

Governo Constitucional, o Plano Nacional de Saude 2012-2016 (revisao e extensao a 2020),

a Estratégia da Rede de Agéncias do Medicamento da Unido Europeia para 2020 (Heads of

Medicines Agencies — HMA | European Medicines Agency — EMA ), o 3° Programa da EU
saude (2014 — 2020), a Estratégia Nacional do Medicamento e Produtos de Saude 2016-2020

(Ministério da Saude) e ainda os documentos estratégicos do INFARMED, I.P. especificos para

o setor dos dispositivos médicos e para o combate a falsificagao.

Este Plano introduz, igualmente, novos aspetos decorrentes da atual conjuntura externa e interna

com impacto significativo sobre a atividade do INFARMED, I.P., com destaque para os seguintes:

v

A aquisigao de novas atribuigdes do INFARMED, |.P. decorrente da publicagdo do Decreto-
Lei 8/2019, de 15 de janeiro que veio dar cumprimento ao disposto no artigo 12.° da Lei n.°
33/2018, de 18 de julho que estabelece o novo quadro legal da regulagdo e supervisao da
utilizagao de medicamentos, preparagdes e substancias a base da planta da canabis para
fins medicinais;

O reforgo da participacao de Portugal no Sistema Europeu de Avaliagdo de Medicamentos e
Tecnologias da Saude, decorrentes do processo de saida do Reino Unido da Unido Europeia
(Brexit), traduzidas no aumento dos processos avaliados pelo procedimento centralizado
(AIM), dos processos de manutencdo dos medicamentos no mercado (alteragdes) em
gestéo, do aumento da avaliagdo de medicamentos pelos procedimentos Descentralizado e
Estado Membro de Referéncia, e do aumento de inspec¢des e da atividade de vigilancia de

problemas de seguranga;

As crescentes exigéncias em matéria de Dispositivos Médicos introduzidos pelos novos

Regulamentos Europeus, com aumento das atividades regulamentares e de vigilancia;

O aumento das atividades de combate a falsificagédo e aumento das atividades de vigilancia

de problemas de seguranga decorrente da globalizagdo do mercado (internet);

As crescentes responsabilidades em matéria de controlo da despesa publica com
medicamentos e dispositivos médicos no quadro do Sistema Nacional de Avaliagao de
Tecnologias da Saude (SiNATS);

Os compromissos e colaboragdes europeias em que o INFARMED, I.P., intervém neste
ambito, de que sdo exemplo a EUneHTA e La Valletta. Também a nivel de organizagéo
interna, cumpre referir o reforco da area de gestdo da cooperacdo internacional e do
desenvolvimento através da criagdo do Gabinete de Relagdes Internacionais e
Desenvolvimento, por deliberagdo n°12/CD/2019, dotando o INFARMED, I.P. de uma maior
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capacitagao e concentragdo de esforgos neste dominio, atendendo, designadamente, aos

impactos e desafios que a atual conjuntura internacional determina.

Para além dos ja referidos, destacam-se ainda, em 2019, por grandes areas de atividade, os

seguintes aspetos:
Gestao e Avaliagao de Medicamentos e Produtos de Satde

v Atuagdo do INFARMED, I|.P., no procedimento de reconhecimento mutuo e
descentralizado, nomeadamente como Estado-Membro de Referéncia e nos
procedimentos centralizado e de arbitragem comunitaria, com vista a manutengao dos

lugares cimeiros entre as restantes agéncias europeias alcangados nos ultimos anos;

v Promogdo do desenvolvimento da investigacdo clinica em Portugal, desenvolvendo
atividades de regulagao de ensaios clinicos no contexto da nova legislagdo nacional de

investigacao clinica e gestao do Registo Nacional de Estudos Clinicos (RNEC);

v" Responder as necessidades de codificacdo de dispositivos médicos no ambito da sua

aquisicao e financiamento pelo SNS e por subsistemas de saude;

v Acompanhamento da implementagdo do Regulamento dos Cosmeéticos e da futura

legislagéo nacional relacionada;

v' Realizagdo das agbes definidas no road map “Plano Estratégico para a Implementagéo
Nacional dos Regulamentos: Regulamento (UE) 745/2017 (MDR) e Regulamento (UE)
746/2017 (IVDR)” para uma adequada implementagdo do Quadro Regulamentar dos
dispositivos médicos.

Vigilancia de Medicamentos e Produtos de Saude

v' Divulgagdo ativa do Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNF), garantindo a maior
proximidade junto dos profissionais de saude e utentes e estimulando o aumento da
notificacdo de suspeitas de RAM, preferencialmente através do sistema de notificagao
online (Portal RAM);

v Melhoria da eficiéncia da nova base de dados nacional de notificagbes de RAM,
fomentando o aumento da qualidade da notificagdo e a robustez na analise de dados,

suportada por uma gestao mais eficiente da atividade;

v" Reforco da colaboragdo com as instituicbes de salde e académicas, com vista a
realizacdo de estudos de farmacovigilancia e farmacoepidemiologia, e por outro lado no

que respeita a informagao de seguranga de produtos de saude;

v Reforgo do posicionamento do INFARMED, I.P. no Sistema Europeu de
Farmacovigilancia, em particular face ao Brexit, mantendo uma posi¢do de destaque no

ambito do Comité de Avaliagdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC);
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v'Avaliacido da efetividade das medidas de minimizagao de risco implementadas;

v Participagéo ativa no sistema europeu de vigilancia de produtos de saude nas diferentes
atividades promovidas a nivel europeu (teleconferéncias promovidas pela Comisséo
Europeia, e Task forces entre os Estados Membros);

v" Desenvolvimento de um portal de notificacdo de incidentes com dispositivos médicos, no
ambito do novo Sistema de informagdo de Dispositivos Médicos (SIDM), garantindo a
maior proximidade junto dos profissionais de saude e cidadao e estimulando o aumento
da notificagdo de incidentes.

Licenciamento, Inspe¢do e Comprovagao da Qualidade

v' Reforgo das medidas de combate a falsificagdo de medicamentos e a fraude no SNS,
designadamente através da articulagéo interna focada neste dominio e da colaboragao
com o Ministério da Saude e outros organismos neste combate;

v" Supervisdo laboratorial de medicamentos, matérias-primas, cosméticos e dispositivos
médicos, integrados no plano anual e todos os suspeitos de defeito de qualidade e de
falsificacao;

v" Prestagéo 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
emissao de Boletim de Analise para Exportacdo de Hemoderivados para paises nao
europeus;

v Reforgo da andlise de risco na supervisdo das entidades relacionadas com os
medicamentos de uso humano e de produtos de saude, fabricados em territério nacional
ou em paises terceiros e com autorizagao de introdugcéo no mercado nacional e avaliagao

de Sistemas de Inspetorados de outros Paises, a pedido da EMA e PIC/S;

v Aumento da eficiéncia no Licenciamento inerentes ao Portal Licenciamento+, uma medida
Simplex do INFARMED, |.P. em que o licenciamento das entidades passou a ser

eletrénico;

v' Desmaterializagdo e simplificagdo de processos com o desenvolvimento da plataforma
Inspegéo +, com entrada em producao em fevereiro de 2019, uma medida do programa
Simplex +;

v' Supervisdo da implementacao dos dispositivos de seguranga nos medicamentos, medida

obrigatdria a partir de 9 de fevereiro de 2019 em toda a Unido Europeia;

v' Auditoria ao sistema de repositérios dos identificadores Unicos (dispositivos de seguranca

nos medicamentos);
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v" Reforgco da andlise de risco na verificagdo da conformidade do exercicio da atividade
farmacéutica e da comercializagdo de medicamentos com a legislagdo em vigor através
da verificagao e fiscalizagao dos sistemas de Boas Praticas de Fabrico de Medicamentos
e de Substancias Ativas (BPFM), Boas Praticas de Distribuicdo (BPD), Boas Praticas de
Farmacia (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 legislacdo conexa e das normas aplicaveis a publicidade,
rotulagem e folheto informativo de medicamentos e conformidade da AlM, assegurando

ainda a fiscalizagao dos produtos de saude e entidades relacionadas;

v" Monitorizagdo do mercado em matéria de atividade publicitiria a medicamentos,
dispositivos medicos e produtos cosméticos e avaliagdo de publicidade a medicamentos
através do Sistema da Publicidade de Medicamentos (GPUB) e Monitorizagdo da
Plataforma de Comunicagbes — Transparéncia e Publicidade de medicamentos e

dispositivos médicos.

Acessibilidade, Uso, Racionalizagao e Informacgéo

v' Reforgo das medidas para garantia de acesso efetivo ao medicamento (minimizagdo do

impacto causado pelas ruturas de medicamentos);

v" Melhoria da comunicagdo com os principais clientes reforgando a transparéncia dos

processos;

v" Desenvolvimento e apoio aos registos que permitird a obtencao de dados de efetividade

necessarios a reavaliagao das condi¢des de financiamento;

v' Comissdo de Avaliagdo de Tecnologias de Saude - CATS - atualizagdo da metodologia
de avaliagdo farmacoterapéutica e farmacoeconémica e a sua integragdo nos

procedimentos operacionais da diregao;

v Gestdo de uma base integrada de informagdo sobre consumo de medicamentos e
dispositivos médicos, com disponibilizagdo aos clientes de informagao sobre
medicamentos e dispositivos médicos em formato dashboard, com analises comparativas

numa loégica de benchmarking;
v'  Realizagdo de estudos farmacoepidemioldgicos em areas terapéuticas prioritarias.

Contexto Europeu e Internacional

v" As prioridades europeias na area dos medicamentos e produtos de saude terdo em conta
0 programa das presidéncias do Conselho da Unido Europeia (EU) até ao final de 2019 —

Romeénia e Finlandia - que seréo especialmente condicionadas quer pela saida do Reino
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Unido da Unido Europeia (Brexit), quer pela concretizagdo da deslocalizagdo da Agéncia

Europeia do Medicamento (EMA) para Amesterdao, pela discussao da proposta da

Comisséo Europeia relativa ao Regulamento de Avaliagado de Tecnologias de Saude e pela
implementacao do novo Quadro Regulamentar de dispositivos médicos e dispositivos

medicos para diagndstico in vitro;

v" Manutencado dos lugares cimeiros no Sistema Europeu de Avaliagcdo de Medicamentos
relativo a atuagcdo do INFARMED, I.P., no procedimento de reconhecimento mutuo e
descentralizado, nomeadamente como Estado-Membro de Referéncia e nos
procedimentos centralizado e de arbitragem comunitaria;

v' Reforgar o posicionamento do INFARMED, |.P. no Sistema Europeu de Farmacovigilancia,
mantendo uma posicdo de destaque no ambito do Comité de Avaliagdo do Risco em

Farmacovigilancia (PRAC) como Relator nos diversos procedimentos;

v' Continuagdo das atividades inerentes a implementagcdo da Diretiva Falsificados,
nomeadamente a implementagdo do regulamento delegado (UE) 2016/161 de 2 de

outubro;

v' Na area dos dispositivos médicos, participagdo na discussdo de legislagdo subsidiaria
(atos de implementagédo e delegados) e de normas orientadoras no contexto do futuro
quadro regulamentar dos dispositivos médicos;

v/ Continuidade da participagdo no novo sistema de designagao e avaliagdo dos Organismos
Notificados (Joint assessement), e nas atividades de fiscalizagdo e vigilancia promovidas
a nivel europeu, incluindo as Joint actions (JAMS WP4 e WP5) inserido no 3° Programa
de Saude da EU;

v' Participacdo do INFARMED, I.P., na Rede de Laboratérios Oficiais de Comprovagdo da
Qualidade de Medicamentos da Europa e do posicionamento nos lugares cimeiros na
analise laboratorial de medicamentos autorizados, através dos procedimentos de

reconhecimento mutuo/descentralizado e centralizados;

v" Reforgo da participacdo do INFARMED, I.P., na rede europeia de avaliagdo de tecnologias

de saude — EUnetHTA - através do aumento da participagédo nas avaliagbes conjuntas;

v/ Continuagdo das atividades resultantes da assinatura da Declaragédo de La Valetta, pelo
Senhor Ministro da Saude, na qual Portugal/INFARMED, |.P. assumiu a vice-presidéncia
do comité Técnico que gere as prioridades delineadas na Declaragao sobretudo no que
concerne as avaliagdes/negociagbes conjuntas e partilha de informacgao relativamente a
pregos comparticipagdes/financiamento e horizon scaning;
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v' Execucgdo da declaragdo conjunta assinada pelos Ministérios da Saude de Portugal e
Espanha que visa a cooperagéo na area das compras conjuntas e do financiamento de
medicamentos e dispositivos médicos;

v' A criagdo do Centro Nacional (national hub), uma das responsabilidades imediatas
decorrentes da adesdo de Portugal a Rede EATRIS (European Infrastructure for

Translational Medicine), rede europeia de investigagao clinica e de medicina translacional;

v' Continuagdo da politica de colaboracdo 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;

v Neste ambito destaque para o Projeto BERC-Luso (Biomedical Ethics and Regulatory
Capacity Building Partnership for portuguese - Speaking African Countries), um projeto de
ética e reforgo da capacitagdo regulamentar a ser desenvolvida em quatro paises da Africa
subsaariana que partilham entre si a lingua portuguesa — Angola, Guiné-Bissau,
Mogambique e Cabo Verde - do qual o INFARMED, |.P. tem assento no seu Conselho

Coordenador.

Sistemas e Tecnologias de Informagao

v' Executar o programa de projetos para o triénio 2017/2019 alinhado com o contexto
econoémico/financeiro, com as prioridades estratégicas do INFARMED, I.P. e com a
estratégia TIC 2020.

Recursos Humanos e organizagao interna

v" O reforgo de meios humanos sera central no conjunto das preocupacgdes da Instituicdo,
em 2019, sendo essencial atuar ao nivel da retengdo e desenvolvimento dos atuais
quadros, e preencher os postos de trabalho vagos previstos no mapa de pessoal. Sdo
riscos passiveis de afetar o objetivo de reforgar os meios humanos, quaisquer fatores que
afetem a estabilidade dos recursos humanos da Instituicdo, e constrangimentos a
obtengdo das autorizagbes necessarias ao desenvolvimento dos procedimentos de

recrutamento e selecao;

v E objetivo alcangar uma taxa de ocupagéo dos postos de trabalho previstos no mapa de
pessoal entre 95%-100%, contrariando a tendéncia registada desde 2009, e que se situa
abaixo dos 85%.

Sistema de Gestao da Qualidade, Gestado do Risco, Certificagdo e Acreditagao

v' Continuagdo dos trabalhos para a melhoria do desempenho do INFARMED, I.P. através

da robustez do seu sistema de gestao da qualidade conforme aos requisitos da Norma NP
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EN ISO 9001:2015 e da Norma NP EN ISO IEC 17025, na area Laboratorial, mantendo o

reconhecimento externo da sua conformidade, através da Certificacdo e da Acreditagéo,

ePr

respetivamente.

v' Consolidacdo da metodologia de Gestdo de Risco Estratégico e Operacional no

INFARMED, |.P. e monitorizagédo da sua efetividade.

Este Plano apresenta nos capitulos dedicados a cada unidade organica as atividades previstas
por cada uma para 2019, bem como o seu respetivo compromisso com o Scorecard do

INFARMED, I.P., ai constando os Objetivos, Indicadores e Metas a alcangar.

As paginas que se seguem apresentam assim o planeamento estratégico e operacional para
2019 do INFARMED, I.P. - Autoridade Nacional do Medicamentos e Produtos de Salde, I.P.,

na concretizacdo da sua Misséo, Visdo, Valores e Politica da Qualidade.

O Conselho Diretivo
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2 Caracterizacao Geral
2.1 Missao, Atribuicdes, Visao, Valores e Politica da Qualidade

O INFARMED, I.P. - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I. P.,
abreviadamente designado por INFARMED, |.P., é um Instituto Publico de regime especial,
nos termos da lei, integrado na administracdo indireta do Estado, dotado de autonomia

administrativa, financeira e patrimonio préprio.

O INFARMED, |.P., prossegue as atribui¢des do Ministério da Saude, sob superintendéncia e

tutela do respetivo ministro.

Jurisdicao territorial e sede

O INFARMED, I.P., € um organismo central com jurisdigdo sobre todo o territério nacional, sem
prejuizo da colaboracéo dos érgaos proprios das Regides Autdbnomas, de acordo com as suas
atribuigdes. O INFARMED, |.P., tem sede em Lisboa.

Histérico e enquadramento legal

O INFARMED, I.P. foi criado pelo DL n°® 10/93, de 15 de janeiro, sucedendo a Dire¢do-Geral
dos Assuntos Farmacéuticos e ao Centro de Estudos do Medicamento, tendo sido convertido
em Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde com o DL n° 212/ 2006, de 27

de outubro.

Ao longo da sua evolugao conheceu varias estruturagcdes, sendo a sua missao e atribuicoes
atuais decorrentes da sua Lei Organica aprovada no Decreto-Lei n° 46/2012 de 24 de
fevereiro, alterado pelo DL n.° 97/2015, de 1 de junho e de novas atribuicdes do INFARMED,

I.P. decorrente da publicagédo do Decreto-Lei 8/2019, de 15 de janeiro.

MISSAO

Regular e supervisionar os sectores dos medicamentos de uso humano e dos produtos de
saude, segundo os mais elevados padrdes de protegcédo da saude publica, e garantir o acesso
dos profissionais da saude e dos cidadados a medicamentos e produtos de saude de qualidade,

eficazes e seguros.
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ATRIBUIGOES
a) Contribuir para a formulagdo da politica nacional de saude, designadamente na
definicdo e execugéao de politicas dos medicamentos de uso humano e dos produtos
de saude, que inclui dispositivos meédicos 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 investigagao,
producado, distribuicdo, comercializagdo e utilizacdo dos medicamentos de uso
humano e dos produtos de saude, que inclui dispositivos médicos e produtos

cosmeéticos e de higiene corporal;

c) Assegurar a regulagcédo e a supervisdo das atividades de investigagcdo, producéo,
distribuicao, comercializacdo e utilizagcdo 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 autorizagado de ensaios clinicos
com medicamentos, bem como o controlo da observéancia das boas praticas clinicas

na sua realizagao;

e) Garantir a qualidade, seguranca, eficacia e custo-efetividade dos medicamentos de
uso humano e dos produtos de saude, que inclui dispositivos médicos e produtos

cosméticos e de higiene corporal;

f) Monitorizar o consumo e utilizagdo de medicamentos de uso humano e produtos de

saude;

9) Promover o acesso dos profissionais de saude e dos consumidores as informagdes
necessarias a utilizagcao racional de medicamentos de uso humano e dos produtos de

saude, que inclui dispositivos médicos, produtos cosméticos e de higiene corporal;

h) Promover e apoiar, em ligagdo com as universidades e outras instituicbes de
investigacao e desenvolvimento, nacionais ou estrangeiras, o estudo e a investigagao
nos dominios da ciéncia e tecnologia farmacéuticas, biotecnologia, farmacologia,

farmacoeconomia e farmacoepidemiologia;
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i) Assegurar a adequada integracdo e participagdo no ambito do sistema da Uniado
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 integragao e participagdo no ambito da rede de autoridades
de medicamentos de uso humano e dos produtos de saude, que inclui dispositivos
médicos, produtos cosméticos e de higiene corporal, da Unido Europeia e da rede de
laboratérios oficiais de comprovagéo da qualidade de medicamentos da Europa;

D) Assegurar as demais obrigagdes internacionais do Estado no ambito das suas
atribuicdes, designadamente no ambito da Unido Europeia, bem como no ambito do
Conselho da Europa e em especial da Comissdo da Farmacopeia Europeia e da
Organizagdo das Nagbes Unidas, na area do controlo de estupefacientes e

substancias psicotropicas;

m) Desenvolver atividades de cooperagao nacional e internacional, de natureza

bilateral ou multilateral, no ambito das suas atribuicoes;
n) Gerir o Sistema Nacional de Avaliacdo de Tecnologias de Saude (SINATS).

O INFARMED, I.P., presta e recebe colaboragdo dos servigos e organismos da administragao
direta e indireta ou autonoma do Estado, no ambito das suas atribuicbes e pode, nos termos
previstos na lei, estabelecer parcerias ou associar-se com outras entidades do sector publico ou
privado, com ou sem fins lucrativos, designadamente associagdes empresariais, universidades

ou instituicdes e servicos integrados no Servico Nacional de Saude.

Ainda no ambito das suas atribuigcbes, o INFARMED, |.P. adquiriu novas competéncias de
regulacdo da utilizagdo de medicamentos, preparagcbes e substancias a base da planta da
canabis para fins medicinais, nomeadamente na autorizagao de entidades que se dediquem ao
cultivo, fabrico e distribuicdo destes produtos, na autorizacdo de colocacdo no mercado, na
atribuicdo de precos, na fiscalizagdo e monitorizacdo da seguranga, conforme Decreto-Lei
8/2019, de 15 de janeiro que veio dar cumprimento ao disposto no artigo 12.° da Lei n.° 33/2018,
de 18 de julho.

A nivel da Unido Europeia integra e participa nos comités, comissdes e grupos de trabalho
do Conselho da Unido Europeia, da Comissdo Europeia e da Agéncia Europeia de
Medicamentos, dos HMA — Heads of Medicines Agencies, e CAMD — Competent Authorities for
Medical Devices, promovendo iniciativas no ambito do Sistema Europeu de Avaliagdo e

Supervisdo de Medicamentos e Produtos de Saude, da Rede Europeia de Autoridades do
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Medicamento e de Produtos de Saude e da Rede de Laboratérios Oficiais de Comprovacgao
da Qualidade de Medicamentos da Europa.

No ambito da colaboragao internacional, desenvolve iniciativas com os paises de expressao
portuguesa e paises terceiros.

VISAO

Ser um modelo de referéncia na prestacdo de um servigo publico de qualidade e uma agéncia

de referéncia na Unido Europeia, valorizando os seus colaboradores.

POLITICA DA QUALIDADE

A Politica da Qualidade do INFARMED, |.P. traduz-se na realizagdo da sua Missao através de

uma atuagao dirigida em quatro vertentes:
e Garantir o cumprimento dos requisitos legais e regulamentares aplicaveis ao setor;
e Satisfazer as necessidades e expetativas dos clientes e parceiros;

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

e Qualificar os seus colaboradores.

VALORES

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

o Viver a sua responsabilidade social,

o Acreditar na transparéncia;

e Aceitar o desafio da competéncia;

¢ Acolher o inconformismo;

e Ser uma equipa;

e Acreditar que comunicar € a chave do sucesso;
e Assumir a responsabilidade;

e Querer evoluir;

e Estar envolvido.
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2.2. Areas de Intervencdo e fungdes essenciais

O INFARMED, I.P. é a entidade que em Portugal prossegue as atribuicbes de regulagao,
supervisdo e fiscalizacdo do setor do medicamento e produtos de saude, as quais visam a

protegcao dos consumidores — cidadaos, profissionais de saude e Estado.

O modelo de regulagao, supervisdo e fiscalizagdo do mercado prosseguidos pelo INFARMED,
|.P. esta representado na figura seguinte:

Gestdo de Medicamentos

MUH e PS com Seguranca,
Qualidade e Eficacia

Licenciamento de Entidades

Medicamentos e Produtos Entidades Qualificadas
de Saude
A @2
0 = X .
Avaliagao a3 Equidade de acessoe
Avaliagdo Técnico- |Tecnologias da Comprovacgao Sustentabilidade do SNS

Cientifica Saude da Qualidade

Entidades (Farmacias,
Fabricantes, entre outros)

Vigilancia de Seguranca

Informagédo e Comunicacao

e21|qnd apnes ep ogdsjold

Monitorizacdo e Acompanhamento do mercado

Figura 1. - Modelo de regulacéo, supervisédo e fiscalizagdo do mercado

2.3. Estrutura Organica

A estrutura organizacional do INFARMED, I.P. esta prevista na referida Lei Orgénica Decreto-
Lei n°. 46/2012 de 24 de fevereiro alterado pelo DL n.° 97/2015, de 1 de junho e nos Estatutos
e Regulamento Interno, publicados respetivamente, na Portaria n° 267/2012, de 31 de agosto,
alterada pela Portaria n.° 306/2015, de 23 de setembro, na Deliberagdo n.° 1991/2015, de 03

de novembro e ainda na Deliberagédo n°12/CD/2019 de 31 de janeiro.

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

e O Conselho Diretivo;

e O Fiscal Unico;

e O Conselho Consultivo;

e As Comissdes Técnicas Especializadas;

e O Conselho Nacional de Publicidade de Medicamentos e Produtos de Saude.
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O Conselho Diretivo do INFARMED, |.P., é composto por trés elementos: Presidente, Vice-

presidente e Vogal.

A organizagéo interna do INFARMED, I.P., é constituida, por Unidades Organicas, organizando-

se em Funcgdes de Negdcio e Fungdes de Suporte, a seguir representadas no Organograma:

ORGANOGRAMA - INFARMED, I.P.

CONSELHO DIRETIVO
cD
Maria do Céu Machado
Presidente

Rui Santos Ivo
Vice-presidente

Maria Sofia Oliveira Martins
Vogal

Diregdo de jiegio e Diregdo de
Gestdo do gmiﬁ s Avaliacs Informag3o e
Lh e ¥ Licenciamentos 3 i Planeamento
Medicamentos DL ~ Saiide omunicag Esiratégico
DGRM DIPE

Diregio de
Avaliagio de
Medicamentos

Diregao de

Dire¢do de Recursos Gabinete de

Sislemas e
Tecnologias de
Informacdo
DsT1

Humanos, Planeamento &
Financeiros e Qualidade
Patrimoniais GPQ

. Canselho Diretiva

G Orgéos Consultivos

. Funcdes de Negdcio
. Fungdes de Suporte

g', Infarmed

Aunaridade Mational do Medicamento
& Produtos de Sadde, [P

Figura 2. - Organizagao Interna do INFARMED, I.P.
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2.4. Enquadramento estratégico e metodologia do Plano de Atividade
2.4.1. Enquadramento com Planos Superiores Institucionais

O quadro de referéncia do Plano de Atividades para 2019 é constituido por:

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

e Orientagdes do Plano Nacional de Saude 2012 - 2016 com revisao e extensao a 2020;

o Estratégia Europeia Conjunta Comum adotada pela Agéncia Europeia de Medicamentos
(EMA) e os Chefes das Agéncias (HMA) para a rede europeia de regulagdo do
medicamento até 2020 (2015-2020);

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

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

e Orientacdes do Ministério da Saude para o ciclo de gestdo de 2019;

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

e Plano Estratégico 2017-2019 do INFARMED, |.P.;

e Objetivos Estratégicos aprovados pelo Conselho Diretivo para 2019.

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

Como entidade publica, integrada na administragéo indireta do Estado, o INFARMED, |.P. pauta
o desenvolvimento da sua atividade, assegurando a defesa dos principios de interesse geral, tais
como a prossecugao do interesse publico, da igualdade, da proporcionalidade, da transparéncia,

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

As Orientagdes Estratégicas do Ministério da Saude (MS), estdo identificadas no referido
Scorecard, em cada ficha de Unidade funcional (planos setoriais do Scorecard) sendo
evidenciada a sua ligagcdo a cada capitulo através da codificacdo neles inserta, bem como nos
seguintes documentos: Quadro- Alinhamento dos Objetivos do Infarmed com os planos
Superiores Institucionais (6. Anexo, ponto 5.).

A articulagdo entre Objetivos Estratégicos e Objetivos Operacionais esta igualmente
representada nos anexos a este Plano.
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2.4.2. Organizacdo da Estratégia

A definicdo dos objetivos estratégicos enquadra-se no esforgo de alinhamento de estratégias e
taticas operacionais plurianuais. Nesta reflexdao, para além das analises expostas no Plano
Estratégico, foram reapreciadas questbes internas e externas relevantes para a Missdo do
INFARMED, I.P. e a sua orientagao estratégica:

Andlise das necessidades e expetativas dos clientes e parceiros do INFARMED, |.P;
Caracterizagao do setor;

Posicionamento estratégico;

N X X

Objetivos Estratégicos.

Clientes e parceiros do INFARMED, I.P.

Na prossecucdo da sua missdao de regular e supervisionar os sectores dos medicamentos,
dispositivos médicos e produtos cosméticos, o INFARMED, |.P. interage com um conjunto de

clientes e parceiros com diferentes necessidades e expectativas.

ooo
: il e @he>
‘ SPMS.
' REPUBLICA
_— I nfa rmed \ E iz')D]EzTUGUESA
g : Autoridade Nacional do Medicamento
. O da Saud D IGAS =iz
. s e Produtos de Saice, P | Ministrioda Satide™

% autoridade
"4 tributria e aduaneira

174

: distribui¢do

Figura 3. - Interagcdes entre os principais clientes e parceiros e o INFARMED, |.P.
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A atividade do INFARMED, I.P. e o tipo de servigo prestado desdobra-se na resposta as
diferentes necessidades destes clientes/parceiros, estando apresentada no capitulo 4 deste
Plano a tipificagdo dos principais servigos aos respetivos clientes do INFARMED, I.P..

Considerando a multiplicidade de produtos regulados, todos os cidadaos portugueses séo
consumidores dos setores do medicamento e produtos de saude.

De entre estes, salientam-se os segmentos que em fungao da sua situagao de saude, profissdo
ou responsabilidade social, ttm um interesse acrescido na defesa das garantias e protecéo de
direitos no acesso a medicamentos e/ou a produtos de saude. Esses segmentos sao

designadamente: os doentes, os profissionais de saude e o Estado:

Os Doentes: os cidadaos que recorrem a cuidados de salde numa situacdo de doenga,
necessitam de ver reforgadas as garantias e protecdo de direitos no acesso aos cuidados de
saude de que necessitam e nos quais se inclui 0 acesso a medicamentos e/ou a produtos de
saude seguros, eficazes e de qualidade.

Os Profissionais de saude: pela influéncia e responsabilidades que assumem pela escolha de
um medicamento e/ou produtos de saude para tratamento dos seus doentes, tém um especial
interesse na garantia e protecdo de direitos no acesso a produtos seguros, eficazes e de
qualidade e na informacdo disponivel sobre esses produtos, que permita tomar decisdes

informadas.

O Estado, atenta entre outras, as responsabilidades que assume no dominio das politicas
publicas de saude, tem um especial interesse na garantia e protegédo de direitos no acesso dos
portugueses aos cuidados de saude de que necessitam, incluindo o acesso a medicamentos

e/ou a produtos de saude, sem comprometer a sustentabilidade econdmica e financeira do SNS.

Caracterizagao e regulagao do setor

O setor envolve a regulagdo de 362.404 produtos — medicamentos, dispositivos médicos e

cosmeéticos - notificados ou aprovados, de acordo com a seguinte distribuicao:
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Medicamentos Dispositivos Médicos Cosméticos
17 804 Medicamentos autorizados 287 089 Dispositivos 57 511 Produtos Cosméticos Notificados
Médicos registados no CPNP (cuja pessoa responsavel ou o
distribuidor que rotula para lingua
2 238 Titulares de Autorizagao de portuguesa estdo sedeados em Portugal)
Introdugdo no Mercado - 724 com sede | 2 059 Distribuidores por
em Portugal grosso
6 083 Entidades com autorizagdo de 391 Fabricantes Nacionais 2 205 Operadores econémicos nacionais
aquisicao direta de medicamentos no sector dos cosméticos (fabricantes,
(Farmacia hospitalar, clinicas, importadores, distribuidores)

consultérios, entre outros)

2 805 Farmacias

1 324 Locais de Venda de
Medicamentos Nao Sujeitos a Receita
Médica (LMNSRM)

532 Distribuidores por grosso

53 Fabricantes Nacionais

155 Promotores de Ensaios Clinicos

Quadro 1 — N.° de medicamentos, dispositivos médicos e cosméticos regulados, aprovados ou notificados

Nas atividades desenvolvidas ao longo do circuito do medicamento, dispositivos médicos e cosméticos,

intervém, 17 845 Entidades agrupadas no seguinte quadro:

Tipo Entidades

Entidades de Venda e distribuigdo Farmacias Comunitarias

Farmécias Hospitalares

Locais de Venda de MNSRM
Distribuidores de Medicamentos
Distribuidores de Dispositivos Médicos
Distribuidores de Cosméticos

Industria Titulares de Autorizagéo de Introdugdo no Mercado
Promotores de Ensaios Clinicos

Fabricantes de Medicamentos

Fabricantes ou Mandatarios de Dispositivos Médicos
Fabricantes ou Importadores de Cosméticos

Instituigbes de Saude Hospitais Publicos
Hospitais Privados
Clinicas Médicas e Clinicas Médicas Dentarias

Quadro 2 — Entidades intervenientes nas atividades desenvolvidas ao longo do circuito do medicamento
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As entidades acima referidas bem como outros grupos de interesse, como sejam os doentes,
atuam no setor de forma organizada através de associagdes que os representam.

No plano internacional sdo diversas as entidades com impacto no setor, designadamente: a
Agéncia Europeia do Medicamento (EMA), as agéncias congéneres dos diferentes estados
membros, a Comissao Europeia (CE), as Nag¢des Unidas, a Organizacdo Mundial de Saude, as
agéncias responsaveis pelo setor da farméacia e do medicamento do espago luséfono e ibero-
americano, entre outros.

Posicionamento Estratégico do INFARMED, I.P.

No plano internacional, a necessidade de mais e melhor regulagdo, em mercados emergentes,
exige maior cooperagao entre a Unido Europeia e estes mercados, e nesse contexto Portugal

tem-se posicionado para assumir um papel de relevo.

O combate a falsificagdo e a vigilancia de problemas de seguranga como consequéncia da
globalizagdo dos mercados, pressupde o desenvolvimento de mecanismos de cooperagdo nos
quais é necessaria a existéncia de uma entidade fortemente envolvida na sua implementagao e

monitorizacao.

No plano europeu, Portugal integra o sistema europeu de regulagdo do medicamento,
dispositivos médicos e cosméticos e, como tal, encontra-se vinculado a aplicagdo direta de
Regulamentos e/ou transposigéo de diretivas europeias sobre a matéria.

A articulagdo com as instituicdes europeias é fundamental, sendo de destacar a articulagdo com
a EMA, a CE, a rede de autoridades europeias e a rede de laboratérios oficiais de comprovagéo
da qualidade de medicamentos da Europa. Este Plano prevé a representacao do INFARMED,
|.P em cerca de 150 Comités, Comissdes e Grupos de trabalho, através da nomeagao de cerca
de 100 representantes.

Neste contexto Portugal tem prosseguido uma estratégia de especializagéo e de criagao de valor
através do desenvolvimento de sinergias com o sistema europeu, com vista a obtengao de uma

posicéo de referéncia em algumas areas inovadoras.

No plano europeu e ainda sob o efeito Brexit, com a saida do Reino Unido da Unido Europeia, é
de salientar:

v' Contributo para o Sistema Europeu de Avaliagdo de Medicamentos, ao assumir a
substituicdo da avaliagao efetuada pelo Reino Unido com reflexo nos processos de
autorizagao de introdugado e manutencao dos medicamentos no mercado, nas inspegoes

a realizar e na atividade de vigilancia de problemas de seguranca;
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v' Crescente competitividade entre agéncias e pressdo quanto a qualidade da avaliagdo e
cumprimento de prazos, visto a distribuicdo dos processos ocorrer em ambiente
concorrencial, sendo fatores competitivos a qualidade do trabalho € o cumprimento de

prazos;

v' Possivel adogdo de uma abordagem europeia comum que permita o reconhecimento
dos certificados emitidos por organismos notificados sediados no Reino Unido, no pos
Brexit, por um determinado periodo de tempo e sob condi¢gdes a definir, nomeadamente
quanto a fornecedores e dispositivos médicos considerados criticos, evitando quebra de
fornecimento e rutura de stocks.

2.4.3. Objetivos Estratégicos

Para o ano 2019 o INFARMED, |.P. segue as orientagdes estratégicas preconizadas no seu
Plano Estratégico 2017 - 2019, tendo em particular atengao os varios fatores de presséo sobre
a sua atividade e desempenho, inerentes as carateristicas dos setores que regula e da sua

evolugao temporal.

Sao exemplos destes fatores os respeitantes a crescente complexidade do sistema europeu de
regulacao de medicamentos, dispositivos médicos e cosméticos, as novas responsabilidades no
ambito do sistema europeu de avaliagido de medicamentos decorrentes da saida do Reino Unido
da UE (Brexit), a crescente responsabilidade em matéria de controlo da despesa publica com
medicamentos e dispositivos médicos, a relacionada com a Investigagdo Clinica em Portugal,

entre outras.

Em linha com o Plano estratégico em curso 2017 - 2019, o Conselho Diretivo ratifica para 2019

os seguintes Objetivos Estratégicos:

OE1 - Sustentabilidade do Sistema de Saude

Contribuir para a sustentabilidade do sistema de saude através do uso racional de

medicamentos e produtos de saude e da utilizagao efetiva e eficiente dos recursos

OE2 - Conformidade do Mercado e Gestdo de Risco

Reforgar os instrumentos de fiscalizagdo, comprovagédo de qualidade, gestdo proactiva do

risco
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OE3 - Desenvolvimento dos Setores Farmacéutico e de Produtos de Saude

Promover a inovacao e a competitividade da industria nacional dos setores farmacéutico e de
produtos de saude através do apoio técnico-cientifico e da colaboragéo institucional

OE4 - Reforgo da Comunicagao

Reforgar a comunicagéo com os cidadaos, profissionais e entidades do setor, disponibilizando
mais e melhor informagao sobre medicamentos e produtos de saude e consolidar a imagem
do INFARMED, I.P., como Autoridade Reguladora.

OES5 - Melhoria Continua e Eficiéncia Interna

Desenvolver uma cultura de melhoria continua e de criagao de valor para os varios clientes do
INFARMED, |.P., e para a sociedade em geral, otimizando os processos e garantindo a
eficiéncia dos recursos.

OE®6 - Reforgo do Posicionamento no Contexto Internacional

Reforcar a presengca do INFARMED, I[.P., nos contextos europeu e internacional,
acompanhando a inovagéao cientifica e a evolugdo do mercado e desenvolvendo recursos e

competéncias diferenciadas.
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2.4.4. Articulagdo entre Objetivos estratégicos, Objetivos Operacionais e Areas
responsaveis pela sua execucao

De seguida, apresenta-se a articulagéo entre Objetivos Estratégicos e Objetivos Operacionais,

bem como as areas cujos objetivos operacionais contribuem diretamente para o cumprimento de

cada Objetivos Estratégico. O alinhamento de todos os Objetivos Operacionais e respetivos

Indicadores com os Objetivos Estratégicos encontram-se em detalhe nos documentos na segao

6. Anexos, no ponto 1.— Objetivos Scorecard do Infarmed e no ponto 4. — Articulagdo Objetivos

Estratégicos e Operacionais no QUAR 2019.

Transv.(a Transv. Transv.

Objetivos Estratégicos Obijetivos Operacionais DATS | DIPE DPS DAM | DGRM pIL pca | earc rea peic | epa | ‘@ | psm | (@ | ppuep | Guc
ancora ancora ancora
cD) GPQ) DRHFP)

|OE 1 Sustentabilidade
do Sistema de Satde

00 1. Reforgar a componente de avaliagao técnico-
cientifica de forma a garantir o valor terapéutico

a de
e produtos de satde

00 2. Apoiar a definigao da politica do medicamento e dos|
produtos de saide (propostas de medidas,
implementagzo de medidas e analise de impacto)

00 3. Rever as condigdes de comparticipagao dos
me dicamentos ja comparticipados

00 4. Prestar apoio técnico-regulamentar as propostas e
medidas politicas, e legislativas e normativas na érea dos
dispositivos médicos

00 5. as i de codificagéo de
dispositivos médicos

f

S

OE 2 Conformidade do
Mercado e Gestao do
Risco

00 6. Aumentar os niveis de notificagdo e reforar a
gestao proativa do risco

00 7. Garantir a fiscalizagéo das entidades
intervenientes nos circuitos do medicamento e dos
produtos de saiide, reforgando a componente de gestao
de risco

00 8. Alargar o ambito da comprovagéo de qualidade
: e y—

e e
produtos de saiide

OE 3 Desenvolvimento
dos Setores
Farmacéutico e de
Produtos de Satde

00.20. Reforgar os mecanismos de apoio disponiveis aos
setores nacionais farmacéutico e de produtos de satide

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

00.22. Fomentar a I&D nacional pelo reforgo do respetivol
apoio técnico e regulamentar e pela colaboragao
institucional

|OE 4 Reforgo da
Comunicagio

00 9. Promover a divulgagéo de informagao e aumentar o
grau de satisfagéo das agdes de comunicagao realizadas

aos ionais de saide e pabli geral

00 10. Assegurar e ofimizar as atividades de atendimento
e resposta a pedidos de documentago e de informagéo
de clientes

00.11 Garantir a monitorizagdo do mercado (utilizagdo das
condigges de acesso) impacto e melhorias.

00.12 Garantir a operacionalizagao atempada dos atos a
que se refere o n.°2 do art.° 16 da LOE

00 13. Promover a modernizagéo e a desmaterializagao
dos processos de trabalho

00 14. Garantir a qualidade e melhoria continua dos
processos de negécio e de suporte do INFARMED, L.P.
(Sistema de Gestéo da Qualidade)

|OE 5 Melhoria Continua
e Eficiéncia Interna

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

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

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

00. 23 Promover a adogdo de medidas que facilitema
conciliagao da vida profissional, familiar e pessoal ao
trabalhador

"4
4

LY

N

N
LY

N

|OE 6 Reforgo do
Posiciosamento no
(Contexto

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

00 17. Fomentar a agéo de Portugal nos procedimentos
comunitarios.

00.18 Promover a imagem de rigor e competéncia da

agéncia portuguesa no contexto internacional

"4

Quadro 3 — Articulagéo entre Objetivos estratégicos, Objetivos Operacionais e Areas responsaveis pela sua execugado
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2.4.5. Mecanismos de Coordenacao e Monitorizagao do Plano de Atividades

O Plano de Atividades é monitorizado trimestralmente para avaliagao do seu grau de execugéo.

A identificagdo e monitorizagao dos Indicadores é efetuado do seguinte modo:

v

v

Todos os Objetivos, Indicadores e Metas considerados no Plano de Atividade estédo
inscritos no Scorecard do INFARMED, |.P., sendo a ferramenta de Business Intelligence
deste Instituto parametrizada, anualmente, em consonancia com o mesmo;

Para a construgdo do Scorecard anual do INFARMED, I|.P., todos os Servigos
contribuem, identificando os Objetivos Operacionais (OO), Indicadores e Metas
alinhados com os Objetivos Estratégicos (OE) aprovados previamente pelo Conselho
Diretivo;

Trimestralmente as Unidades Funcionais e/ou responsaveis owners de processo, sao
chamadas a submeter online os seus resultados, a partir dos quais sdo produzidos os
sumarios executivos e avaliagbes com a analise critica do desempenho trimestral, sendo
em simultdneo possivel a visualizagao eletronica dos Dashboards da Ferramenta
Microstrategy (BI);

Anualmente é produzido o Relatério de Atividades que compreende toda a avaliagao
anual de desempenho, complementado com outras informagdes relevantes para o ciclo

de gestao em causa.
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3. Gestao Operacional

3.1. FungBes de Negdcio

3.1.1. Diregdo de Avaliagao 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, I.P., as competéncias necessarias ao cabal cumprimento das
suas atribuicdes neste ambito;

v" Aumentar os indices de satisfagdo dos clientes e parceiros;

v' Aumentar a eficiéncia interna através da implementacao e/ou otimizagao de ferramentas
e procedimentos simplificados e de um sistema de gestdo da qualidade;

v' Garantir a participagdo de Portugal no Sistema Europeu de Avaliagdo de Medicamentos,
incluindo a articulagdo com a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA), a Comissao
Europeia e as demais instituicdes europeias;

v' Gerir o Registo Nacional de Estudos Clinicos (RNEC).

Terado por base um conjunto de objetivos relacionados com as atividades de avaliagao, registo,
autorizacdo de medicamentos e manutengdo no mercado, as atividades necessarias aos
procedimentos de avaliagdo e autorizagao dos pedidos de autorizagao de utilizagdo excecional,
e com a autorizacao da realizagao de ensaios clinicos com medicamentos que, por sua vez, sao

enquadrados em termos das seguintes linhas de acao:

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

v' Existéncia de recursos dotados de conhecimento e de competéncias para o
desenvolvimento da Miss&o;

v" Maximizagéo da eficiéncia e da produtividade e da satisfagcao dos clientes e parceiros,

AN

Alargamento e melhoria do sistema de gestdo da qualidade,
v" Colaboragdo na reformulacdo de sistemas informaticos relativos a informacgdo de
medicamentos e gestao 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 continuar para o fortalecimento da capacidade nacional para produgao de Investigagao
Clinica de qualidade. Para o efeito devera continuar a desenvolver as atividades de regulagéo
de ensaios clinicos no contexto da legislagéo nacional de investigagao clinica e gerir o Registo
Nacional de Estudos Clinicos (RNEC).
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A contribuigdo da Unidade de Introducdo no Mercado, da Unidade de Manutengédo 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, bem como nos procedimentos centralizados em que Portugal atua como Relator,
Co-Relator ou Peer Reviewer.

A emissdo célere e rigorosa dos pareceres técnico cientificos constitui uma componente
essencial e indispensavel a conclusao dos processos submetidos. A emissao de pareceres no
prazo, a qualidade da analise cientifica, e a capacidade argumentativa do avaliador s&o
elementos diferenciadores, que potenciam a escolha por parte dos requerentes de Portugal como
Estado Membro de Referéncia (EMR) na submissao de processos europeus de Autorizagdo de
Introdu¢ao no Mercado (AIM).

A saida do Reino Unido da Unido Europeia, em margo de 2019, constitui um desafio e uma
oportunidade para o INFARMED, |.P. reafirmar a posi¢do de Portugal no sistema europeu de

avaliagao de medicamentos.

O reforgo do INFARMED, I.P. com os recursos necessarios é critico para fazer face ao risco de
concorréncia das restantes autoridades congéneres num sistema regulamentar europeu
altamente competitivo. Desta forma, a manutencéo e melhoria das atividades s&o fatores cruciais
para a escolha de Portugal como lider na avaliagdo europeia.
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o . . Tipo de .
Objetivo Operacional (00) Indicador 7 T Sub-Indicadores

Parametro H

U

Infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento

e Produtos de Saide, |.P.

Método de Calculo

Valores Prévios

Valor Critico

Tolerancia (2019)

Meta 2019

Fonte de
Verificagio

Responsaveis pela
Execugao

Eventuais

Dependéncias
Internas e Externas

@A)

Entidades
Colaboradoras
Internas e Externas.
(Qa)

Contributo para as
Orientagoes
Estratégicas do MS

Atividade
constante no
orgamento

NUmero de processos de pedidos|
[de AIM em que Portugal é Estado
Membro Envolvido
(procedimentos de
Reconhecimento Mtuo e
Descentralizado) concluidos
Numero de processos de pedidos|
[de AM em que Portugal é Estado 2014: 608
15.1. Ntmero de processos de Membro de Referéncia Nimero de processos de AIM 2015: 792 S'7>m825 GestProc DA(&;AC DAM/UAC 31:383.9310 ¢
30% ped{dos de AIM o:ncluidas Realizagao Eficacia (procedimentos de concluidos (soma dos sub- 2016:644 875 T: 575-825 o 575 -85 GIMED DAM Outros EM CAM o IYVl1Y . ASPFP
Reconhecimento Mtuo e indicadores) 2017: 824 NC‘ <575 TS EMA Outros EM !
Descentralizado) concluidos. 2018:752 )
Numero de processos de pedidos|
de AIM por procedimento Nacional
concluidos
NUmero de processos de pedidos|
[de AIM por procedimento
Centralizado concluidos
Percentagem de processos de
pedidos de AIM por procedimento
164, P o d Nacional concluidos no prazo N d P
. Percentagem de processos imero de processos de .
| de pedidos de AIM por P @ € pedidos de AIM concluidos no ;g:g gg;: ;g’;: 70% DAM/UAC DAMIUAC
procedimento nacional e em que " pedidos de AIM em que Portugal | |prazo / Numero de processos g ’ . S:>80% GestProc CAM 3.1;3.8;3.9;3.10e
Portugal ¢ Estado Membro Resulado Eficiéncia & Estado Membro Envolvido e | |concluidos) * 100 ;g:s; Zggl: /:%: 87.50% T 60%-80% | | . g - 0% GIMED DAM Outros EM o s:MEM VI3 ASPFP
éncial Envolvido Estado Membro Referéncia 07,217 | 96. NC: < 60% crs EMA ros
no prazo (procedimentos de 2018: 78,26% / 65,06%
Reconhecimento Mituo e
Descentralizado) concluidos no
prazo
16.2. Tempo médio de conclusdo
da etapa nacional de processos A .
de pedidos de AIM em que Védia dos tempos de 204:137 23 dias DAMIUAC
Portugal é Estado Membro conclusdo de processos de 2015: 142 s:<15 GestProc CcAM DAMUAC 31383.9310¢
Envolvido e Estado Membro Realizagao Eficiéncia na pedldgs de AIM (ponderada 2016:.125 14 T:15-30 C15-30 GMED DAM Outros EM CAM Vi3 ASPFP
N . pelo nimero de processos 2017: 95 Outros EM
de concluidos de cada tipo) 2018: 132 NC:> 30 crs EMA
Reconhecimento Mutuo e " )
Descentralizado)
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Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Saide, |.P.

Eventuais Entidades . -
Tipo de Fonte de Responséveis pela Dependéncias Colaboradoras ] Contributoparaas - Atividade
Objetivo Operacional (00) Indicador i Pardmetro Sub-ndicadores Método de Calculo Valores Prévios Valor Critico [ Tolerancia (2019) | Meta 2019 s CEEIOC Orientagdes constante no
Indicador Verificagéo Execugéo intemnas ¢ Extarnas | intemas o Exernas ¢ EEEE W ST
(2]
2014 168
" Média dos tempos de 180 dias
16.3. Tempo médio de conclusdo 2015: 129 .
de pedidos de processos de AIM | | Realizagio Efciéncia conclusdo de processos de 2016: 178 129 dias T 170190 Si< 110 GestProc DAM DAMIUAC DAM/UAC 310 ASPFP
r procedimento Nacional pedidos de AM por 2017: 162 C:170-1% GIMED CAM CAM
porp! procedimento nacional 2018: 120 NC: >190
(N° de Autorizagdes de
) Utlizagao Excecional (AUE) .
otai e hgto pasdoane aspecic s s ot
) . : 85,
Excecional (AUE) para doente Resultado Efciéncia Z)'m::;'::::::e"imf’“’:;n” de 2016: 86,71% 86,71% T: 65- 85% suTs DAM cAM cAM 340 ASPFP
:ipe::oczia:?ea b)) concedidas Excecional (AUE) para doente ;gg ;,;éz/g
P especiico (alinea b)) SRttt
concedidas) *100
17.1. Numero de processos de
pedidos de AIM em que Portugal NGmero de processos de 2014 153
é Estado Membro Referéncia pedidos de AIM em que 2015: 186 130 Industria Industria 1.1;1.2;1.3;1.6;1.10;1
(procedimentos de . - Portugal é Estado Membro g . S:> 156 Gestproc Outros EM Outros EM A1;1.16e 3.8
Reconhecimento Miituo e mpacto Efodcia 3 a Reforéncia (procedimentos de 2016155 18 T041%5 C: 104156 TS DAM DAM/UAC DAM/UAC ASPFR
2017: 145
Descentralizado) iniciados Reconhecimento Mtuo e 2018: 160 NC: <104 CAM CAM
(QUAR Eficécia) Descentalizado) iniciados :
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Infarmed

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

U

O

e ﬂ ﬂ L e [t = Respz::f: zpela

Entidades
Colaboradoras
Intenas e Externas

Eventuais

Contributo para as
Orientagdes
Estratégicas do MS

Dependén
Intemnas e Externas

Atividade
constante no
orgamento

Namero de processos de
alteragao aos termos de AIM (ALT)
[em que Portugal é Estado
Membro Envolvido
(procedimentos de
Reconhecimento Mdtuo e

2014: 34030 32000

5.2, Namero de processos de
alteragao aos termos de AIM
(ALT) concluidos.

Realizagao

Eficécia

Nimero de processos de
alteragéo aos termos de AIM (ALT)
lem que Portugal é Estado

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

2015: 33489
2016: 33852
2017: 36320

36320

T: 28800 - 35200

S: > 35200
C: 28800 - 35200

SMUH_ALTER

DAM/UMM

DAM/UAC
CAM
Outros EM

DAM/UAC
CAM
Outros EM

2018: 3269 NC: < 26800

Descentralizado) concluidos
Nimero de processos de
alteragéo aos termos de AIM (ALT)
por procedimento Nacional
concluidos

ASPFP

Nimero de processos de

Envolvido (procedimentos de
Reconhecimento Mtuo e
Descentralizado) concluidos
2014: 930
2015: 1301
2016: 1892
2017: 1458
2018: 1073

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

DAM/UAC
CAM
Outros EM

DAM/UAC
CAM
Outros EM

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

Namero de processos de
renovagdo de AM (REN) em que
Portugal é Estado Membro
Referéncia (procedimentos de
Reconhecimento Mutuo e
Descentralizado) concluidos

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

1892 T: 500 - 900 SMUH_ALTER

GPREN

Eficacia DAM/UMM

Realizagéo

Nimero de processos de
renovagao de AIM (REN) por
procedimento Nacional concluidos

ASPFP
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Tipo de Fonte de Responsaveis pela Dependéncias Colaboradoras i Allvidade
Objetivo Operacional (00) Indicador p Parametro Sub-ndicadores Método de Calculo Valores Prévios Valor Critico Tolerancia (2019) Meta 2019 . > P > P P Orientages constante no
Indicador Verificagao Execugio Internas e Externas Internas e Externas o
Estratégicas do MS orgamento

DI-036— Plano de Atividades 2019

Eventuais

Entidades

. " Nimero de Decisoes CE /
15.6. Nimero de Decisbes CE | [Acordos CMDN (emitdas na 204:nd DAMIUAC DAMIUAC
Acordos CMDh (emitidas na . . 10
sequéncia de procedimentos de sequéncia de procedimentos 2015:12 S5 12 EMA EMA
q. P . N Realizagao Eficacia na de arbitragem comunitéria - 2016: 12 16 T:8-12 . y DAM/UMM CMDh CMDh 3.1;3.9e3.10 ASPFP
arbitragem comunitaria - Artigos . o 240 ) C:8-12 Excel especifico
300, 31% ¢ 107° da Directiva Artigos 30°, 31° e 107° da 2017: 15 NC: <8 CHMP CHMP
Y Directiva 2001/83/CE) 2018: 10 ) PRAC PRAC
2001/83/CE) implementadas N
implementadas
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 2014: 5391% 0%
16.5. Percentagem de processos Percentagem de Alteragdes fipo IA| [2eraco 20s termos de AIM 2015: 75,03% 5 100% DAMIUAG DAMIUAC
"1 | |de alterago aos termos de AIM Resultado Efciéncia oo procedimento Nacional (ALT) concluidos no prazo 2016: 79,04% NA T80%-100% || e 100% SMUH_ALTER DAM/UMM oA cAM 310 ASPFP
(ALT) concluidos no prazo conclidos no prazo estabelecido/ Nimero de 2017: 8367% NC: < 80% -
processos luidos) * 100 2018: 83,34% ) 8
Percentagem de Alteragdes tipo 1B
por procedimento Nacional
[concluidos no prazo
Percentagem de Alteragdes tipo Il
por procedimento Nacional
[concluidos no prazo
17.2. Nimero de processos de Nimero de processos de
alteragdo aos termos de AIM alterago aos termos de AIM 2014: 2931 4200
(ALT) em que Portugal é Estado (ALT) em que Portugal é Estado 2015: 3938 S >.4400 DAM/UAC DAMIUAC
Membro Referéncia Impacto Eficacia na Membro Referéncia 2016: 4310 5250 T: 4000 - 4400 ¢ 4600 4400 SMUH.ALTER DAM/UMM CAM CAM ASPFP
(procedimentos de (procedimentos de 2017: 3832 N C < ;000 - Qutros EM Outros EM
Reconhecimento Mtuo e Reconhecimento Mituo e 2018: 3731 )
Descentralizado) concluidos Descentralizado) concluidos
17.3. Nimero de processos de Nimero de processos de 201470
renovagao de AIM (REN) em que renovagdo de AIM (REN) em ) 180
2015: 62 g DAM/UAC DAM/UAC
Portugal ¢ Estado Membro Impacto Efcécia 0% nia que Porugal ¢ Estado Membro 2016: 137 207 T: 160 - 200 S:> 200 DAM/UMM cAM cAM ASPFP
Referéncia (procedimentos de de Referéncia (procedimentos 2017177 C: 160 - 200 SMUH_ALTER Outros EM Outros EM
Reconhecimento Mutuo e de Reconhecimento Mituo e 2018: 207 NC: < 160 . s
Descentralizado) concluidos Descentralizado) concluidos :
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e Produtos de Saide, |.P.

Método de Calculo Valores Prévios

Valor Critico

Tolerancia (2019)

Meta 2019

Fonte de
Verificagéo

Responséveis pela
Execugdo

Eventuais Entidades
Dependéncias Colaboradoras
Internas e Externas Internas e Externas

@A) (@)

Contributo para as
Orientagdes
Estratégicas do MS

Atividade
constante no
orgamento

15.4. Niumero de pareceres de
avaliagdo da eficacia, seguranga
e qualidade

Realizagao

Nimero de pareceres de
avaliagdo da eficécia, seguranga e
qualidade de AIM

Nimero de pareceres de
avaliagdo da eficacia, seguranga e
qualidade de Alteragao de AIM
(ALT)

Numero de pareceres de
avaliagdo da eficécia, seguranga e
qualidade de Renovagao de AIM
(REN)

Eficécia

Numero de pareceres de
avaliagdo da eficacia, seguranga e
qualidade de ensaios clinicos.

Nimero de outros pareceres de
avaliagdo da eficacia, seguranga e
qualidade solicitados & UAC

2014: 5464
2015: 5969
2016: 5507
2017: 5511
2018: 5606

[Nimero de pareceres de
avaliagéo da eficacia,
seguranca e qualidade (soma
dos sub-indicadores)

5969,00

T: 5400-5800

5600
S: > 5800
C: 5400-5800
NC: < 5400

GestProc
SMUH_ALTER
SECL

DAM/UAC

31;383.93.00e
NA. NA. i

ASPFP

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

Resultado

AM conclusdo do prazo meta de
90 dias

Alteragéo de AM tipo 1B
concluidos prazo meta de 10 dias.
Alteragdes tipo Il concluidos prazo
meta de 25 dias

Eficiéncia Renovagdo de AIM (REN)
concluidos no prazo meta de 60
dias

Ensaios clinicos - PAEC
concluidos no prazo meta de 15
dias

Ensaios clinicos - PAS concluidos
no prazo meta de 10 dias

2014: 63,20%
2015:76,73%
2016: 81,66%
2017: 53,18%
2018: 58,79%

(Numero de pareceres de
avaliagdo da eficécia,
seguranca e qualidade
concluidos no prazo/ Nimero
de pareceres emitidos) * 100

81,66%

T: 65% - 75%

0%
8:>75%
C: 65% - 75%
NC: < 65%

GestProc
SMUH_ALTER
SECL

DAM/UAC

3439310
NA. NA. i

ASPFP
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VGRS ERtigadEs Contributo para as Atividade
Objetivo Operacional (00) Indicador T“.w g8 Parametro Sub-Indicadores Método de Calculo Valores Prévios Valor Critico Tolerancia (2019) Meta 2019 Fo.nte d? Responsavels pela EatliEs Colaoradoras Orientagdes constante no
Indicador Verificagdo Execugdo Internas e Externas Internas e Externas 8
Estratégicas do MS orgamento
(QA) (QA)
Percentagem de pedidos de ‘"“'“?"’ ?e pedndns de e
autorizagio de ensaio clnco autorizagéo de ensaios clinicos
did respondidos no prazo / Numero!
espondidos no prazo fotalde pedidos) * 100
Percentagem de pedidos de (Nimero de pedidos de 2014: 93,91% [ 70,59% 80%
16.8. Percentagem de pedidos de aleragao de ensaio clrico lteragao de ensaios clnicos 2015: 98,04% 5> 90%
io clini i ienci respondidos no prazo / Nimero ' CAM CAM 31;3.9e3.10
ensaio clinico respondidos no Resullado Eficiéncia respondidos no prazo S 10 P 2016: 77,55% | 73,49% 0% 100,00% T 70% - 90% C: 70% - 90% Orace SECL DAMIUEC DAMIUAG DAVIUAG ASPFP
prazo (otal de pedidos) * 100 2017: 76,56% | 83,57% | 86,36% NC: < 70%
2018: 56,34% / 65,45% / 79,17%
(Nimero de pedidos de
Percentagem de pedidos de autorizagéo e de alteragdo a
ensaio clinico de BD/BE ensaios clinicos de BD/BE
respondidos em 3/4 do prazo respondidos em 3/4 do prazo/
Numero total de pedidos) * 100
: 30 dias
[TEMPO médio de resposta a ?é:::::z"%ﬁzfc;;th S:<17
pedidos de AUTORIZAGAO de e:sa\o clnico fom dias de 2014:33/21 16 T 17-43 C: 17-43 ASPFP
16.9. Tempo de resposta a ensaio clinico calendrio) 2015: 27/ 16 NC: > 43
pedidos de ensaio clinico - 2016: 36 /25 CAM CAM .
(QUAR) Eficiéncia) Realizagdo Efciéncia €% 2017:37/21 Oracle SECL DAMIUEC DAMIUAC DAMIUAC 3139e3.10
. Média dos tempos de resposta 2018: 40/ 27 20 dias
Eﬁmﬂidﬁﬁfﬁ{’éz :nsaio @pedidos do ALTERAGAO o 1 T 12-28 Si<12 ASPFP
Zlinicu ensaio clinico (em dias de : C: 12-28
calendario) NC:>28
16.10. Percentagem de (Numero de notificagdes de 2014: 92,44% 75%
notificages de SUSAR SUSAR (Suspeitas de Reagdes 2015: 93,06% y
(Suspetas de Reagoes Adversas | | Resulado Efciéncia 20% wa Adversas Graves) processadas 2016:61,51% 93.06% T: 60% - 90% 5> W Bl DAmEC | |FMA (cesso base del | EMA (acesso base de | |y 150549 ASPFP
o C: 60% - 90% dados EV-CTM) dados EV-CTM)
Graves e Inesperadas) no prazo/ Nimero de 2017: 52% NC: < 60%
processadas no prazo notificagdes submetidas) *100 2018: 57,47% :
. (N°. de RA de VHP em que PT
Pert{en?agem de Relamo§ de participa como EME com _70% CAM CAM
Avaliagéo (RA) por procedimento - 3 o . o S:>90%
. g o © 50% - '
VHP com contrbuigao-PT como contribuicao-PT/ N°. Total de 91% T: 50% - 90% C: 50% - 90% BI DAM/UEC DAM/UAC DAM/UAC ASPFP
17.4. Percentagem de Esiado-membro envolvido (EME) vezes em que participa como 2014: nd .NC' <50% Outros EM Outros EM
participago de Portugal em EME) * 100 2015: nd : 1.1;1.211.3,1.6;1.101
avaliagdo de ensaios clinicos por Impacto Eficacia 50% 2016: nd 1111638
procedimento comunitério (piloto (Nimero de Relatorios de 2017: nd "
do Regulamento) Percentagem de processos de | 1, i e em que Portugal 2018 64,71% / 3,70% Gid cAM CAM
avaliagao por procedimento - VHP | | 8:>12,5%.
em que Portugal & Estado & Estado Membro de 13% T: 2,5% - 12,5% C: 25% - 125% Bl DAM/UEC DAM/UAC DAM/UAC ASPFP
Memqhm de Rgeferéncia EWR) Referéncia / N°. de vezes em vN‘C< 2 5,,; Outros EM Outros EM
que PT participa em VHP)*100 o
et oot Nimero de RELATORIOS de 201 d .
Avaliago (RA) de Seguranga de . . 2015: nd . CAM CAM 4ot 2 fn A0
:;?J;'::f;:“""‘;z:: " Impacto Efccia 1| Imecicamerios Expenmentais | |Nmero de eadros (R4) 2016: nd 3 T 442 S 8l DAMIEC DAMIUAC DAMIUAC e | aspRp
pliacos por rortigt (DSUR) avaiiados e partihados por| [* 2017:nd g Outros EM Outros EM
em procedimento comunitério ot ksharing-UE 2018: 6 NC<4
(piloto do Regulamento) ©m workshaning- g
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Tipo de

Objetivo Operacional (00) Indicador (e

Parametro Sub-Indicadores Método de Calculo Valores Prévios

Valor Critico

Tolerancia (2019)

Eventuais
Dependéncias
Internas e Externas

A)

Entidades
Colaboradoras
Internas e Externas

Fonte de Responsaveis pela

ezt Verificagdo Execugao

Contributo para as
Orientagoes
Estratégicas do MS

Atividade
constante no
orgamento

. . [Numero de projectos de suporte &
22:1. Nimero de projectos de investigagao clinica nas vertentes: | |Numero de projectos 1.3;1.10,3.8;39 e
. y - Informagao / comunicagao concluidos - CEIC CEIC 310e
o Realizagdo Eficacia . Sistemas de inbrmacdo 6 T 3-5 Bl DAM/UEC DSTI DSTI Vid ASPFP

- Reviséo legislativa MS MS

com a colaboragao da Unidade - Colaboragao insfitucional
[Numero de Relatorios de
|Avaliagao de Seguranca de 201 nd A o
[Medicamentos Experimentais ' i -

6.5. Ndmero de atividades de clocimadon avaindts Nimero de relforios 2015:37 o DAMUAC DAMIUAC

P N . 8 elaborados + Alerias . . S:>60 383.10e

monitorizagéo de seguranga de Realizagéo Eficécia Soma dos sub- 2016: 32 61 T: 20-60 C 2060 BI DAM/UEC Outros EM Outros EM w7 ASPFP

medicamento experimental Numero de Alertas de Risco que | |. . ( ! 2017:49 N.C' <% EMA EMA
desencadearam agéo de 2018: 35 . CTFG CTFG
monitorizagao
avaliados/processados
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3.1.2. Diregdo de Produtos de Saude

Esta Direcdo tem por Missao a regulacao, fiscalizagdo do mercado e vigilancia dos produtos de saude,
englobando os estudos clinicos, segundo os mais elevados padrdées de protegdo da Saude Publica e
garantindo a conformidade do mercado e o acesso dos doentes, profissionais de saude e dos cidadaos
em geral, a produtos de saude conformes com os requisitos regulamentares aplicaveis.

Os objetivos a alcancar respeitam a:

v Fiscalizar mercado através de mecanismos de avaliagdo documental, bem como através do

sistema de vigilancia dos produtos de saude;

v Contribuir para a melhoria do quadro regulamentar europeu e nacional aplicavel aos produtos de

saude e intervir no sistema regulamentar europeu;

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

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

v Designar e monitorizar os Organismos Notificados e participar em atividades de Joint Assessment

aos Organismos Notificados que atuam na area dos dispositivos médicos;

v' Contribuir para a literacia em saude na area regulamentar dos produtos de saude, bem como para
a elaboracdo e a divulgagdo de atualizada, transparente e acessivel informagdo a ser
disponibilizada no site do INFARMED, I.P.;

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

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

eficiéncia interna e a promover a satisfagao dos clientes;

v' Dar continuidade ao desenvolvimento de uma plataforma informatica de gestdo de informacao

relativa a dispositivos médicos (SIDM) e iniciar a sua utilizago.

Tendo em conta os objetivos definidos pretende-se que no final de 2019 sejam alcangados um conjunto
de resultados, cujas metas inerentes aos indicadores de medida consubstanciam o Balanced Scorecard.

Dos resultados a alcangar, salientam-se:

» Responder as necessidades de codificagao de dispositivos médicos no ambito da sua aquisicao e

financiamento pelo SNS e por subsistemas de saude;

» Acompanhamento da implementacdo do Regulamento dos Cosméticos e da futura legislacéo
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nacional relacionada;

> Realizagéo das ac¢des definidas no road map “Plano Estratégico para a Implementagdo Nacional
dos Regulamentos: Regulamento (UE) 745/2017 (MDR) e Regulamento (UE) 746/2017 (IVDR)”
para uma adequada implementagcdo do Quadro Regulamentar dos dispositivos médicos;

» Participagdo na discussdo e implementagao de legislagdo acessoéria (atos de implementagao e
delegados) e de normas orientadoras no contexto do atual e futuro quadro regulamentar dos
dispositivos médicos;

> Participacdo no sistema de designagdo e avaliagdo dos Organismos Notificados (Joint
assessement), e nas atividades de fiscalizagdo e vigildncia promovidas a nivel europeu (Joint
actions, teleconferéncias promovidas pela Comissédo Europeia, e Task forces entre os Estados
Membros);

» Realizagcdo e participagdo em agdes de formagdo e divulgagdo de informacdo na area dos
Produtos de Saude, nomeadamente no que respeita a novos requisitos regulamentares e

normativos;

» Reforgo da cooperagdo da DPS com os parceiros institucionais nacionais e europeus.
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Responsaveis

Eventuais
Dependéncias

Entidades
Colaboradoras

Contributo para as

Atividade

H

Indicador Tipo de Indicador Sub-Indicadores Método de Célculo Valores Prévios Valor Critico Tolerancia (2019) Meta 2019 Fonte de Verificagao 2 Orientagbes Estratégicas do constante no
pela Execugio [l Internas e Externas Internas e = orcamento
() Externas (QA) ¢
BI
" o " N 2014: nfa Excel
:'|1' "“z“"’ d';"’"'c"; d'd z‘_‘""e"_’l de ":;’:"C‘“ “7_ ” 2015 a s ‘:‘1)(:}00000 Gestao_Certidodes_Codificaga 13,17,V 1,
spositivos medicos analisadas Realizagio Eficicia na isposilivos medicos analisadas 2016: /a 150000 T: 80000-140000 : o_ano DPS/DM NA NA Orientages estratégicas ASPFP
no dmbito do processo de no dmbito do processo de M7 2 C: 80000-140000 CAMD e
codificagdo. codificagio 2018: nla NC: < 80000 Excel Estratégia do Infarmed
Gestao_Indicadores_Lista P_C|
M_ano
Bl
2014: nfa 925% Excel
5.2. Percentagem de registos de (Numero de registos validados no 2015: nfa s )‘95% gestao_tarefa_validacao_entida 3.9;3.10,07,IV1.,
entidades validados no prazo Resultado Eficiéncia na prazo / nimero total de registos 2016: nfa 98,75% T: 90% - 95% C: 90% - 95% des_FABDM_ano DPS/DM NA NA 1.3, 1.4. e Estratégia do ASPFP
|face ao total de registos entrados.| entrados) *100 2017: 98,75% .NC' <90% Infarmed
2018: 98,53% ) Excel
Gestao_Validagao
Entidades_Distribuidores_ano
Bl
2014: nfa Excel
:’:' :i'::::?;;; o 0 08 (Numero de processos concluidos 2015: nfa s ioz"% Gestao_Certidoes_Codificacao 3.9;3.10,07,IV1.,
P cag: Resultado Eficiéncia nla no prazo / nimero total de 2016: nfa 100,00% C: 70% - 90% . _ano_1Sem DPS/DM NA NA 1.4, e Estratégia do ASPFP
concluidos no prazo face ao total B C: 70% - 90%
processos concluidos) *100 2017:/a . Infarmed
de processos concluidos. NC: < 70%
2018: nfa Excel
Gestao_Certidoes_Codificacao
_ano_2Sem
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SAUDE DE SAUDE ¢ Produtos e Saice, L7

4.1, Percentagem do pareceros,
rlatios, propostas ¢ o | 201 100% 8l .
e s s | 21108 s
| |destinados ao suporte das Resultado Efiiéncia | | L. e i o e 2016: 100% 10000% T 90% -95% xcel P/t " N svatégins CRMD & ASPFP
Imedidas lgistativa, poltcas ¢ o 2017 882% (Gesiao_Resp_Medidas_Polic|
e e ot de pedidos solctados)*100 pritetoin g Estratiga do Infarmed
[dispositivos medicos
SVOM (Acess)
63 Namero de notificagaes do
2014450 750 8l
:"'”;:::' de '!:::::":: ugal INimero de notficagdes de 2015479 5> 850 5 1';’, :“éﬁ:’zﬂ' .
oeor Impacto Eficicia e incidents de dispositvos 2016726 o T:650 - 850 C:650-850 Excel uvps " N - Orentas ASPFP
(QUAR Eficica) ; estatigicas CAND ¢
mécicos ocortidos em Porgal 2017:73 NC: < 650 ScoreCard_VIG_1T_ano
Estratiga do Infarmed
2016787
19indicadores\indicadores BS
Ciim
Nmero de Dispositvos Médicos
fscaizacios no ambit de ol
campants (desk review)
cel
Gestao_Certd_ano
Nimero ce Disposiivos Médicos
iscaizados no ambito da emisséo Excel
4o documenios comprovatvos de (Gestan_Ceridoes_Codifcacso
regist (cofidoes, cercados de || ) _ano_isem
venda re & omagbes para | [Namero de disposios mecios
campanhas, no Excel
bl da misséo de , (Gestan_Ceridoes_Codifcacso
documentos - disposituos médicos ploipn
regisi (certdses, cerfcados de i fscalzados B 13, 313439510, 17,1V 1,
6. Nimero de Dispositivos e - venda o ¢ inormagses pra y s00. 4000 P /D1 Orientagoes estratgicas
Meédicos fiscalizados Realizagio Eficécia [desalfandegamento) e fiscalizados x? :a 8135 Ti3500- 4500 §:> 4500 Excel uvps A N CAMD e Estratégia do ASPFR
:a Gestao_COEF _ano
m s as (soma dos v :3500- 4500 Infarmed
subindicadores) i NC: < 3500 o
rcel
Gesiao_CVL_ano
Unidade - D
INmero de Dispositivos Médicos Excel
liscalizados em outros alos. Gastan DMFM_ano
Excel
Gostao_EC_ano
Exel
Gostao_Geral_ano
@ 8l
6.7. Nimero d cosmeticos Nimero de cosmetcos 5 . -
fiscalizados em campanhas a Eficicia e Jscalzados em campanhas 8 T:40-80 Sob GAPSIDPSI_Produds | [oPsipoic " N SE e S| asprp
temticas eméicas (Cosmetcoslanol500_10_446_F
NC: <40
iscalizacao\Campantis
; ]
Nimero de Cosméticos
fscaizados no ambito da emisséo -
de ceridoes, crtfcados de
vendalvre ¢ documentos de ATA Reg_765.an0
conormidade
Excel
Certdao_OVL_ano,
Excel
Nimero de cosmetcos Denincias_aro
[scalizatos, no ambito da cosmétcos fscalizados
omissao de ceridses, Excel 1a
28 Rimerode Gosmétcos Realizagho Efcicia documentos de conformidade., a2 T: 1000- 1400 s> 140 Doc_ Conoridade_ano | [DPSIPCHC N I 1383101 7o Estatigla) | o
scalizados doInfarmed
cerifcados de verdalivre ¢ C: 1000- 1400
o o Counéte ma dos sub- NG < 1000 Excel
imero de Cosmétcos
indicadores ex_ano
fscaizados em outos dos ) Fapen.s
Excel
Relradas_ano
Excel
Parecer_rotiagem_ano
Exel
Cosmetovigiancia_ano
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Eventuais Entidades . -
BT et Eoh Contributo para as Atvidade
Objetivo Operacional (00) Indicador Tipo de Indicador | Parametro SubIndicadores. Método de Calculo Valores Prévios Valor Critico Tolerancia (2019) Meta 2019 Fonte de Verificagio ‘esponsivels pela opencéncizs olaboradoras W grientagses Estratégicas do | constante no
Execugio Internas e Externas Internas e
s orgamento
(@) Extoras (QA)

SAUDE

35, Porcentagem doparticpagio Nimero agses de iraca 21400 a0 Bl
em agdes de literacia, formacao e| [ormagdo e informagéo 2015:nd 5> 95%
10% [l S de rac, o Realizagéo Eficécia a realizadas/Nimero otal de agoes 201610 100,00% T 85% - 95% > Excel ops. NA N 3338 ASPFP
informagao realizadas face a5 . s : C:85-95%
ividades propostas scordades. de ieracia, omacao e inormaczo 21704 NG <5t Registo de formacoes
proposias acordadas) *100 2018 00 dadas ano
Percentagem de notficagoes de
incidentes e agoes corrivas
lavaliadas no prazo , face 2o ol
lde notificages avaliadas SVDM (Acess)
Percentagem de avisos de 8l )
16.16. Percentagem de agdes de lseguranca avaliados no prazo, | |(Nimero de agdes de A7% o0 13,14, 3138310, 17, IV
[monitorizago no ambito da lface 0 total de avisos de [monitorizagao realizadas no prazo| 2015 94.24% S:>05% Excel 1. Eixo 8, Ebo 9
|Vigilancia de Dispositivos Resultado Eficiéncia lseguranca avaliados | Nimero de agoes de ;g's‘ ee,:x 1o0,00% T:85% - 9% C:85% - 95% ScoreCard VIG_Tano | |7VPS i i O"'MB;'::'M"“ ASPEP
Médicos realizadas no prazo izago realizadas ) 100 g NC: < 85%
Perceniagem de implemeniacdes i G1DPS|QualdadeRegisosian
de agdes cortelivas pelo olndicadoresincadores BS
[labricante avaliadas no prazo, face CiTrim
20 total e implementagdes de
Jages avaliadas
Percentagem de_ceridoes do
16.17. Dispositivos médicos: fabricants ¢ certicados e venda Bl
Percentagem de documentos livre de Disposifvos Médicos e 13, 390310
(certiddes de fabricantes, lemitdos no prazo (Nimero de_documentos emifdos 5> 925% Excel 017,101, Orientages
certifcados de venda livre ¢ Resultado Eficiéncia o prazo 1 N totalde documentos 100,00% T 82.5% - 2.5% ) Gestao_EC_ano oPs/DM N N e ASPFP
‘ o . ! C:825% - 92,5% estratégicas CAMD ¢
infomagacs para Percentagem de informagoes para| [emiidos) *100 o e e
desalfandegamento) emitidos no (irs de desalfandegamento de PR Excel
prazo. Disposiivos Médicos emitidos no Gesteo_CVL_ano
orazo
16.35 Percentagem de Percentagem de notficagoes de 0% Bl 3.0, 17,1V
| |notifcagaes de efeitos L efeios desciaveis graves ) . > 95% 1, Orientagéies estratégicas
1o Toasos Resultado Eficiéncia a Comricacin o prvs o &5 2018 00 100,00% T:85-95% Cas95% el DPSIPCHC N NA CAVD s Exttég do ASPFP
o prazo. recebidas NC: < 85% Cosmetovigiancia_ano Infarmed
Percentagem de certiddes de
(Cosmetcios emiidas no prazo 8
16.36. Cosméticos: Percentagem eados N 0%
(Numero de documenios emit ) Excel
de cortidses, certificados de h . 5> 95% ) 13, 3400l 7e
- venda ivre de Cosméticos o - 85% - .
e e dctmentes deo Resultado Eficiéncia e e o oo ol e domeros 9.15% T:85% - 95% o Certdao_CVL_ano oPs/pCHC NA NA Esttiga doInfarmod ASPFP
prazo. emitdos) NC: < 85%
Percentagem de documentos de : Excel
|conformidade para fins de Doc_Conformidade_ano
desalfandegamerto de
(Cosmeticos emiidos no prazo
Percentagem de EC autorizados
jem 28 dias iteis (Nimero de Estudos Ciiicos
Jeragses subst
16.27. Percentagem de Estudos Percentagem de notifcages de ;‘:”::m:;::i::‘“ de a0 8 13,3.4,393.10,
Cliicos, alteragaes substanciais [EC avaliados no prazo PO o 2016: 100% o 8% VI3,V1.4,, Orientagoes
o informacao de seguranca de Resultado Eficiéncia ’ i 2017: 80% 100,00% T 75% - 85% s oPs/DM N N estratégicas e Estratégia do ASPFP
e Perceniagem de notfcagdes de | [Nimero de Estuos Ciinicos, ! C: 75% - 85% Excel
Dispositivos Médicos N 2018:62,5% NG 7% Gestio £C. Infarmed
autorizadosiavaliados no prazo. alragdes substinciais avaliagas | [al€ra60es substancis o estao_EC_ano
o prazo irformago de seguranga de
Dispositvos Meédicos
ficagoes d iz 100
infomagao de seguranga
Javaliadas no prazo
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Eventuais.
Responséveis pela Dependéncias Colaboradoras

Contributo para as Atividade

Objetivo Operacional (00) Indicador Tipo de Indicador Subindicadores Wétodo de Calculo Valores Prévios Valor Gritico Toleréncia (2019) Fonte de Verificagio s epordereres o || ioomodor2s N orientagaes Estratigicas do [ - constanteno
Extornas (Q4) 8 G

Percertagem de COEF tratados N

por Porugal o prazo ) ) ot 0%
18.1.Percentagem de COEF o |(Namero e COEF e inquérios o6, 55.10% 0% ool 13,3903.10,
inqueritos relatvos 2 . relativos a Disposiivos Medicas g — 0> 95% 1017, 1V 1, Oientagbes.
Dispositivos Médicos tratados Resultado Eficiéncia erenagen do marios ltratados no prazo por Portugal / gli :m 1o0,00% T 8% -95% C: 85% - 95% Gestao_COEF_am oPSioM A A estratégicas CAMD e ASPEP
por Portugal no prazo. atados por Porugal noprazo | | ¢ T2008) " 100 2018: 100% NC: < 8% Excel Estratégia do Infarmed

Gestao_Inquerios ano

e de pareceres relaivos a

documenos euopeus (uidance & a
8.2, N de pareceres relativos a ouros) o ambio da y PR
documentos europeus (guidance o dpaesos e | [ ¢ preceres eabvos o priain 15 Excel 13,3903.10,
o outros) no ambito da Redzasio I documentos evropeus (quidance ¢ i o 02 c10-20 (Gestao_Resp_Medidas_Polto| | o “ “ 117,111, rietagdes Ju—
implementagéo da o - loutos) no ambio da s 5:>20 a_ano estratégicas CAMD o
regulamentago (Dispositivos e le pareceres relaivos i & g NC: < 10 Estratégia do Infarmed

ions) documenos euopeus (uidance & 2018 nid ool
pies) v ambio ve 5 nquerios_Pensac. ano
na érea dos cosmétcos
2014:98.52%
18.4 Percentagem de alertas . 5% Bl
(Nimeto de RAPEX tetados no 3
ok Resultado Eficiéncla na prazo / Nimero btal de RAPEX 2016: 100% 100,00% T 90% - 95% 50> 05% DPsiPCHC NA NA 13,14, 310, 1 70 ASPEP
(Cosméticos no prazo, face a0 " S C: 90%-95% Excel Estratégia do Infarmed
o Iratados 100 2017:94,74% (el o
2018: 100% g pex_ano
18.5. Percentagem de
Percentagemde Bl
partcipaao em agées conjuntas
europeias no ambito da i
oo s moitocio de Perceriagem e atvidades |(Namero de avidades realzadas / 5595% Excel 15440,141, 38030
e Realizagio Eficicia reaizadas face &5 atvidades | |N° de avidades proposias 100,00% T.85% -95% 5% - 95% Avalisgbes_conjunas_ON_ao| [DPSIDM NA N 3101, e ASPFP
& da vig . [propostas acordadas lacordaddas) * 100 NC:<85%

fiscalizagio de mercado (Joint ool
assessements a ON's,joint
actions, teleconferéncias, outros)| [Acoes._Vigliancia FMDM_sno
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3.1.3. Dire¢do de Gestdo do Risco de Medicamentos

A Diregado de Gestao do Risco de Medicamentos (DGRM) tem por missédo a protegdo da saude publica,
garantindo a monitoriza¢ao e avaliagdo da seguranga dos medicamentos de uso humano, a avaliagéo de

medidas de minimizagao do risco e a coordenagéo do Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNF).

As competéncias da DGRM incluem a responsabilidade de monitorizar a seguranga dos medicamentos
através da recolha e avaliagdo das notificagbes de reagbes adversas a medicamentos (RAM), a
identificacdo e avaliacdo dos riscos associados a utilizagdo de medicamentos, a implementagao de
medidas de minimizacdo dos riscos e a comunicacdo destas aos profissionais de saude, doentes,

consumidores e cidaddos em geral.

Face a crescente exigéncia cientifica e social, é cada vez mais importante o compromisso da DGRM na
producgao de evidéncia robusta, com base na informagéo valida recolhida, na participagao ativa no sistema
europeu de farmacovigilancia e na articulagdo com os parceiros relevantes para permitir uma atuagao

célere, harmonizada e transparente.

A atuacdo do INFARMED, |.P. em matéria de farmacovigilancia e gestdo do risco de medicamentos de
uso humano devera dar resposta as exigéncias a nivel nacional e europeu, assegurando as atividades de

rotina e incindindo em particular nas seguintes atividades:

» Divulgar ativamente o Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNF), garantindo a maior
proximidade junto dos profissionais de saude e utentes e estimulando o aumento da notificagdo
de suspeitas de RAM, preferencialmente através do novo sistema de notificacdo online (Novo
Portal RAM);

» Assegurar o aumento da eficiéncia da nova base de dados nacional de notificagbes de RAM,
fomentando o aumento da qualidade da notificagdo e a robustez na analise de dados, suportada
por uma gestao mais eficiente da atividade;

» Reforgar a capacidade interna da DGRM para a realizagdo de estudos de farmacovigilancia e
farmacoepidemiologia; e promover neste ambito a colaboracdo junto dos parceiros,

designadamente instituicdes de saude e académicas;

» Otimizar a comunicacdo da informagdo de seguranga, explorando novas metodologias e
consolidando as metodologias para avaliagdo da efetividade da mesma;

» Reforgar o posicionamento do INFARMED, I|.P. no Sistema Europeu de Farmacovigilancia, em
particular face ao Brexit, mantendo uma posicao de destaque no ambito do Comité de Avaliacao
do Risco em Farmacovigilancia (PRAC) como Relator nos diversos procedimentos;

» Participar ativamente nos restantes grupos de trabalho europeus, no ambito das suas
competéncias.
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o e o 8 E"""':“‘s_ Entidades Contributo para as Atividade
Objectivo Operacional (O Indicador P Parametro SubIndicadores Método de Calculo Tolerancia (2019) Meta 2019 A P 'S P ependencias Colaboradoras Interas J| Orientagaes Estratégicas J§  constante no
Indicador Verificagio Execugio Internas e Externas
o e Externas (QA) doMs orgamento
Nimero de notfcagdes
submetidas diretamenie pelos
profissionais de saide e utentes
6.1.Niimero de notificagdes de (Graves & Nao Graves)
reagaes adversas a
Nimero de notiicagdes graves e
o graves submetdas 4618 0000 ridedes Regions | {00 o e
. extio incluidas: I diretamente pelos profssionais de | | 2015: 5690 o i de Famacovigiancia | [0edes Regionss 46
o incluidas: ) P Efccia saide e uentes e submetdas 2016: 5698 12500 T: 9000- 11000 : Portal RAM DGRM (URF) macovigincia (URF) ASPFP
[ notificagdes sem RAM cuja Nimero de nofficagoes pelos Titares de AM via 2017:6105 C: $000- 11000 [Agéncia Europeiado | |A9éncia Europeia do
'e":‘""'":: ""::"'i:r‘i’;;;:_'m"" submetidas pelos Tiulares de AIM | |Eudravigilance 2018: 10819 NC: < %000 Medicamento (EMa) | |Medicameno (EMA)
I duplcados resmo via Eudravigiance (Graves e Nao | [(Soma dos sub-indicadores)
caso enviado por diferente (Graves)
notificador elou via)
0%
Nimero de relatrios de
moniorizagdo de RAM a
substincias atvas alocadas a PT
o ambito do worksharing da
gestio de sinal (e-RMR)
w 8l
) . Nimero de relatrios de ) . y Ficheito Excel da
frf:"'l‘:r'l‘"" de d':‘::;;“” de Realizagio Eficécia 0| |monitorizagao de RaM graves m‘:‘;";g: s’:;‘:;‘;;f:::;’;""“ i P T.30-45 c?'az "25 DGRM DGRM NA NA 13,14,3439e V1 ASPFP
zagéo morte, risco de 130~ ("Dashboard_ AAAA"
vida e anomalia congénita) NC: <30 )
registadas no Poral RAM
Nimero de relatrios de casuistca
e outos elaborados
16.11, Percentagem de relatorios
de notificagdes de reagdes
ladversas a medicamentos’, . al
zzzﬂgfx:;;"’::;:x": g‘M“;‘e’“ de reladrios enviados f S: aumento de 5% de | | Ficheiro Excel da Unidades Regionais | | /Lo ] | 1330333838
g Resultado Eficiéncia 10% nia Com 8UCesso é o prazo NA T:100% relatérios de nofiicagdes DGRM DGRM de Famnacovigilancia | | o"'o20e® Reglonais de 3401 6. ¢ ASPFP
EMA com sucesso ¢ no prazo Nimero de relatrios enviados & ) " . Famacovigitincia (URF)
v 00 c: 100% (‘Dashboard_ AAAA (URF) w1
- ncluem-se o reltéros em que ndo 2018: 9961% NC: < 100% )
50% |ocorreram reagdes adversas mas cuja
° linformagao de seguranga notificada é
|relevante e necessita monitorizagéo.
o8% 8
(Nimero de respostas a RA %% Ficheito Excel da g
16.12. Percentagem de respostas | | oo Efciéncia 0% wa erwisdss no prazo / Namero.de i NA T 100% S: > 9% DGRM DGRM NA NA 13,34,33,38 395310 | yoppp
2 RA enviadas no prazo A C:97-98% . . 6. eV
respostas a RA enviadas) * 100 (‘Dashboard_ AAAA
NC: <97% )
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e ey o L Entidades Contributo para as Atividade
Objectivo Operacional (00) Indicador po de Parametro Sub-Indicadores Método de Calculo Valores Prévios | Valor Critico || Tolerancia (2019) Meta 2019 Oueee ‘esponsave’s pela pendencias ' B ¢olanoradoras Intemas | Orientagoes Estratégicas |  constante no
Indicador Verificagéo Execugio Internas e Externas
& e Externas (QA) do NS orgamento
) 100%

(Nimero de materiais 214 58,57 saumenaonodeme | | 8

16.38. Percentagem de materiais jonls acordados o prazo | | 2015 100% em 5% de 2018 para | | o0 Excel da
3% Terce Resulado Efciéncia na & P NA T: 100,00% P DGRM DGRM NA NA 13,3433, 3.0, 44; I ASPFP
educacionais acordados no prazo| /N de materias educacionais 2019 " .
(Dashboard AAAA Gelv1.
acordados) 100 2016 98 61% C:100%
e NC: < 100%
16.39 Percentagem de relatorios
finais de avaliagdo de
procedimentos de
ffarmacovigilancia no ambito da (N relabrios finais de avaliagso
atividade do PRAC circulados de procedimenios de
pelos estados membros no {amacovigiincia no ambito da 100% 8l
; ; ) .
" alffx::&miﬁﬁffmu 2016 10000% mi’sﬁﬁ? :mmss/nndedzems Fiheiro Excelda 13,34;3.8;310, 6.
50 conaizacs nece s Resuliado Efciéncia % wa " membros no b 2017:100,00% NA T: 100,00% DGRM DGRM NA NA 33438310106, ASPFP
osnesto neador s N° total de relatorios fnais de 016 10000% para 2019 Dastbmr. A w1

rcatios decorrentes da avafacéo inca avaliagéo de procedimentos de S C: 100% -
e relatorios periodicos de seguranga e A )
(P5u5A) co AP medemesoe com Al {amacovigiancia no ambito da NC: < 100
centraizada) elou NAP (medicamentos atividade do PRAC circulados
com AIM nacional de reconhecimento pelos estados membros) *100
mituo ou descentralizada) e da avaliagdo
de planos de gestdo de risco (PGR),
estudos de seguranga pés-autorizagéo
(PASS) € sinais.
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3.1.4 Direcdo de Avaliacdo de Tecnologias da Saude

A Direcdo de Avaliagdo de Tecnologias de Saude (DATS) tem como missdo a avaliagdo do valor
terapéutico e a relagdo custo-efetividade das tecnologias de saude para efeitos de financiamento pelo
SNS.

No cumprimento da missao, a DATS:
v" Assegura a gestdo do Sistema Nacional de Avaliagdo de Tecnologias de Saude (SiINATS);

v' Assegura a gestdo e operacionalidade do Sistema de Informacgao para Avaliacdo das Tecnologias de
Saude;

v' Assegura as atribuigdes do INFARMED, |.P., em matéria de avaliagdo prévia e comparticipagédo de
tecnologias de saude pelo Servigo Nacional de Saude, designadamente através da analise e promogéo
de estudos de avaliagdo econdmica para apoio a decisao de comparticipagao;

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

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

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

v' Assegura a execugédo de politicas de controlo e avaliagdo do mercado das tecnologias de salide, com
particular incidéncia nas comparticipadas.

Para 2019 o enfoque sera na melhoria da comunicagado com os principais clientes da DATS (Industria,
Hospitais e Farmacias, Ministério da Saude e Cidadao), reforgcando a transparéncia dos processos assim
como a melhoria da gestédo dos recursos em fungao dos resultados do Horizon Scanning.

Por outro lado, havera também um investimento no desenvolvimento e apoio aos registos que permitira a

obtengao de dados de efetividade necessarios a reavaliagao das condi¢cdes de financiamento.

Ao nivel da CATS - Comissao de Avaliagdo de Tecnologias de Saude pretende-se em 2019 atualizar a
metodologia de avaliagdo farmacoterapéutica e farmacoeconémica e a sua integragéo nos procedimentos

da direcao.

No ambito da cooperacéo europeia, a DATS pretende reforgar a participagdo de Portugal na rede europeia
EUnetHTA, nomeadamente nas avaliagbes conjuntas de projetos piloto e acompanhar os trabalhos no
PPRI, EURIPID, NCAPR e MEDEV. Pretende igualmente reforcar a participacdo nos projetos de
colaboracdo com a EMA.

A DATS tem ainda como objetivo, a melhoria continua do sistema de gestdo da qualidade e a satisfacéo
dos stakeholders do INFARMED, |.P., com uma participagao ativa no projeto Incluir.
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| DIREGAO DE AVALIAGAO DAS TECNOLOGIAS DA SAUDE (DATS)
Objetivo Operacional (00) Indicador I,E'I‘:a::r Parametro Subindicadores Método de Célculo Valores Prévios Valor Critico | Tolerancia (2019) Meta 2019 vm:;’:o REME::.,';: - fmml::emf'(x T
e Externas (QA)
16.24. Percentagem de pecidos de| (° de Autorizagoes de Utlizagao %
[Autorizago de Utilizagéo Excecional (AUE) concedidas no 2016; 64,06% Sio70%
Excecional (AUE) (n 10 do artigo | | Resulado | | Efciéncia wa prazol N° de Autorizagdes de 2017: 7281% 7281% T: 160-200 oo SIATS Diregéo CATS CATS 38 ASPFP
25° do DL 97/2015) concedidas no Utiizagao Excecional (AUE) 2018 54,34% fraspiig
prazo de 10 dias. concedidas) “100
Tompo médio de conclusao de | [Media dos tempos de concluso
16.23. Tempo médio de concluséiol processos de avaliagio de de processos avaliagdo de 30 dias
de processos de avaliago de . medicamentos genéricos e medicamentos genéricos e ) ) S:<25
medicamentos genéricos e Realizagdo Efciéncia biossimilares aprovados e biossimilares aprovados e 218:d 15 T 253 C 2535 SIATS Diregao NA NA 38 ASPFP
biossimilares indeferidos, submetdos apos 07- | [indeferidos, submetidos apds NC:> 35
09-2017 (publicagao do novo DL) | [o7i0912017
00 16. Aumentar a eficiéncia dos [Tempo médio de concluséo de | |Médias dos tempos de concluséo
l“""‘;’:: WINFA;;:; Tg“'“ 0| [16.19. Tempo medio de processos de novas de processos de novas 75 dias
e su| lo .P. = 5 3,
] concluséo de processos de . . de de <70 .
li 3 B X
(tempos de resposta) avaliagio de novas apresentagses | | F°%2% Efciéncia ndo genéricos submetidos apos | |ndo genéricos submetidos apos 187 60 dias T 7080 C: 7080 SIATS Diregéo NA NA 88 ASPFP
de medicamentos néo genéricos 07-09-2017 (publicagao do novo | [07-08-2017 (publicagéo do novo NC:> 80
DL) L)
Tempo médio de conclusao de » .
16.25. Tempo médio de processos de avaliagio de novas L“:ﬂ';:g;‘:;"::m:gm;:a" 180 dias
conclusdo de processos de Realizaggo | | Eficiéncia Substincias aivas ou novas Inovas substancias ativas e novas 2018 153,67 15367 T 160200 §: <160 SIATS Diregéo CATS CATS 38 ASPFP
avaliagio de novas substancias indicagoes de medicamenos | (115 S<EORR B8 € 10 C: 160-200
ativas ou novas indicagdes submetdos apos 07-09-2017 coes de 1 NC: >200
ubicacts do rovo D) submetdos apos 07-09-2017
(Namero de processos de
16.26. Percentagem de processos Percentagem de processos de | [avaliagdo de compartcipagéo e .
de avaliagao de pedidos de avaliagao a pedidos de avaliagao prévia submetidos aps Soo
comparticipagéo em ambulatério | | Resutado | | Eficiéncia comparicipagao e avaliagio 07-09-2017 concluidos no prazo nd 100,00% T 80% - 0% s SIATS Diregéo CATS CATS 38 ASPFP
e avaliagao prévia a utilizagio nos, prévia, submetidos ap6s 07-09- | [Nimero de processos concluidos e at
hospitis concluidos no prazo 2017 concluidos no prazo. apss 07:09:2017)* 100
(Nimero de pareceres de
decisoes de comparicipagao e de|
liagao prévia
1.1. Percentagem de pareceres de 2valiacao previa de novas
cecisoes do compartiepacio o o substncias avas publicados na W
valiogan mriva :e "W';: pagina de Intemet do INFARMED, S o 9%
% lizaga 4 % P - 8% - a
Ix S (o betncie ativas, pubieados na | | FeAE2920 Eficécia 5% a 1P 32 97,22% T 8% - 95% P DATS (exce) Diregao NA NA 1318038 ASPFP
|/ Nimero de processos com 2017: 87.5%
pagina de Internet do INFARMED, © " o ons NC: < 85%
001 Fufogar a companen de e (quiR) decisoes de comparicipagao e de| | 2018: 100,00%
F ety P avaliago prévia de novas
e s s e substancias ivas concluidos) *
terapéutico acrescentado e a
[vantagem econdmica de
produtos de
saude
1.2. Percentagem de processos de| (timero de processosde
o process avaliagao de comparicipagao e
avaliagio de comparticipagao e . ; 0%
avaliagso prévia concluidos face 2valiagho prévia concluidos | 5> 75%
Ix Resutado | | Efciencia | [WEL% a Numero de processos de nd 87,50% T 66%-75% DATS (Excel) Diregéo CATS CATS 121638 ASPFP
20s processos de C° Processos ¢ C: 65% - 75%
| comparicipagao e avaliagao
comparticipagéo e avaliagio pariapag ! NC: < 65%
o ot (QUA préviano iniio do periodo + n®
prévia em avaliagéo (QUAR) de processos submetidos) * 100
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o : o Entidades Contributo para as -
Objetivo Operacional (00) Indicador IL‘[’;:; Parametro SubAIndicadores Método de Calculo Valores Prévios Valor Critico | Tolerancia (2019) V:::::;o R“”;f:“’;; pad fr'l’;'r‘:‘:s'i 2’:;"’:"(‘;;’) Colaboradoras Internas | Orientagdes Estratégicas do A""'“zt;"::‘"s::““ -
© Externas (QA) s
3.1. Namero de reavaliagdes de 2014 nd )
tecnologias de saide conlui Nimero de éreas reavaliadas com 215 s:>2
Ino ambito da comparticipagéo e | | Realizagao Efcacia na e s ey 2016:2 3 T1-2 c1a Excel Diregao NA NA 38 ASPFP
avaliagao prévia relatirio de reavaliagio 2017: 1 1
indicador Anual 2018:0 Ne:<t
(Namero de precos revistos no _
3.2. Percentagem de pregos ozt no conat de 2014: 100% a0
revistos dentro do prazo medicamentos pré identificado / 2015: 100% > 95%
estabelecido apés as notificagaes | | Resulado Efciéncia na © 16: 100 100, 85% - 95 xcel iregao A
belecido apo ifi ] v 2016: 100% 00% T. 85%-95% E i N NA ASPFP
e Nmero total de pregos para rever : C: 85% - 95% 38
:’::‘:':“;;‘""’I' de pregos Ino conjunto de medicamentos pré zﬁgé;o% NC: < 85%
(ndicador Anval idenificado) 100 99
2014 nd .
3.3. Percentagem de pregos (Namero de pregos aprovados no 2015: nd s e
Iméximos aprovados dentro do Resulado Efciéncia na prazo / Nimero total de pregos 2016: 100% 100,00% T. 85%-95% : Excel Dirego NA NA ASPFP
C: 85% - 95% 38
prazo estabelecido aprovados)* 100 2017: 100% NG < r;s% 8
2018: 100% :
2014 nd 0
3.4. Tempo médio de conclusio Meédia dos tempos de conclusdo 2015: nd S ('a:
de processos de aprovagio de Realizagio | | Efciéncia na de processos de aprovagdo de 20161 1 812 o Excell Diregao NA NA a8 ASPFP
preo preco 217:1 e -
20181
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3.1.5. Diregdo de Informacgado e Planeamento Estratégico

A Diregao de Informacgao e Planeamento Estratégico (DIPE) tem nas suas competéncias o tratamento de
dados de mercado de medicamentos, a monitorizagdo da acessibilidade e condi¢gdes de acesso dos
cidadaos aos medicamentos e produtos de saude, a realizagdo de estudos e a identificagcdo de areas de

promogao do uso racional de medicamentos.

E também da competéncia da Direcdo de Informacéo e Planeamento Estratégico o acompanhamento das
medidas de politica de saude no contexto internacional, a avaliagdo da sua aplicabilidade assim como
estudar e propor a adogédo de medidas que assegurem a sustentabilidade do setor.

Neste ambito constitui um desafio da DIPE o desenvolvimento e gestdo de uma base integrada de
informagdo sobre consumo de medicamentos e produtos de saude, que constitui o suporte para a
monitorizagdo de dados relativos ao mercado de medicamentos e produtos de saude. Para 2019 um dos
principais projetos sera a consolidagdo do sistema de monitorizacdo dos dispositivos médicos com
elaboracao de relatérios periddicos e divulgagao de informagéo de apoio a decisdo. Em 2019 pretende-se
a disponibilizagdo aos clientes do INFARMED, I.P. (profissionais de saude, utentes, gestores e
administradores hospitalares, académicos, etc.) de informagdo sobre medicamentos em formato
dashboard, com analises comparativas numa légica de benchmarking.

A DIPE pretende também dar continuidade aos estudos farmacoepidemiolégicos em areas terapéuticas
prioritarias, onde se incluem comparagdes internacionais dos padrdes de prescricdo, comparagdes
regionais ou por local de prescri¢cao. Esta informagao deve servir para a identificagdo de oportunidades de
melhoria da utilizagdo de medicamentos e consequente desenvolvimento de propostas de medidas de
sustentabilidade do setor do medicamento.

De acordo com o plano estratégico plurianual a DIPE contribuird para o cumprimento e missao do
INFARMED, I.P. essencialmente nas seguintes areas:

OE 1 “Sustentabilidade do Sistema de Saude”:

Promocéo do mercado de medicamentos genéricos;

Promocdo do consumo racional de medicamentos, com um aumento dos processos de
monitorizagdo de consumo de medicamentos, aumentando o grau de detalhe das suas analises e
cruzando novas fontes de informacgao para as suas analises (nacionais e internacionais).

OE 4 “Reforgo da comunicagao”

v" Divulgacdo ativa dos resultados do seu trabalho e relatérios a nivel interno
(INFARMED, I.P. e Ministério da Saude).
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v" Divulgacdo ativa dos resultados dos seus relatérios e estudos a nivel externo
(promover o reforgo do INFARMED, |.P. 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

plurianual.
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igo 13.° do Anexo Estatutos do Infarmed - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saiide, P. do Didrio da Repibli

Eventuais Entidades Contributo para as

Tipo de Fonte de Responsaveis pela Dependéncias Colaboradoras Orientagdes Aliidade
Objetivo Operacional (( Indicador p Parametro Sub-Indicadores Método de Calculo Valores Prévios Valor Critico Tolerancia (2019) Meta 2019 SR - pe pe 2 _G constante no
Indicador Verificagio Execugao Internas e Externas Internas e Externas Estratégicas do p—

2.1. Numero de medidas
5 . 2014: 15 5 DIPE
propostas de promogao do Numero de medidas propostas de ) . . .
i avel do Resultado Eficacia 40% na promogao do crescimento sustentavel do 2015:6 15 T4-6 §:>6 (BEMED)Excel - Diregéo CDIMS 1316,1.10,32 ASPFP
mercado (QUAR Eficécia) mercado X G4-6 Cestéo de s4e38
20 NC:<4 atividades_DIPE Podem estar
2018:4 envolvidas outras
2.2. Numero de estudos para diregoes do Infamed,
" . " . " 2014: 80 15 DIPE P,
o impacto de medidas| Numero de estudos para determinar o 201526 §520 BEMEDYExcel - 1316140, 3.2
aimplementar concluido (QUAR Realizagao Eficacia 60% nla impacto de medidas a implementar 80 T:10-20 ) ( VEx Diregéo CDIMS e ASPFP
Eficicia) conclidos (inlui SPR) 2016: 21 C:10-20 Gestdo de 34,38
: 2017: 20 NC: <10 atividades_DIPE
2018:16
(Namero de estudos 2014: nd 85%
11.1. Percentagem de estudos farmacoepidemioldgicos e de medidas de 2015: nd S>% Excel - Gestio de
|farnaco-epidemioldgicos e em Realizagao Eficacia na politica em éreas de interesse concluidos / 2016: nd 100,00% T: 80%-90% c 86%-90% atvidades DIPE Diregéo cD NA 33e38 ASPFP
éreas terapéuticas concluidos. total de estudos propostos no plano anual 2017: nd l\iC’ <80% -
DIPE)*100 2018: 84,62% )
11.2. Percentagem de
instrumentos de monitorizagao . .
do mercado concluidos no prazo (d':“:::a:‘z ':::‘C’I’L‘;’::sn:ig::‘:g?:a 2014nd 85%
previsto Relat Dashboards de Resulado | | Efciéncia na (otal (nstumentos de moniorizagao incluem 215na 100,00% T: 80%-90% S> 80 | [Excel - Cestio de Diregao coms NA 33038 ASPFP
informagéo aos hospitais, ACEs, elatbrios de monitorizagdo e Dashboards 2016: nd C: 80%-90% atividades_DIPE
ARS e outras entidades do e inormago)*100 o 2017: nd NC: < 80%
Ministério da Saiide o 2018:90 %
2014: nd
(Nmero de estudos de avaliagéo de 80%
11.3. Percentagem de estudos de ; . . 2015: nd
" N . medidas de politica concluido / total de g o ) 8:>85% Excel - Gestéo de .
avalm;:io de medidas de politica Realizagao Eficacia nla estudos propostos no plano anual 2016: nd 100,00% T: 75%-85% C: 75%-85% atvidades DIPE Diregéo CDMS NA 33e38 ASPFP
DIPE)*100 2017:nd NC: < 75%
2018:100% .
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3.1.6 Dire¢do de Inspegdo e Licenciamento

A Diregao de Inspecéo e Licenciamentos (DIL)tem por missdo assegurar o licenciamento e a supervisao

das entidades relacionadas com os medicamentos de uso humano e de produtos de saude.

A sua missao de supervisao nio se restringe apenas aos medicamentos fabricados em territério nacional,
mas também, a todos os medicamentos fabricados em paises terceiros e com autorizagédo de introdugéo

no mercado nacional.

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

Licenciamento

v Assegura o licenciamento das entidades distribuidoras por grosso de medicamentos de uso
humano de fabricantes de medicamentos de uso humano, bem como a distribuicdo domiciliaria de
medicamentos, farmacias, aquisi¢ao direta de medicamentos servigos farmacéuticos publicos e
privados, locais de venda de MNSRM, bem como de outros agentes intervenientes no circuito de

medicamentos e produtos de saude;
v Assegura o registo dos fabricantes, distribuidores e importadores de substancias ativas;
v Licenciamento da atividade de intermediagdo de medicamentos (brokers);
v Assegura o licenciamento dos distribuidores por grosso e fabricantes de dispositivos médicos;

v Assegura o registo dos profissionais, nomeadamente os diretores técnicos e outras pessoas

qualificadas que exercem fungdes nas entidades licenciadas pelo INFARMED, |.P;

v Assegura o licenciamento das entidades que intervém nas atividades de cultivo, produgao, fabrico,
emprego, comeércio por grosso, distribuicdo, importagdo, exportacéo, transito, aquisicdo, venda,

entrega e detengao de plantas substancias e preparagdes de utilizagéo restrita;

v Assegurar o licenciamento das entidades que intervém nas atividades de cultivo, produgéo,
fabrico, emprego, comércio por grosso, distribuicdo, importagcao, exportagdo de medicamentos,

preparagdes e substancias a base da planta da canabis para fins medicinais;

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

emissao de certificados de importagdo e exportacédo destas substancias;

v Assegura a gestdo do contingente nacional de estupefacientes e psicotropicos do Estado
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Portugués junto do International Narcotics Control Board;

v Assegura o registo das entidades fabricantes e distribuidores por grosso de dispositivos médicos

no territério nacional,

v Assegura as atividades necessarias a autorizacdo de utilizacdo especial de medicamentos
contendo substancias controladas para colmatar ruturas de stocks;

v Assegura a aprovagao prévia da utilizagdo do sistema informatico onde se encontram registados
todos os atos de requisigéo clinica, distribuicao aos servigos e administragcao aos doentes de todos
os medicamentos derivados do plasma humano, utilizados nos estabelecimentos hospitalares de

saude publicos.

Enquadrada numas das medidas Simplex do INFARMED, I.P., o licenciamento das entidades passou a
ser eletrénico sendo feito através do Portal de Licenciamento +, possibilitando a submissao eletrénica,
acompanhamento e decisdo sobre pedidos de licenciamento referentes a farmacias, distribuidores por
grosso de medicamentos, dispositivos médicos e substancias ativas e substancias controladas, atividade
de intermediacdo e a aquisicao direta de medicamentos, e respetivo tratamento e decisdo, com vista a
desmaterializagao de processos e agilizagéo e simplificacdo de procedimentos.

O licenciamento enquadrar-se-a na estratégia do INFARMED, I.P., através do aumento dos indices de
satisfacdo dos utilizadores e dos parceiros e da melhoria da eficiéncia interna.

Inspecéo

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

Mercado e Gestéo do Risco).
Esta Unidade assegura ainda a fiscalizagdo dos produtos de saude e entidades relacionadas:

v No ambito do controlo de estupefacientes e substancias psicotropicas sédo inspecionadas, as
atividades de cultivo, fabrico e distribuigdo destas substancias;

v Assegura as atividades inerentes ao sistema de alerta rapido de medicamentos, medicamentos
experimentais e substancias ativas, bem como o tratamento de reclamagbes e denuncias
provenientes de suspeitas de defeito de qualidade de medicamentos ou relacionadas com o
incumprimento do exercicio farmacéutico pelas farmacias, locais de venda de MNSRM,

distribuidores de medicamentos, titulares de AIM e fabricantes (OE 2 — Conformidade do Mercado
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Assegura as atividades necessarias a emissao de autorizagbes de fabrico/importacdo de
medicamentos e de certidées de Boas Praticas de Fabrico (BPF) e Boas Praticas de Distribuigao
(BPD) de medicamentos e substancias ativas (OE 2 — Conformidade do Mercado e Gestédo do
Risco);

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

Participa como auditora JAP (Joint Assessment Programme EMA) a outros Estados Membros;

Assegura todas as atividades internacionais relacionadas com a EMA, PIC/S e WGEO
relativamente as obrigagdes do sistema de inspetorado portugués (OE 6 — Reforgo do

Posicionamento no Contexto Internacional);

Esta unidade encontra-se em colaboragdo com outras Diregcbes do INFARMED, I.P., com a
Autoridade Tributaria (Colaboragéo diaria no ambito do Protocolo estabelecido com a Autoridade
Tributaria e Aduaneira - AT) e intervém nas atividades de combate a falsificagao e contrafagcao de
medicamentos no circuito nacional (OE 2 — Conformidade do Mercado e Gestao do Risco);

A Unidade de Inspegdo do INFARMED, I|.P. colabora com o Ministério da Saude e outros
organismos no combate a fraude no SNS (Despacho n°. 898/2016 de 13 de janeiro do Ministro da
Saude);

A Unidade de Inspegdo colabora e integra o Gabinete de Disponibilidade de Medicamentos
constituido pela Deliberagao n.° 76/CD/2014, de 13 de julho, que visa assegurar a implementagao
das medidas que se mostrem adequadas a garantir o acesso efetivo ao medicamento,
minimizando o impacto causado pelas ruturas de existéncias, ainda que meramente transitérias,
de fabrico ou fornecimento do medicamento, bem como qualquer 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 s&o registadas todas as notificagdes prévias de exportagao/
distribuicdo para paises da EU dos medicamentos constantes de uma lista de medicamentos
aprovada pelo INFARMED, I|.P., bem com o registo dos consumos de todas as entidades
intervenientes no circuito do medicamento) a Unidade de Inspegéo passou a assumir a gestdo da
referida plataforma eletronica;

Assegura as agdes inspetivas a entidades intermediadores de medicamentos (Broker’s);

Com a deliberagéo n.° 81/CD/2014, de 10 de julho, passou a competir a Diregdo de Inspecao e
Licenciamentos (DIL), Unidade de Inspecéo (Ul), propor a instauragéo e assegurar a instrugao dos

processos relativos a aplicacdo do direito de mera ordenagao social decorrentes das agdes de
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fiscalizagao por si realizadas e das demais atividades desenvolvidas pela Direcdo de Inspecéo e
Licenciamentos;

v Desenvolvimento da plataforma Inspegao + que visa a desmaterializagdo e simplificacdo de

processos, com entrada em produgéo em fevereiro de 2019, uma medida do programa Simplex +;

v Assegura agbGes de supervisdo da implementagcdo dos dispositivos de seguranga nos
medicamentos em Portugal, medida obrigatéria a partir de 9 de fevereiro de 2019 em toda a Unido

Europeia;

v Auditoria ao sistema de repositérios dos identificadores unicos (dispositivos de seguranga nos

medicamentos).

Publicidade

Considerando a forte regulamentacao da atividade publicitaria a medicamentos, dispositivos médicos e
produtos cosméticos e a especial necessidade de protegao de saude publica e do uso racional destes
produtos, 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 avaliagdo das pecgas publicitarias, dirigidas quer ao publico em geral, quer aos
profissionais de saude, tendo em atengdo os seus efeitos e beneficios, com vista a promogéo do uso
racional dos medicamentos, dispositivos médicos e produtos cosméticos (OE 2 — Conformidade do
Mercado e Gestao do Risco).

Assegura de igual modo a avaliagdo de publicidade a medicamentos, tendo em linha de conta a
ponderacéo das notificagdes efetuadas pelos titulares de Autorizagdo de Introdugcédo no Mercado, através
do Sistema da Publicidade de Medicamentos (GPUB).

Assegura a gestao e monitorizagdo da Plataforma de Comunicag¢des — Transparéncia e Publicidade de
medicamentos e dispositivos médicos promovendo o cumprimento das obrigagdes legais previstas neste
ambito.

Assegura a apreciagao dos pedidos de beneficio/apoio/patrocinio que tém por objeto a realizagéo de agdes
cientificas ou outras a realizar em estabelecimentos, servigcos e organismos do Servigo Nacional de Saude
(SNS), previstas no artigo 9° do Decreto-Lei n° 5/2017, de 6 de janeiro, de modo célere e transparente.

Colabora com o Ministério da Saude nas atividades de monitorizagao da Plataforma de Comunicacgbes —
Transparéncia e Publicidade de medicamentos e dispositivos médicos.
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Fonte de

Responséveis

Eventuais
Dependéncias
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Colaboradoras

Contributo para as

Atividade constante

Tipo de Indicador| Sub-Indicadores Método de Célculo Valores Prévios Valor Critico 019) Meta 2019 Verificagio pela Execugio — T —— Orlentago:: 'E‘sslraleglcas 1o orgamento
Externas (QA) | Externas (QA)
[Numero de inspeges concluidas
de:
Farmécias; Servicos farmacéuticos
hospitalares publicos e privados;
Locais de venda de MNSRM; 1050 Base excell
Fabricantes de medicamentos de S:> 1150 S 310e
uso humano/ substancias activas; s T: 950- 1150 C: 950 - 1150 Morlton;;aqéo_z ! e 2 W Eixos Infarmed ASPFP
Grossistas; BPF; BPC; BPL; NC: <950
rotulagem; folheto informativo e .
titulares de AIM; denuncias e de 22001145 111:0:1/ la:‘]l;;?
Qﬂ::;‘;" de inspegdes Realizagéo Eficécia 80% s:‘;::’:;z de defeftos de :;T:ﬂgg 's':‘i"fnﬁ;":: df"r’::)‘”"“ 2016: 1106/ 81/ 71
4 g 2017: 1103/ 821 81
) —_ 2018: 1108/ 931 87 8
Nimero de inspecaes de S5 Base excell 106
Dispositivos Médicos 93 T. 70-90 " "Monitorizagéo_201 DLl NA NA . ASPFP
" C: 70-9 " Eixos Infarmed
e Entidades do Sector 9
NC: <70
& Base excell
Nimero de inspecdes de ) $:>90 [ 310e
Cosméticos e Entidades do Sector| 160 T 70-%0 C: 70-90 Morlton;laquo_z i LW N2 A Eixos Infarmed ASPFP
NC: <70
2014: 24,94%
Zn: ::i";"“me‘:';'a:"':z": (Namero de entidades 2015:20,45% S_Z)OZ“E% Base excell 10
P Impacto Eficacia 20% nla inspecionadas/Numero de 2016: 21,84% 26,00% T: 15% - 25% - "Monitorizagéo_201 DLl NA NA . ASPFP
entidades licenciadas N N " N C: 15% - 25% " Eixos Infarmed
entidades licenciadas)*100 2017: 24,43% NC: < 15% 9
2018: 21,60% :
2014: 11,81 ;
p 30 dias
2015: 8,98 Base excell
16.21. Tempo médio de emissao - - . Média dos tempos de emissdo de . S <20 g s
de relatorios de inspegio Realizagéo Eficiéncia 50% nla latorios de inspegao 2200117618165% 8,60 T. 20-40 C 20-40 Morlmn;;a\;aojm DLl NA NA 3.10 ASPFP
2018: 1324 Ne:> 40
16.22. Percentagem de relatorios . . 2014: 86,47%
de inspegao emitidos no prazo (w_:: relatorios dz‘"ggz‘%“m,, 2015: 92,44% 83% Base excell
(QUAR Eficiéncia) Resuliado Efciéncia 50% nia emitdos no prazo de 30 dias 2016: 94,23% 94.23% T 80% - 85% > 85% "Monitorizagao_201 DI NA NA 310 ASPFP
de relatorios e inspegao : . @
emiidos)*100 2017: 91,45% C: 80% - 85% 9
2018: 86,75% NC: < 80%
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Objectivo Operacional (00) Indicador Tipo de Indicador] H SubIndicadores Método de Calculo Valores Prévios | Valor Critico T":;:glc'a

Meta 2019

Fonte de
Verificagio

Responsaveis
pela Execugio

Eventuais
Dependéncias
Internas e
Externas (QA)

Entidades
Colaboradoras
Internas e
Externas (QA)

Contributo para as
Orientagdes Estratégicas
do MS

Atividade constante
no orgamento

Numero de averbamentos para

Numero de licenciamentos em
Ifarmécias  (incluindo as.

candidaturas a farmécia e
instalagéo de novas famacias)
concluidos Portal Lict
Numero de licenciamentos de
lfarmcias e locais de venda de GEVM
[MNSRM ao domicilio e por Intemet]
concluidos ADMED ©
Numero de autorizagdes de Numero de 2014: 1595 2000
15.5. Nmero de aquisigzo direta de medicamentos | |licenciamentos/autorizagdes 2015: 3409 S0 2150 Base de Dados DLl
Licenciamentos/autorizagoes Realizagéo Eficacia 100% a servigos farmacéuticos pblicos | |concluidos (soma dos sub- 2016: 1775 3540 T:1850 - 2150 0_1650 2150 ACCess DIL/UL NA 310 ASPFP
concluidos () e privados concluidas Indicadores) 2017: 650 .NC'< 1850 GPFamacias e Assessoria
" 2018: 3540 : GPFimas N
Numero de pré registos de (pedidos Juridica (BAS)
entidades que comercializam anteriores &
[MNSRM concluidos
‘ oS entradaem
Namero de autrizagges funcionamento do
referentes a entidades Portal).
distribuidoras de medicamentos e
dispositivos médicos concluidas
Numero de licenciamentos de
entidades que intervém no cultivo,
circuito das plantas, substancias e
preparagdes de utilizagao restita
de substancias controladas
concluidos
Percentagem de averbamentos
para licenciamento de fabricantes
concluidos no prazo
Percentagem de licenciamentos
de farmécias (candidaturas a
lfamécia e instalagao de novas
lfarmécias) concluidos no prazo
Percentagem de licenciamentos
de famicias e locais de venda de Portl Lic
[MNSRM ao domicilio e por Intemet]
concluidos no prazo GEVM
|Percentagem de aulorizacoes de | ADMED
quisigao diecta de (Namero de 2014: 90,91% ! B
16.18.Percentagem de medicamentos a sevigos licenciamentos/autorizagses 2015: 97,21% 0% Base de Dados
licenciamentos/autorizagdes Resulado Efciéncia )| [famacéuticos piblicos e privados | |.ciyigo5 no prazo/Nimero de 2016: 92.90% 97,21% T 75% - 85% S 85% ACCess DILUL ol NA 310 ASPFP
[concluidas no prazo () conchuidas no prazo i 2017: 92,77% C: 75% - 8% GPFamacias e
Percenagem de pré regisios de idos)100 2018: 77,74% NC:<75% GPFimas Assessoria
entdades que comercializam (pedidos Juridica (BAS)
MNSRM concluidos no prazo anteriores a
Percentagem de autorizagdes a eniada em
enidades distibuidoras de funcionamento do
medicamentos e dispositivos. Portal).
médicos concluidas no prazo
Percentagem de licenciamentos
de enfidades que intervém no
culivo, circuito das plantas,
substancias e preparagbes de
uilizagao restita de substancias
controladas concluidos no prazo
16.20. Tempo médio de :gl; gg 150 dias P .
L " . ) : y ortal Lict
autorizagdes a entidades Realizagéo Efciéncia 2% nla édia dos tempos de conclusdo 2016: 268 119 dias T 120-170 8: <120 DILUL DIl NA 13e3.10 ASPFP
distribuidoras de medicamentos dos licenciamentos/autorizagdes 2017 181 C: 120-170 GPFimas
e dispositivos médicos 2018 114 NC: > 170

‘NOTA: (*) O processo de averbamento para licenciamento de fabricantes foi colocado na area de licenciamento pelo facto de se enquadrar no mesmo objetivo estratégico de outros licenciamentos efectuados. No entanto, a responsabilidade do indicador pertencera a Unidade de inspegao.
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Eventuais Entidades Conributo para as
Tipo de Indicador || Parémetro SubIndicadores Método de Calculo Valores Prévios || Valor Critico [ TOENCi2 Meta 2019 Fonteioe! el | IRl | IRl oriontagies Esiratigices || A£V/02d0 constants
(2019) Verificagdo pela Execugéo Internas e Internas e do MS no orcamento
Externas (QA) | Extemas (A) o
(Numero de pegas publicitarias a
medicamentos dirigidas a
profissionais de salde e piblico 2014: 32,5% "
:: P:ih’?:i’:g:'n“n:gl:s::los om gerel avaliadas | . de pegas | | 2015:28.25% 5;154/3% 8l DILEquipa da CaM 1413,33¢38
i L Realizagao Eficacia nla publicitérias recebidas através do 2016: 20,70% 43,75% T: 30% - 40% . o Dashboard_EP_Ind N NA DAM e ASPFP
lirigidas a profissionais de N . C: 30% - 40% Publicidade
saiide e 2o pblico avalladas Sistema de Gestao de Publicidade| 2017: 16,65% NC: < 30% icadores_BSC.xls DATS
de Medicamentos, considerando o| 2018: 28,65%
méximo de 4.000 notificagdes/ano)
" 100
Percentagem de pegas ) N
publicitiias a dispositivos (Numero de pegas publicitérias a
74. _P_eflcfnmge!n de pegas Imédicos dirigidas a profissionais disposi?ivos n.|ed.ioos e produtos 2014 nd
b " de saiide e a0 pblico em geral ercos d:\gldﬂ_sd a o 2015: nd s 35:/3% Bl T
médicos e produtos cosméticos . profissionais de saiide e pblico g . ;> quipa da
dirigidas a profissionais de Realizagao Eficacia Perce!wa_gem de pecas em geral avaliadas / \°. Tota de 2016: 30,60% 43,75% T: 30% - 40% C: 30%-40% Dashboard_EP_Ind Publicidade DPS NA 11,1.3,33e 38 ASPFP
A L publicitérias a produtos " 2017: 29,94% . icadores_BSC.xls
saiide e ao publico em geral Pro pegas publicitirias recebidas . NC: < 30%
- cosméticos dirigidas a . N 2018: 32,80%
avaliadas N . através de denincias e
de satde e a0 s
. monitorizago) * 100
publico em geral avaliadas
(N.° de respostas dadas a
pedidos de informag&o no dmbito .
;j; Percentagem de respostas da Plataforma da Transparéncia no 2016:43.38% &% Bl
las no dmbito da Plataforma N P 8:>70% DIL-Equipa da
e P Resultado Eficéncia nla prazo de 10 dias Uteis / N.° total 2017: 93,04% 93,04% T: 60% - 70% . o Dashboard_EP_Ind y NA psT 11,1.3,33e 38 ASPFP
le Comunicagdes - N . C: 60% - 70% Publicidade
Transparéncia e Publicidade de pedidos de informagao 2018: 92,95% NC: < 60% icadores_BSC.xls
recebidos no &mbito da Plataformal
da Transparéncia) * 100
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3.1.7. Dire¢do de Comprovacgao da Qualidade

A Direcdo da Comprovacdo da Qualidade (DCQ), enquanto laboratério oficial de comprovacao da
qualidade de medicamentos e produtos de saude, prosseguira em 2019 a sua atividade de supervisao
laboratorial de medicamentos, matérias-primas, cosméticos e dispositivos médicos.

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

Em 2019, sera dada continuidade a analise laboratorial de medicamentos suspeitos de falsificagdo no
ambito do protocolo estabelecido com a Autoridade Tributaria e Aduaneira (AT).

No contexto dos medicamentos bioldégicos e enquanto laboratério oficial europeu de controlo de
medicamentos, a DCQ realiza a emissao de certificados oficiais europeus de libertacdo de lote de
hemoderivados (COELL) e de certificados para exportagdo para paises ndo europeus. No que respeita a
este processo é expectavel que face ao Brexit, se verifique uma alteragdo no volume de trabalho de
prestacao de servicos a entidades externas, sendo necessario acompanhar o progresso deste processo
no ambito das atividades da rede europeia de laboratérios oficiais (OMCL network).

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

Laboratories (OMCL) de modo a otimizar recursos e evitar duplicagao de trabalho.

Ainda no dmbito da colaboragado Europeia, o INFARMED, I.P., colaborara na elaboracéo e revisdo de
monografias para a Farmacopeia Europeia e participara em estudos colaborativos de estabelecimento de
padrdes de referéncia internacionais.

No seguimento da sele¢do da DCQ, em 2014, por parte das Nagdes Unidas (UNDP), para analise de
medicamentos anti-retrovirais, antimalaricos e anti-tuberculosos, sera dada continuidade a este projeto

que inclui medicamentos oriundos de vérios paises de Africa, nomeadamente os PALOP.

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

No ambito da divulgacéo das atividades técnicas e cientificas do INFARMED, |.P. aos profissionais de
saude e publico em geral, o Laboratério do INFARMED, I.P. continuara a receber visitas as suas
instalagdes, nomeadamente estudantes de Ciéncias Farmacéuticas, provenientes de universidades

nacionais.
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Aibuigao: Artigo 7.2 do Anexo Estatu Produtos de Saide, LP. do Didri

&

Infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento

e Produtos de Saide, |.P.

Entidades
o : o Contributo para as -
Objetivo Operacional (00) Indicador Tipo de Indicadorl]  Parametro Sub-Indicadores Método de Calculo Valores Prévios Valor Critico Tolerancia (2019) Meta 2019 [Fons de Varificagtol | -—onzaveis| | Eventuals Dependéactas |} Colshoradoras 1| B o0 e Feiratigicas | e cade constants
pela Execugio. [ Internas e Externas (@A) s o orgamento
Nimero de megicaments
anaiisados
; 2014: 549 50 e
:‘;:’:m:;‘mx::;ﬂ["“ Namero de Boletins de Andlise 2015: 552 §:> 550 1413161100 310
Utk et Realizagdo Efcécia aprovados de medicamerios ¢ 2016: 550 25 T. 468572 C: 450550 GPCQ (Oracle) oca NA " ASPFP
Nimero de matérias-primas matérias primas 2017: 550 NC: < 450
anaiisadas 2018: 550
100
Nimero de cosméticos anaisados 201499142 125 T 90-110 s>t ASPFP
:IZ' ';:m:;:;r::"m ¢ Nimero de Boletins de Andlise 2015:102/ 40 c;‘gu(-;;u 141316110 3.10
enatados: (QUAR Eficca) Realizagdo Efcécia aprovados de cosméticos e 2016: 100/ 50 : GPCQ (Orace) oca NA N
A » dispositivos médicos 2017: 100 /50 s maa
imero de disposiivos médicos 2018100150 - : >
lanalisados. o Treess C:72-88 ASPFP
NG <72
.3. Percentagem de (Nimero de Boletins de Andlise 2014; 5.74% o
medicamentos comercializados aprovados de medicamentos o 1.4 13161100 310
lem Portugal analisados face a0 Impacto Efcécia nla comercializados em Portugal / 800% T 4%-7% e 8l bca DCQ/DPE N ASPFP
tota de AIM com embalagens Nimero de AM com embaagens o
lcomercializadas comercializadias) 100 :
2014: 152 o
8.5. Nimero de produtos ; 2015: 150 )
lsuspeitos de falsificagio Realizagio Eficécia na \° de produtos suspeitos de 2016: 149 175 T 112168 5> 168 GPCQ (Orecle) e NA NA 310 ASPFP
‘ o faisifcagao analisados C: 112-168
[analisados"(QUAR Eficicia) 2017: 140
NG <112
2018: 140
Nimero de reatorios de
supervisio laboraioial de
disposiivos medicos
disponibiizados no vebsite do
8.6. Namero de relatorios de Infamed até 2 meses apss a
lsupervisio laboratorial de concluséo da campanha 2014:nd )
produtos de saide laboraoria Numero de relatrios de 2015:nd o3
disponibilizados no website do | | Resuado Efcéoia supervisso laboratoral soma dos 2016:nd 4 13 : 8l nca NA N 310 ASPFP
nfarmed até 2 brindicad 2017:nd G1s
armed ate 2 meses apos 2 Nimero de reatorios de sub-indicadores A NC: <1
f"’b’: wh campanha Isuperviséo laboratorial de g
laboratoril lcosméticos disporibiizados no
website do Infarmed até 2 meses
lapos a concluséo da campanha
laboraoria
(Nimero de estudos iner
14.6. Percentagem de estudos Iaboraoriais ¢ de aptdzo 0%
inter aboratoriais ¢ de aptidio ) aboraorial considerados — 5> 95%
x o e Impacto Qualidade na e et 955% T 85% - 95% e a GPCQ (Oracle) b NA " 310 ASPFP
iner aboratoriis ¢ de apidzo NC: < 85%
Iaboratorial)*100
(Nimero de néo confornidades 0
14.7. Percentagem de nao defetadas em auditoria no ambio bt 2%
) da Norma EN ISO/IEC 17025 / ) 5:< 16%
x ot e aonte o Norma N | P20 Qualidade na Nomere o do v i o 1293% T16% - 24% o2 8l b NA " 310 ASPFP
ISOlIEC 17025 confomidades deteadas 20 ongo| | NC:> 24%
do anof* 100
. ) 81
14.10. Nimero de ensaios so neno Tecnico e
x lacreditados no ambito da Norma | | Impacio Qualidade na Namero de ensaios acrediados 100 T.76-8 g " b NA N 310 ASPFP
B 2018: 82 C: 76-86 Acreditagio do IPAC|
EN ISO/IEC 17025 (QUAR) NCeTs
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Entidades
Colaboradoras
Internas e Externas

Conkributo paralas | B |V 1145 e omstante

no orgamento

Responséveis [ Eventuals Dependéncias
pela Execugéo [ Internas e Externas (QA)

Orientagdes Estratégicas|

Valor Critico Tolerancia (2019) Fonte de Verificagio

2,5 dias
16.13. Tempo médio de emissio ) ) Tempo médio de emissio de ) ) S<15
x| de Certificados CAUL Realizagdo Eficiéncia Certificados CAUL 14 dias T:15-35 C 1535 Portal CAUL [yee] NA NA 310 ASPFP
NC:>35
: 14 dias
- e e 20151368
16.14. Tempo Médio de emissdo N " [ Tempo médio de emisséo de e . 3
x| de Certificados COELL Normal Realizagao Eficiéncia Cerificados COELL Nommal g‘:: :g,; 8 dias T.9-19 GPCQ (Oracle) DcQ NA NA 310 ASPFP
16,33, Tempo médio de emissio . ) Tempo médio de emissio de ) )
x| 25 de Certificados COELL Urgente Realizagao Eficiéncia Certiicados COELL Urgente b 3,80 dias T 4-6 GPCQ (Oracle) DcQ NA NA 310 ASPFP
21839
Nimero de Certicados COELLs w5
16.40. Percentagem de emitidos no prazo x 100/Numero 5100 %
X Certificados COELL emifidosno | | Resufado Efciéncia (ot de Certicados COELLs na 100,00% T:98,0% - 999% - o0% GPCQ (Oracle) oca N N 310 ASPFP
prazo definido como Normal emitidos NG <58%
ot Porenzgo e riios o s oMo s
X Certificados COELL emitidos no Resullado Efciéncia total de Certiicados COELLS na 100,00% T 98%-99.9% S=100% GPCQ (Oracle) oca NA NA 310 ASPFP
prazo definido como Urgente ! C: 98% - 99.9%
emitidos
NC: <98 %
18.3 Percentagem de )
medicamentos centralizados (timero de medicamerios 2014:7,89%
centralizados analisados por 8%
analisados por Portugal face a0 s 2015:8,51% S oo
X total de medicamentos Impacto Efcécia 100% na gall Nimero de 2016: 8,33% 7.8% T 6% - 10% g GPCQ (Oracle) bca NA NA 310 ASPFP
medicamentos centralizados . C: 6% - 10%
analisados por todos os Estados ralsatos (odor o Eaidos 2017: 1389%
Membros (QUAR Eficécia) Membros)*100 2018: 10,81%
[Avaliago de cada inquerito:
Média = Somatorio das
pontuagdes por inquériols
[Avaliagio do cumprimento do
indicador )
Média =Somatsrio das portuacdes 228:;3 : 9%
9.2, Grau de satisfagio das ) > de todos dos inquérios/N® ol de : — s> 95%
x isitas o laboratdrio Impacto Qualidade 100% na inquérios g:f; : 99,25% T: 85% - 95% C: 85%-95% Bl DcQ NA NA 33e38 ASPFP
2018: 96.29% NC:<95%
Considera-se a sequinte escala de| o
pontuagéo de cada inquerio:
Insatisfatorio (20%), Pouco
Satisatrio (40%), Satsfatorio
(60%), Bom (80%) € Muito Bom
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3.1.8. Direc¢do de Gestdo de Informacdo e Comunicagdo

A Direcdo de Gestdo de Informagdo e Comunicagéo (DGIC) cabe assegurar que a informagdo e as
mensagens relevantes para os diferentes publicos com os quais o INFARMED, I|.P., se relaciona séo
disponibilizadas e comunicadas do modo eficaz. Esta missdao desdobra-se na perspetiva reativa,
procurando responder da melhor forma aos publicos que contactam o INFARMED, I|.P., em busca de
informagdo ou servigos, e na perspetiva proactiva, identificando e implementando as iniciativas de

comunicagao mais adequadas para ajudar na prossecucgao dos objetivos estratégicos do INFARMED, I.P..

Para identificar as atividades prioritarias para 2019 foi considerado o enquadramento estratégico fornecido
por elementos como o Plano Estratégico 2017-2019 do INFARMED, I.P., as Orientagdes Estratégicas do
Ministério da Saude, nomeadamente, o Plano Nacional de Saude e o Programa do Governo, bem como a
estratégia europeia conjunta (Heads of Medicines Agencies/European Medicines Agency), o 3° programa
da EU Saude (2014-2020) e a estratégia nacional do medicamento e produtos de saude 2016-2020, entre

outros.

As atividades planeadas serdo orientadas genericamente para a promogdo da uma utilizagao racional,
eficaz e segura dos medicamentos e produtos de saude, procurando gerar beneficios para o cidadao e
para o Sistema Nacional de Saude e, simultaneamente, para o reforco do papel do INFARMED, I.P.,
enquanto parceiro de confianga dos varios intervenientes do setor da Saude no ambito nacional e
internacional. Em paralelo, sera dado também enfoque a atividades relacionadas com a comunicacgédo e

eficiéncia interna.

As atividades do Centro de Informagao e Conhecimento (CIC) estarado focadas, na gestao e otimizagéo do
website, ao desenvolvimento de ag¢des e conteidos de comunicagao dirigidas ao cidaddo, com enfoque
na criagado de conteudos em formatos atrativos e adaptados as necessidades da comunicagdo em suportes
digitais, dinamizando-se a presenca nas redes sociais LinkedIn, Twitter e Youtube. Continuara o esforgo
de melhoria da divulgacao de publicagdes. A gestdo dos canais de comunicacgéo interna sera objeto da
analise para identificagdo dos projetos e recursos necessarios a sua implementacao, de que sera exemplo
a preparagao de projeto para uma nova Intranet. Continuara também o empenho na disponibilizagdo de
acesso facilitado a documentagéo técnica e cientifica que integra o fundo documental do INFARMED, I.P.,
e na gestao do Arquivo e do acesso ao mesmo, atraves do desenvolvimento de tecnologias que promovam

a desmaterializagao e a simplificagdo dos processos.

As atividades do Centro de Comunicagao e Atendimento (CCA) terdo o seu enfoque na disponibilizagao
de canais de atendimento especializado, com vista a satisfazer as necessidades de informagdo dos
clientes, através da melhoria dos tempos de resposta no canal escrito, e melhoria do desempenho e
qualidade do canal de atendimento telefénico, através de solugbes de suporte tecnolégico, assim que se
concretizar a substituicdo da central telefénica. Continuaremos a envidar esforgos para uma melhoria
continua, com a alteracdo e simplificagdo de processos, designadamente na eliminagdo de papel, nos

processos de relacionamento com entidades, permitindo facilitar a interagcado com os agentes do setor que

DI-036— Plano de Atividades 2019 Pagina 63 de 103



£ SERVICO NACIONAL
SAUDE DE SAUDE

B I M @ Infarmed

3o Me

procuram o INFARMED, |.P., e para gerir eficazmente o processo de circulagdo documental.

Numa perspetiva transversal, prevé-se que tenha inicio um projeto de implementagdo de uma solugéo
tecnologica de gestdo documental, mantendo a orientagdo para a atualizagdo/implementacdo de
plataformas tecnoldgicas e o aperfeicoamento permanente de processos, em linha com as melhores
praticas. Estes continuardo a ser os fatores chave para o sucesso da implementagado das atividades
previstas e a melhoria constante do servigo prestado aos publicos do INFARMED, I.P..

DI-036— Plano de Atividades 2019 Pagina 64 de 103



REPUBLICA
PORTUGUESA

SAUDE

SNS

SERVIGO NACIONAL
DE SAUDE

Infarmed

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

X

S S Contrbuto para as
Objetivo Operacional (00) Indicador LD Parimetro Subdndicadores Método de Calculo Valores Prévios Valor Critico || Tolerancia (2019) Fonts de Verificacio. || RIS L e R | riorctes Estratigicas CRTECEERRD
Indicador Execugio Internas ¢ Exteras [l Internas ¢ Extemas orgamento
(@4
10.1. Percentagem de respostas a (Nimero de resposias escitas 2014:8135%
pedidos externos de informagéo dentro do prazol Nimero de s 7)5:"% 8D Produgdo (Acess) -
(canal escrio) dadas no prazo Resultado Eficiéncia na pecidos escios) *100. Considera- 86.45% T 70% - 80% o ot DGICICCA NA NA ASPFP
(QUAR Eciéncia) se 0 seguinte prazo meta: 5 ias A .
coridos :
Média aimética da saisfagéo otéeng
10.2. Grau de satisfagio manifestada pelos P, 0% Egoi
manifestado pelos clientes > cienies/Resuitado méximo %6 ) 5> 80% DGICICCAIC
i omagio | M0 Qualidade 0% va el 10 oo wioada 2016:81,15% 8,15% T 60% - 80% o B DGICICCA NA NA ASPFP
canal escrito) Nao satsieio (1; Saisfito (3): ! NC: < 60%
Muio saiseio (5). 20 7%%
10.3. Tara de pedidos de - 8D em Excel:
documentagio dirigidos & . : 0% BSC.Indicadores_ano
ot o oniciosno (Nimero de pedidos respondidos 2015:nd 5:595% : ane N
bliteca respondid R Resultado Eficiéncia na o propio dia  Nimero total de 2016:nd %70% T 85% 95% NA NA AsPFP
proprio dia (dias e das 9h as > limero ! C: 8% -95% doresIBSC2019 34,33,38,39¢ 41
oro pedidos resporgidos) * 100 2017:96,70% o -
) 2018: 90.37% '
ot 162 Sistema de hiomagao
10.4. Tempo médio de resposta 1 lde gestio de pedidos =
Tempo de resposia bial o 2015:106 ’
final a todos os pedidos de Realizagéo Eficiéncia la periodo / Nimero de requisigoes 0,66 040 T.0508 Arquivo - RARQ beiciee NA NA ASPFP.
documentagéo dirigidos a0 ‘ o
o periodo 070
arquivo o bol
-0 8l
8D em Excel:
(Nimero de documentos 08% gfggg—gg:‘:mﬁ;;‘
10.5. Percentagem de erros de Impacto Qualidade wa nventariados com erro / Nimero 2016: 1% 038% T:04% 8% S:<04% lcadores\Outos_Indicador beieicie NA NA ASPFP
inventariagéo da documentagao de documenios inventriados ) " 0% 0% | [
100 NG: > 0.8% oo
0_2019xs
8l
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3.1.9. Gabinete de Aconselhamento Regulamentar e Cientifico

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

Neste sentido, € missdo do INFARMED, I.P., através do GARC, prestar aconselhamento regulamentar e
cientifico aos setores farmacéutico, de dispositivos médicos e de produtos cosméticos, em matérias
relacionadas com o desenvolvimento, o fabrico e a monitorizagao incluindo vigilancia, bem como apoiar a
industria farmacéutica e de dispositivos médicos no dmbito técnico-cientifico regulamentar para as boas
praticas de fabrico, autorizagao, registo e avaliagdo econémica de medicamentos e da marcagdo CE em
dispositivos médicos.

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 cooperagao e o dialogo entre as empresas e o INFARMED, |.P., tem-se manifestado uma mais-valia,
quer para as empresas quer para o INFARMED, I.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 prossegue com a atividade decorrente da
intensa investigacdo em Portugal em areas emergentes: a dos Medicamentos de Terapia Avangada. Esta
area de autorizagdo de ambito exclusivamente nacional, surge a partir do novo contexto legislativo
desenvolvido, com coordenagao no GARC, para capacitar o fabrico e utilizagado de terapias celulares,
génicas e/ou de produtos de engenharia de tecidos em contexto hospitalar portugués.

O GARC integra a rede informal europeia de Gabinetes de Inovacéo sediada na EMA (EU-IN) com reporte
também aos HMA e que tem por missao a qualificagdo e maior harmonizagao do aconselhamento nacional
prestado em cada um dos Estados Membros que participam nesta rede (atualmente com 18 EM) bem

como a colaboragao na atividade prospetiva e de “horizon scanning’.

O GARC, através do EU-IN, é também um dos gabinetes de aconselhamento que participa no consorcio
STARS (Strengthening Training of Academia in Regulatory Science), projeto com financiamento trianual
pelo Programa H2020, com o objetivo de analisar e melhorar a formagdo académica em ciéncias

regulamentares a nivel nacional e europeu, reforgando assim o aconselhamento cientifico regulamentar.
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X

Eventuais
o . Contributo para as o
Indicador I“'."’ @ Parimetro Sub-indicadores Valores prévios [  Valor Critico [ Tolerancia (2019 Método de Calculo Meta 2019 Fonte de Verificacio | [ IR Bt I Orieraoes Esiratigicas |1 o2 constnts
ndicador Execugio Intemas e Externas (QA) s o orgamento
Perceriagem de andises /
respostas dadas a pedidos de
Gl (s unonrs Nimero de ndisesiosposis
16.15 Percentagem de andlises / o b ';‘;':““‘“"“’s dadas a pedidos de
respostas dads a pedidos de 2014: 100% aconsethamento reguiamenar o 0%
e § § cientifico para medicamentos e §:> 9% Gesora da aa.
niten oo || Rosutato Efciéncia 10000% LT | ottt on e GARC (Acess) o e ake NA INFARMED CAM CATS 34,39:3.10e 116 ASPFP
produtos de saide concluidas no oarvorioge do sdlsss prazo | Nimero de acoes de NC: < 86%
prazo eeposts dats apodies de 2018:100% corselramerto reguanentr o
| [aconselhamento reguiamentar e cieniico roaizadas) * 100
cientico de produos de saide
conclidos no prazo
Perceriagem de agoes de
laconselhamento reguiamentar &
| [censtoo eatzadas e
medicamentos, face ao total de
i pedidos de aconselhamento de
204 Percentagem de agdes de medicamentos [(Nimero de agdes de 0%
jaconselhamento regulamentar & aconselhamento regulamentar e 50> 90% (Gestora da
cientifico realizadas face ao total | | - Resultado Efcécia 98,68% T | [Foreeranen eg e P GARC (Acess) entiode GARC NA INFARMED CAM CATS 39,3106 Vi4 ASPFP
de pedidos (QUAR Eficécia) cert N
Percentagem de agdes de pedidos de aconselhamento) * 100| NC: < 70%
laconselhamento regulamentar 2018: 98,68%
" | [eentfco ralizadas de produtos
de saide, face a0 ot de
pedidos de aconselhamento de
produbs de saide
Nimero de projetos de suporte &
22:2. Ndmero de projetos de investigagao clinica incluindo: 5
lsuporte 4 investigagao clinica " © 20142 §
nacional e apoio a0 - divulgagao/fomacdo; 2015:3 INamero de projetos avaiiados 825 Gesora da
A : Realizagdo Efcicia LU0 | |-sistema de gestoravatiagao; g 6 T.3-5 " ; c3s GARC (Acess) NA INFARMED CAM CATS 3106V14 ASPFP
|desenvolvimento do projecto - avaliago de submissdes iniciais; 2016: 3 participados e/ou concluidos NG:<3 Qualidade GARC
12020 sobre projecto - Participagdo reunices. ' 2175
regulamentar 20185
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3.2. Fungdes de Suporte

3.2.1. Direc¢do de Sistemas e Tecnologias de Informacdo

O investimento nesta area tem-se constituido como uma prioridade estratégica para suportar

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

Neste contexto e tendo em conta a estratégia do governo para as Tecnologias de Informacgéo e

Comunicacao (TIC) na Administragéo Publica para o horizonte 2020 bem como os novos desafios para as

organizagbes no ambito da transformacao digital, gestdo da informagéo, ciberseguranca e seguranga da

informacao, a Diregdo de Sistemas e Tecnologias de Informagéo ira durante o ano de 2019, prosseguir na

implementacdo de novas tecnologias e/ou sistemas de informacgdo, que permitirdo a evolugdo da sua

infraestrutura tecnoldgica por forma a dar resposta aos desafios atuais.

v

Executar o programa de projetos para o triénio 2017/2019 alinhado com o contexto
econémico/financeiro, com as prioridades estratégicas do INFARMED, |.P. e com a estratégia TIC
2020; e futuros do INFARMED, |.P.;

Consolidar a utilizagdo e os beneficios de um sistema de informagéo integrado por forma a
assegurar a acessibilidade, a consisténcia e a seguranga do sistema e dos dados com 0s niveis
de servigo adequados aos objetivos das Dire¢des de Negbcio;

Reforgar os processos e atividades relacionadas com a seguranga da informagéo de acordo com
as normas e legislacdo em vigor designadamente a Norma NP ISO/IEC 27001:2013 e o
Regulamento Geral de Protegdo de Dados Pessoais;

Reforcar os processos e atividades relacionadas com a seguranga da informagdo e
ciberseguranga;

Suportar as Diregdes de Negdcio, disponibilizando recursos, competéncias e conhecimento, de
forma a garantir um papel ativo e pioneiro nos grupos de trabalho do Sistema Europeu de
Avaliagéo e Supervisdo do Medicamento e Produtos de Saude.
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| Atribuigdo: Artigo 10.° do Anexo Estatutos do Infarmed - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satide, LP. do Diario da Republica, 1° série - N. 186 - 23 de setembro de 2015 I

Eventuais Entidades
Fonte de Responséveis pela Dependéncias Colaboradoras
Verificagdo Execugdo Internas e Externas Internas e Externas
(QA) (QA)

13.1. Desempenho obtido nos ;gg 33;:/; (Soma de todas as avaliagoes / SEOZ;/ BI STl
3 inquéritos de avaliagéo de Impacto Qualidade 100% nla v 100,00% T:78% - 82% [Nimero de projetos y ; Questionarios on- NA NA 33edd ASPFP
projetos de SIITI 217: 824% avaliados) 100 C: 78% - 82% line psTus!
2018: 80,5% NC: < 78%

14.8. Percentagem de

Contributo para as Atividade
Orientagdes constante no
Estratégicas do MS |  orcamento

Tipo de

Objetivo Operacional (00) Indicador Parametro Sub-Indicadores @ Valores prévios. Valor Critico [ Toleréancia (2019) Método de Calculo Meta 2019

Indicador

PRSP 2014: 0,58%
reincidéncias de SI/TI 2015: 0,70% (Nimero de reincidéncia / Namero s_”fg”’;% 8l ot
20% () Considera-se reincidéncia a Impacto Qualidade % nla 2016: 0,88n/u 0,40% T: 0.5% -1,0% | |de incidéncias) * 100 C: 0.5% - 1.0% Easyvista DSTIUSI NA NA 3.3;3.10,116.e41 ASPFP
N N 2017: 0,64%
|partir do segundo pedido de 2018: 0,58% NC:>1,0%
intervengdo para o mesmo ticket. o
2014: 98,48% (Tempo total il - Tempo de 99,6%
15.7. Percentagem de 2015: 99,91% [paragem néo programadol /Tempo| | S: > Nao se DSTI
20% disponibilidade dos servigos de Impacto Eficacia 100% nla 2016: 100% nla T: 99% - 100% | |total dtil) * 100 aplica BI DSTIUS! NA NA 3.10elll6. e:d.1 ASPFP
SUTI 2017: 100% C: 99% - 100%
2018:99,83% NC: < 99%

16.29. Percentagem de pedidos
de servico e incidentes de SI/TI
) 2014: 96,38% N
resolvidas no prazo 2015: 95,32% (Nimero de pedidos e incidentes 5?3‘595/1/ 8l ot
30% 05 prazos comespondem a Resultado Eficiéncia | [ L) nla 2016: 95,15% 9,38% T 90% - 9% | fresovidos no prazo  Nimero bl | % PeL Coonist osTILS! NA NA 340,116, 4.1 ASPFP
g’u “‘; b ados“"m’ :;'95:";” 2017: 92.87% de pedidos e incidentes) * 100 'NC: < 90% g
\prioridades definidas para cada 2016:96.29%
Ipedido de intervengéo.
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3.2.2. Diregdo de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais

A conjuntura dos ultimos anos, de forte pressao sobre a atividade e desempenho do INFARMED, I.P., tera
tendéncia para se agravar em 2019, pelo que, neste quadro, mantém-se as preocupagdes e desafios que
nos ultimos anos se tém colocado a esta Autoridade.

O reforgo de meios humanos continuara a ser central no conjunto das preocupagdes da Instituicdo, sendo
essencial atuar ao nivel da retengédo e desenvolvimento dos atuais quadros, e preencher os postos de
trabalho vagos previstos no mapa de pessoal para 2019.

Identificam-se como principais riscos passiveis de afetar o objetivo de reforgar os meios humanos,
quaisquer fatores que afetem a estabilidade dos recursos humanos da Instituicdo, e constrangimentos a
obtengdo das autorizagdes necessarias ao desenvolvimento dos procedimentos de recrutamento e

selegao.

No dominio do recrutamento e da aquisicdo de competéncias técnicas qualificadas o INFARMED, I.P.,
desenvolvera em 2019 um procedimento concursal comum misto (em simultaneo para trabalhadores com
e sem relagdo juridica de emprego publico), cujo pedido de autorizagdo, ao membro do Governo
competente, foi submetido em 2018.

Espera-se assim alcancar uma taxa de ocupacgao dos postos de trabalho previstos no mapa de pessoal
entre 95%-100%, contrariando a tendéncia registada desde 2009, e que se situa abaixo dos 85%.

Manter os seus quadros qualificados sera igualmente uma prioridade e um desafio. Neste dominio importa
sublinhar que a reposicao de quadros técnicos com as competéncias e experiéncia necessarias enfrenta
especiais dificuldades. Por um lado, conforme ja referido, o mercado de trabalho publico ndo tem oferta
suficiente, e por outro lado no mercado privado, eventualmente com uma maior oferta de profissionais com
um perfil de competéncias e experiéncia préximo do necessario, o INFARMED, I.P., atento o seu estatuto

remuneratério, tem uma enorme dificuldade de atragéo.

A retengéo de recursos humanos que sempre tem sido um fator de preocupacao desta Autoridade, que se
tem vindo a agravar. De facto, considerando o quadro das pressbes sobre o desempenho acima
apresentado, as dificuldades de recrutamento, e o tempo de formagéo necessario (em média de 3-5 anos),
para que um trabalhador do INFARMED, |.P. atinja um grau de autonomia e seguranca técnica necessario
ao exercicio das suas fungdes, a perda de trabalhadores pde em causa o desempenho da instituicao.

Neste quadro mantém-se os objetivos operacionais tragados no dominio da gestao de recursos humanos,
com enquadramento no Objetivo Estratégico 5 — Melhoria continua e eficiéncia interna, que visam medir o
desempenho desta Autoridade nos seguintes dominios da gestédo de recursos humanos:
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v Taxa de reposicdo — Indicador que traduz a capacidade do INFARMED, I.P. para atrair
(recrutar/admitir) profissionais com os conhecimentos necessarios e competéncias adequadas
face aos perfis e requisitos tragados, para preencher os postos de trabalho vagos;

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

v' Desenvolvimento — Indicador que reflete a capacidade da Instituicho em dar execugdo as
necessidades de desenvolvimento dos seus trabalhadores, traduzidas no plano anual de formagéo

da Instituicao.

No dominio da gestao financeira e orgamental, em 2019 os objetivos operacionais tragados visam medir o
desempenho desta Autoridade em dois eixos de atuagao relacionados entre si, designadamente: (a) rigor

e disciplina orgamental, e (b) nivel de controlo interno.

Quanto a disciplina orgamental e, em concreto no que respeita a aspetos relacionados com a consolidagao
orcamental, que em 2019, assenta essencialmente no aumento da receita, identificam-se fatores de risco

que importara acompanhar.

Esta preocupacao surge na continuidade de preocupacgdes ja manifestadas em 2018 e que decorrem da
circunstancia de o aumento da receita (ainda sob o efeito do Brexit) depender da capacidade desta
Autoridade aumentar a sua capacidade avaliagao, isto €, depende do sucesso alcangado no objetivo de
reforgar os meios.

O desenvolvimento do sistema de controlo interno, no ambito do qual se identificam duas componentes
fundamentais (1) elaboragdo e implementacdo de procedimentos e (2) melhoria dos sistemas de
informacgao de suporte a atividade financeira, continuara a merecer a necessaria atengao.

A melhoria das condi¢des de seguranga das pessoas e instalagdes, da otimizagao dos espagos e conforto
dos trabalhadores e da melhoria dos equipamentos que integram o posto de trabalho continuara a ser
outra das prioridades desta diregao.
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Tipo de Tolerancia Responsaveis pela S EHNEEE Contributo para as Atividade constante
Objetivo Operacional (00) Indicador - d'i’ca dor [ Parimeto Sub-Indicadores | Valores prévios f§ Valor Critico 2019) Método de Célculo Meta 2019 Fonte de Verificagio "é’mu ,u" Dependéncias Internas [l Colaboradoras Internas Orientagdes e
G e Externas (QA) eExternas (QA) | Estratégicas do MS 5

2014: 96,30%
155 Porcentagem de teceta 2015: 97.85% (Montante da receita cobrada/ N 20;’;% ntema: Unidade Intema: Unidade
covraca faco 3 fecslta liguicada Resultado Eficécia na 2016: 99,47% 9947% || T 85% -95% |[Montante da receita > GERFIP UFP envolvida envolvida 3.10 ASPFP
Indicador anual - .. C: 85% -95% N
Indicador T ! 2017: 96,76% liquidada)*100 NC: < 85% Extema: N/A Extena: N/A
Indicador Transversal 2018: 93,54% 3
15.11. Percentagem de despesa 2014 96,36% W
paga face a despesa 2015: 88,83% (Montante da despesa paga / S: > 95% Intema: Unidade Intema: Unidade
i Resuliado Eficécia na 2016: 95,79% 9%679% || T: 85%-95% ||Montante de despesa o o5 95 GERFIP UFPO envolvida envolvida 310 ASPFP
Indicador anual 2017: 96,79% comprometida)*100 NG < 850 Extema: NA Extema: NIA
Indicador Transversal 2018: 96,65% :
15.12. Percentagem de receita 2014: nd 80%
cobrada bruta face & receita 2015: nd (Montante da receita cobrada/ o 5% ntema: Uridade Inlema: Unidade
o | [orcamentada. Resuliado Eficécia na 2016: 87,62% 9240% || T 70% - 85% ||Montante das previsoes 10 -85% GERFIP UFP envolvida envolvida 310 ASPFP
Indicador anual 2017: 86,28% iniciais)* 100 'NC' <T0% Extema: NA Externa: NIA
2018: 92,40% :
15.13. Grau de cumprimento do 60%
Plano Operacional de Controlo y 2017: 37,29% o . R (Valor controlado / Valor total a 8:>70%
oo Resuliado Eficicia 3 na 016 4852 70 || 0T || 5% - 10% GERFIP DHRFP NA NA 38 ASPFP
Indicador semestral NC: < 50%
15.14. Grau de cumprimento do s
Plano de Agdes de Controlo as . N o .
entidades sujeitas a0 pagamento | | Resultado Eficécia na 2017: 65% 0058% || T 40% - g0ge ||(\: 4o acoes realizadas / N°. de 5> 0% GERFIP UFP NA NA 38 ASPFP
2018:99,56% agoes previstas)*100 C: 40% - 60%
de taxas 20 Infarmed
h NC: < 40%
Indicador anual
2014: 79,54%
16.28, Percentagem de faturas 2015: 79,15% (Namero de faturas pagas no N ‘f’;% ntema: Tutela- MSe | | intema: Tutela - MS e
m:;;';m Resultado | | Efciéencia | [SEI) na 2016: 89,36% 100,00% || T: 75%-90% | [prazo / Namero de facturas 5% 9% GERFIP UFP MF MF 310 ASPFP
2017: 79,58% recebidas) * 100 .NC' <75% Extema: NA Externa: NIA
2018: 79,52% :
15%
16.34. Grau de execugao do Plano (M:'Te'_(;:; Cm':'zl:dde / s: 20:3/05"/ Intema: Unidade Intema: Unidade
de Compras Resulado Eficécia 50% na 2018: n/d 100,00% || T 70% - gs, | [SONinUIdade celebrados -> 8% GERFIP UFP envolvida envolvida 310
ioader amual Nimero de contatos de C: 70% - 85% Exome: NA Extoma: NA ASPFP
continuidade previstos) * 100 NC: < 70% ; :
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Eventuais Entidades Contributo para as
Dependéncias Internas [l Colaboradoras Internas OrientagGes
e Externas (QA) e Externas (QA) Estratégicas do MS

Atividade constante
no orgamento

Subdndicadores | Valores prévios || Vator citico | TOlSréN¢i2 Método de Calculo Meta 2019 Fonte de Verificagéio [l e Ponsaveis pela
(2019) Execugio

Tipo de
Indicador

Objetivo Operacional (00) Indicador

(Colaboradores no inicio do
periodo + colaboradores 90%
19.1. Taxa de retengao . 2017: 95,68% . B0% - contratados - saidas / S:>95%
\ndicador anual Estrutura Eficacia nla 2018: 98,60% 98,60% T: 80% - 95% (Golaboradores o iniio do C: 80%- 95% Excell URH URH URH 33;310 ed1 ASPFP
periodo + colaboradores NC: < 80%
contratados)*100
(N°. de colaboradores do
152 Porcntagem de e 6 gt pefosod
colaboradores do Infarmed que 2014: 84,78% 6! N 680 P
L " N realizadas no ano (a) / N°. Total 80% .
participaram em agdes de 2015: 77,59% 4o colaboradores do S > 90% 33;310,41¢e
formagéo profissional Realizagdo Qualidade = nla 2016: 75,30% 94,52% T: 70% - 90% " y Excell (BD Formagao) URH URH URH Estratégia ASPFP
. y Infarmed)(a)*100 C: 70% -90%
Indicador Transversal 2017: 92,22% (&) Trabalhadores que NC: < 70% HMA/EMA
Indicador anual 2018: 94,52% remanecom om ;maes o g
(QUAR Qualidade) Infarmed durante os 12 meses do
ano.
e o o
. 3 o " '
19:3 Taxa de reposigio Estutwra | | Eficicia | [ i) wa 2016: 100% 10000% || T: 70% -85 | (V- rebaihadores admiidos e 8> 80% Excel URH URH URH 310 ASPFP
Indicador anual 2017 137.5% regressados / N°. saidas)"100 C: 70% - 80%
: 137,5% '
2018: 100% NC: < 0%
12.1 Percentagem de (. do cn\ahoradt.)ref do
trabalhadores com com o Infarmed com avaliagao
3 s iacio:
e i S oo v || o || e,
homologado e comunicado até Resultado Eficiéncia 25% na nd 100% T: 70% - 90% . o iy 9 URH URH URH do Estado 2019 - ASPFP
- S Infarmed avaliados em SIADAP 3) C: 70% - 90% de atividade do o
30 de maio (QUAR Eficiéncia) 100 NC: < 70% 10cesso & RHY. artigo 16.
Indicador Transversal " process
Indicador anual
(N°. de colaboradores com
processamento da valorizagao
12.2 Percentagem de lemu.nelalana realizada no més
seguinte ao fim do processo de
trabalhadores com o _—
rocessamento da valorizagao avaliacdo (@) " ot de 90% Fichas de avaliagéo;
:)emuneratérla o més seuflnle colaboradores que beneficiaram S > 95% Atas do CCA. rea?sm's Orgéos e todas as Orgéos e fodas as Lei do Orgamento
9 Resultado Eficiéncia 5% nla nd 100,00% T:85% - 9% ||de alteragéo de posicionamento y o 9! unidades Organcias / URH unidades Organcias / do Estado 2019 - ASPFP
a0 termo do seu processo de PR C: 85% - 95% de atividade do N
- remuneratorio)*100 . Trabalhadores Trabalhadores artigo 16.
avaliagao de desempenho (QUAR N . NC: < 85% processo e RHV'
A (a) Fim do processo de avaliagéo
Eficiéncia)
Indicador anual data de tomada de
conhecimento pelo trabalhador,
da homologagéo da avaliagéo
final obtida.

DI-036- Plano de Atividades 2019 Pagina 73 de 103



REPUBLICA
PORTUGUESA

SNS 4p Infarmed

SERVIGO NACIONAL Autoridade Nacional do Medicamento
DE SAUDE e Produtos de Saude, |P.

SAUDE

Tipo de Toleréncia Responsaveis pela Crofrs e Contby o ee Atividade constante
Objetivo Operacional (00) Indicador Imljli’ca dor Pardmetro Sub-Indicadores Valores prévios Valor Critico 2019) . Método de Calculo Meta 2019 Fonte de Verificagao pEm“ _ope Dependéncias Internas il Colaboradoras Internas Orientagdes :o orcamento
(£5E) e e Externas (QA) e Externas (QA) Estratégicas do MS b
23.1 Taxa de trabalhadores com
parecer favoravel a pedido paraa 50% .
Lei do Orgamento
pratica de teletrabalho y . (N.° de pedidos autorizados / N.° 8:>60%
Indicador Transversal Impacto Eficacia nla nd 62,50% T. 40% - 60% otal de pedidos) *100 C: 40% - 60% easyvista URH URH URH d; Esl;sdc: 2019- ASPFP
Indicador anual NC: < 40% g0 =
(QUAR Eficécia)
23.2 Percentagem de consultas
Ino ambito da gestio do stress no - Registos de
contexto |aboral e a gestao do (N° de consulas reaiizadas | N9 S:> 85% monitorizagéo do Lei do Orgamento
equilibrio entre o trabalho e a Realizagéo Eficécia nfa nd 100,00% T. 75% - 85% " N lias solicitadas) “100 : c 7'50/ 85% contrato de medicina URH URH URH do Estado 2019 - ASPFP
\ida pessoal realizadas e consulles solciadas) A & seguranga no atigo 259
Indicador Transversal ) trabalho
Indicador semestral
23.3 Percentagem de consultas e Registos de
de medicina curativa realizadas o . o . monitorizagéo do Lei do Orgamento
indicador Transversal Realizacao Efcacia na nd 100,00% || T:90% - 98% g: c‘;f‘sﬁ;"g:c'i:j:;"% N c-ssbzl 9_8;/;% contralo de medicina URH URH URH do Estado 2019 - ASPFP
Indicador semestral .NC- i 90% € seguranga no artigo 25.°
(QUAR Eficicia) . trabalho
23.4 Taxa de participagdo em
agdes de formagao ou
sensibilizagdo com vista a N
= 90% Registos de "
adogao de uma cultura R . R . © Lei do Orgamento
organizacional conciliadora e Realizagéo Efcscia a nd 100,00% || T 85% - 53, ||V ¢ paricipantes /N2 otal de S 5% monitrizagéo da URH URH URH do Estado 2019 - ASPFP
» . ¢ colaboradores) * 100 C:85%-95% | |execugdo do plano de .
promogéo de uma vida saudavel 0 artigo 25.°
0 NC: < 85% formagao
e equilibrada
Indicador Transversal
Indicador anual
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3.2.3. Gabinete Juridico e de Contencioso

Ao longo do ano de 2018, o trabalho desenvolvido pelo Gabinete Juridico e de Contencioso manteve-se,
no essencial, na linha de orientacdo que ja vinha sendo seguida e espelhada no Plano de Atividades
anterior.

Relativamente aos objetivos para 2019, ndo se vislumbram razées para a sua alteragéo, pelo que o
Gabinete Juridico e de Contencioso esta em condigdes de orientar a sua atividade para o cumprimento
desses mesmos objetivos numa perspetiva ndo s6 de superagéo dos resultados anteriores, como também

de melhoria e eficiéncia continua.
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Entidades . .
Tipo de Responséveis pela Eventuais Dependéncias Colaboradoras Contributo para as AIcEde
Objetivo Operacional (00) Indicador 1po Parametro Subndicadores | Valores prévios [| Valor Critico | Tolerancia (2019) Método de Calculo Meta 2019 [l Fonte de Verificagao ponsaveis pel uais Dept . Orientagdes constante no
Indicador Execugdo Internas e Externas (QA) Internas e Externas "
e Estratégicas doMS | orgamento

15.9. Percentagem de
esclareclm?nws prestados .de ZOMf ,06% (Ndmero de esclarecimentos 94%
modo efectivo (sem necessidade 2015: 99,16% restados de modo efectivo / S:> 06%
40% de esclarecimentos adicionais, Resultado Qualidade na 20 55% 99,16% T: 90% - 96% P . N o BI GJC NA NA 310 ASPFP
[Numero de esclarecimentos C: 90% - 96%
ou caso ndo seja solicitada a 20 ,93% restados) * 100 NC: < 90%
reformulagéo do parecer 2018: 97,37% P :
elaborado)
2014: 99,02% %%
20 ,12% (Nimero de pareceres elaborados .
16.30. Percentagem de pareceres | | oo, Eficiencia 50% na 2016: 99,48% 99,48% T. 90% - 9% | |no prazo / Namero de pareceres 8> 9% 8l Glc NA NA 3.10 ASPFP
ljuridicos elaborados no prazo 2017: 98.05% I M C: 90% - 96%
- 98, solicitados) * 100 NG <50
2018: 98,48% :
(Numero de processos de contra- A%
16.31. Percentagem de processos .
de contra-ordenagao concluidos Resultado Eficiéncia 50% na 100,00% T g0 ggy, | |omenas@ concluidos roprazo /| | :> 9% El [ NA NA 310 ASPFP
NUmero de processos de confra- C: 90% - 96%
no prazo ordenagso) * 100 NC: < 90%
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3.2.4. Gabinete de Planeamento e Qualidade

O Gabinete de Planeamento e Qualidade tem por missdo coordenar as atividades inerentes ao
Planeamento e Avaliagdo de Desempenho do INFARMED, |.P., a implementacdo e evolugdo do seu
Sistema de Gestdo da Qualidade segundo a norma NP EN ISO 9001:2015 e sua certificacéo, e assegurar
a evolugao do exercicio europeu de Benchmarking entre as Agéncias europeias congéneres, (BEMA —

Benchmarking of European Medicines Agencies) e a participagéo ativa do INFARMED, |.P. no mesmo.

Os objetivos operacionais deste Gabinete estdo assim alinhados com os Objetivos Estratégicos OE5 —

Melhoria Continua e Eficiéncia Interna e OE6 — Reforgo do Posicionamento no Contexto Europeu.

Em 2019, o GPQ continua a prosseguir as suas atribuicdes estatutarias, delas se destacando as seguintes
vertentes:

Planeamento e Avaliagcio de desempenho do INFARMED, IL.P. - promo¢do do alinhamento dos
Objetivos, Indicadores e Metas em toda a Organizacéo para uma gestéo eficiente e eficaz, orientada para
Resultados e para a Satisfagdo dos Clientes e Parceiros, integrando as Orientagdes do Ministério da Saude
para o ciclo de gestao em vigor e demais solicitagdes da tutela em sede de SIADAP1.

Este modelo de planeamento e avaliagdo consubstancia a gestdo por objetivos em cascata, a qual esta
subjacente a elaboragao dos documentos institucionais do INFARMED, |.P. - Plano de Atividade, QUAR e
Relatério de Atividade do INFARMED, I.P..

Neste dominio, o GPQ continuara a procurar assegurar a consisténcia conceptual e tecnolégica destes
instrumentos de gestdo do INFARMED, I.P., com destaque para o ScoreCard anual (com incidéncia nas
atividades de maior valor acrescentado para a Missao do Instituto) e sua monitorizagéo trimestral através
da elaboragio dos sumarios executivos e BSC por area de atividade, parametrizagédo e uso da ferramenta
de Business Intelligence no Instituto, de apoio a decisao.

Sistema de Gestao da Qualidade e certificagdo: o GPQ continuara a assegurar as atividades inerentes
ao desenvolvimento do Sistema da Qualidade no INFARMED, I.P., de acordo com a norma NP EN ISO

9001:2015, através do apoio técnico aos Servigos para a sua consolidacao, extensao e certificagcao.

Neste ambito diligenciara, designadamente, a formagdo continua a gestores e auditores internos da
qualidade, a criagao e execugao do programa anual de auditorias internas e gestao do corpo de auditores
internos, a monitorizagao trimestral dos objetivos e indicadores da qualidade e a elaboracédo do Relatério
de Revisao pela Gestao, em cumprimento dos requisitos da norma e com vista a maior dindmica e melhoria
continua do Sistema.

Para garantir a atuagdo do INFARMED, |.P. alinhada com as necessidades e expetativas dos nossos
clientes e parceiros, estdo em curso agdes para realizar em 2019 um novo Diagndstico de Satisfagao de

Clientes. Em 2019 decorrera igualmente a auditoria de renovagao da certificagdo do sistema de qualidade
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do INFARMED, |.P..

Benchmarking of European Medicines Agencies - sera dada continuidade ao exercicio das atividades
inerentes ao BEMA-Steering Group, sendo em 2019 elaborados os relatérios finais relativos ao ciclo
cessante e evolugdo da metodologia para o V ciclo deste exercicio europeu, o qual abrange 45 agéncias
europeias do medicamento de uso humano e veterinario, contribuindo ativamente para a dinamica na

harmonizagao e melhores praticas entre todas as Autoridades congéneres europeias.
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Objetivo Operacional (00)

Ix
I

H
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DE SAUDE

Tipo de
Indicador

Parametro

U

Sub-Indicadores

Valores Prévios

Valor Critico

Infarmed

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

Tolerancia (2019)

Método de Calculo

Meta 2019

Fonte de
Verificagao

Responsaveis pela
Execugao

Eventuais
Dependéncias
Intenas e Externas
(Qa)

Entidades
Colaboradoras
Internas e Externas
(Qa)

Contributo para as
Orientagdes Estratégicas
do MS

Atividade constante no
orgamento

14.1. Percentagem de ndo

(Numero de ndo conformidades

certificadora

N 2014: 21,90% - BI
s s pmmenamae | i | e s 55 | s
. P Impacto Qualidade : na 2016: 11,29% 11,29% T 15%-21% | [ s ° e Fransversais- GPQ 2holo a ung apoio 4 fungao 390310 ASPFP
certificados segundo a Norma NP 2017: 1456% otal de ndo conformidades C: 15% - 21% NC lidad quallidade (DD/GQ/ lidade (DD/GQY A)
EN 150 9001 5 detetadas no imestre em analise NC: > 21% NC qualdade-x A) qualidade (O d
2018: 16,36% N » trimetre-ano
Indicador Transversal nos processos certificados)*100.
14.2 Percentagem de agdes de .
melhoria (correctivas / 2014: 88,62% ‘C:‘:";E’:':;g:;ﬁ ':“:":""‘:m a5 8l
preventivas/melhoria) eficazes 2015: 94,62% om andlise / Namero total de S1>90% Excel- objetivos Infarmed - estrutura Infarmed - estrutura de
nos processos certificados Impacto Qualidade - na 2016: 93,04% 94,62% T: 80% - 90% acdes de melhoria cuia eficécia o 8.(l% 9% fransversais- GPQ de apoio a fungdo apoio a fungéo 39e3.10 ASPFP
[segundo a Norma NP EN ISO 2017:92,13% W " . qualidade-x qualidade (DD/GQ) qualidade (DD/GQ)
foi avaliada no rimestre em NC: < 80% N
9001 2018: 84,03% andlise)*100 trimefre-ano
Indicador Transversal
008 100.00% (Namero de formagdes com indice
14.4. Percentagem de formagdes e de safisfagdo positiva / Nimero de 90% Infarmed -estrutura de
no ambito da qualidade 2013 100,0% formagdes)*100 $:>95% Excel apoio 4 fungéo
) ' s : o vl
realizadas com um indice de Resultado Qualidade 100% na 2016: 100,00% 100,00% T: 85% -95% Saisfagéo global da acgéo for C: 85% 95% formagao_avail. GPQ NA qualidade (DDIGQ/ 37 ASPFP
I ” 2017: 100,00% o . ano
satisfagio positivo 08 10000 positiva para pelo menos 70% dos NC: < 85% colaboradores)
o formandos
14:5 Percentagem de 2014: 92,94% ) Bl
reclamagdes tratadas no prazo (Numero de reclamagbes tratadas 97% L Infarmed -estrutura de
certificador 2015: 96,08% imestre Alise/ N §:>99% Excel- objetivos o & funca Infamed - estrutura de
08 Processos certiicacos Resufado | | Qualidade . na 2016: 95,54% 100,00% T 96% - 998, | |0 TTeSTe e anelise Hmero g ransversais- oPQ apolo atreee apoio & fungéo 310 ASPFP
segundo a Norma NP EN ISO total de reclamagdes registadas no| C: 95% -99% N qualidade (DD/GQ/ .
2017: 97,62% ° o qualidade-x qualidade (GQ)
9001 : rimestre em andlise) * 100 NC: < 95% A)
2018: 70,78% trimetre-ano
Indicador Transversal
14.9. Niimero de processos 2014: 19 % '“ba"‘z‘;?z’“;de
certificados (norma NP EN ISO 2015:19 Nimero processos certiicados som u.’ji o (G“g/ ) || nemo -estntra de
9001) (QUAR Qualidade) Impacto Qualidade . nfa 2016: 19 29 T2-4 Certficado SGS GPQ a apoio & fungdo 310 ASPFP
Indicador anual 2017:22 - qualidade (GQ/ Al
indicador Transversal 2018:22 Extemo : Enidade
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Eventuais Entidades

Fonte de Responsaveis pela Dependéncias Colaboradoras D

Orientagdes Estratégicas
doMS

Atividade constante no

Sub-ndicadores Valores Prévios Valor Critico Tolerancia (2019) Método de Calculo Meta 2019
orgamento

Verificagio Execugio Internas e Externas | Internas e Externas.
(@) (@A)

e 0 1 Tipo de .
- H C H

.

18.7. Percentagem de . . 85%
A P (Namero de atividades Interna : GPQ/ CD Intema : GPQ/ CD
participagio em iniciativas no X § 2017: nd " e $:>90 Excel - BEMA 13,1.10,1.11,38e 3.10
) . 80% - . .
10% smbito do exercicio BEMA e Realizagdo Eficécia 100% na 2018:100,00% 100% T: 80% - 90% realizadas/N° de atividades C: 80-90% SGWGAMCoop GPQ externa: BEMA SG/ extema: BEMA SG/ ASPFP

16.32. Percentagem de
entregéveis inerentes 2 atividade
de planeamento concluidos no

prazo 2014:100,00% (Nimero de entregéves inerentes 95% Bl ntema: GPQe 0da | | e GPQe todaa
2015: 100,00% 4 atividade de planeamento 8:>97% Calendario de aesiuura estrutura organizacional
(*) Consideram-se os seguintes Resultado Eficiéncia 2016: 97,40% 100,00% T. 93% -97% § 5 N o Planeamento e GPQ organizacional do "9 310 ASPFP
P concluidos no prazo / Nimero de C: 93% - 97% do Infarmed
entregéveis: Plano de va 2017: 97,37% envegaveis) 00 NG < 93% Controlo de Infarmed Extora: Liela
|Actividades; Sumério Executivo; 2018: 93,33% 9 SRt Gestio Extema: tutela .

Relatérios de BSC,
Relatorio de Actividades; QUAR e
|Auto-avaliagédo do QUAR.

outras atividades internacionais. propostas)*100 NC: < 80% weam weam
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3.2.5. Objetivos Transversais

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

monitorizagao.
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Objetivo Operacional (00)

Objetivo Operacional (00)

Indicador

PESO

H

SNS

SERVIGO NACIONAL
DE SAUDE

Tipo de

Indicador

Parémetro

U

Sub-ndicadores

Infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento

e Produtos de Saide, |.P.

Valores prévios

Valor Critico

Tolerancia
(2019)

Meta 2019

Fonte de Verificagao

Responsaveis pela Execugao

Eventuais Dependéncias
Internas e Externas (QA)

Entidades Colaboradoras
Internas e Externas (QA)

Contributo para as
Orientagoes
Estratégicas do MS

Atividade constante no
orgamento

21.1. Numero de agdes de ggr; f: 15 1.10,1.11,39,3.10e
colaboragéo institucional para - . . . S:> 16 DES, Rede EAMI, PALOP, Vi4.
desenvolvimento dos setores Realizagéo Eficacia nla 2312 ;g 30 T 14-16 C14-16 BI/BD (Excel) GRID CcD oS ASPFP
farmacéutico e dos produtos de 201 8: 15 NC: < 14
saude e apoiar a :
internacionalizagdo e
competitividade da industria
farmacéutica nacional (QUAR
Eficécia)
9.1. Grau de satisfagdo dos
eventos realizados (QUAR) 2014: 99.25%
2015: 94,50% &1,5%

e S:>95% De acordo com entidades com

' g - 809% - 959 .
Considera-se a sequinte escala: Impacto Qualidade nla gls :gﬁ: 99,25% T: 80% - 95% C: 80% - 95% BI/ BD Eventos (Excel) GRID CcD protocolos / acordos 33,38 ASPFP
Insatisfatorio, Pouco Satisfatério, 2018 90 5% NC: < 80%

Satisfatorio, Bom e Muito Bom

Tipo de

indicacor Indicador

Parametro

PESO

Sub-ndicadores

Valores prévios

Valor Critico

Tolerancia
(2019)

Meta 2019

Fonte de Verificagdo

Responséveis pela Execugio

Eventuais Dependéncias
Internas e Externas (QA)

Entidades Colaboradoras
Internas e Externas (QA)

Contributo para as
Orientagdes
Estratégicas do MS

Atividade constante no
orgamento

14.1. Percentagem de nao 2014: 21,90% 18%
conformidades detotadas em 2015: 14,32% o ory ) Bl . ' . ’
auditoria nos processos Impacto Qualidade nia 2016: 11,29% naw || T 15& % . i'si/:?/zugfcwc Excel- objetivos tansversais- 6PQ "&"‘g‘;" u;z:‘;“;’?;;gg‘,’ "'\’If’ ';::";:d u;;":i’a(g;,;g'z‘? 296310 ASPFP
certificados segundo a Norma NP 2017: 14,56% 'NG.» 219 NG qualidade-x timestre-ano w09 504 e
EN IS0 9001 2018: 16,36% S
14.2 Percentagem de agdes de 2014: 88,62%
melhoria 2015: 94.62% 85% Bl
(corretivasipreventivas/melhoria) Impacto Qualidade nia 2016: 93,04% 94,62% T: 80% - 0% 81> 0% Excel- objetivos ransversais- GPQ Infarmed - estutura de apoio 4| | Infamed - estrutra de apoio & ASPFP
eficazes nos processos . C: 80% - 90% y fungéo quallidade (DD/GQ) fungéo qualidade (DD/GQ) 39e3.10
2017:92,13% qualidade-x trimestre-ano

segundo a Norma NP 2018: 84.03% NC: < 80%
EN IS0 9001 o
14.5 Percentagem de 2014: 92,94% 7%
reclamagdes analisadas e 2015: 96,08% . " BI - -
tratadas no prazo nos processos Resullado Qualidade nia 2016: 95,54% 100% T 95% - 99% ¢ sé;%gt_a;;% Excel- objetivos ransversais- GPQ "T:"::d;ﬁ::g‘;;;zg‘;; '"ﬁ'aj“:;esz::: ::(;'gm @ 310 ASPFP
certificados segundo a Norma NP 2017 97,62% NG < 95% qualidade-x timestre-ano ka0 q w0
EN 150 9001 2018: 70,78% R
14.9. Nimero de processos ;gg :g 23 Intemo - estrutura de apoio &
certificados (norma NP EN ISO g ) s> 2% ) fungéo qualdiade (GQ/ Al) || Infemo - estutura de apoio &
oa0t) (QUAR Impacto Qualidade na ig:: ;g 2 T2-2 Como Certfcado SGS opQ oot auidnde (601 A) 310 ASPFP
Indicador anual 2018: 2 NC: <22 [Externo : Entidade certificadoral
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. o 8 o . Contributo para as o
Tipo de Tolerancia > Eventuais Dependéncias Entidades Colaboradoras - Atividade constante no
et Parametro Sub-Indicadores | Valores prévios Valor Critico (2019) Meta 2019 Fonte de Verificagao Responsaveis pela Execugdo Internas e Externas (QA) Internas e Externas (QA) - r(::;n::zo:: " orgamento

SAUDE

Objetivo Operacional (00) H Indicador

12.1 Percentagem de
trabalhadores com com o
processo de avaliag3o (SIADAP3) N ?Z‘ZW Fiches de avaliagéo; Atas do Lei do Orgamento do
homologado e comunicado até Restultado Eficiéncia nla 2018: nd 100% T: 70% - 90% c iO“A ~ g?u/., CCA, registos de atividade URH URH URH Estado 2019 - artigo ASPFP
30 de maio NC: < 70% do processo e RHV °
(QUAR)
Indicador anual
T 2014 96.30% .
15.8. Percentagem da receita 2015: 97,85% S . ‘ .. )
cobrada face & receita liquidada Resultado Eficécia na 2016: 99,47% 99.47% T: 85% -95% C_Sé;/%g/;% GERFIP UFP '"‘e"‘a'EU’t‘:“d_eijVW‘d“ '"'e’““'EU’t‘E"d“d_eN*;xV°""d“ 310 ASPFP
Indicador anual 2017: 96,76% NG < 85 xlema: xlema:
2018: 93,54% s
15.11. Percentagem de despesa ;glg : 0%
paga face & despesa Resultado Eficécia 50% na 2016: 87,62% 96,79% T 85% -95% S:> 95% GERFIP UFPO Intema: Unidade envolvida || - Infema: Unidade envolvida 310 ASPFP
|comprometida 2017- 86.28% C: 85% -95% Externa: N/A Extema: N/A
Indicador anual 2018: 92.40% NC: < 85%
19.2. Percentagem de .
colaboradores do Infarmed que 2014: 8478% 80%
i em agdes de A . 215 77'59?’ " o ano S:>90% " 333.10,41¢e
formago profissional (QUAR) Realizagao Quallidade nla ggls ;gggu;: 94,52% T: 70% - 90% C: 70% - 0% Excell (BD Formagéo) URH URH URH Estatégia HMAEMA ASPFP
m 192, - < 70Y
Indicador anual 2018: 94.52% NC: < 70%
23.1 Taxa de trabalhadores com 50%
parecer favoravel a pedido paraa s> GZ)V Lei do Orgamento do
prética de teletrabalho Impacto Eficacia nja nd 62,50% T: 40% - 60% ¢ 4'0% 603% easyvista URH URH URH Estado 2019 - arigo ASPFP
Indicador anual NC: < ;0“/ 25°
(QUAR Eficicia) S
23.2 Percentagem de consultas
Ambil 5 o
::nzn::ra:::ﬁ‘:og‘:;:e:: no s'ioz:;“/ Registos de monitorizagao do| Lei do Orgamento do
equilibrio entre o trabalho ¢ a Realizagéo Eficacia na nd 100,00% T: 75% - 85% c 7’5% N 8;% contrato de medicina e URH URH URH Estado 2019 - arigo ASPFP
2 3
vida pessoal realizadas NC: < 75% seguranga no trabakho »
Indicador semestral
::?n::::le:::f:ﬂ:: ::Is;:;s; S'?ZZB“/ Registos de monitorizagao do| Lei do Orgamento do
\ndicador semestral Realizagao Eficacia na nd 100,00% T: 90% - 98% ¢ 9’0% N g;% contrato de medicina e URH URH URH Estado 2019 - arigo ASPFP
(QUAR Eficécia) NC <90% seguranga no trabalho 25°
23.4 Taxa de participagéo em
agoes de formagao ou
:ns[?::ﬁ:;zmn‘:_ :m a s ZOZ;V Registos de monitorizagao da| Lei do Orgamento do
or;::lzsclonal conciliadora e Realizagao Eficacia nja nd 100,00% T: 85% - 95% c 85% . 9;% execugéo do plano de URH URH URH Estado 2019 - arigo ASPFP
: 5 o
promogao de uma vida saudavel NC: < 85% fomagéo !
e equilibrada
Indicador anual
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Internas e Externas (QA)
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Orientagoes
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Atividade constante no
orgamento

12.1 Percentagem de
trabalhadores com com o
processo de avaliagao (SIADAP3) s i";% Fichas de avaliagao; Atas do Lei do Orgamento do
homologado e comunicado até Resulado Efciencia nia 2018: nd 100% T 70% - 90% - 70% -90% CCA, registos de aividade URH URH URH Estado 2019 - arigo ASPFP
30 de maio NC: < 70% do processo e RHV 16.°
(QUAR)
Indicador anual
2014: 96,30% 0%
15.8. Percentagem da receita 2015: 97,85% N - ’ - ;
cobrada face a receita liquidada Resulado Eficécia 50% na 2016: 99.47% 9947% T 85% -95% c 53;/9?9/;% GERFIP UFP mm"Eli';‘:::?N"/Zv°'v'da '"‘em"Eli'Lﬁf’N‘jz"w'“ 310 ASPFP
Indicador anual 2017: 96,76% NC: <°85% ) )
2018: 93,54% :

15.11. Percentagem de despesa ;gr;f E 0%
pag face 3 despesa Resultado Eficécia 50% nia 2016: 87,62% %79% || T 85%-95% S: > 95% GERFIP UFPO ntema: Unidade envolvida | infema: Unidade envolvida 310 ASPFP
comprometida 2017 86.25% C: 85% -95% Extema: NA Extema: NA

. : : < 853
Indicador anual 2018: 9240% NC: < 85%
19.2. Percentagem de
colaboradores do Infarmed que 2014 8”8:/" 80%
participaram em agdes de e 77.5% S: > 90% 333.10,41e

- ) 9 oy 3 N 3,310, 4.

formagio profissonal (QUAR) Realizagio Qualidade nfa ;gg ;zgg .,//: 94,52% T 70% - 90% C70% -00% Excell (BD Formagao) URH URH URH Estetigia HUAEMA ASPFP

" : <70
Indicador anual 2018 94.52% NC: < 70%
23.1 Taxa de trabalhadores com s
parecer favoravel a pedido para a e s:r/ Lei do Orgamento do
pritica de teletrabalho Impacto Eficécia nla nd 6250% T: 40% - 60% . 40% - 60% easyvista (1) URH URH URH Estado 2019 - arigo ASPFP
Indicador anual NG < 40“/.,“ 25.0
(QUAR Eficacia) :
23.2 Percentagem de consultas

ambi 5 o
::":“::fa:::‘::':" do f"‘;s: no s 20;;% Registos de monitorizagao do| Lei do Orgamento do

P g Realizagao Eficécia na nd 100,00% T. 75% - 85% contrato de medicina e URH URH URH Estado 2019 - artigo ASPFP
equilibrio entre o trabalho e a C: 75% - 85% sequranca no trabalho 250
Vida pessoal realizadas NC: < 75% gurang -
Indicador semestral
:i';:::i":‘:'ﬂ:ﬁ:: :ﬁ'}i‘;’;’s R 9::;‘,/ Registos de monitorizagdo do Lei do Orgamento do

N Realizagio Eficécia nfa nd 10000% || T 90% - 98% " contralo de medicina e URH URH URH Estado 2019 - arigo ASPFP
Indicador semestral C: 90% - 98% .
(QUAR Eficécia) NC: < 90% seguranca no trabalho 25,
[234Taxa de participagao em
agoes de formagao ou
s:"s'_b"::m “":n‘:'m 2 s 9)“;/;% Registos de monitorizagso da Lei do Orgamento do
adogao de uma cultura Realizago Eficscia nia nd 10000% || T:85% - 95% execugdo do plano de URH URH URH Estado 2019 - arigo ASPFP
organizacional conciliadora e C: 85% -95% formacdo 250
promogéo de uma vida saudavel NC: < 85% © )
e equilibrada
Indicador anual
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3.3. Sistema Europeu do Medicamento e Cooperagao

As prioridades europeias na area dos medicamentos e produtos de saude terdo em conta o
programa das presidéncias do Conselho da Unido Europeia (EU) até ao final de 2019 — Roménia
e Finlandia e serdo especialmente condicionadas quer pela saida do Reino Unido da Uniao
Europeia (Brexit) bem como pela mudanga da Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) para

Amsterdéo.

O INFARMED, I.P. continuaré a participar de forma ativa no Grupo dos Chefes das Agéncias de
Medicamentos que mantém o desenvolvimento da sua atividade de forma agregada e alinhada
com as prioridades e contexto politico, simultaneamente, desenvolvendo a sua atividade para a
continua adaptagao e otimizagéo do Sistema Europeu do Medicamento e Produtos de Saude, e
que durante o ano de 2019 tera como enfoque principal a adaptagéo do sistema europeu face
aos condicionalismos do Brexit e a necessidade de apoiar a continuidade da atividade da Agéncia

europeia do Medicamento (EMA) no dmbito da mudanga para Amsterdao.

No ambito do exercicio europeu Benchmarking of European Medicines Agencies (BEMA), o
INFARMED, |.P. mantera um papel ativo quer no admbito dos trabalhos do Steering—Group,
designadamente na evolugdo do modelo BEMA, com a transi¢gdo em 2019 do IV para o V ciclo
deste projeto europeu, quer na participagdo na formacao e participagdo nas equipas auditoras
as agéncias europeias para efeito desta avaliagao.

Resultante da aprovacdo em 2016 da primeira estratégia conjunta EMA/HMA até 2020, bem
como do plano de ag&do multianual, o INFARMED, |.P. continuara a contribuir para a
implementacédo deste plano multianual nos diferentes dominios das prioridades estratégicas,
procurando contribuir para a melhoria e reforgo do sistema europeu, nomeadamente nas acgdes
relacionadas com matérias de saude publica (acesso, capacidade regulamentar e a
transparéncia e apoio a inovacgdo), de otimizagdo do funcionamento da rede europeia e de
contributo para um ambiente regulamentar global.

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

cimeiros entre as restantes agéncias europeias alcangados nos ultimos anos.

O mesmo objetivo sera prosseguido na area da Farmacovigilancia através do refor¢o do
posicionamento do INFARMED, I.P. no Sistema Europeu de Farmacovigilancia mediante a
participagéo ativa no Comité de Avaliagao do Risco em Farmacovigilancia (PRAC), mantendo a
posicdo de destaque e da participacdo ativa nos restantes grupos de trabalho europeus,

contribuindo para a implementacdo, interna e externamente, das alteragbes relevantes nos
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sistemas de informagéo relacionados, nomeadamente com RAM (Eudravigilance) e RPS (PSUR

Repository);

Em 2019 prosseguiréo as atividades de implementagéo da Diretiva Falsificados, nomeadamente
a implementacédo do regulamento delegado (UE) 2016/161 de 2 de outubro que estabelece
regras pormenorizadas para os dipositivos de seguranga que figuram nas embalagens dos
medicamentos de uso humano em estreita articulagdo com os parceiros, com vista a transi¢cao
coordenada para este requisito e com particular enfoque no capitulo VIl relativo a criagdo, gestéao
e acessibilidade do sistema de repositérios, requisito que devera estar totalmente operacional

em fevereiro de 2019.

Ainda na area dos medicamentos falsificados o INFARMED, |.P. continuara a manter a sua
atividade de fiscalizagdo do mercado, quer através da participagdo na operagao PANGEA, quer
no reforco da colaboragdo com outras agencias a nivel europeu, em particular através da
continuidade da participacdo no grupo europeu das autoridades competentes em medicamentos
falsificados a que Portugal preside (WGEO- working group of enforcement officers).

Na area dos dispositivos médicos, 2019 sera dedicado a participagédo na discussao de legislagéo
subsidiaria (atos de implementacao e delegados) e de normas orientadoras no contexto do futuro

quadro regulamentar dos dispositivos médicos.

Adicionalmente sera dada uma importante contribuicdo para a implementagdo das medidas
imediatas propostas pela Comissdo no dmbito da atual legislagcéo, aplicavel aos dispositivos
médicos, designadamente através da participagdo no novo sistema de designacéo e avaliagéo
dos Organismos Notificados (Joint assessement), e nas atividades de fiscalizagéo e vigilancia
promovidas a nivel europeu (Joint actions, e teleconferéncias promovidas pela Comisséo

Europeia, e Task forces entre os Estados Membros).

Ainda na area legislativa Portugal/INFARMED, I.P. acompanhara e contribuira para a negociagao
da proposta de Regulamento relativo a avaliagdo das tecnologias de saude e que altera a Diretiva
2011/24/EU e também a proposta de revisdo do regulamento relativo aos certificados

complementares de protecéo (CCP).

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

europeu.

DI-036— Plano de Atividades 2019 Pagina 86 de 103



SERVIGO NACIONAL
SAUDE DE SAUDE

6 Smaca M W Infarmed

Em 2019 continuara a ser dada prioridade as atividades resultantes da assinatura da Declaragao
de La Valetta, pelo Senhor Ministro da Saude na qual Portugal/INFARMED, I.P. assumiu a vice-
presidéncia do comité Técnico que gere as prioridades delineadas na Declaragao sobretudo no
que concerne as avaliagdes/negociacdes conjuntas e partilha de informacgao relativamente a
pregos comparticipagdes/financiamento e horizon scaning.

De igual modo sera mantida a participagdo e envolvimento nas atividades da EUnetHTA
considerando que Portugal renovou o seu mandato como membro do Executive Board e

reforcando a necessidade de avangar na implementagdo de modelos de avaliagdo conjunta.

Na sequéncia da adesdo de Portugal a Rede EATRIS (European Infrastructure for Translational
Medicine), rede europeia de investigacao clinica e de medicina translacional, em 2019 assumira
particular prioridade a criagdo do Centro Nacional (national hub) uma das responsabilidades

imediatas decorrentes da integracao de Portugal nesta rede europeia.

Como atividades permanentes realga-se a, politica de colaboragao 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.

Neste ambito o INFARMED, I.P. desenvolvera as tarefas que Ihe forem designadas no ambito
do Projeto BERC-Luso (Biomedical Ethics and Regulatory Capacity Building Partnership for

Portuguese — Speaking African Countries) do qual tem assento no seu Conselho Coordenador.

Trata-se de um projeto de ética e reforco da capacitagdo regulamentar a ser desenvolvida em
quatro paises da Africa subsaariana que partilham entre si a lingua portuguesa — Angola, Guiné-

Bissau, Mogambique e Cabo Verde.

A participagdo do INFARMED, I.P. neste projeto representa uma oportunidade de fortalecer a
sua intervencao no espacgo lusofono e partilhar a sua experiéncia regulamentar adquirida no
espago europeu com os paises africanos com os quais partilha uma forte relagao histérica.

Serdo ainda mantidas, e tanto quanto possivel reforgadas, as atividades protocoladas com
Angola, Brasil, Cabo Verde e Mogambique, que incidem na formagao 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 avaliagao, aprovagao, inspecao, fabrico, comprovagao da qualidade, distribuicao e

dispensa.

Manter-se-a durante o ano de 2019 a continuidade da colaboragdo com paises terceiros
nomeadamente com os PALOP, no ambito da analise laboratorial de medicamentos
comercializados nos respetivos paises. De igual modo, sera continuado o apoio técnico-

cientifico, através de estagios especializados na area laboratorial.
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A colaboragao com os paises da América Latina, através da rede EAMI (rede de ibero-americana
de autoridades do medicamento) permanece como uma atividade regular e permanente, com
particular dindmica em 2019, na sequéncia das conclusdes tendo em conta o encontro que o
INFARMED, |.P. acolheu em Lisboa em 2018.

O INFARMED, |.P. mantém uma politica de abertura e correspondéncia aos pedidos de
cooperagao que possam surgir por parte de paises terceiros, nas areas da sua competéncia.

3.4. Desenvolvimento da Industria Farmacéutica

A promogao da inovagéo e a competitividade da industria nacional do setor farmacéutico e de
produtos de saude através do apoio técnico-cientifico e da colaboragao institucional, mantém-se

como objetivos estratégicos para o ano de 2019.

O INFARMED, I.P., continuara, assim, a atuar no sentido da consolidagao e aprofundamento do
trabalho iniciado em matéria de promogado da internacionalizacdo da industria farmacéutica
nacional, assim como da competitividade e efetividade do setor, nomeadamente através do
projeto PharmaPortugal.

Mantém-se o reforco e aprofundamento da comunicagao e articulagdo com os parceiros da
industria através das reunides regulares que tém conduzido a uma mais-valia na promogéao de
novas formas de dialogo e de procura de solugdes para agilizar e flexibilizar os processos
associados a exportagdo de medicamentos, cumprindo com o compromisso assumido pelo
INFARMED, |.P. de agir como facilitador e dinamizador desta atividade, no ambito das suas
competéncias especificas.

Em 2019, mantem-se o objetivo de identificar e abordar novos mercados sem descurar a atuagao
em mercados de continuidade (Angola, Brasil, Mogambique); definir objetivos alinhados com as
necessidades do setor e com o apoio das entidades parceiras (i.e Ministério da Saude (MS) e
INFARMED, I.P.); implementar uma metodologia de trabalho com planos de atuagado concretos
para desenvolvimento dos mercados prioritarios e apoiar a divulgagéo e reconhecimento do
sistema nacional do medicamento e produtos de saude, bem como assegurar a participagao nas
acbes que visem a internacionalizagdo do setor farmacéutico portugués e o aumento da

visibilidade do sistema nacional de autorizagdo dos medicamentos.
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3.5. Recursos

Os recursos abaixo identificados foram estimados em fungédo das necessidades identificadas no

processo de planeamento das atividades e projetos a desenvolver em 2019.

Por conseguinte, importa sublinhar que os objetivos e indicadores propostos neste plano de
atividades assentam no pressuposto de que o INFARMED, |.P. tera aos seu dispor os recursos
humanos e financeiros que estimou necessarios a realizagdo das diversas atividades e projetos

planeados.

A verificarem-se significativos desvios face aos recursos identificados, quer no dominio dos
recursos humanos, quer no dominio dos recursos financeiros e orgamentais, poderao ocorrer

importantes impactos no desempenho desta Autoridade.

Neste dominio identificam-se riscos que deverdo ser cuidadosamente monitorizados,

designadamente:
v Perda de recursos humanos;
v" Incapacidade preenchimento dos postos de trabalho ndo ocupados;
v' Constrangimentos orgcamentais;

v' Dificuldade na obtencdo de autorizagbes prévias necessarias aos processos de
recrutamento e a celebragdo de contratos de aquisicao de servicos de suporte ao
desenvolvimento de atividades e/ou projetos.

3.5.1. Recursos Humanos

O Mapa de Pessoal do INFARMED, I.P., para 2019, reflete o planeamento dos recursos humanos
necessarios a realizacdo da sua missdo, atribuicGes, estratégia e objetivos superiormente
definidos, devidamente enquadrados no conjunto das suas obrigagdes no plano nacional e no
plano europeu. Assumindo neste dmbito especial relevancia a atual conjuntura de presséo sobre
a atividade do INFARMED, I.P., sendo de destacar como principais fatores:

e A crescente globalizagdo do mercado (internet) - Aumento das atividades de combate a

falsificacdo e aumento das atividades de vigilancia de problemas de seguranga;

¢ Novas atribuigdes no dominio da regulagao e supervisdo da utilizagdo de medicamentos,
preparagdes e substancias a base da planta da canabis para fins medicinais — Aumento

das atividades de autorizagao para colocagao no mercado e aumento das atividades de
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licenciamento e fiscalizagdo de atividades de cultivo, produgao, extragao e fabrico,
comeércio por grosso, distribuigdo as farmacias, importacdo e exportagdo, transito,
aquisicao, venda e entrega de medicamentos, preparagdes e substancias a base da

planta da canabis destinadas a uso humano para fins medicinais;

As crescentes responsabilidades no Sistema Europeu de Avaliagdo de Medicamentos,
decorrentes da saida do Reino Unido da Unido Europeia (Brexit), traduzidas nos
compromissos ja assumidos por Portugal junto da Agéncia Europeia do Medicamento —
Aumento dos processos avaliados pelo procedimento centralizado (AIM), dos processos
de manutencédo dos medicamentos no mercado (alteragdes) em gestdo, e do aumento

de inspeg¢des e da atividade de vigilancia de problemas de seguranga;

A oportunidade criada pela saida da agéncia do medicamento do Reino Unido do sistema
de avaliagdo europeu (Brexit) - Aumento da avaliagdo de medicamentos pelos
procedimentos Descentralizado e Estado Membro de Referéncia, processos captados
em ambiente concorrencial entre agéncias, junto da Industria, que seleciona de entre as
diversas agéncias do medicamento, a que apresenta maiores vantagens competitivas,

designadamente quanto a qualidade da avaliagdo e cumprimento de prazos;

As crescentes exigéncias em matéria de Dispositivos Médicos introduzidos pelos novos

Regulamentos Europeus - Aumento das atividades regulamentares e de vigilancia;

As crescentes responsabilidades em matéria de controlo da despesa publica com
medicamentos e dispositivos médicos - Reforco das atividades de codificagdo de
dispositivos médicos, essencial a otimizacdo das compras publicas, e a avaliagao de
dispositivos médicos no quadro do Sistema Nacional de Avaliagdo de Tecnologias da
Saude (SINATS); e refor¢go das atividades de avaliagdo de dispositivos médicos e de
medicamentos no dmbito do SINATS, para efeito de financiamento pelo Estado, bem
como no ambito das colaborag¢des europeias em que o INFARMED, I.P., intervém neste

ambito, de que sdo exemplo a EUneHTA e La Valletta.

Considerando os fatores de pressao identificados e a evolugéo esperada da conjuntura que lhes

esta subjacente, o INFARMED, I.P., estima um forte acréscimo de atividade e uma maior

exigéncia quanto ao cumprimento de prazos, o que exige um maior envolvimento de recursos

humanos.

Neste quadro o Mapa de Pessoal para 2019 do INFARMED, |.P., prevé um total de 398 postos

de trabalho (Mapa de pessoal 2018: 385 postos de trabalho), identificados em linha com os

impactos resultantes da conjuntura acima descrita, com a seguinte distribui¢ao:
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Direc&o Superior 3
Direcéo Intermédia 27
Gestao e Avaliagdo de Medicamentos e Produtos de Saude 122
Vigilancia de Medicamentos e Produtos de Saude 21
Licenciamento, Inspecado e Controlo da Qualidade 75
Acessibilidade, Uso, Racionalizagao e Informagéao 86
Apoio de Gestéo e Sistema Integrado de Gestédo da Qualidade 63
Sistema Europeu do Medicamento e Cooperagéo 1
Total 398

Quadro 3 - Mapa de Pessoal para 2019 do INFARMED, I.P.

Atenta a natureza e complexidade das atividades desenvolvidas pelo INFARMED, I.P., o
preenchimento dos postos de trabalho acima identificados requer elevada capacidade técnica,
muito qualificada, com o seguinte perfil habilitacional:

= Area de tecnologias = Area de Direito
» Ciéncias Sociais/Servigos/Economia/Gestdo [@Area de Satide/Area de Ciéncias

Grafico 1 — Perfil Habilitacional do Mapa de Pessoal para 2019 do INFARMED, |.P.

DI-036— Plano de Atividades 2019 Pagina 91 de 103



i SERVICO NACIONAL
SAUDE DE SAUDE

€9 sEumish,, SN2 @ Infarmed

3.5.1.1. Formacao

Em matéria de formagéo sera consolidado em 2019 o novo modelo de planeamento da formagao,
na sequéncia do piloto realizado em 2018, e que introduz importantes alteragdes no modelo de
diagndstico das necessidades formativas. Esta alteracdo surge na sequéncia das fragilidades
identificadas em auscultagdo aos trabalhadores, no Questionario de Satisfacdo e Clima
Organizacional realizado em 2017, e visa proporcionar um maior envolvimento de todos os
trabalhadores no planeamento da formagdo e desta forma garantir que o INFARMED, I.P.,

proporciona formagao adequada as necessidades.

3.5.2. Recursos Financeiros

Os meios necessarios ao financiamento das atividades do INFARMED, |.P. sdo totalmente

assegurados por receitas proprias resultantes da cobranga de diversas taxas atribuidas por lei.

A autonomia face ao Orgamento do Estado é total, sendo as necessidades de financiamento
completamente cobertas por taxas pagas pelas entidades que atuam nos setores regulados e

supervisionados, designadamente:

e Taxas sobre a comercializagao de medicamentos e produtos de saude, as quais incidem
sobre o volume mensal de vendas das entidades que comercializam este tipo de

produtos;

e Taxas de servigos, pagas pela industria, como contrapartida direta de um servigo (ex.

pedidos de AIM - Autorizac&o de Introdugdo no Mercado, Licenciamento de Farmacias);

e Taxas de servicos, pagas pela Agéncia Europeia do Medicamento (EMA), como
contrapartida pela avaliagdo de medicamentos no ambito de procedimentos

centralizados.

No que respeita as taxas de servigo importa destacar as taxas cobradas pela avaliagao de
medicamentos pelos procedimentos europeus (centralizado, descentralizado e de
reconhecimento mutuo), captados em ambiente concorrencial entre agéncias europeias do
medicamento e as taxas dos procedimentos subsequentes a AlIM, para manutengdo do
medicamento no mercado, cuja cobranga € devida a agéncia que concedeu a AlM inicial.
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O Mapa de origem e aplicagdo de fundos a seguir apresentado reflete o orgamento proposto
para 2019.

Origem dos Fundos Aplicacao de Fundos

Fundos Préprios Fundos Préprios

Taxas 62 856 178 Despesas com Pessoal 16 247 700

Outras Receitas 1190 000 Aquisi¢ao de Bens e Servicos 8671471

Sub-total Fundos Proprios 64 046 178 Outros Encargos Correntes 1752870

Fundos Europeus 253 822 Aquisigao de Bens de Capital 3 808 682
Transferéncias Correntes 26 229 231
Sub-total Fundos Préprios 56 709 954
Fundos Europeus 253 822

Total 64 300 000 Total 56 963 776

Quadro 4 - Mapa de origem e aplicacdo de fundos proposto para 2019

3.5.3 Recursos Tecnoldgicos

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

Neste sentido a Diregdo de Sistemas e Tecnologias de Informagéo ira durante o ano de 2019,
prosseguir na implementagdo de novas tecnologias e/ou sistemas de informagdo melhorias,
que permitirdo a consolidacdo da sua infraestrutura tecnolégica por forma a dar resposta aos
desafios atuais e futuros do INFARMED, |.P..
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4. Servigos Prestados pelo INFARMED, I.P., e Principais Clientes

No dmbito das atribuicdes e competéncias conferidas pela lei organica as Diregoes, a tipificacdo

dos servigos prestados e respetivos clientes sdo os seguintes:

Tipificagdo dos Servigos Prestados

Clientes alvo

Avaliagdo de Medicamentos

Concessao de autorizagbes de introdugdo no mercado a novos
medicamentos de uso humano (procedimentos nacional, reconhecimento
mutuo, descentralizado e centralizado).

Industria Farmacéutica / Sistema de Saude / Cidadao

Concessao de alteragbes a medicamentos de uso humano com
autorizagao de introdugao no mercado.

Industria Farmacéutica / Sistema de Saude

Concessao de renovagdo e implementacdo de procedimentos de
arbitragens das autorizagbes de introducdo no mercado de
medicamentos de uso humano.

Industria Farmacéutica / Sistema de Saude

Autorizagéo de utilizagdo excecional de medicamentos de uso humano,
autorizagado de medicamentos sem AIM ou registo em PT e importagées
paralelas.

Hospitais / Industria Farmacéutica / Cidadao

Avaliagdo da eficacia, seguranga e qualidade de medicamentos
experimentais, medicamentos de uso humano e sua manuten¢do no
mercado.

Agéncia Europeia de Avaliagdo de Medicamentos /
Industria Farmacéutica / Sistema de Saude / Cidadao

Autorizagdo a condugé@o de ensaios clinicos, bem como o controlo da
observancia das boas praticas clinicas na sua realizagdo e monitorizagdo

da seguranga dos ensaios clinicos.

Industria Farmacéutica / Sistema de Saude/ Cidadao/

Agéncias congéneres

Participagdo internacional em grupos de trabalho especializados

Unido Europeia (UE) /
Medicamento (EMA) / OMS

Agéncia Europeia do

Gestdo da informagdo de realizagdo de ensaios clinicos e de

medicamentos de uso humano

Industria Farmacéutica / Sistema de Saude/ Cidadao/

Agéncias congéneres/ EMA
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Tipificagdo dos Servigos Prestados

Clientes alvo

Dispositivos Médicos e Cosméticos

Concessao de autorizagdo e gestao de notificagéo relativa a realizacao
de estudos clinicos com dispositivos médicos e cosméticos.

Fabricantes / Mandatario s/ Promotores / Hospitais

Prestagdo de informagéo sobre os dispositivos médicos e cosméticos
comercializados em Portugal.

Autoridades Reguladoras da UE /Operadores
Econdémicos/Profissionais de saude e outros
utilizadores/consumidores.

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

Fabricantes/Distribuidores.

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

Cidadao, / Operadores econdémicos / Autoridades
Reguladoras da UE / outras Autoridades Reguladoras
nacionais (ex: ASAE, DGC, ATA)

Disponibilizagao de
dispositivos médicos.

informagdo sobre registos e codificacdo de

Operadores econdmicos / SPMS / ACSS / ADSE e
outros Subsistemas publicos / Hospitais e outras
entidades do SNS.

Emissdao de certiddes comprovativas de notificagdo de dispositivos
médicos e cosméticos/ Emissao de Certificados de Venda Livre de DM e
cosmeéticos.

Operadores econémicos

Emissao de informagéo para fim de desalfandegamento de dispositivos
meédicos e documentos de conformidade dos produtos cosmeéticos.

Fabricantes / Distribuidores /
Utilizadores / Servigos Aduaneiros

Importadores  /

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

Autoridades Reguladoras da UE / Comissé&o Europeia /
Conselho Europeu / Conselho da Europa

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

Autoridades Reguladoras da UE / Comissé&o Europeia /
Operadores econdémicos / Consumidores

Validagéo de notificagdes de incidentes e agbes corretivas de seguranca
com dispositivos médicos.

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

DI-036— Plano de Atividades 2019

Pagina 95 de 103




REPUBLICA
PORTUGUESA

SAUDE

SNS

SERVIGO NACIONAL
| DE SAUDE

&

1) Infarmed

e Prody e |.P

Tipificagdo dos Servigos Prestados

Clientes alvo

Segurancga de Medicamentos

Validagéo de notificagdes sobre reagdes adversas em Medicamentos.

Industria Farmacéutica / Autoridades / Servigos de
Saude / Profissionais de Saude / Cidadao

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

Industria Farmacéutica / Autoridades / Servigos de
Saude / Profissionais de Saude / Cidadao

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

Industria Farmacéutica / Autoridades / Servigos de

Saude / Profissionais de Saude / Cidadao

Alteragbes de seguranca aos termos da AIM.

Industria Farmacéutica / Autoridades / Servigos de

Saude / Profissionais de Saude / Cidadao

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/EMA

Licenciamentos e Inspegao

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

Farmacéuticos / Autarquias Locais / Administragbes
Regionais de Saude

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

Hospitais

Licenciamento de entidades que intervém no circuito de plantas,
substancias e preparagbes de utilizagcdo restrita para proceder a
aquisicao direta de substancias controladas.

Industria Farmacéutica

Inspecgdes a farmacias, servigos farmacéuticos hospitalares publicos e
privados, locais de venda de MNSRM.

Farmacias / Hospitais / Locais de Venda de MNSRM

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

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

Clientes alvo

Comprovagéo da Qualidade

Medicamentos / Cosméticos / Dispositivos Médicos

Controlo laboratorial para a comprovagdo da qualidade de | Cidadaos
medicamentos.

Controlo laboratorial para a comprovagdo da qualidade de produtos | Cidadaos
cosméticos.

Controlo laboratorial para a comprovagédo da qualidade de dispositivos | Cidadaos

médicos.

Emissdao de Certificados de Autorizagdo de Utilizagdo de Lote e de
Certificados Europeus de Libertagdo de Lote de Medicamentos
Hemoderivados..(CAUL).

Industria Farmacéutica

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

Industria Farmacéutica

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

Programa para o desenvolvimento das Nagbes Unidas
(UNDP)

Informacao e Utilizagdo de Medicamentos

Execugdo da politica de comparticipagbes de medicamentos,
acompanhamento e elaboragao de propostas de reavaliagdo do sistema
de comparticipagoes.

SNS / Profissionais de Saude / Cidadao

Colaboragdao com o Ministério da Economia e outros departamentos e
servigos do Ministério da Salude em matérias de politicas e outras
medidas de carater horizontal.

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

Elaboragdo de informagéo estatistica na area do medicamento.

Ministério da Saude / Profissionais de Saude /
Cidadao

Colaboragao na construgéo de bases de dados e sistemas de informagéao
sobre medicamentos e consumos de medicamentos.

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

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

Profissionais de Saude / Cidadao / Industria
Farmacéutica / Servigos de Saude

Execugdo da politica de comparticipacdes de medicamentos,
acompanhamento e elaboragdo de propostas de reavaliagéo do sistema
de comparticipacoes.

SNS / Profissionais de Saude / Cidadao
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Informacao e Utilizagdo de Medicamentos

Colaboragdo com o Ministério da Economia e outros departamentos e
servigos do Ministério da Saiude em matérias de politicas e outras
medidas de carater horizontal.

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

Elaboragdo de informagéo estatistica na area do medicamento.

Ministério da Saude / Profissionais de Saude /
Cidadao

Colaboragao na construgéo de bases de dados e sistemas de informagéao
sobre medicamentos e consumos de medicamentos.

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

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

Profissionais de Saude / Cidadao / Industria
Farmacéutica / Servigos de Saude

Recolha, tratamento, classificagdo e divulgacdo de documentacéo

técnico-cientifica sobre medicamentos.

Profissionais de Saude / Cidaddo / Industria

Farmacéutica / Servigos de Saude

Resposta a pedidos de informagao dos cidadaos

Cidadao

Edicao de publicagbes

Famacopeia Portuguesa

Formulario Hospitalar Nacional de Medicamentos
Prontuario Terapéutico

Informacgao Estatistica

Boletim de Farmacovigilancia

Guia dos Genéricos e Pregos de Referéncia

Industria/ Autoridades / Servigos de Saude /

Profissionais de Saude / Cidadao

Informacgao e Utilizagao de Produtos de Saude

Resposta a pedidos de informagao dos cidadaos

Cidadao

Divulgagéo de informacgé&o geral e técnico-cientifica sobre produtos de
saude aos profissionais de saude, aos consumidores, a industria e
outros intervenientes no sistema de saude.

Profissionais de Saude / Cidadao / Industria / Servigos
de Saude

Elaboragéo de informagéo estatistica na area dos produtos de saude.

Ministério da Saude / Profissionais de Saude /
Cidadao

Execugédo da politica de comparticipa¢des de dispositivos médicos e
seu acompanhamento

SNS / Profissionais de Saude / Cidadao / Industria

Colaboragao com o Ministério da Economia e outros departamentos e
servigos do Ministério da Saude em matérias de politicas e outras
medidas de carater horizontal.

Ministério da Economia / Ministério da Saude /
Industria / Cidadao
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5. Siglas e Abreviaturas

Sigla/Abreviatura
ACSS

Denominagao

Administragdo Central do Sistema de Saude, I.P.

ADSE Instituto Publico de Gestao Participada

AIM Autorizagéo de Introdugédo no Mercado

ASAE Autoridade de Seguranga Alimentar e Econdmica

BEMA Benchmarking of European Medicines Agencies (Benchmarking de Agéncias Europeias de
Medicamentos)

BERC-Luso Biomedical Ethics and Regulatory Capacity Building Partnership for portuguese — Speaking
African Countries (Parceria Etica Biomédica e Reforgo da Capacidade Reguladora para os Paises
Africanos de Lingua Portuguesa)

BI Ferramenta Microstrategy

BPC Boas Praticas Clinicas

BPD Boas Praticas de Distribuicao

BPF Boas praticas de Farmacia

BPF Boas praticas de Fabrico

BPFv Boas Praticas de Farmacovigilancia

BPFH Boas Praticas de Farmécia Hospitalar

BPFM Boas Préticas de Fabrico de Medicamentos e de Substéncias Ativas

BPL Boas Praticas Laboratoriais

Brexit Saida do Reino Unido da Unido Europeia

CAMD Competent Authorities for Medical Devices (Autoridades Competentes para Dispositivos Médicos)

CATS Comisséao de Avaliagdo de Tecnologias da Saude

CAUL Certificado de Autorizacdo de Utilizagao de Lotes de Medicamentos derivados do sangue ou
plasma humano

CCA Centro de Contacto e Atendimento

CD Conselho Diretivo

CE Comunidade Europeia

CiC Centro de Informagao e Conhecimento

COEN Compliance and Enforcement (Conformidade e aplicagdo)

DAM Direcdo de Avaliagdo de Medicamentos
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DC Procedimento Descentralizado
DCQ Direcdo de Comprovagao da Qualidade
DGC Diregdo Geral do Consumidor
DGIC Diregédo de Gestao de Informagado e Comunicagao
DGRM Direcdo de Gestéo do Risco de Medicamentos
DIL Diregéo de Inspegéo e Licenciamento
DL Decreto-Lei
DM Dispositivos Médicos
DIPE Direcado de Informagao e Planeamento Estratégico
DPS Direcéo de Produtos de Saude
DRHFP Direcdo de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais
DSTI Direcdo de Sistemas e Tecnologias de Informacéo
EAMI Encontro de Autoridades Competentes em Medicamentos dos Paises Ibero Americanos
EATRIS European Infrastructure for Translational Medicine (Infraestrutura Europeia para Medicina

Translacional)

EDQM European Directorate for the Quality of Medicines and Health Care (Diregdo Europeia da Qualidade

dos Medicamentos e Cuidados de Saude)

EMA Agéncia Europeia do Medicamento

EMEA European Agency for Evaluation of Medicinal Products (Agéncia Europeia de Avaliagdo dos

Medicamentos)

EMR Estado-Membro de Referéncia

EUnetHTA Heads of Medicines Agencies/ European network for health technology assessment

(Responsaveis das Agéncias de Medicamentos / Rede Europeia de Avaliagéo das Tecnologias da Saude)

ERIPID European Integrated Price Information Database (Base de Dados Europeia Integrada de Informagtes

sobre Pregos)

Fl Folheto Informativo

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

GPQ Gabinete de Planeamento e Qualidade

GPUB Sistema da Publicidade de Medicamentos
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HMA Heads of Medicines Agencies (Chefes de Agéncias de Medicamentos)

IEC International Electrotechnical Commission (Comiss&o Eletrotécnica Internacional)

ISO International Organization for Standardization

MEDEV Medicines Evaluation Committee (Comisséao de Avaliagdo de Medicamentos)

MJA Mutual Join Audit / Auditorias de Reconhecimento Mutuo

MNSRM Medicamentos N&o sujeitos a Receita Médica

na Nao aplicavel

NCAPR Network of the Competent Authorities on Pricing and Reimbursement (Rede das Autoridades
Competentes sobre Pregos e Reembolso)

nd N&o disponivel

OMCL Official Medicines Control Laboratories (Laboratorios Oficiais de Controlo de Medicamentos)

OMS Organizagao Mundial de Saude

PALOP Paises Africanos de Lingua Oficial Portuguesa

PIC/S Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (Cooperagédo em Inspegéo Farmacéutica)

PPRI Pharmaceutical Pricing and Reimbursement Information (Informagao sobre Pregos e Reembolso
Farmacéutico)

PRAC Comité de Avaliagdo do Risco em Farmacovigilancia

QUAR Quadro de Avaliagéo e Responsabilizagcao

RAM Reagbes Adversas de Medicamentos

RAPEX Rapid Alert System for dangerous non-food products (Informagdo sobre Pregcos e Reembolso
Farmacéutico)

RNEC Registo Nacional de Estudos Clinicos

SIADAP Sistema Integrado de Gestéo e Avaliacdo do Desempenho da Administragdo Publica

SIDM Plataforma Informatica de Gestédo de Informagéo relativa a dispositivos médicos

SIEXP Plataforma eletrénica

SNF Sistema Nacional de Farmacovigilancia

SiINATS Sistema Nacional de Avaliacdo de Tecnologias da Saude

SNS Servigo Nacional de Saude

SPMS Servigos Partilhados do Ministério da Saude
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Sigla/Abreviatura Denominacao

STARS Strengthening Training of Academia in Regulatory Science (Fortalecimento da formag&o

académica em ciéncia regulatéria)

UE Unido Europeia
UNDP United Nations Development Programme (Programa de Desenvolvimento das Nagdes Unidas)
WGEO Working Group of Enforcement Officers (Grupo de Trabalho de Oficiais de Execug&o)
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1. Objetivos Scorecard do Infarmed

infarmed
Autoridade Nacional
do! Mtd\'(amm\u'

| Obijetivos Estratégicos (OF) | Peso |
0,

OE 1. Sustentabilidade do Sistema de Saide gg"ﬁ,
OE 2. Conformidade do Mercado e Gestédo do Risco ]
OE 3. Desenvolvimento dos Setores Farmacéutico e de Produtos de Saude 15%
OE 4. Reforgo da Comunicagdo 15%
OE 5. Melhoria Continuae EficiénciaInterna 15%
OE 6. Reforgo do Posici to no Contexto Internacional

% 15%
R L D N I I I e s e Il e
[5 Objetivos - 12 |

Programa do XXI Governo

2014: 86% 90% Constitucional (3.8) - Promover a
1.1.F de p de decisdes de participagdo e de 2015: 97,22% X . 5 Transparéncia do setor.
avaliagdo prévia de novas substancias ativas, publicados na pagina da Realizagdo Eficacia 55,0% DATS 2016: 90,32% c 38'52/9_5;50/ 97,22% ASPFP Plano Nacional de Saude 2012-2020
Internet do INFARMED (QUAR Eficiéncia) 2017: 87,5% lNC' :85"/ : (1.3; 1.8) - Divulgar, com efetividade,
2018: 100% ’ ’ e para diferentes piblicos-alvo,
informag&o na area da satde.
00 1. Reforgar a de avaliagao técnico-cientifica de forma a
garantir o valor terapéuti doea 6mica de Programa do XXI Governo

Constitucional (3.8) - Promogéo de
politica sustentavel na drea do

medicamentos e produtos de satide

12 de de avaliacio de . 70% medicamento de modo a conciliar o
e i~ ~ OTPATEEP . S:>75% rigor orgamental com 0 acesso &
cao prévia face aos p de p Resultado Eficiéncia 45,0% DATS 2018: 105,19% C: 65% - 75% 87,50% ASPFP inovaggo.
L . s : 65% - 75% .
avaliagdo prévia em avaliagio NC: < 65% Plano Nacional de Saide 2012-2020

(1.2; 1.6) - Estratégia para introdugéo
atempada da inovagéo no sistema de

salde.
. rograma do XXI Governo
1 1 ; Eoansdo X Gono
21. Namero de propostas de p Resultado Eficécia 40,0% DIPE 2015:6 5:>6 15 ASPFP  ||Poliica do Medicamento e Produtos
sustentavel do mercado (QUAR Eficcia) 2016: 5 C:4-6 PP ————
20175 NC: <4 de Salde (3.2; 3.4; 3.8) - Promogéo
. ’ de uma politica sustentavel na area do
2018:4 N -
de modo a conciliar o
i ttal a
00 2. Apoiar a definigdo da politica do medicamento e dos produtos de ."9°’ or:;amen . c_om 0 acesso
P o " . X inovagZo terapéutica, que passe
sade (prop de de e analise de .
impacto) ) por (...
, . . . 2014: 80 15 Plano Nacional de Saude 2012-2020 -
.2.2. Numero de estud’os para dehermlm.ar o impacto de medidas a o N 2015:26 §:>20 Qualidade em Saude (1.3; 1.6—; 1.10)-
implementar concluido (QUAR Eficacia) Realizagdo Eficacia DIPE 2016: 21 1020 80 ASPFP 0 reforo das medidas de utlizagéo
2017: 20 NC: < 10 racional dos medicamentos suportada
2018:16 nas NOC, que por sua vez se
baseiem em andlises de custo-

efetividade.
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[5 Objetivos - 121 |

[oE™. ilidade do Sistema de Satide |
T N e e e e R R e

OBJETIVOS OPERACIONAIS

2014: nd 2
34, Nu d iacdes de tecnologias de satd . 2015: nd S 52
>, fmero de reavalagoes ce fecnologias de sadde no Realizago Eficécia DATS 2016: 2 : 3 ASPFP
ambito da comparticipagao e avaliagdo prévia 2017: 1 C1-2

2018: 0 NC: <1

2014: 100% "
3.2.P ta d istos dentro d tabelecid 0 2015:100% S'9>09/u5“/ P do XXI G
-4 Percentagem de pregos revistos dentro do prazo estabelecido apos || - oo iado Eficiéncia 50,0% DATS 2016: 100% S 100% Asprp  ||Credrama do AM T5ovemo.
as notificagées da revisdo anual de pregos 2017- 100% C: 85% - 95% Constitucional (3.8):
: oo P ——————
00 3. Rever as condi B dos med 1 2018: 99,40% NC: < 85% f’romo:;éo dg poliica sustentavel na
™ s ' i 20,0% area do medicamento de modo a
comparticipados ™ .
2014: nd o0 conciliar o rigor orgamental com o
i 2015: nd X ° acesso a inovagéo; Repor o equilibrio
3.3, Perce de pregos P dentro do prazo Resultado Eficiéncia | [RELNZA DATS 2016: 100% 8: > 85% 100% ASPFP  ||familias-Estado no financiamento da
estabelecido 2017: 100% C: 85% - 95% Satde
2018 100% NC: < 85% '

ggE :g 10 dias
3.4. Tempo médio de lusa de aprovagao de preco Realizagao Eficiéncia DATS 2016: 1 55182 1 ASPFP

2017:1 NC: > 12

2018: 1

Programa XXI Governo
Constitucional (3.1; 3.8; 3.9; 3.10):
Il 7. Assegurar a Regulagéo eficaz
dos mercados -Reorganizar as
fungdes de regulagdo e superviséo;

2014: 100% IV 1. Defender o SNS, promover a

92,5% saude;
(e (G o 4.1. P de latori e outros 2015: 100% . .
" " p , prop -5 959,
EDE (AEEEvepE AR ADE IO S d tos elaborados no prazo destinados ao suporte das medidas || Resulado || Eficiéncia | [RLLLA DPS 2016: 100% S 9% 100% asprp  ||V13: Reforsar o investimento em
politicas, e legislativas e normativas na érea dos dispositivos médicos I " . . . i L X C: 90% - 95% ciéncia e tecnologia, democratizando
legislativas, politicas e normativas na area dos dispositivos médicos 2017: 98,82% NC: < 90% ainovagso;
: b ;

. 93,949
2018: 93,94% V1. 4. Prioridade & inovagéo e

internacionalizagéo das empresas.
Orientacdes estratégicas CAMD
Estratégia do Infarmed - Eixos de
agdo para a politica do medicamento
e produtos de salde
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REPUBLICA
i S'E‘S LS Infarmed
SAUDE DE SAUDE & Produtos de Saide, |

[ Objetives - 12 Indi ]

[oE 1. do Sistema de Satde |

Programa XXI Governo
Constitucional :
Il 7. Assegurar a Regulagéo eficaz
dos mercados -Reorganizar as
fungdes de regulagao e supervisao;
IV 1. Defender o SNS, promover a
1 o de it g st midcos mova || w0 oo e
b ;:‘::’m:esso o diﬁ;ﬁol medicos Realizagéo Eficécia 40,0% DPS o n/z . 80000140000 150000 ASPFP. orientacoes estratégicas GAMD -
2017 nla NC: < 80000 ﬁcallzagao.- Joint acuo’ns
2018 nla Plano Nacional de Satide 2012 -
2020: 1.3 Qualidade na satde.
Estratégia do Infarmed - Eixos de
agéo para a politica do medicamento
e produtos de satde
Racionalidade e seguranca na
utilizagdo

OBJETIVOS OPERACIONAIS

Programa XXI Governo
Constitucional (inclui 3.1;3.8; 3.9;
3.10):
Il 7. Assegurar a Regulagéo eficaz
dos mercados -Reorganizar as
fungbes de regulagéo e supervisao;
IV 1. Defender o SNS, promover a

. saude - Melhorar a qualidade dos
. ' ! gglg Z: 92,5% cuildados.de saﬂde’. )

5.2, Percenfagem de registos de entidades validados no prazo face ao Resultado Eficiéncia 20,0% DPS 2016: n/a .S_ > 95% 98.75% ASPFP Orler.nagtzes est.ratﬁg“;as CAMD -
([1]1j/4|[total de registos entrados. 2017: 98.75% C: 90% - 95% fiscalizagao - Joint actions
2018: 98‘53% NC: < 90% Plano Nacional de Satide 2012 -
) 2020:

1.3 Qualidade na satde;
1.4. Politicas saudéveis.
Estratégia do Infarmed - Eixos de
agdo para a politica do medicamento
e produtos de salde
Racionalidade e seguranca na
utilizagdo

00 5. Responder as necessidades de codificagao de dispositivos
médicos

Programa XXI Governo
Constitucional (inclui 3.1;3.8; 3.9;
3.10):

Il 7. Assegurar a Regulagéo eficaz
dos mercados -Reorganizar as
fungGes de regulagéo e supervisao;
IV 1. Defender o SNS, promover a
saude - Melhorar a qualidade dos

20t4: nfa &% cuidados de salde;
5.3. Percentagem de processos de pedldos'de codificagdo concluidos Resultado Efciancia DPS 2015: na ‘S. 90% 100% ASPFP Orientacdes estratégicas CAMD -
no prazo face ao total de processos concluidos. 2016: n/a C: 70% - 90% A - "
. ’ o ficalizagéo - Joint actions.
2017:n/a NC: < 70% : -
Plano Nacional de Satide 2012 -
2018: nfa oon.

2020:

1.3 Qualidade na saude.

Estratégia do Infarmed - Eixos de
agdo para a politica do medicamento
e produtos de salde.

Racionalidade e seguranca na
utilizagdo
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g REPUBLICA

@j Infarmed

a  ORTUCHESA SERVICO NACIONAL hlad i,
SAUDE DE SAUDE e Produtos de Saide, P
|3 Objetivos - 17

OBJETIVOS OPERACIONAIS

m INDICADORES INLI:;I;'(E)R RESPONSAVEL VALORES PREVIOS m VALOR CRITICO ORGAMENTO ORIENTAGOES

00 6. Aumentar os niveis de notificacao e reforcar a gestdo proativa do
risco

DI-036— Plano de Atividades 2019

6.1.Numero de notificagdes de reagdes adversas a medicamentos*.
(QUAR) (QUAR Eficécia)

* Estéo incluidas:

- notificagdes sem RAM cuja informagéo notificada é relevante e
necessita monitorizagao;

- eventuais duplicados (mesmo caso enviado por diferente notificador
elou via)

Eficacia

20,0%

DGRM

2014: 4618
2015: 5690
2016: 5698
2017: 6105
2018: 10819

10000
S: > 11000
C: 9000 - 11000
NC: < 9000

12500

ASPFP

Plano Nacional de Satde 2012 - 2020
(1.3;1.4):

- Qualidade na saude;

- Poliicas saudaveis.

Programa XXI Governo
Constitucional (3.1; 3.4; 3.8):

IV 1. Defender o SNS, promover a
salde.

6.3. Nimero de notificagdes de incidentes de dispositivos médicos
ocorridos em Portugal (QUAR Eficécia)

Eficacia

20,0%

DPS

2014: 460
2015: 479
2016: 726
2017: 736
2018: 797

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

938

ASPFP

Programa XXI Governo
Constitucional (inclui
3.1;3.4;3.9;3.10):

Il 7. Assegurar a Regulagéo eficaz
dos mercados -Reorganizar as
fungbes de regulagéo e supervisdo;
IV 1. Defender o SNS, promover a
salide - Melhorar a qualidade dos
cuidados de satde.

Orientacdes estratégicas CAMD -
ficalizagdo - Joint actions

Plano Nacional de Satde 2012 - 2020
(1.3;1.4):

-Qualidade na saude;

-Poliicas saudaveis.

Estratégia do Infarmed - Eixos de
agdo para a politica do medicamento
e produtos de satde

Racionalidade e seguranga na
utllizagado

6.4. Numero de dispositivos médicos fiscalizados

Realizagéo

Eficacia

DPS

2014: n/a
2015: n/a
2016: n/a
2017:n/a
2018: 8735

4000
S: > 4500
C:3500 - 4500
NC: < 3500

8735

ASPFP

Programa XXI Governo
Constitucional (inclui
3.1;3.4;3.9;3.10):

7. Assegurar a Regulagéo eficaz
dos mercados -Reorganizar as
fungbes de regulagéo e superviséo;
IV 1. Defender o SNS, promover a
salde - Melhorar a qualidade dos
cuidados de saide

Orientacdes estratégicas CAMD -
ficalizagdo - Joint actions

Plano Nacional de Saide 2012 - 2020
(1.3):

-Qualidade na satde.

Estratégia do Infarmed - Eixos de
agdo para a politica do medicamento
e produtos de saude

Racionalidade e seguranga na
utilizagéo
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g REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

SAUDE

SERVICO NACIONAL
DE SAUDE e oo de i L,

Autoridade Nacional do Medic:

g', Infarmed

o

|3 Objetivos - 17

|OE 2. Conformidade do Mercado e Gestao do Risco

OBJETIVOS OPERACIONAIS

risco

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

6.5. Numero de atividades de monitorizagdo de seguranca de
medicamento experimental

Realizagéo

Eficacia

10,0%

DAM

2014: nd
2015: 37
2016: 32
2017:49
2018: 35

40
S:>60
C: 20-60
NC: <20

61

ASPFP

Programa XXI Governo
Constitucional (3.8;3.10):

Il 7. Assegurar a Regulagéo eficaz
dos mercados -Reorganizar as
fungbes de regulagéo e supervisdo

6.6. Nimero de relatérios de monitorizagio de RAM

Realizagdo

Eficacia

DGRM

na

40
S:>45
C:30-45
NC: <30

2

ASPFP

Plano Nacional de Sade 2012 - 2020

(1.3;1.4):

- Qualidade na saude;

- Poliicas saudéveis.

Programa XXI Governo
Constitucional (inclui 3.1; 3.9):

IV 1. Defender o SNS, promover a
salde

6.7. Nimero de cosméticos fiscalizados em campanhas tematicas

Realizagéo

Eficacia

DPS

2014:nfa
2015:n/a
2016: n/a
2017:n/a
2018:n/a

60
S:>80
C: 40-80
NC: <40

81

ASPFP

Programa XXI Governo
Constitucional: (3.8;3.10):

Il 7. Assegurar a Regulagéo eficaz
dos mercados -Reorganizar as
fungbes de regulagéo e superviséo;

Plano Nacional de Satide 2012 - 2020

(1.3):
-Qualidade na salde.
Estratégia do Inf: d - Eixos de

ag&o para a poliica do medicamento
e produtos de satde

Racionalidade e seguranca na
utllizagdo

6.8 Nimero de cosméticos fiscalizados

Realizagéo

Eficacia

10,0%

DPS

2014: 7707
2015: 7036
2016: 7768
2017: 8276
2018: 6939

1200
S: > 1400
C: 1000 - 1400
NC: < 1000

8276

ASPFP

Programa XXI Governo
Constitucional: (3.8;3.10):

Il 7. Assegurar a Regulagéo eficaz
dos mercados -Reorganizar as
fungbes de regulagéo e superviséo;

Plano Nacional de Satide 2012 - 2020

(1.3):

-Qualidade na salde.

Estratégia do Infarmed - Eixos de
agdo para a poliica do medicamento
e produtos de saude

Racionalidade e seguranga na
utilizagéo

DI-036— Plano de Atividades 2019
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REPUBLICA
PORTUGUESA

SAUDE

&

SERVIGO NACIONAL s
DE SAUDE < Prosos e soe 17

[3 Objetivos - 17

|0E 2. Conformidade do Mercado e Gestao do Risco

00 7. Garantir a fi a0 das enti interveni nos circuit

do medi e dos pi de saude, reforgando a p

gestdo de risco

00 8. Alargar o ambito da provagéo de i ( q e
iversi de i e prod de saide

DI-036— Plano de Atividades 2019

! s. > 1150
2014: 1115?/89/ C: 950 - 1150
2015: 1004 /80 / NCIBB%O
7.1. Numero de inspegdes concluidas (Farmacias; Servigos 94 S >90
farmacéuticos, etc. / Dispositivos Médicos Realizagéo Eficacia DIL/UI 2016: 1106/ 81/ ’ 1143/ 93/ 160 ASPFP
N P . C: 70-90 Programa do XXI Governo
e Entidades do Sector / Cosméticos e Entidades do Setor) 71 2017: 1103/ P "
82/ 81 NC: <70 Constitucional (3.10):
2018: 1108/ 93/ 80 Reorganl.zaj as fungdes de regulagao
87 S:>90 e supervisdo.
C: 70-90 Eixos Infarmed - Acesso; Utlizagéo
NC: <70
2014: 24,94% o
de enti i i face ao total de entidades 2015:2045% S: 2>02/°5%
Impacto Eficacia 15,0% DIL/UI 2016: 21,84% ik, oo 26% ASPFP
: % C: 15% - 25%
30,0% 2017: 24,43% NC: < 15%
2018: 21,60%
2014: 32,5% o
73 de pegas publicitirias a medi irigidos a 2015: 28,25% s 3>54/Z)“/
3. P ias - - o ) o : b N
profissionais de saude e ao publico avaliadas Realizagéo Eficécia 0 DIL/EP 5313 fgggé" C: 30% - 40% 43,75% ASPFP Programa do XXI Governo
o865 NC: < 30% Constitucional (3.3; 3.8):
2018: 28,65% Transp ia no setor da satde;
N B ! » . 2014: nd 359 Foco no cwfiadao, )
74.F de pegas [ ias a dispositivos médicos e 2015: nd S > 40% Plano Nacional de Satde 2012-2020
produtos cosméticos dirigidas a profissionais de saude e ao publico Realizagdo Eficacia DIL/EP 2016: 30,60% c 3'00/ - 40% 43,75% ASPFP (1.1;1.3):
em geral avaliadas 2017: 29,94% s b 0% ’ - Cidadania em Satde.
2018: 32,80% ) - Qualidade em Satde.
65%
2016: 43,38% 7
7 5. Percemagem de resposta.s dadas no ambito da Plataforma de Resultado Eficancia DIUEP 2017 93,04% .S. : 70 /o0 93,04% ASPEP
- Transp eP 2018: 92.95% C: 60% - 70%
e NC: < 60%
2014: 549 500
2015: 552 S: > 550
. P . . ,,
Z:i'c;c';;“e"’ de matérias-primas e medicamentos analisados® (QUAR || o - o Eficacia DeQ 2016: 550 C: 450-550 650 ASPFP
2017: 550 NC: < 450 Plano Nacional de Saude 2012-2020
2018: 550 (1.1;1.3;1.6;1.10):
Implementag&o e divulgagéo da
100 certificagdo da qualidade da prestagao
X §:>110 de cuidados de saude, de forma a
2014: 991 42 C: 90-110 aumentar a confianga dos cidadaos no
8.2. Nuimero de Cosméticos e Dispositivos Médicos analisados * (QUAR 2015:102/40 NC: <90 Sistema de saudeg
30,0% Eficicia) Realizagao Eficacia 10,0% DCQ 2016: 100/ 50 80 125/ 100 ASPFP ’
;gg 188 ; gg S:>88 Programa do XXI Govemno
: C:72-88 Constitucional (3.10):
NC: <72 Dotar as entidades reguladoras de
uma maior de fiscalizagao
2014: 5,74% 5.5% e de intervengéo, nomeadamente
2015: 5,34% X °n preventiva.
8.3. F de em Portugal mpacto Eficécia 20,0% bca 2016: 5,14% S > 7% 8% ASPFP
analisados face ao total de AIM com embalagens comercializadas 2017: 5,20% C: 4% -7%
: o
! NC: < 4%

2018: 5,66%
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REPUBLICA
£ Fekrocoisa SNS . @) Infarmed

SAUDE DE SAUDE € Produtos de Saide, I

[3 Objetivos - 17

|OE 2. Conformidade do Mercado e Gestao do Risco

00 8. Alargar o ambito da provagéo de

diversidade) de medi e produtos de saiide

30,0%

Programa do XXI Governo

2312 1:5 140 Constitucional (3.10):
8.5. Numero de de (QUAR 1| Realizagao Eficécia 20,0% DeQ 2016: 149 S:> 168 175 Asppp || Potar as enidades reguladoras de
Eficacia) 2017 140 C: 112-168 uma maior capacidade de fiscalizagao
2018: 140 NC: < 112 e de |nt§rvengao, nomeadamente
preventiva.
2014: nd Progr:ama. do XXI Governo
. L . o 2 Constitucional (3.10):
8.6. Numero de de supervisdo de p de 2015: nd s >3 Dotar as enidades reguladoras de
satde disponibilizados no website do Infarmed até 2 meses apés a Resultado Eficacia 10,0% DCQ 2016: nd ; 4 ASPFP . . -
30 da 2017: nd C: 13 uma maior capacidade de fiscalizagao
v ial 2018:4 NC: <1 e de intervengdo, nomeadamente

preventiva.

|OE 3. Desenvolvimento dos Setores Farmacéutico e de Produtos de Satide

00 20. Reforgar os

de apoio disponiveis aos setores
e de prodi de saude

00 21. Promover agoes de colaboragao institucional com vista a
internacionalizagdo e competitividade da industria de produgéo
nacional

30,0%

20.1. Percentagem de agdes de aconselhamento regulamentar e
cientifico realizadas face ao total de pedidos (QUAR Eficécia)

21.1.Numero de agdes de colaboragdo institucional para

dos setor

e dos produtos de satide e

apoio a internacionalizagéo e competitividade da indistria

farmacéutica nacional (QUAR Eficacia)

Resultado

Realizagéo

Eficacia

Eficacia

100,0%

100,0%

GARC

Transversal
(owner:CD)

2014: 80%
2015: 77,63%
2016: 82,19%
2017: 90,91%
2018:98,68%

2014: 25
2015: 19
2016: 16
2017: 30
2018: 15

80%
S:>90%
C: 70% - 90%
NC: < 70%

S:>16
C:14-16
NC: <14

98,68%

30

ASPFP

ASPFP

Programa do XXI Governo
Constitucional (3.9;3.10):
VI 4-Pnondade ainovagéo e

1t &0 das emp
|EU Medicines Agencies Network
Strategy to 2020 " Reinforce the
scientific and regulatory capacity and
capability of the network "

Programa do XXI Governo
Constitucional (3.9;3.10):
VI.4-Prioridade & inovagéo e
intemacionalizagéo das empresas
Plano Nacional de Saide 2012-2020
(1.10;1.11):
I ionalizar a Saude e Ap

a Cooperagéo no Dominio da Saude
comaCPLP e a UE.

DI-036— Plano de Atividades 2019
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SAUDE

g REPUBLICA
PORTUGUESA SERVICO NACIONAL
DE SAUDE & Produtos de Saide, |

\J Infarmed

Autoridade Nacional do Medic, to

[3 Objetivos 4

e de Produtos de Satide

[oE3. D

00 22. Fomentar a 1&D nacional pelo reforgo do respetivo apoio técnico
e e pela

2014: 4

Programa do XXI Governo
Constitucional (3.8, 3.9 e 3.10):
VI.4- Prioridade a inovagéo e
intemacionalizagéo das empresas /
Promogao de uma maior articulagéo
com as entidades nacionais e apoio
ao desenvolvimento de startups,

22.1. Nimero de proj de suporte a i igacdo clinica nacional 2015: 3 S'4> 5 afravés de aconselhamento
impl dos ou d idos por iniciativa ou com a colab a Realizagéo DAM 2016: 4 c '3 5 regulamentar e cientffico, OE 3 e 6.
da Unidade 2017: 4 NC: <3 Plano Nacional de Satde 2012-2020
2018: 4 1.3;1.10):
Apostar em modelos de governagdo
da salde baseados na melhoria
continua da qualidade ...... ,de
valorizagdo e disseminagéo das boas
préticas e de garantia da seguranga
do doente. OE 4 /OE 2,4,5
Programa do XXI Governo
5 ||Constitucional (3.10):
22.2. Numero de projetos de suporte a investigagao clinica nacional e 2014: 2 S:>5 yl'4 Pngndage a~|novagao €
apoio ao desenvolvimento do projecto H2020 sobre projeto Realizagdo GARC 20153 C:3-5 |ntemaC|on‘aI|zag:ao da‘s empresas
regulamentar 2016: 3 NG <3 /EU Medicines Agencies Network
2017:5 : Strategy to 2020 " Reinforce the
2018:5 scientific and regulatory capacity and

capability of the network "

[3 Objetivos 11

|OE 4. Reforgo da Comunicagéo

00 9. Promover a di

DI-036— Plano de Atividades 2019

do das agoes de
p ionais de saude e publico em geral

9.1. Grau de satisfagdo dos eventos realizados (QUAR Qualidade) mpacto

2014: 99,25%
2015: 94,50%
2016: 95,25%
2017: 97,00%

87,5%
S:>95%

C: 80% - 95%

Programa do XXI Governo
Constitucional (3.3; 3.8): Promover a
Transparéncia do setor

- < 80
2018: 90,5% NC: < 80%
2014: nd 0%
2015: nd S: > 95%
9.2. Grau de satisfagdo das visitas ao laboratério Impacto DCQ 2016: nd e g
C: 85% - 95%
2017: nd NC: < 95%
2018: 96,29% R
201 o
g -> 959
9. 3 Percentager.n de parllt:lpaga? .em agoes de literacia, formagéo e Realizagio DPS 2016: nd S:> 95%
i face as prop 2017: nd C: 85-95%
. NC: < 85%

2018: nd
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farmed

cional do Me
ftos de Saude, |.P.

ﬁ REPUBLICA
& [ORTUGUESA SERVICO NACIONAL
SAUDE DE SAUDE

to

[3 Objetivos 11 I
|OE 4. Reforgo da C |

2014: 81,35% 75%
. . " 2015: 76,70% . Plano Nacional de Salide
10.1. Percentagem de respostas a pedidos externos de informagédo I 7 PPN S: > 80% o A 24 oA B A i
(canal escrito) dadas no prazo (QUAR Eficiéncia) Resultado Eficiéncia 35,0% DGIC 2016: 86,4504 C: 70% - 80% 86,45% ASPFP (1_1',1_3,1_6,1_511:10)_ Clldada.nla em
2017: 82,65% <700 Salide - Promogéo da literacia e da
NC: < 70% . ; )
2018: 84,32% capacitagdo dos cidaddos: Divulgar,
2014: nd 70% com efetividade, e para diferentes
2015: 66,50% s 800"/ publicos-alvo, informagéo na ‘rea da
10.2. Grau de satisfagdo manifestado pelos clientes (pedidos externos PO > 80% " " o
de informagéio - canal escrito) Impacto Qualidade DGIC 2016: 81,150/0 C: 60% a.80% 81,15% ASPFP saude', em Imgu'agem clara e
2017: 78,15% X o acessivel, através dos websites e
NC: < 60% ’ o
2018: 79% outros meios do Ministério da Satde;
) B I 2014: nd 0% Informr os cidadzos, a nivel geral &
10.3. Taxa de pedidos de dirigidos a 2015: nd S: >95% individual, dos custos reais com
respondidos no proprio dia (dias Uteis das 9h as 17h) Resultado Eficiéncia 10,0% DGIC 2016: nd c é5% 95% 96,70% ASPFP cuidados de saude, como base para
2017: 96,70% NC' < 85% apromogéo da responsabilidade no
2018: 90,37% ) uso adequado de recursos e uma
2014: 1,62 06 copsciéncia da solidariedade em
imi; ivi i 10.4. Tempo médio de resposta final a todos os pedidos de 2015:1,08 S: < 0,5 saude: Pr? mm.a @ 'XXI e
00.10. Assegurar e ohmjzar as §t|V|dade§ de ater.ldlmento e resposta a 4. P medio ¢ P " P Realizagio Eficiéncia 10,0% DGIC 2016: 0,66 AR 04 ASPFP Constitucional (inclui 3.1, 3.3, 3.8,
pedidos de d e de infc de clientes documentagéo dirigidos ao arquivo 2017 0.70 C: 0508 3.9):
2018: 0'50 NC:> 038 Simplex da satde. Transparéncia do
" sector da satde. Cidado: Criagéo de
Programa Nacional de Educagéo para
a Saude, Literacia e Autocuidados +
Apostar em modelos de governagao
da salde baseados na melhoria
continua da qualidade e na
2014: 1,10% 0.6% valorizagéo da experiéncia e
2015: 1,41% o "0 participagéo do utente bem como na
10.5. Percentagem de erros de inventariagdo da documentagéo Impacto Qualidade DGIC 2016: 1% S:<04% 0,38% ASPFP implementagéo de medidas de
C: 0,4% -0,8%
2017: 0,48% " . redugdo do desperdicio, de
NC: > 0,8% - . S
! valorizagéo e disseminagdo das boas
préticas e de garantia da seguranga
do doente.
Orientacdes Interinstitucionais (4.1)-
SIMPLEX
2014: nd 85%
11.1. P de estudos fa eem éreas - . " 2015: nd $:>90 "
terapéuticas concluidos. Realizagéo Eficdcia <DfiEh DIPE 2016: nd C: 80%-90% 100% ASPFP
2017: nd NC: < 80%
2018:84,62%
Programa do XXI Governo
00 11 Garantir a monitorizagéo do mercado (utilizagéo das condigdes de 1.2, P gem dei de monitorizacdo do d 2014:nd 85% Constitucional (3.3; 3.8):
acesso) impacto e melhorias concluidos no prazo previsto Relat Dashboards de informagéo aos Resultado Eficiéncia DIPE 223 11 65 r::i o 20:/ 99%0 % 100% ASPFP P’°z‘°"e’ atransparéncia no setor da
P . PRSP . . . /o~ o saude.
hospitais, ACEs, ARS e outras entidades do Ministério da Satde 2017 nd NC: < 80%
2018:90 %
2014: nd 80%
de estudos de 40 de medidas de politica N . " 2015: nd S: > 85% o
Realizagéo Eficacia 30,0% DIPE 2016 nd C: 75%-85% 100% ASPFP
2017: nd NC: < 75%
2018:100%

DI-036- Plano de Atividades 2019 Pagina 10 de 46



€9 FoRrocnEsa SNS US Infarmed

A SERVIGO NACIONAL s

SAUDE DE SAUDE ePro de, |
7 Objetivos 71
OE 5. Melhoria Continua e Eficiéncia Interna
onieros ornsciows T R e I I s ) I Il I
80%
121F de com com o | de avaliaca . - 9 Transversal (drea S:>90% " Lei do Orgamento do Estado 2019 -
(SIADAP3) homologado e comunicado até 30 de maio Efciéncia S ancora: DRHEP) nd C: 70% - 90% 100% ASPFP || -rigo 16.0
00 12. Garantir a operacionalizagao atempada dos atos a que se refere 10.0% NC: < 70%
0 n.° 2do art.° 16 da LOE (QUAR) ok 0%
122 de com o P da S:> 95% Lei do Orgamento do Estado 2019 -
valorizagao remuneratéria no més seguinte ao termo do seu processo Resultado Eficiéncia 75,0% DRHFP nd c 8.5‘7 g:_;‘y 100% ASPFP arigo 1 Gr:;
o : 85% - 95% .
de avaliagdo de desempenho NC: < 85%
. Programa do XXI Governo
2015: 80,67% 80% P "
00 13. Promover a izagdo e a ializagdo dos p! 1. obtido nos inquérif iagdo de projetos de . 2016: 80,83% S:>82% o —Corlstlluclonal (3.3): SMPLEX da
de trabalho Impacto Qualidade DST 2017 82.4% C: 78% - 82% 100% ASPFP saude
2018: 80Y5"/ NC' < 78% Orientacdes Interinstitucionais (4.1)-
S R SIMPLEX
2014: 21,90% 18%
14.1.P de ndo i em auditoria nos T 2015: 14,32% s <150; NG
" ) 1 <15%
processos certificados segundo a Norma NP EN I1SO 9001 Impacto Qualidade 4 - GP 2016: 11,29% C: 15% - 21% NC 11,29% ASPFP Programa do XXI Governo
TEIE €O 2017: 14,56% - 1% - 21%
ek NC: > 21% NC Constitucional (3.9 e 3.10):
2018: 16,36% e
- 10500 - Melhorar a qualidade dos cuidados
de saide;
2014: 88,62% a5, - Dotar as enlidadles regu\adura§ de
14.2. Percentagem de ages de melhoria eficazes Transversal {Area 2015: 94,62% s> ;00/ uma maior cap?mdade de fiscalizagéo
00 14. Garantir a qualidade e ia continua dos p de (correctivas/p i ia) nos p certificados segundo Impacto Qualidade ancora: GPQ) 2016: 93,04% c éO‘V . QBV %,62% ASPFP e de intervengéo, nomeadamente
negécio e de suporte do INFARMED, I.P. (Sistema de Gestéo da aNorma NP EN ISO 9001 : 2017: 92,13% NG :BO‘V : preventiva.
Qualidade) 2018: 84,03% ’ :
2014: 100,00% 90% Programa do XXI Governo
" P . : 2015: 100,00% . ; o Constitucional(3.7): Aperfeigoar a
14.4. Percentagem de formagdes no ambito da qualidade realizadas Resulado || Qualidade GPQ 2016: 100,00% S:> 9% 100,00% ASPFP ||gestio dos Recursos humanos e a
com um indice de satisfagao positivo C: 85% -95% A .
2017: 100,00% NC: < 85% motivagéo dos profissionais dos
2018: 100,00% : ° profissionais de satde.
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REPUBLICA SNS
;g PORTUGUESA SERVIGO NACIONAL
SAUDE DE SAUDE
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[7 Objetivos 71 Indi |

|0E 5. Melhoria Continua e Eficiéncia Interna |
Tl weem ] o
= | — 1 ____________________|

OBJETIVOS OPERACIONAIS

. o Programa do XXI Governo
2014: 92.54% 97% Constitucional (3.10): Dotar as
14.5. P de 0 I e tratadas no prazo nos Resultado Qualidade 10,0% Transversal (drea 2312 gggng S:>99% 100% ASPFP entidades reguladoras de uma maior
processos certificados segundo a Norma NP EN 1SO 9001 o ancora: GPQ) 2 17: 97'62"/0 C: 95% - 99% g capacidade de fiscalizago e de
: b . N
y NC: < 95% intervengéo, nomeadamente
' o
2018:70,78% preventva.
. o
oo ||
|146 Percentagem de estudos inter laboratoriais e de aptidao Impacto Qualidade 15,0% DcQ 2016: 89,83% 038'5:/ 9_5;;/ 98,55% ASPFP  ||Programa do XXI Governo
jaad 2017: 98,55% G : oy g Constitucional (3.10): Dotar as
2018: 94,94% ) ° entidades reguladoras de uma maior
2014: 12,93% 0% .capacwdaije de fiscalizagéo e de
1 de nio em itoria o 2015: 19,82% o< 1:3% |nterver:i<;ao, nomeadamente
[ i o . o - o preventiva.
ambito da Norma EN ISO/IEC 17025 mpacto Qualidade | U bea ;g}g 133;;‘ C: 16% - 24% 1293% ASPFP
:18,02% .
00 14. Garantir a quali e melhori tinua dos pi de 2018: 17,95% NC: > 24%
negdcio e de suporte do INFARMED, I.P. (Sistema de Gestao da P o XXI G
Qualidade) . o rograma do overno
gglg g'?gof 0,75% Constitucional (3.3; 3.10):
1 0,70% . N P .
14.8. Percentagem de reincidéncias de SIITI Impacto Qualidade | [RRIYA DTl 2016: 0,88% o SO‘5<“/0Y51/00°/ 04% ASPFP glfdr:?n?:t‘;zzg simpliicar e digitlizar
e ' 2 0.5% - 1,0%
17 gggﬂf 218 NC: > 1,0% Orientacdes Interinstitucionais (4.1)-
e SIMPLEX
. Programa do XXI Governo
e 8 Constiucional (310):
14.9. 'Numem de processos certificados (norma NP EN ISO 9001) (QUAR Impacto Qualidade 15,0% Tu;nsversal (area 2016: 19 S:>24 29 ASPFP Dotar as. entldade.s reguladoras .de )
Qualidade) éncora: GPQ) 2017: 22 C:22-24 uma maior capacidade de fiscalizagéo
ZOWB: 2 NC: <22 e de intervengo, nomeadamente
i preventiva.
Programa do XXI Governo
81 Constitucional (3.10):
14.10. Numero de ensaios acreditados no dmbito da Norma EN ISO/IEC ) ,, 2017: 83 S:>86 Dotar as entidades reguladoras de
17025 (QUAR Qualidade) mpacto Qualidade B bea 2018: 82 C: 76-86 100 ASPFP | ma maior capacidade de fiscalizagio
NC: <76 e de intervencdo, nomeadamente
preventiva.
2014: 608
2015: 792 3_73?325
15.1. Niimero de processos de pedidos de AIM concluidos Realizagdo Eficacia DAM 2016: 644 . 875 ASPFP
00 15. Aumentar a eficacia dos principais processos de negécio e 2017: 824 C: 575-825
suporte do INFARMED, 1P : NC: < 575 Programa do XIX Governo
e 2018: 752 Constitucional (3.1;3.8;3.9;3.10):
2014: 34030 IV.1 - Defender o SNS, promover a
§ 32000 salde
. - 2015: 33489
L. >
15.2. Nflmero de processos de alteragao aos termos de AIM (ALT) Realizago Eficacia DAM 2016- 33852 ] S: > 35200 36320 ASPFP
concluidos C: 28800 - 35200
2017: 36320 NC: < 28800
2018: 32694 )
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2014: 930
2015: 1301 S N 900
15.3. Nimero de de 40 de AIM (REN) Realizaga Eficacia 10,0% DAM 2016: 1892 - 1892 ASPFP
2017: 1458 C: 500- 900
201 B: 103 NC: < 500 Programa do XIX Governo
. Constitucional (3.1;3.8;3.9;3.10):
2014: 5464 5500 IV.jd» Defender o SNS, promover a
. - . 2015: 5969 . saude
15.4.‘ Numero de pareceres de avaliagdo da eficacia, seguranca e Realizagdo Eficécia 9,0% DAM 2016: 5507 S: > 5800 5060 ASPFP
qualidade 2017 5511 C: 5400-5800
2018: 5606 NC: < 5400
X Programa do XXI Governo,
2014: 1695 000 zm e do :O;' 1? verme
2015: 3409 $:> 2150 Dotr a5 enc d( o ladoras d
15.5. Niimero de licenci izagd Realizagio Eficacia 10,0% DILUL 2016 1775 : 3540 ASPFP s enioades reguadoras de |
2017 650 C: 1850 - 2150 uma maior capacidade de fiscalizagao
2018: 3540 NC:< 1850 e de |n|§rven930, nomeadamente
preventiva.
Programa do XXI Governo
Constitucional (3.1;3.9;3.10):
2014: nd 10 - Reforgar o investimento em ciéncia e
15 6. Numere de Declsoes CE / Acordos CMDh (emitidas na sequéncia 2015:12 §>12 tecnologia, democratizando a
de - Artigos 30°, 31°e 107° da| [ Realizagdo Eficacia 2,0% DAM 2016: 12 C“B 12 15 ASPFP inovagdo
Dlrecilva 2001/83/CE) implementadas N'O <8 - Reforgar a participagao de Portugal
2018: 10 : tr
00 15. Aumentar a eficécia dos principais processos de negécio e er; PIOGTaMas SUopeLs 6 ulres
A =oHIe redes e parceiros intemcaionais,
SUpo! bl de ambito anti
. Programa do XXI Governo
2014: 98,48% 3 e "
2EBM || g, N?;ij aplica ﬁ%ns;:::;:::rl g}:uo)l}ﬁcare digializar
15.7. Percentagem de disponibilidade dos servigos de SI/TI Impacto Eficacia 10,0% DSTI 2016: 100% ~ a0y pn na ASPFP B, P 9
2017 100% C: 99% - 100% a administragéo.
o NC: < 9% Orientagdes Interinstitucionais (4.1)-
2018:99,83% SIMPLEX
25%
- 2014 96,30%
; 5 PR 2015: 97,85% 90% Programa do XXI Governo
15.8. Percentagem da receita cobrada face & receita liquidada . Transversal (4rea ||  2016: 99,47% > 95% Constitucional (3.10): Reorganizar as
Indicador Anual Resultado Eficécia 8,0% 99,47% ASPFP PSP
Transversal . ancora: DRHFP) 2017: 96,76% C: 85% -95% ! funcGes de regulagéo e superviséo
2018: 93,54% NC: < 85%
2014: 99,06% 94%
15.9.P de de modo efetivo (sem 2015: 99,16% S qu/ Programa do XXI Governo
i de i licionais, ou caso nao seja solicitad: Resultado Qualidade 6,0% GJC 2016: 98,55% c 500/ ~ 906°/ 99,16% ASPFP Constitucional (3.10): Reorganizar as
a reformulagao do parecer elaborado) 2017: 98,93% ‘NC' :900/ ’ fungdes de regulagéo e supervisao
2018: 97,37% R
2014: 96,36% 90%
15.11. Percentagem da despesa paga face a despesa comprometida n 2015: 88,83% . ; "
Indicador Anual Resultado Eficécia AN | Tronsversal (&ea || 55 g5 799, S:> %% 96,79% ASPFP
Transversal ancore: DRAFR) 1 p017. 96.79% C: 8% 5%
2018: 96165"/“ NC: < 85% Programa do XXI Governo
St Constitucional (3.10): Reorganizar as
2014: nd 80% fungdes de regulagdo e supervisao
" 5 ; 2015: nd S:>85%
::&:ﬁa:i’r"::ﬂem de receita cobrada bruta face & fecelta orgamentada. | - g jago Eficécia 60% DRHFP 2016: 87,62% C: 70% - 8% 92,40% ASPFP
2017: 86,28% NC: < 70%
2018: 92,40%
i i . o 60% Programa do XXI Governo
::&:;;T:e‘:;‘:r’:r"’“"w do Plano Operacional de Controlo Interno || . - Efcécia 6,0% DRHFP ggg 2;:2;" § > 70% 75% ASPFP ||Constitucional (3.8):
Sl C: 50% - 70% Melhorar a govemagéo do SNS
NC: < 50%
50%
15.14. Grau de cumprimento do Plano de Ages de Controlo as 2017: 65% S:>60% Programa do XXI Governo
entidades sujeitas ao pagamento de taxas ao Infarmed Resultado Eficacia 6,0% DRHFP o C: 40% - 60% 99,58% ASPFP Constitucional (3.8): Melhorar a
: 2018:99,58% . o A
Indicador anual NC: < 40% governagdo do SNS
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2014: 66,67% /

25,0%

36,84%
. o
DAM 20155'38;30 hl 70% Programa do XXI Governo
16.1. P de p! de AIM por procedi nacional e Contribui 2016'168 601°/ s> 8:)“/ Constitucional (3.1;3.8;3.9;3.10):
em que Portugal é Estado Membro Referéncial Envolvido concluidos Resultado Eficiéncia 2,5% . A N ; 87,5% ASPFP - Reforgar o investimento em ciéncia e
10 brazo igualmente para o 158,04% C: 60% - 80% tecnologia, democratizando a
P OE6 2017:67,21% / NC: < 60% inovagé% ’
56,30% .
2018: 78,06% | V1.3 - Reforgar a participagéo de
Portugal em programas europeus e
65,06% outras redes e parceiros
N interncaionais, sobretudo de ambito
16.2. Tempo médio de concluséo da etapa nacional de processos de DAM ggz S; 23 dias transatiantico.
AIM em que Portugal é Eslado:llembro Envolvido e Estado Membro Realizagio Efciéndia 25% ) Contribui 2016: 125 S:<15 14 ASPFP
Refe de Matuo e igualmente para o C15-30
Descentraizado) OE6 2017 95 NC: > 30
2018: 132
Programa do XA! Governo
- - 2015: 129 . A
16.3. T?mpo medl? de concluséo de processos de AIM por Realizagdo Efciéndia 25% DAM 2016: 178 ‘S. <170 129 dias ASPFP Dotar a.s enudadgs reguladora§ de_
procedimento Nacional 2017 162 C: 170-190 uma maior capacidade de fiscalizagao
2018: 139 NC: >190 e de |n(§rvengao, nomeadamente
preventiva.
Programa do XXI Governo
. 9 Htuci "
ggz 6;(353";“ 5% C!E)I:)st:m::::ig;?}eg uladoras de
. . A . : 85,61% © s a0 -
16.4. Percentagem de pedidos de Autorizagéo de Utilizago Excecional || - o \ o) Eficiéncia 25% DAM 2016: 86,71% S: > 85% 86,71% ASPFP  ||uma maior capacidade de fiscalizagio
(AUE) para doente especifico (alinea b)) concedidas no prazo de 10 dias. C: 65 - 85% . -
2017: 84,12% NC: < 65% e de intervengéo, nomeadamente
2018: 85,06% : ¢ preventiva.
. g
2t 5051% i Consituons (005
. 2015: 75,03% B T
16.5. P € dep de aos termos de AIM (ALT) Resultado Eficiéncia 2,0% DAM 2016: 79,04% S: > 100% NA ASPFP -Dotar a§ enndadgs reguladoraslde i
concluidos no prazo 2017: 83.67% C: 80% - 100% uma maior capacidade de fiscalizagéo
- 83, < 2 ) -
2018: 83,34% NC: < 80% e de |nt§rven(;ao, nomeadamente
preventiva.
Programa do XIX Governo
2014 6920% o oo o iz s
o
16.7. F de de avaliagdo da eficacia, seguranga e 2015:76,7%% S:>75% uma maior capacidade de fiscalizagéo
" Lo ¥ ! Resultado Eficiéncia 2,5% DAM 2016: 81,66% 0B, 750 81,66% ASPFP . -
qualidade concluidos no prazo 2017: 53.18% C: 65% - 75% e de intervengao, nomeadamente
2018: 58'790; NC: < 65% preventiva.
PR V1.4 - Prioridade 4 inovag&o e
internacionalizagéo das empresas
2014: 9391% /
70,59%
2015: 98,04% 80% Programa do XIX Governo
2016: 77,55% /| S:>90% Constitucional (3.1;3.9;3.10):
16.8. Percentagem de pedidos de ensaio clinico respondidos no prazo. Resultado Eficiéncia 2,5% DAM 73,49% [ 70% C: 70% - 90% 100% ASPFP Reforgar o o investimento em ciéncia
2017:76,56% / NC: < 70% e tecnologia, democratizando a
83,57% / 86,36% inovagdo
2018: 56,34% /
65,45% 1 79,17%
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30 dias
2014: 33/ 21 C_S:; 113
16.9. Tempo de resposta a pedidos de ensaio clinico (QUAR 01527116 NC‘ >.43
- Temp P P Realizagao Eficiéncia | DAM 2016: 36 /25 ' 16/ 11 ASPFP
Eficiéncia) X
2017:371 21 20 dias Programa do XIX Governo
2018:40/ 27 S <12 Constitucional (3.1;3.9;3.10):
c '12 .28 Reforgar o o investimento em ciéncia
NC' >28 e tecnologia, democratizando a
- inovagéo
2014: 92,44% 5%
16.10. Percentagem de notificagdes de SUSAR (Suspeitas de Reacgoes 2015: 93,06% S:> 9:)“/
15 gem 0 P 50 Resultado Eficiéncia 3, DAM 2016: 61,51% I 93,06% ASPFP
Graves e inesp p no prazo 2017: 52% C: 60% - 90%
: . < 60Y
2018: 57,47% NG: < 60%
100%
. o
16. 11 Percentagem de relatorios de notificagoes de reagdes adversas a ;glg ggign/; S: aumento de 5% de
A - X : 99,46% L
enviados 3 EMA com smsszelo:o razo de saide e tentes, Resultado Eficiéncia ! DGRM 2016: 92,99% r:;:‘ﬁ"c’:zzz NA ASPFP  ||Plano Nacional de Satide (1.3):
P 2017: 99% C 1 0%0/ -Qualidade na saide
2018: 99,61% § : Programa do XXI Governo
00 16. A a eficiéncia dos principai de negécio e NG: < 100% Consitucional (3.1:3.3:3.8;3.9:3.10):
suporte do INFARMED, |.P. (tempos de resposh) Il 6. Fortalecer, simplificar e digitalizar
98% a administragdo
L S: >99% IV 1. Defender o SNS, promover a
Resultado Eficiéncia 3 DGRM nd C: 97 -98% NA ASPFP saide
NC: < 97%
2014:2,23 I
2015: 1,85 g'id'fz
16.13. Tempo médio de emisséo de certificados CAUL Realizagéo Eficiéncia Yy DcQ 2016: 2,5 R 1,4 dias ASPFP Programa do XXI Governo
C: 1,535 P
2017:2,25 NC:>35 Constitucional (3.10):
2018:2 - Dotar as entidades reguladoras de
2014: 12,65 14 dias uma maior capacidade de fiscalizagdo
2015: 13,68 X e de intervengdo, nomeadamente
16.14. Tempo médio de emisséo de Certificados COELL Normal Realizagéo Eficiéncia § DcQ 2016: 13,33 ng< ?9 8 dias ASPFP preventiva.
2017: 13,93
2018: 12,23 NC: > 18
- " 2014: 100% 90% Programa do XXI Governo
16.15. P de andlises / resp dadas a pedidos de ¥ o - oo — YT
aconselhamento regulamentar e cientifico para medicamentos e Resultado Eficiéncia 2, GARC 2015:.98,31% S:> 95% 100% ASPFP —Consmu:?lonal {3f1‘3'9'?:'1°)'
rodutos de saiide concluidas no prazo 2016: 93,75% C: 85% - 95% ll.6 Prioridade & inovagéo e
P P 2017: 98,57% NC: < 85% internacionalizagéo das empresas
2018:100%
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25,0%

16.16. F de agdes de itorizagdo no ambito da Vigilancia
de Dispositivos Médicos realizadas no prazo

Resultado

Eficiéncia

DPS

2014: 95,47%
2015: 94,24%
2016: 88,46%
2017: 93,17%
2018: 93,95%

90%
S:>95%
C: 85% - 95%
NC: < 85%

100%

ASPFP

Programa XXI Governo
Constitucional (3.1;3.9;3.10):

Il 7. Assegurar a Regulago eficaz
dos mercados -Reorganizar as
funcdes de regulagéo e superviséo;
IV 1. Defender o SNS, promover a
salide - Eixo 8 - Melhorar a
Governagéo do SNS e Eixo 9-
Melhorar a qualidade dos cuidados
de salde

Orientagdes estratégicas CAMD -
ficalizago - Joint actions

(1.3;1.4):

- Qualidade na saude;

- Poliicas saudaveis.

Estratégia do Infarmed - Eixos de
lagdo para a politica do medicamento
e produtos de salide

Racionalidade e seguranga na
utilizagéo

Plano Nacional de Saude 2012 - 2020

16.17. Dispositi édi F de d
de fabricantes, certificados de venda livre e informagoes para
desalfandegamento) emitidos no prazo.

( certidoes

Resultado

Eficiéncia

DPS

2014: nd

2015: nd

2016: nd
2017: 87,05%
2018: 89,83%

87,5%
S:>92,5%
C: 82,5% - 92,5%
NC: < 82,5%

100%

ASPFP

Programa XXI Governo
Constitucional (3.10 e inclui 3.9):
Il 7. Assegurar a Regulagéo eficaz
dos mercados -Reorganizar as
funcdes de regulagéo e superviséo;
IV 1. Defender o SNS, promover a
salde - Melhorar a qualidade dos
cuidados de salde

Orientacdes estratégicas CAMD -
ficalizagéo - Joint actions

(1.3): -Qualidade na saude
Estratégia do Infarmed - Eixos de
lagdo para a politica do medicamento
e produtos de salide

Racionalidade e seguranga na
utilizago

Plano Nacional de Saude 2012 - 2020

Resultado

Eficiéncia

DIL

2014: 90,91%
2015: 97,21%
2016: 92,90%
2017: 92,77%
2018: 77,74%

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

97,21%

ASPFP

Programa do XXI Governo
Constitucional (3.10):

Dotar as entidades reguladoras de
uma maior capacidade de fiscalizagao
e de intervengédo, nomeadamente
preventiva.
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[7 Objetivos 71
OE 5. Melhoria Continua e Eficiéncia Interna
OBJETIVOS OPERACIONAIS INDICADORES INEPCOAI;EOR Parametro PESO RESPONSAVEL | VALORES PREVIOS META 2019 VALOR CRITICO ORGAMENTO ORIENTAGOES
75 dias
- " - X Programa do XXI Governo
16.19. Tempo médio de dep de avaliagio de novas || e isacso || Edciencia 25% DATS 2018: 71 §:<10 60 dias ASPFP  ||Constitucional (3.8):
v de nao g C: 7080 Melhorar a govemagao do SNS
NC: > 80 govemag
Programa do XXI Governo
. Constitucional (3.10):
ggg g;g 150 dias Dotar as entidades reguladoras de
16.29. Tempo medfo de -afltorlza?ofas a entidades distribuidoras de Realizagio Eficiéncia DILUL 2016: 268 ‘S: <120 119 dias ASPEP uma rlnalorcap_audade de fiscalizagao
medicamentos e dispositivos médicos 2017: 181 C: 120-170 e de intervengdo, nomeadamente
2018 114 NC:>170 preveniva.
) Plano Nacional de Saude 2012-2020
(1.3): Qualidade em Saide
2014: 11,81 .
2015: 8,98 go ila;)
16.21. Tempo médio de emisséo de relatrios de inspegdo Realizagéo Eficiéncia DIL/UI 2016: 8,60 c ’ 20-40 8,60 ASPFP Programa do XXI Governo
2017: 11,66 NC: > 40 Constitucional (3.10):
2018: 13,24 Dotar as entidades reguladoras de
2014: 86,47% 83% uma maior capacidade de fiscalizagdo
" . 2015: 92,44% X °n e de intervengdo, nomeadamente
16221 i, de emitidos no prazo Resulado ||  Eficiéncia DILUI 2016: 94,23% o Séof, ssgo . 9,23% ASPFP | |preventva.
0016 a eficiéncia dos . o de negocio e (QUAR Eficiéncia) 2017 91.45% : 80% - nSA:
suporte do INFARMED, 1.P. (tempos de resposta) 2018: 86.75% NC: < 80%
30 dias
16.23. Tempo médio de concl Realizagio || Eficiéncia DATS 2018: nd :: ;5225 175 ASPFP
genericos e g Programa do XXI Governo
NC: > 35 P "
% Constitucional (3.8): Melhorar a
16.24. Percentagem de pedidos de Autorizagao de Utilizagao Excecional 2016: 64,06% S > 70% govemagdo do SNS
(AUE) (n.° 10 do artigo 25° do DL 97/2015) concedidas no prazo de 10 Resultado Eficiéncia DATS 2017:72,81% el y " 72,81% ASPFP
dias. 2018: 54,34% C: 60%- 70%
) T NC: < 65%
16.25. Tempo médio de concluséo de processos de avaliagdo de novas 1530<d1l:3 Programa do XXI Governo
R P . Lo P ¢ Realizagéo Eficiéncia DATS 2018: 153,67 . 153,67 ASPFP Constitucional (3.8): Melhorar a
substéncias ativas ou novas indicagoes C: 160-200 —
govemagao do SNS
NC: >200
- . 85%
16.26. F de p! de de pedidos de S > 90% Programa do XXI Governo
comparticipagdo em orio e avaliagdo prévia a utilizagdo nos Resultado Eficiéncia 3,0% DATS nd c éO“/ 9000/ 100% ASPFP Constitucional (3.8): Melhorar a
hospitais concluidos no prazo .NC' : 80% ° govemagéo do SNS
: b
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g REPUBLICA
%  PORTUGUESA SERVIGO NACIONAL
SAUDE DE SAUDE

jeo

[7 Objetivos 71 Indi ]

|0E 5. Melhoria Continua e Eficiéncia Interna |
TIPO DE

OBJETIVOS OPERACIONAIS

Programa XXI Governo
Constitucional : (3.1;3.9;3.10):
VI 3. Reforgar o investimento em
ciéncia e tecnologia, democratizando
a inovagéo;
V1. 4. Prioridade & inovagao e
L N . o 80% internacionalizagdo das empresas
-16.27. Pe[centagem de Esludo.s Cllr-u.cos, aI%er.agoes substanciais e o 2016: 100% S > 85% Orientacdes estratégicas CAMD —
i de seguranca de Di Médicos Resultado Eficiéncia 2,5% DPS 2017: 80% S, " 100% ASPFP Joint actions
torizados/avaliados no prazo 2018: 62,5% C: 75% - 85%
au . e NC: < 75% Estratégia do Infarmed - Eixos de
agdo para a politica do medicamento
e produtos de salde - Estimulo a
investigagao, Desenvolvimento e
Competitividade
Plano Nacional de Satde 2012 - 2020
(1.3): Qualidade na satde.
2014: 79,54% 85%
16.28. Percentagem de faturas pagas no prazo 2015:79,15% S:> 9:)"/ Programa do XX| Governo
I 29 pagas nop Resutado || Eficiéncia 2,5% DRHFP 2016: 89,36% G 75 o0 100% ASPFP  ||Constitucional (3.10): Reorganizar as
2017: 79,58% A g o ’ funcdes de regulagéo e supervisao
2018:79,52% NG: <75%
2014: 96,38% . Progr:-ima. do XXI Governo
2015: 95.32% 92,5% Constitucional (3.10):
16.29. 'Percentagem de pedidos de servigo e incidentes de SI/TI Resultado Eficiéncia 25% DSTI 2016: 95,15% S: >n 95% . 96,38% ASPFP 1I1.6. Fgr?alecej, simplificar e digitalizar
resolvidas no prazo 2017- 92 87% C: 90% - 95% a administragéo
2018: 96Y29“/° NC: < 90% Orientacdes Interinstitucionais (4.1) -
0016.A isncia dos arincii 4o noabci IR SIMPLEX
. a os p le negécio e
suporte do INFARMED, I.P. (tempos de resposta) 8 0
: ! gglg gg'?;z 9% Programa do XXI Governo
N ' . 0y i i o
dep juridicos no prazo Resultado Eficiéncia 2,5% GIC 2016: 99,48% & > % % . 99,48% asprp  ||Constitucional (3.10): i
2017: 98,05% C: 90% - 96% Reorganizar as fungdes de regulagéo
2018: 98’48% NC: < 90% e supervisao
. o
2014: 66’060/" 9% Programa do XXI Governo
de de contt a idos no 2015:46,56% S:> 96% Constitucional (3.10):
v M Resultado Eficiéncia 2,5% GJC 2016: 51,67% . ano o 100% ASPFP PE—— J =
2017 76.72% C: 90% - 96% Reorganizar as fungdes de regulagéo
201.8: 8’5% NC: < 90% e superviséo
Programa do XXI Governo
. 9
Slg 183880;" 95% Constitucional (3.10)
P . : 100,00% L o070 h
16.32.F de entreg a de Resultado Eficiéncia 2,5% GPQ 2016: 97,40% 5> 9% 100,00% Agpp  ||POtar @ enidades reguiadoras de
planeamento concluidos no prazo 2017: 97.37% C: 93%-97% uma maior capacidade de fiscalizagao
: b ) -
’ NC: < 93% e de intervengéo, nomeadamente
. o
2018: 93,33% preveniva,
. Programa do XXI Governo
2014: 3,88 ! Pro r'ama. do XXI Governo
2015: 3.80 5 dias Conslltuclu.nal (3.10):
16.33. Tempo médio de emissio de Certificados COELL Urgente Realizagio || Eficiéncia 3,0% DcQ 2016:4 Si<4 3,80 dias Aspp  ||Potar as enfdades reguladoras de
2017:42 C. 4-6 uma maior capacidade de fiscalizagéo
2018'.3 §5 NC: > 6 e de intervengdo, nomeadamente
o
s 8>03/°5°/ Programa do XXI Governo
. : b - N
16:34. Grau de execugo do Plano de Compras Resultado Eficécia 3,0% DRHFP 2018: nd C: 70% - 85% 100% asprp  ||Constitucional (310} N
Indicador anual NC: < 70% Reogarnizar as fungdes de regulagéo
: ° e supervisdo
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REPUBLICA
PORTUGUESA

SAUDE

SERVICO NACIONAL
DE SAUDE

Auto

g!j Infarmed

sade Nacional do Medicamento
e Produtos de Saide, |.P.

[7 Objetivos 71

|OE 5. Melhoria Continua e Eficiéncia Intema

‘OBJETIVOS OPERACIONAIS

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

DI-036— Plano de Atividades 2019

m e [1aLoR=s Previos m NAREE )
[Programa XXi Governo

rograma XXI Governo
Constitucional (incl
3.10):
Ill 7. Assegurar a Regulago eficaz
dos mercados -Reorganizar as
fungdes de regulago e supervisao;
IV 1. Defender o SNS, promovera
salide - Melhorar a qualidade dos

;3.8;3.9;

16.35 de notificagdes de efeitos indesejaveis graves gt cuidados de saide.
co‘mu’r:ica das "; prazo. : 9 Resultado Eficiéncia 2,5% DPS 2018: nd ¢ 55 N 950% 100% ASPFP Orientagdes estratégicas CAMD -
3 ficalizagao - Joint actions
NC: < 85% : .
Plano Nacional de Saude 2012 - 2020
(1.3): - Qualidade na saude.
Estratégia do Infarmed - Eixos de
agdo para a politica do medicamento
e produtos de salde
Racionalidade e seguranga na
utilizagdo
Programa XXI Governo
Constitucional (3.10):
Ill 7. Assegurar a Regulagéo eficaz
dos mercados
2014: 98,15% " Reorganizar as fungées de regulagéo
I . 2015: 98,09% 0 e supenvisio
1636 gem de certdoes, devenda Resulado || Efciencia | [WPAL) oPS 2016: 97,49% 5> %% 9,15% ASPFP |[Plano Nacional de Satide 2012.- 2020
livre e documentos de conformidade emitidos no prazo. 2017: 96,86% C: 85% - 95% (1.3): Qualidade na saide
ot NC: < 85% )
2018: 81,15% Estratégia do Infarmed - Eixos de
agdo para a politica do medicamento
e produtos de salde
Racionalidade e seguranga na
Plano Nacional de Saude (1.3)
:Qualidade na satde
. 100% Programa do XXI Governo
2%?59?0%70/:/“ S:aumen:a on’de Constitucional (3.1;3.3;3.10):
16.38. F gem de materiais jonai o prazo Resultado Eficiéncia 25% DGRM 2016: 100% || ME om 5% de 2018 NA asprp  ||!M6: Forlecer, smplficar e digializar
2017: 98.70% para 2019 a administragdo
2018: 98’61% C: 100% IV 1. Defender o SNS, promover a
e NC: < 100% salde
Orientagdes Interinstitucionais (4.1) -
SIMPLEX
Plano Nacional de Saude (1.3):
100% Qualidade na satde
16.39. Percentagem de relatorios finais de avaliagéo de procedimentos 2016: 100% ri‘alatx‘;fi;n:r:n? ;yo :ee J—zz;l?z:i::axx' Gover;\t:o)
de farmacovigilancia no ambito da atividade do PRAC circulados pelos Resultado Eficiéncia 3,0% DGRM ) n" ° NA ASPFP = S
estados membros no prazo. 2017: 100% 2018 para 2019 Il 6. FQ@Iecer, simplificar e digitalizar
C: 100% a administragdo
NC: < 100 IV 1. Defender o SNS, promovera
salde
9%
16.40 Percentagem de Certificados COELL emitidos no prazo definido $>99%
como Normal Resultado Eficiéncia 2,0% o] nd C: 98%- 99,9% 100% ASPFP
NC: < 98 %
Programa do XXI Governo
Constitucional (3.10):
Dotar as entidades reguladoras de
uma maior capacidade de fiscalizagéo
99 % e de intervengdo, nomeadamente
16.41 Percentagem de Certificados COELL emitidos no prazo definido $>99% preventiva.
como Urgente Resultado Eficiéncia 2,5% DcQ nd C: 98% - 99,9% 100% ASPFP
NC: < 98 %
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@ SERVICO NACIONAL S
SAUDE DE SAUDE 0 e 5000, 1.

€9 Fortocorsa SNS dp Infarmed

[7 Objetivos 71 Indi |
|0E 5. Melhoria Continua e Eficiéncia Interna

90%
19.1. Taxa de retengao . 2017: 95,68% S: > 95% " Programa do XXI Governo
Indicador anual Eetnuura Efcacia . DRHFP 2018: 98,60% C: 80% - 95% %.60% ASPFP | Constitucional (3.3:3.10 : Foralecer,
NC: < 80% implificar e digitalizar a
19.2.P ici 2014: 84,78% 80% publica - Novo Programa SIMPLEX
agdes de f do pl Transversal (frea 2015: 77,59% s> 930/ Orientacdes Interinstitucionais (4.1) -
00 19. Promover o desenvolvimento e a retengéo de recursos e Indicador Transversal Realizagao Quallidade ancora: DRHEP) 2016: 75,30% c 7'0“/ | 930/ 94,52% ASPFP SIMPLEX
competéncias 48 lindicador Anual ‘ 2017: 92,22% \C: . 0% : Estratégia HMA/EMA
2018: 94,52% "
2014: nd 75% Programa do XXI Governo
19.3. Taxa de reposicao 2015: 75% S:>80% Constitucional (3.10):
o posie Estrutura Eficacia I DRHFP 2016: 100% R 100% ASPFP [z === = T .
2017: 1375% C: 70% - 80% Reogamizar as fungdes de regulagéo
2012'3. 1060/ NC: < 70% e supervisao
: 100%
A com parecer avel a pedido para a 50%
prética de teletrabalho (QUAR Eficécia) . Transversal (drea S: > 60% " Lei do Orgamento do Estado 2019 -
Indicador Transversal Impacto Bficécia ancora: DRHFP) nd C: 40% - 60% 62.50% ASPFP | rigo 25.0
Indicador Anual NC: < 40%
23.2 Numero de consultas no ambito da gestéo do stress no contexto 80%
laboral e a gesto do equilibrio entre o trabalho e a vida pessoal - . Transversal (drea S: > 85% o Lei do Orgamento do Estado 2019 -
Indicador Transversal Realizagao Eficécia ancora: DRHFP) nd C: 75% - 85% 100% ASPFP artigo 25.°
Indicador semestral NC: < 75%
00. 23 Promover a adogéo de medidas que facilitem a iliaca
vida profissional, familiar e pessoal ao trabalhador
23.3 P de ici i i 94%
Eficacia) - . o Transversal (drea S:>98% o Lei do Orgamento do Estado 2019 -
Indicador Transversal Realizagdo Bficécia B éncora: DRHFP) nd C: 90% - 98% 100% ASPFP artigo 25.°
Indicador semestral NC: < 90%
23.4 Taxa de participagdo em agdes de formagao ou sensibilizagao com 0%
Indicador Transversal q ¢ ancora: DRHFP) C: 85% - 95% ° artigo 25.°
. < 859
Indicador Anual NC: < 85%
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@ REPUBLICA
PORTUGUESA

US Infarmed

A SERVICO NACIONAL frtuts
SAUDE DE SAUDE ePro de, |
3 Objetivos 14
OE 6. Reforgo do F no Contexto
2013: 45,41% /
25,86%
2014: 66,67% /
16.1F dep de AIM por p nacional e DAM . 36.84% o 70%0 mww
em que Portugal & Estado Membro Referéncial Envolvido concluidos || Resulado ||  Efciéncia  Contribui Sl 5> 80% 87,5% Asprp  ||Constitucional (3.1;3.8:3.10):
no prazo igualmente para o 53,69% C: 60% - 80% - Reforgar o investimento em ciéncia e
OE5 2016: 68,61% NC: < 60% tecnologia, democratizando a
158,04% inovagéo
2017: 67,21% / - Reforgar a participagéo de Portugal
56,30% em programas europeus e outras
i 2013: 87 redes e parceiros intemcaionais,
00 16. A aeficiéncia dos p de negécio e 16.2. Tempo médio deyconclusio da etapa nacional de processos de DAM 2014: 137 23 dias sobretudo de ambito transatiantico.
suporte do INFARMED, I.P. (tempos de resposta) AIM em cl|ue’ Portug!al é Esladorl‘\llembkro Envolwdo'e Estado Membro Realizagio Eficiéncia ) Contribui 2015: 142 S: <15 14 ASPFP
R (P de Mituo e igualmente para o 2016: 125 C15-30
Descentralizado) OE S5 2017- % NC: > 30
Plano Nacional de Saude (1.3):
Qualidade na satde
16.39 P e de l2 finais de avaliagéo de p DGRM ’ 2016: 100% 100% Programa do XXI Governo
de farmacovigilancia no ambito da atividade do PRAC circulados pelos Resultado Efciéncia 300% | Contribui 2017 100% S: a definir NA ASPFP Constitucional (3_'1;3j8;3'10): o
estados membros no prazo. igualmente para o 2018: 100% C: 100% Il 6. Fortalecer, simplificar e digitalizar
OE S5 NC: <100 a administragéo
IV 1. Defender o SNS, promover a
salde
OBJETIVOS OPERACIONAIS INDICADORES Parametro RESPONSAVEL | VALORES PREVIOS META 2019
2014: 153 120
17.1. Nimero de processos de AIM em que Portugal é Estado Membro 2015: 186 S > 156
Referéncia (p! i de Mdtuo e Impacto Eficacia DAM 2016: 155 C 104156 186 ASPFP
Descentralizado) iniciados (QUAR Eficacia) 2017: 145 .
NC: < 104
2018: 160
2014: 2931 4200
17.2. Niimero de processos de alteragdo aos termos de AIM (ALT) em 2015: 3938 S > 4400
que Portugal é Estado Membro Referéncia (procedimentos de Impacto Eficacia DAM 2016: 4310 o 5250 ASPFP Programa do XXI Governo
L . . b C: 4000 - 4400 =
R Mdituo e Dy 2017: 3832 NC: < 4000 Constitucional (3.8): Melhorar a
2018: 3731 govemagao do SNS/Politica do
2014: 70 @ Medicamento e Produtos de Salde
17.3. Niimero de processos de renovagao de AIM (REN) em que 2015: 62 S > 200 . . .
Portugal ¢ Estado Membro Referéncia (procedimentos de Impacto Eficacia DAM 2016: 137 > 207 AspFp  ||Qrientacdo do Plano Nacional de
Reconhecimento Mituo e D i fuid 2017:177 C: 160- 200 Salide 2012:2020
NC: < 160 1.21.31.61.10:1.11:1.16):
2018: 207 (1.1;1.2,1.3;1.6;1.10;1.11;1.16):
-Reforcar a participagéo de Portugal
00 17. Fomentar a agdo de Portugal nos procedimentos comunitarios 70% na satde Global
S:>90% -Intemacionalizar o setor da saude
R C: 50% - 90% contribuindo para o desenvolvimento
2014: nd NC: < 50% da economia nacional
L . 3 2015: nd o -Politica do medicamento promotora
174 Percentagemfe participagao t!el Por?ugal emnavallat;ao de ensaios Impacto Eficacia 18,0% DAM 2016: nd 91% ASPFP de acesso, equidade e qualidade
clinicos por p! io (piloto do 2017: nd 13% Intemacionalizar a Satde e
2018: 64,71% / " -
3 70'0/ 7,5% Aprofundar a Cooperagao no Dominio
it S: > 12,5%. da Saude com a CPLP e a EU
C: 2,5% - 12,5%
NC < 2,5%
2014: nd 8
17.5. Numero de relatorios Anuais de Seguranga de Medicamento 2015: nd s> 12
Experimental (DSUR) avaliados por Portugal em procedimento Impacto Eficacia DAM 2016: nd Cl' 412 13 ASPFP
itario (piloto do 2017: nd NC<4
2018:6
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smmOBLCA. SNS  (p Infarmed

< e SERVIC.O NACIONAL Autoridade Nacional do Medicamento
SAUDE DE SAUDE e Produtos de Sajde, |
[5 objetivos 14 |
|OE 6. Reforgo do Posici no Contexto

- - INmR - promm—

Programa XXI Governo
Constitucional (3.9 e 3.10):

1l 7. Assegurar a Regulagao eficaz
dos mercados -Reorganizar as
fungdes de regulagéo e supervisdo;
IV 1. Defender o SNS, promover a
2014: 100% 90% salide - Melhorar a qualidade dos
2015: 93,10% . cuidados de satde

Resultado Eficiéncia 17,0% DPS 2016: 100% c 88';/09_5?5% 100% ASPFP Orientagdes estratégicas CAMD -
2017: 100% lNC' <a5% ficalizagéo - Joint actions
2018: 100% : Plano Nacional de Saiide 2012 - 2020
(1.3): Qualidade na salde
Estratégia do Infarmed - Eixos de
agdo para a politica do medicamento
e produtos de salde

Racionalidade e seguranga na
utilizagao

18.1. P de COEF e éritos relativos a Di
Médicos tratados por Portugal no prazo.

Programa XXI Governo

Constitucional (3.9 e 3.10):

11l 7. Assegurar a Regulagao eficaz dos
izar as fungdes de

regulagdo e supenisao;
X IV 1. Defender o SNS, promover a
. ) 214: nd 15 saude - Melhorar a qualidade dos
18.2. N° de p relativos a europeus e 2015: nd §>20 cuidados de saude
outros) no ambito da i do da 40 (Di itivos e[| Realizagé Eficacia 17,0% DPS 2016: nd . 21 ASPFP Orientagdes estratégicas CAMD -
Cosméticos) 2017: nd C:10-20 ficalizago - Joint actions
2018: nd NC: <10 Plano Nacional de Saude 2012 -

. 2020 (1.3): Qualidade na satide
égia do Infarmed - Eixos de
agao para a politica do medicamento e
produtos de satde
Racionalidade e seguranga na
utilizagdo

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

40,0%

Programa Governo XXI
8% Constitucional (3.10):
S:>10% o Dotar as entidades reguladoras de
C: 6% -10% 13,89% ASPFP uma maior capacidade de fiscalizagao
NC: < 6% e de intervengéo, nomeadamente
preventiva.

2014:7,89%
18.3P gem de i i i por 2015: 8,51%
Portugal face ao total de medicamentos analisados por todos os Impacto Eficacia 17,0% DCQ 2016: 8,33%
Estados Membros (QUAR Eficécia) 2017: 13,89%
2018: 10,81%

Programa XXI Governo
Constitucional (3.10):
Il 7. Assegurar a Regulagao eficaz
dos mercados -Reorganizar as
fungdes de regulagéo e supervisdo;
92,5% Plano Nacional de Saide 2012 - 2020
S:>95% 1.3;1.4):
C: 90% - 95% 100% ASPFP EQualid’ade na salde;
NC: < 90% - Politicas saudaveis
Estratégia do Infarmed - Eixos de
agdo para a politica do medicamento
e produtos de salde
Racionalidade e seguranga na
utilizagdo

2014: 98,92%
2015: 94,44%
Resultado Eficiéncia 16,0% DPS 2016: 100%
2017: 94,74%
2018: 100%

18.4. Percentagem de alertas RAPEX tratados relativos a Cosméticos
no prazo, face ao total

185 de 50 om agdes o 90% Programa XXI Governo
e A e T $:>95% Constitucional (3.10):
' - 1009 Constitucional |
ambito da designagéo e monitorizagao de ON's, da vigiléncia e da Realizagio Eficacia 16,0% DPS 2017: 100% C:85% - 95% 100% ASPFP  |[I17. Assegurar a Regulagéo eficaz
fiscalizagao de mercado (Joint assessements a ON's, joint actions, 2018: 94,74% . h
NC:<85% dos mercados -Reorganizar as

teleconferéncias, outros) . " « .
fungdes de regulagdo e supervisdo

85% Programa XXI Governo
18.7.F de participagdo em iniciativas no dmbito do -~ . o 2017: nd S:>90 " Constitucional( 3.8;3.10).
exercicio BEMA e outras atividades internacionais. Realizagao Efcécia L cra 2018:100% C: 80% -90% 100,00% ASPFP 1 Plano Nacional de Sade 2012 - 2020

NC: < 80% (1.3;1.10; 1.11).
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s SNS Iy Infarmed
PORTUGUESA SERVIGO NACIONAL T =
SAUDE DE SAUDE € Produtos de Saide, | P
2. Mapa de Pessoal
Mapa dé Pestoal do INFARMED, LP. 2019
i ; 3 4l Mumero de
Atividades Cargo)carmeira o postos de DBS [a)
e/ ou profissional
trabalha
- Presidente do Conselha Diretivo @ - 1 -
< Vice-Fresideante do Conssine Cireeren 7 1 F
. ogal do Coresitg Cinstre ™ 5 1 r
- Dinseor de Dinecic E Lk} E
- {resor de Unidade &1 - 15 -
Técnicn Supeniar 0 -
Farmactmies hresy de Satde; Area de Oncias 3 -
Gemdn e Availacio de Medicamentos & Zl_ﬂ;gé:- i = L -
Produtis. dé Saed -hmm-:lel::?mnmt erapiusica - - -
Informartica 5 =
Asocirrie Tdmkm 127 ano o efLhvrenin L 3
Asasienie Dperacianal - - =
Técnioo Superiar i - i . 18 -
— Aren Sauce; Area de iDenc -
Farmaciutics 9 g = 1 =
‘Wigidincia de Medicamentos e Produtos de J_' B0 — — - - -
) fenicn de Dagndshoo & eraplrics E ' '
Informdtica ™ - - -
Ansrceras Thmio 11 ° ano ou eguihvalenss 2 -
Asmmprer Operacional - - -
Técnicn Superiar kirea de Salide; Area de Dincias; a1 E
Aren de Temologlas; Amea de
Farmastries Do, £ Socials e Servige 1 -
Uendamensa, inspegio e Controlo de Blai. = i _ H — E E
Sualbitade Técrion de: 0k A —— = :r:::?au:lck:d:m . ~
Informditicy (4 - - -
Ascherie Temkn 137 ano ow equivaends i1 =
Asmsirrés Operaconal Esoolaridade minima cbrigatdria - -
Aren de Salde; Area de Orcias;
- . diren de Diresen, Oncias Socials e
Ticeieny e Servicos; Aren de Economia, GessSo =
e Contablidade
Acessbibdade, Uso, Racknalzacho & Farmactfica 1 )
informacio | Irnestigacs & = =
e P — e (5] = & =
Informdtica = . N -
Bsasseesn TEmkn 137 ano ou aquivaees ol -
Asmsirrés Dperaconal Escolaridade minima cbrigatdria - -
Area de Salide; Area de Diretn,
_ 3 Ciéncias Socizls & Servigos; Area de
St Sogerior Economia, Gessho & Contabilidacs: e
Aren oe Temologias
Bpnioy de Gestlio & Sknema Ineegrada de Farmacksics W = = =
e=Sio da Cualidade Irrenctigacic o = = =
Tenikn de Damdatin = Togokica © T = =
Irformditic ™ Areat de Temologias 2 -
Asasterer TEmiko 127 ano ou aguivalents 15 -
Assissrrae Opeacianal | Escolaridade minima obrigasdna 5 F
. Aren de Dvefn, Oéncas Socalk & X
Técmion: Supesrior y I | £
St
Farmackscs ™ = = =
Sishema Eurcoen do Modicamento & Irvestigacic & £ = =
Cooperacia [Técnico de Diaondehion o Terapbasca ™ C C C
J=Amreatea il = = =
Asmserke TEmim - - -
Asmcirrie Operaconal e 5 5
Toeal L= 3
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SERVIGO NACIONAL

SNS 1)) Infarmed

% REPUBLICA
PORTUGUESA
SAUDE

DE SAUDE
Mapa Resumo dos postos de tabalbo por cergo/ carmeira
Cargo || carmeira n® postos de tabalbha phmrvncias (3]

Preddente do Conselho Diretvo * 1 £
v Fresdenss do Conselne Direeen © 1 =
wingal do Consela Direovn ™ 1 -
Duretor de Dereclio Ld =
Diretor de Linkdade *" L .
Témim Supenor 27 -
Farmadhutica ™ § =
Imvesigacia™ I -
[éormdbea™ a =
Ténims de Diagrdsnen & Tepbubom ' 2 -
Asgetete Térnikcn B 3
Asmstrrie Dperaoons 5 -

Tkl Io8 3

Legenda:
[a] - Namen de posios de fabalhe com relacio Jundice por e determinade a regalanizar no dmben do PREVPAY

{1} - Nos smos do Deoeio-im 02 4572002, de 24 de feversiro'e da Poraris .9 30605015, de 29 de setembro

{2} - Carreiras Especials (revistas & nio revistas )
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REPUBLICA
PORTUGUESA S'E'SAL d Infarmed
SAUDE DE SAUDE ePodos deSavde 1P

3. QUAR 2019

£ ° GeADAP @ infarmed

o
g1 SIS o Autoidde Naconal do Medicamento
e Produtos de Sadde I.P.

ANO: 2019
Ministério da Satide
NOME DO ORGANISMO INFARMED - i Nacional do Medi e Produtos de Saiide, L.P.
Regular e supervisi d i dutos de satide, d is elevados padrGes de proteciio da saiide piiblica e garantir o acesso dos profissionais de satide e dos cidados a medi odutos de satide de quali

eficazese seguros.

OBJECTIVOS ESTRATEGICOS

DESIGNACAO
OE1 Sustentabilidade do Sistema de Satde: Contribuir ilidade do si de satide através do uso racional de medi odutos de saiide e da utilizagio efetiva e efidiente dos recursos.
OE2 Conformidade do Mercado e Gestdo do Risco: Reforgar osi d izaca %o de quali gestio proativa do risco.
OE3 i do Setores F Buticose de Produtos de Saiide: ainovagioe a itividade da indiistria nacional di Butico e de produtos de saiide através do apoio técnico-cientifico e da colaboragiio institudonal.
OE4 Reforgo da Comunicag3o: Reforgar a comunicagio com os cidaddos, ionai i do setor, disponibili mais e melhor i %o sobre medi odutos de saiide e idar aimagem do INFARMED, LP. como Autoridade Reguladora.
OES Melhoria Continua e EfiGéncia Interna: Desenvolver uma cultura de melhoria continua e de criagio de valor para os vérios dientes do INFARMED, LP. e para a soci em geral, otimi; e i iéndia dos recursos.
OE6 Reforgo do Posidi no Contexto jonal: Reforgar a presenca do INFARMED, LP. ei ] inovagio dentifica e a evolugio do mercado e recursose andasdi i

Tipo de Meta Proposta/Resultado Ano Identificagio do

Objeti
Indicador Anterior Rl Indicador
Interinstitucional ( €)

(A) (B) (D)

OBJECTIVOS OPERACIONAIS

EFICACIA 30,0%
(00p1: Reforcara componente de avaliacdo técnico-cientifica de forma a garantir o valor terapéutico acrescentado e a vantagem econémica de medicamentos e produtos de satde (OE1) (R) 15,0%
INDICADORES 2014 205 2016 2007 2018 Meta 2019 Toleriincia Valor aritics Peso Més Andlise Resulisdo n:::- df Clussificagio

Percentagem de pareceres de
decisBes de comparticipagéo e de
i avaliagdo prévia de novas 85,71% 97,22% 90,32% 87,50% 100% 90% 5% 100% 100% A3 B2 [
substancias ativas, publicados na
pégina da Internet do INFARMED.

00p2: Apoiar a definig

INDICADORES 204 2005 2006 2007 2008 Meta 2019 Tolerincia Valor arities Peso Més Anilise Resultado

Nimero de medidas propostas de
21 promogéo do crescimento 15 6 S 5 4 5 1 15 50% A2 Bl =
sustentével do mercado.

Nimero de estudos para determinar
22 o impacto de medidasa 80 26 5 8 20 16 15 5 &0 50% A3 B2 P
implementar concluidos.
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REPUBLICA
PORTUGUESA gﬂmﬁc,m 'u LQE ari m&g
SAUDE DE SAUDE e Produtos de Saude, P

Taxa d
INDICADORES 2014 2015 2016 2017 2018 Meta2019 | Tolerancia Valor critico Peso Més Anslise Resultado Re::‘i:a;;o Classificagso

Niimero de notificacdes de reagdes
3.1 N 4618 5690 5698 6067 10819 10000 1000 12500 50% Al B2
adversas a medicamentos.

Numero de notificagdes de
3.2 incidentes de dispositivos médicos 460 a7 726 736 797 750 100 938 50% Al B2
ocorridos em Portugal.

Taxa de
INDICADORES 2014 2015 2016 2017 2018 Meta 2019 Toleréancia Valor critico Peso Més Andlise Resultado Realizaci Classificacdo
ealizagio

Ndmero de amostras de matérias-

primas, medicamentos, produtos de
4.1 . N 842 844 849 840 840 820 96 1025 100% A3 B2
saude e produtos suspeitos de

falsificacdo analisadas.

Taxa de

INDICADORES 2014 2015 2016 2017 2018 Meta 2019 Tolerancia Valor critico Peso Més Analise Resultado Classificagdo

Percentagem de acdes de
5.1 aconselhamento regulamentar e 80% 77,63% 82,19% 90,91% 98,68% 80% 10% 98,68% 100% A2 B2
cientifico realizadas.

0Op6: Promover agdes de co

Taxa de

INDICADORES 2014 2015 2016 2017 2018 Meta 2019 Tolerancia Peso Més Anilise Resultado . Classificacdo

Niimero de agdes de colaboragio
institucional para desenvolvimento
dos setor farmacéutico e dos

6.1 produtos de satde e apoio a 25 19 16 30 15 15 1 30 100% A3 B3
internacionalizagdo e
competitividade da industria
farmacéutica nacional.

00p7: Fomentar a agio de Portugal nos procedimentos co arios (OE 6 0%

Taxad
INDICADORES 2014 2015 2016 2017 2018 Meta2019 | Tolerancia Valor critico Peso Més Anslise Resultado Re::‘i:a;;o Classificagso

Niimero de pedidos de processos de
AIM em que Portugal é Estado

7.1 Membro Referéncia (procedimentos 153 186 155 145 160 130 26 186 100% Al B2
de Reconhecimento Mituo e
Descentralizado) iniciados.

portuguesa no contexto internacional (OE 6) 10%
Taxa de
Realizagdo

INDICADORES 2014 2015 2016 2017 2018 Meta 2019 Tolerancia Peso Més Andlise Resultado

Percentagem de medicamentos
centralizados analisados por
8.1 Portugal face ao total de 7,89% 8,51% 8,33% 13,89% 10,81% 8% 2% 13,89% 100% Al B2
medicamentos analisados por todos
os Estados Membros.
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REPUBLICA
PORTUGUESA

SAUDE

SNS

SERVIGO NACIONAL

DE SAUDE

L

Infarmed

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

0.1 Pem? 'f'age"' d,e m"s'f"as de nd nd nd nd nd 94% % 100,00% 50% A3 BS
medicina curativa realizadas.
Taxa de trabalhadores com parecer
9.2 favoravel a pedido para a prética de nd nd nd nd nd 50% 10% 62,50% 50% Al BS
teletrabalho.
EFICIENCIA 60,0%
00p10: A 0 dades d d 0 po de info d OE 4 0%
Taxa d
INDICADORES 2014 2015 2016 2017 2018 Meta2019 | Tolerancia Valor critico Peso Més Andlise Resultado Re::(i:a:io Classificagio
Percentagem de respostas a pedidos’
10.1 extemnos de informagio (canal 81,35% 76,70% 86,45% 82,65% 84,32% 75% 5% 86,45% 100% A2 B2
escrito) dadas no prazo.
00p11: A dos principais processos d o e suporte do INFARMED, I.P posd po 0 40%
P . a . Taxa de .
INDICADORES 2014 2015 2016 2017 2018 Meta 2019 Tolerancia Valor critico Peso Més Analise Resultado Realizacio Classificagdo
Te di t: didos d
11.1 Cmpo e respostaa pedidosce 33 27,25 36,25 37 40 30 13 16 40% AL B1
autorizagdo de ensaio clinico.
Percentagem de relatérios de
11.2 y esEme 86,47% 92,44% 94,23% 91,45% 86,75% 83% 3% 94,23% 30% A3 B2
inspeco emitidos no prazo.
Percentagem de processos de
d0 de icipagdo e
11.3 avaliagdo prévia concluidos face aos nd nd nd nd nd 70% 5% 87,50% 30% A2 B5
processos de comparticipacio e
avaliagdo prévia em avaliagdo .
nalizagdo atempada dos atos a que se refere o n.2 2do art.2 16 da LOE (OE5) (R) 50%
Taxa d
INDICADORES 2014 2015 2016 2017 2018 Meta2019 | Tolerancia Valor critico Peso Més Anglise Resultado Re::(i:a:io Classificagio
de com
o processamento da valorizagdo
12.1 remuneratéria no més seguinte ao nd nd nd nd nd 90% 5% 100,00% 100% A2 B5
termo do seu processo de avaliagdo
de desempenho.
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REPUBLICA SNS dp Infarmed

PORTUGUESA SERVIGO NACIONAL Ao NocandoMedcamerto

SAUDE DE SAUDE ¢ Produtos de Saide, 1P

|QUALIDADE 10,0%
00p13: Promovero d 0 0 od os e comp 0 0

I o N P Taxade I
INDICADORES 2014 2015 2016 2017 2018 Meta 2019 Tolerancia Valor critico Peso Més Analise Resultado N Classificagdo

Percentagem de colaboradores do

ambito da Norma EN ISO/IEC 17025.

13.1 Infarmed que participaram em agdes. 84,78% 77,59% 75,30% 92,22% 94,52% 80% 10% 94,52% 100% A3 B2
de formagsio profissional.
0Op14: Promo d 0 30 0 d o das agdes de co 0 d das aos profissionais d blico OE 4 0
- - IO Taxade L
INDICADORES 2014 2015 2016 2017 2018 Meta 2019 Tolerancia Valor critico Peso Més Analise Resultado Realizagio Classificagdo
14.1 Gral_‘ de satisfagdo dos eventos 99,25% 94,50% 95,25% 97% 90,5% 87,50% 7,50% 99,25% 100% Al B2
realizados.
00p oria co dos processo 0 porte do INFARMED 0daQ 0 60
- . - . Taxade I
INDICADORES 2014 2015 2016 2017 2018 Meta 2019 Tolerancia Valor critico Peso Més Analise Resultado Realizagio Classificagdo
Nimero de processos certificados
15.1 19 19 19 22 22 23 1 29 50% Al B1
(norma NP EN ISO 9001).
Numero de ensaios acreditados no
15.2 nd nd nd 83 82 81 5 100 50% Al B2

NOTA EXPLICATIVA

OE = Objetivo Estratégico; OOp = Objetivo O i R= NA = N3o Aplicavel; ND = N&o Disponivel; F = Apuramento Final.
3.1. Estdo incluidas:

- notificagdes sem RAM cuja informagdo notificada é relevante e necessita monitorizacdo;

- eventuais duplicados (mesmo caso enviado por diferente notificador e/ou via)

10.1 Tempo contado em dias consecutivos.

10.2 Prazo meta 30 dias.

14.10 grau de é calculado p
JUSTIFICAGAO DE DESVIOS
A preencher nas fases de monitorizacio e avaliagio anual final. |

TAXA DE REALIZAGAO DOS OBJECTIVOS

PLANEADO % EXECUTADO %

EFICACIA 30%
00p1: Reforcara deavaliagao ientifica de forma a garantir o valor terapéutico acrescentado e a vantagem econémica de medicamentos e produtos de satde (OE1) (R ) 15%
I00p2: Apoiar a definigdo da politica do medicamento e dos produtos de saude (propostas de medidas, implementacio de medidas e analise de impacto) (OE 1) ( R) 15%
00p3: Aumentar os niveis de notificagéo e reforgar a gestdo proativa do risco (OE2) (R ) 10%
00pa: Alargar o ambito da 40 de qualidade i de e produtos de saude. (O 3) (R ) 10%
00p5: Reforgar os mecanismos de apoio disponiveis aos sectores nacionais farmacéutico e de produtos de saude ( OE 3) 10%
l00p6: Promover agdes de 5 comvista a internaci 0 da industria de produgao nacional ( OE 3) 10%
(00p7: Fomentar a acdo de Portugal nos procedimentos comunitérios (OE 6) 10%
00p8: Promover a imagem de rigor e competéncia da agéncia portuguesa no contexto internacional (OF 6) 10%
I00p9: Promover a adogdo de medidas que facilitem a conciliagdo da vida profissional, familiar e pessoal ao trabalhador (OE 5) 10%
[EFICIENCIA 60%
(00p10: Assegurar e otimizar as atividades de atendimento e resposta a pedidos de documentagdo e de informagao de clientes ( OE 4) (R ) 10%
I00p11: Aumentar a eficiéncia dos principais processos de negécio e suporte do INFARMED, I.P. (tempos de resposta) (OE 5) ( R) 40%
(0op12: Garantir a operacionalizagdo atempada dos atos a que se refere 0 n.22 do art.2 16 da LOE (OE5) (R) 50%
|QUALIDADE 10%
I00p13: Promover o ea retengo d e é (OES) 20%
(00p14: Promover a divulgacio de informacao e aumentar o grau de satisfagdo das agdes di 30 realizadas desti aos pl de saude e publico em geral (O 4) 20%
00p15: Garantir a qualidade e melhoria continua dos processos de negécio e de suporte do INFARMED, |.P. (Sistema de Gestdo da Qualidade) (OE5) (R) 60%
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REPUBLICA
PORTUGUESA

SAUDE

SNS

SERVICO NACIONAL
DE SAUDE

Infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
€ Produtos de Saide, |.P.

b

O

RECURSOS HUMANOS - 2019

EFETIVOS EFETIVOS
DESIGNAGAO (Planeados) (Realizados)
1-1-2019 31-12-2019
Dirigentes - Diregdo Superior 3
Dirigentes - Diregdo Intermédia (12 e 22) e Chefes de Equipa 27
|Técnicos Superi; (inclui iali de ati 267
Técnicos de Informatica 2
Assistentes Técnicos 82
Assistentes Operacionais 5
Outros
Tecnicos Superiores de Satde 9
Investigadores 1
Tecnicos de Diagndstico e Terapéutica 2

Ne de efetivos a exercer fungdes

RECURSOS FINANCEIROS - 2019 (Euros)

2014 2015
EXECUTADO EXECUTADO

2016
EXECUTADO

2017 2018

DESIGNACAO EXECUTADO EXECUTADO

(Orgamento de Funcionamento

Despesas com Pessoal 13697 820 13254354 13336 407 14263 803 14439763

Aquisi¢des de Bens e Servigos Correntes 5730977 5569 106 5322613 4787 346 5032338

Outras Despesas Correntes e de Capital 32881588 4107903 2222738 1927103 25465 665
Outros Valores 1130318 22000000 26494743 29761558 379280

PONTUAGAO

12
12
12

ORCAMENTO

RH RH
PLANEADOS REALIZADOS DESVIO DESVIO EM %
PONTUAGCAO PONTUACAO
60 [ -60,00
432 0 -432,00
3204 0 -3204,00
16 0 -16,00
656 0 -656,00
25 [ -25,00
108 0 -108,00
12 ] -12,00
24 0 -24,00

ORCAMENTO ORCAMENTO

DESVIO DESVIO EM %

INICIAL2019  CORRIGIDO 2019 EXECUTADO 2019

16 299 815
8671471
30 239 620

1752 870

0 #DIV/0!
0 " s/
0 " v/
0 " v/
0 " s/
0 T

le daindustria

INDICADORES
11 Percentagem de pareceres de decisGes de comparticipagdo e de avaliagdo prévia de novas substancias ativas, publicados na pagina da Internet do INFARMED.
21 Numero de medidas propostas de promogéo do crescimento sustentavel do mercado.
22 Numero de estudos para determinar o impacto de medidas aimplementar concluidos.
31 Numero de notificagdes de reagdes adversas a medicamentos.
32 Numeroder Oes de incids de disp médicos idos em Portugal.
4.1 Numero de amostras de matérias-primas, i P de salde e p de falsificacas
5.1 Percentagem de agGes de r tar e ci i
61 Numero de a¢des de colaboragdo institucional parad \ dos setor farr icoe dos p de sadde e apoio ai ionalizagdo e id
farmacéutica nacional.
7.1 Numero de pedidos de processos de AIMem que Portugal é Estado Membro Referéncia (pr di de hi Matuo e Descentralizado) iniciados.
8.1 Percentagem de os centralizados por Portugal face ao total de medicamentos analisados por todos os Estados Membros.
9.1 Percentagem de trabalhadores com com o processo de avaliagdo (SIADAP3) F | loe icado até 30 de maio.
9.2 Percentagem de trabalhad. comop da valorizagdo remuneratdria no més seguinte ao termo do seu p! de avaliagdo de d ho.
10.1 Percentagem de consultas de medicina curativa realizadas.
10.2 Taxa de trabalhadores com parecer favoravel a pedido para a pratica de teletrabalho.
11.1 Percentagem de respostas a pedidos externos de informacdo (canal escrito) dadas no prazo
121 Tempo de resposta a pedidos de autorizagdo de ensaio clinico.
12.2 Percentagem de relatérios de inspegdo emitidos no prazo.
123 Percentagem de processos de avaliagdo de comparticipagdo e avaliagdo prévia concluidos face aos processos de comparticipagdo e avaliagdo prévia em avaliagdo .
13.1 Percentagem de do que partici em agdes de formagdo profissional.
141 Grau de satisfagdo dos eventos realizados.
15.1 Numero de processos certificados (norma NP EN 1SO 9001).
152 Numero de ensaios acreditados no ambito da Norma EN ISO/IEC 17025

DI-036— Plano de Atividades 2019

FONTES DE VERIFICACAO

Site INFARMED I.P., moni.semestral; DATS (excel)
Site INFARMED I.P., moni.semestral; DIPE (BEMED)
Site INFARMED I.P., moni.semestral; DIPE (BEMED)
Site INFARMED I.P., moni. semestral Portal RAM
Site INFARMED I.P., moni. Semestral SVDM (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)

Moni.semestral; Fichas de avaliagdo; Atas do CCA, registos de atividade do
Moni.semestral; Fichas de avaliagdo; Atas do CCA, registos de atividade do
Moni.semestral; Registos de monitorizagdo do contrato de medicinae
Moni.semestral; easyvista

Site INFARMED I.P., moni. BD Produgdo (Acess)

Site INFARMED |.P., moni.semestral; Oracle SECL

Site INFARMED I.P., moni. semestral ; monitorizagdo _ano (Excel)

Site INFARMED I.P., moni.semestral; DATS (excel)

BD Formagao (Excel)

Site INFARMED I.P., moni.semestral; BD Eventos (Excel)

Site INFARMED |.P., moni.semestral; Certificado SGS

Site INFARMED I.P., moni.semestral; Anexo Técnico do IPAC
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REPUBLICA
£ EERATEsn SN W Infarmed
SAUDE DE SAUDE  Produtos de Saide, 1P

Tipo de Indicador Al- Indl'cador de Impacto
(A) A2 - Indicador de Resultado
A3 - Indicador de Realizagdo

B1- Meta proposta com melhoria de desempenho face ao ano anterior

Meta Proposta 2019
face ao Ano Anterior
(2018) B3 - Meta proposta sem melhoria face ao ano anterior

B2 - Meta proposta abaixo do desempenho face ao ano anterior

(:)] B4 - Sem histoérico disponivel do ano anterior

Objetivo
Interinstitucional

(C)

Identificacdo do
Indicador

(D)
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4. Quadro- Articulagao Objetivos Estratégicos e Operacionais no QUAR 2019

Articul entre Objetivos E: égico e Objetivos O ionais no QUAR 2019

Objetivos OE1 OE2 OE3 OE4 OES5 OE6
00p.1: Reforgara 1te de avaliagéo técnico-cientifica de forma a garantir o valor péutico acr doea econdémica de medicamentos e produtos de sadde.

00p.2: Apoiar a icdo da politica do I e dos prod de satde de medidas, impls g0 de medidas e analise de i

00p.3: Aumentar os niveis de notificagao e reforgar a gestéo proativa do risco.

00p.4: Alargar o ambito da comprovagao de quali { e diversi ) de I e produtos de saude.

00p.5: Reforgar os ismos de apoio disponiveis aos sectores nacionais farmacéutico e de produtos de saude.

00p.6: Promover agdes de com vista a if i izagao e da industria de produg&o nacional.

00p.7: Fomentar a agdo de Portugal nos procedimentos comunitarios.

00p.8: Promover a imagem de rigor e competéncia da agéncia portuguesa no contexto internacional.

0O0p.9: Garantir a operacionalizagdo atempada dos atos a que se refere o n.° 2 do art.” 16 da LOE

00p.10: Promover a adogéo de medidas que facilitem a conciliagéo da vida profissional, familiar e pessoal ao trabalhador

00p.11: Assegurar e otimizar as atividades de atendimento e resposta a pedidos de documentagao e de informagéo de clientes.

00p.12: Aumentar a eficiéncia dos principais processos de negdcio e suporte do INFARMED, L.P. (tempos de resposta).

00p.13: Promover o desenvolvimento e a retengéo de recursos e competéncias.

00p14: Promover a divulgagao de il e o grau de sati: 40 das acbes de i i i aos

is de salde e publico em geral,

00p15: Garantir a qualidade e melhoria continua dos processos de negécio e de suporte do INFARMED, I.P. (Si: de Gestao da Quali ).
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5. Quadro — Alinhamento dos Objetivos do Infarmed com os Planos Superiores Institucionais

OE 1. SUSTENTABILIDADE DO SISTEMA DE SAUDE

ARTICULAGAO
OBJETIVOS ATRI:?J:;OES ENQUADRAMENTO COM PLANOS SUPERIORES INSTR'UMENTO DESCRIGAO DO META 2019
OPERACIONAIS Do INSTITUCIONAIS ESTRATEGICO QUAR INDICADOR
ORGANISMO
Programa do XXI Governo Constitucional (3.8)- (Namero d.e peireceres de .dechsoes' Qe
Promover a Transparéncia do setor; 1.1. Percentagem de pareceres de decisdes de com p?l’t\clpa(}?o © de avaliagdo "’e_V'? de novas
N . e - " substancias ativas publicados na pagina de Internet do
Plano Nacional de Saude 2012-2020 (1.3; 1.8)- comparticipagédo e de avaliagéo prévia de novas o
00p1. Reforgar a componente € |nivuigar, com efetividade, e para diferentes piblicos-  |substancias ativas, publicados na paginada || A<MED: [P o 90%
de avaliagao técnico-cientifica alvo, informagéo na area da satde Internet do INFARMED, LP. (QUAR Eficiéncia) ||\ mero de processos com decises de
. ’ ’ comparticipagéo e de avaliagéo prévia de novas
de forma a garantir o valor A . B .
L " substancias ativas concluidos) * 100
terap acr ea
vantagem econdémica de Programa do XXI Governo Constitucional (3.8) -
medicamentos e produtos de Promogéo de politica sustentavel na area do 1.2. Percentagem de processos de avaliagao de |(Numero de processos de avaliagéo de
saude medicamento de modo a conciliar o rigor orgamental [comparticipagéo e avaliagéo prévia concluidos |[comparticipagéo e avaliagéo prévia concluidos /
a)e) com 0 acesso a inovagao; face aos processos de comparticipagdo e Numero de processos de comparticipagéo e avaliagao 70%
Plano Nacional de Saude 2012-2020 (1.2; 1.6)- avaliagéo prévia em avaliagdo (QUAR prévia no inicio do periodo + n.° de processos
Estratégia para introdug&o atempada da inovagéo no |Eficiéncia) submetidos)*100
sistema de saude
Programa do XXI Governo Constitucional 2.1. Nimero de medidas propostas de promogé&o Nimero de medidas propostas de promogao do
f) Politica do Medicamento e Produtos de Saude do crescimento sustentavel do mercado. . . 5
(3.2; 3.4; 3.8)- Promogao de uma politica sustentavel |(QUAR Eficdcia) crescimento sustentavel do mercado
OOp 2. Apoiar a definigao da na area do medicamento de modo a conciliar o rigor
politica do medicamento e dos orgamental com o acesso a inovagao terapéutica, que
produtos de saltide (propostas passe designamente por (...)
de medidas, implementagéo de Plano Nacional de Saude 2012-2020 - Qualidade |2 Numero de estudos para determinar o . )
medidas e analise de impacto) L) em Satide - (1.3; 1.6; 1.10) - O reforgo das medidas  [impacto de medidas a implementar concluido | \_mero de estudos para determinar o impacto de 15
de utilizagZo racional dos medicamentos suportada  |(QUAR Eficécia) medidas a implementar concluidos (inclui SPR).
nas NOC, que por sua vez se baseiem em andlises
de custo-efetividade.
3.1. Nimero de reavaliagdes de tecnologias de salude
concluidas no ambito da comparticipagao e avaliagdo
e) prévia 2
NUmero de areas reavaliadas com relatério de
reavaliagéo
3.2. Percentagem de pregos revistos dentro do prazo
estabelecido ap6s as notificagdes da revisao anual de
L regos
00p 3. Rever as condigées de a)e) Programa do XX Governo ?°"St'tf'°'°"al (3.8) p(Ngmero de pregos revistos no prazo no conjunto de 90%
comparticipagédo dos Promogao de poltica SUStemaY?I naarea do medicamentos pré identificado / Nimero total de
medicamentos ja medicamento d‘e.modo? ?onclllar © rigor o!'(;amen.tal pregos para rever no conjunto de medicamentos pré
e e o iom 0acesso & inovag&o; Repgr o equilibrio fam{lias- identificado)* 100
Estado no financiamento da Saude.
3.3. Percentagem de pregos maximos aprovados
e) dentro do prazo estabelecido 90%
(Numero de pregos aprovados no prazo / Numero total
de pregos aprovados) * 100
3.4. Tempo médio de conclus&o de processos de
aprovagao de prego .
e) Média dos tempos de conclus&o de processos de 10 dias
aprovagao de prego
Programa XXI Governo Constitucional (3.1; 3.8;
3.9;3.10):
7. Assegurar a Regulagéo eficaz dos mercados -
Reorganizar as fungdes de regulagéo e superviséo; 4.1. Percentagem de pareceres, relatérios, propostas e
OOp 4. Prestar apoio técnico- IV 1. Defender o SNS, promover a satide outros documentos elaborados no prazo destinados ao
regulamentar as propostas VI 3. Reforgar o investimento em ciéncia e tecnologia, suporte das medidas legislativas, politicas e normativas
legislativas e medidas politicas a)b)c)j))m) [democratizando a inovag&o; na érea dos dispositivos meédicos 92,5%
na area dos dispositivos V1. 4. Prioridade a inovagao e internacionalizagéo das (Numero de pareceres, relatérios, propostas e outros
médicos empresas; documentos elaborados no prazo / nimero total de
Orientagdes estratégicas CAMD; pedidos solicitados)*100
Estratégia do Infarmed - Eixos de ag&o para a
politica do medicamento e produtos de satde.
Programa XXI Governo Constitucional
1 7. Assegurar a Regulagéo eficaz dos mercados -
Reorganizar as fungdes de regulagao e supervis&o;
IV 1. Defender o SNS, promover a satde - Melhorar a
qualidade dos cuidados de saude; 5.1. Numero de referéncias de dispositivos médicos
b)e)j)) Orri co égi CAMD - ficalizagao - analisadas no émbitu_ do processo_ QE codiﬂgagéo 110000
Joint actions Numero de referéncias de dispositivos médicos
Plano Nacional de Saude 2012 - 2020: analisadas no ambito do processo de codificagao
3.3 Qualidade na saude;
Estratégia do Infarmed - Eixos de ag&o para a
politica do medicamento e produtos de satde
Racionalidade e seguranga na utilizagao
0OOp 5. Responder as
necessidades de codificagéo de Programa XXI Governo Constitucional (inclui 3.1;
dispositivos médicos 3.8;3.9; 3.10):
7. Assegurar a Regulagao eficaz dos mercados -
Reorganizar as fungdes de regulagéo e superviséo;
IV 1. Defender o SNS, promover a saide - Melhorar a
qualidade dos cuidados de saude 5.2. Percentagem de registos de entidades validados
. Orientagé gicas CAMD - fiscalizag@o - no prazo face ao total de registos entrados
b) c)j)l) Joint actions . N BN 92,5%
(Numero de registos validados no prazo (2 dias uteis) /
Plano Nacional de Saude 2012 - 2020 : numero total de registos entrados) *100
1.3 Qualidade na saude;
1.4 Politicas saudaveis:
Estratégia do Infarmed - Eixos de ag&o para a
politica do medicamento e produtos de satde
Racionalidade e seguranga na utilizagéo.
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Programa XXI Governo Constitucional (inclui
3.1;3.8; 3.9; 3.10):
Il 7. Assegurar a Regulagéo eficaz dos mercados -
Reorganizar as fungdes de regulagéo e superviséo;
IV 1. Defender o SNS, promover a saude - Melhorar a 5.3. Percentagem de processos de pedidos de
0Op 5. Responder as qualidade dos cuidados de saude. codificag&o concluidos no prazo face ao total de
necessidades de codificagao de b) c)j)l) Orientagdes estratégicas CAMD - fiscalizagao - processos concluidos 80,0%
dispositivos médicos Joint actions (Numero de processos concluidos no prazo (5 dias
Plano Nacional de Satude 2012 - 2020: Uteis) / numero total de processos concluidos) *100
1.3 Qualidade na satde
Estratégia do Infarmed - Eixos de ag&o para a
politica do medicamento e produtos de satde
Racionalidade e seguranga na utilizagdo
OE 2. CONFORMIDADE DO MERCADO E GESTAO DO RISCO
6.1. Numero de notificagdes de reagdes
Plano Nacional de Saude 2012 - 2020 (1.3;1.4)  |2dversas a medicamentos (QUAR Eficdcia)
»Qu{a!idade na §aQQe 6.1.1 Nimero de notificagdes submetidas ) o B
b)e)g) -Politicas saudaveis " . |diretamente pelos profissionais de satde & Numerg de ngt\flca(;oes graves e no graves )
Programa XXI Governo Constitucional (3.1;3.4;  |ytentes (Graves e Nao Graves) submetidas diretamente pelos profissionais de satde e
3.8): ) " = N utentes e submetidas pelos Titulares de AIM via 10000
IV 1. Defender o SNS, promover a satide 6j1'2 Numero de ﬁotlﬁcagoes. submetidas pelos EudraVigilance
Titulares de AIM via EudraVigilance (Graves e (Soma dos sub-indicadores)
Né&o Graves)
Programa XXI Governo Constitucional (inclui
3.1;3.4;3.9;3.10)
Il 7. Assegurar a Regulagao eficaz dos mercados -
Reorganizar as fungdes de regulagéo e superviséo;
IV 1. Defender o SNS, promover a saude - Melhorar a
quglldade_dos CUIdad.US. de satde P 6.3. Numero de notificagdes de incidentes de . - . . e
b)e)g)j)hm) Or i . CAMD - - dispositivos médicos ocorridos em Portugal Nl{mero de nctv\flcagoes de incidentes de dispositivos 750
Joint actions meédicos ocorridos em Portugal
! ] .. |(QUAR Eficécia) 9
Plano Nacional de Satude 2012 - 2020 (1.3; 1.4):
-Qualidade na saude;
-Politicas saudaveis
Estratégia do Infarmed - Eixos de agdo para a
politica do medicamento e produtos de satde
Racionalidade e seguranga na utilizagédo
6.4. Numero de dispositivos médicos fiscalizados 4000
OOp 6. Aumentar os niveis de 6.4.1 Nimero de Dispositivos Médicos fiscalizados no
notificagéo e reforcar a gestéo Programa XXI Governo Constitucional (inclui ambito de campanhas (desk review)
proativa do risco 3.1;3.4;3.9;3.10):
Il 7. Assegurar a Regulagéo eficaz dos mercados - 6.4.2 Nimero de Dispositivos Médicos fiscalizados no
Reorganizar as fungdes de regulagéo e superviséo; ambito da emisséo de documentos comprovativos de
IV 1. Defender o SNS, promover a satide - Melhorar a registo (certiddes, certificados de venda livre e
qualidade dos cuidados de satde informacdes para desalfandegamento)
b)€)g)i) Ori ; - CAMD - - 6.4.3 Nimero de Dispositivos Médicos fiscalizados em
Joint actions
Plano Nacional de Satde 2012 - 2020 (1.3) outros atos
-Qualidade na saude.
Estratégia do Infarmed - Eixos de agao para a Numero de d\spcisit\v.os médic‘os ﬁscalizados em
politica do medicamento e produtos de satde campanhas, no ambito da emlss»ao de dgcumentos
Racionalidade e seguranga na utilizago comprgvat\vqs de reg\fto (certiddes, certificados de
venda livre e informagdes para desalfandegamento) e
fiscalizados em outros atos (soma dos subindicadores)
Unidade - ID
6.5. Numero de atividades de monitorizagao de 40
seguranga de medicamento experimental
6.5.1 Numero de Relatdrios de Avaliagéo de Seguranga
de Medicamentos Experimentais selecionados
Programa XXI Governo Constitucional (3.8;3.10): avaliados
b) c)d) Il 7. Assegurar a Regulagao eficaz dos mercados -

Reorganizar as fungdes de regulagéo e supervisédo

6.5.2 Nimero de Alertas de Risco que desencadearam
agao de monitorizagéo avaliados/processados

Numero de relatérios elaborados + Alertas
processados (Soma dos sub-indicadores)
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ATRIBUICOES DO
6.6. Numero de relatoérios de monitorizagdo de RAM 40
6.6.1. Numero de relatérios de monitorizagdo de RAM a
substéncias ativas alocadas a PT no &mbito do
worksharing da gestao de sinal (e-RMR)
Plano Nacional de Saude 2012 - 2020 (1.3; 1.4):
- Qualidade na saude; . - S
- Policas saudaveis 6.6.2. Numero de relatoérios de monitorizagdo de RAM
b . . N A
)e)9) Programa XXI Governo Constitucional (inclui 3.1; graves ‘(especlﬁc.amentg morte, risco de vida e
3.9): anomalia congénita) registadas no Portal RAM
IV 1. Defender o SNS, promover a saude
6.6.3. Nimero de relatérios de casuistica e outros
elaborados
Numero de relatdrios elaborados (Soma dos sub-
indicadores)
OOp 6. Aumentar os niveis de P XXI G c itucional: (3.8:3.10):
notificagdo e reforgar a gestao rograma overno C onstitucional: (3.8;3.10):
q q 1l 7. Assegurar a Regulagéo eficaz dos mercados -
proativa do risco N % ~ o= . - -
Reorganizar as fungdes de regulagéo e supervis&o; 6.7. Nimero de cosméticos fiscalizados em
b)e)g)) Plano Nacional de Saude 2012 - 2020 (1.3): campanhas tematicas 60
9] -Qualidade na satde. NUmero de cosméticos fiscalizados em campanhas
Estratégia do Infarmed - Eixos de ag&o para a tematicas
politica do medicamento e produtos de saude
Racionalidade e seguranga na utilizagao
Programa XXI Governo Constitucional (inclui 6.8. Numero de cosméticos fiscalizados
3.1;3.8;3.9; 3.10): o 6.8.1 Numero de Cosmeéticos fiscalizados no ambito da:
7. Ass.egurar a Re?ulagao eflcaz~dos mercadf)s_- emiss&o de certiddes, certificados de venda livre e
Reorganizar as fungdes de regulagéo e supervisao; documentos de conformidade
IV 1. Defender o SNS, promover a saude - Melhorar a
qualidade dos cuidados de sade. 6.8.2 Numero de Cosmeéticos fiscalizados em outros
b)e)g)j) Orientagdes estratégicas CAMD - ficalizagao - Joint atos
actions 1200
Plano Nacional de Saude 2012 - 2020 (1.3): -
Qualidade na saude. Numero de cosméticos fiscalizados, no @mbito da
Estratégia do Infarmed - Eixos de agéo para a emissdo de certiddes, documentos de conformidade,
politica do medicamento e produtos de satide certificados de venda livre e outros actos (Soma dos
Racionalidade e seguranga na utilizagéo sub-indicadores)
7.1. Nimero de inspeg¢des concluidas
7.1.1 Numero de inspegdes concluidas de:
Farmacias; Servigos farmacéuticos hospitalares
publicos e privados; Locais de venda de MNSRM;
Fabricantes de medicamentos de uso humano/
substancias ativas; Grossistas; BPF; BPC; BPL; 1050
rotulagem; folheto informativo e titulares de AIM;
e denuncias e de suspeitas de defeitos de qualidade.
Programa do XXI Governo Constitucional (3.10): . . - y
N - ~ . Numero de inspegdes concluidas (Soma dos sub-
b)c) Reorganizar as fungdes de regulagéo e superviséo. indicadores)
Eixos Infarmed - Acesso; Utilizagdo
7.1.2 Nimero de inspegdes de Dispositivos Médicos
e Entidades do Setor
Numero de inspegdes concluidas (Soma dos sub- 80
OOp 7. Garantir a fiscalizagido - peg
" . . indicadores)
das entidades intervenientes
nos circuitos do medicamento e 7.1.3 NUmero de inspegdes de Cosméticos e
dos produtos de saude, Entidades do Setor 80
reforgando a componente de Nimero de inspegdes concluidas (Soma dos sub-
gestéo de risco indicadores)
Programa do XXI Governo Constitucional (3.10): 72 Percerftagem 1.:19 en?ldades inspecionadas face ao
X - = o total de entidades licenciadas o
b) ) Reorganizar as fungdes de regulagéo e supervis&o. - X . . 20%
) e (Numero de entidades inspecionadas/Nimero de
Eixos Infarmed - Acesso; Utilizagdo 5 5 "
entidades licenciadas)*100
Programa do XXI Governo Constitucional (3.3; 7.3. Percentagem de pegas publicitarias a
3.8): medicamentos dirigidos a profissionais de satde e ao
Transparéncia no setor da saude publico avaliadas
Foco no cidadédo (Numero de pegas publicitarias a medicamentos
b)c) Plano Nacional de Saude 2012-2020 (1.1;1.3): dirigidas a profissionais de satide e publico em geral 35%
-Cidadania em Saude avaliadas / N°. de pegas publicitérias recebidas através
-Qualidade em Satde do Sistema de Gestéo de Publicidade de
Medicamentos, considerando o maximo de 4.000
notificagdes/ano) * 100
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7.4. Percentagem de pegas publicitarias a dispositivos
médicos e produtos cosméticos dirigidas a 35%
profissionais de satde e ao publico em geral avaliadas
Programa do XXI Governo Constitucional (3.3;
3.8): 7.4.1 Percentagem de pegas publicitarias a dispositivos
Transparéncia no setor da satde meédicos dirigidas a profissionais de satide e ao publico
Foco no cidadao em geral avaliadas
b) c) Plano Nacional de Satde 2012-2020 (1.1;1.3):
_Cidadania em Satde 7.4.2 Percentagem de pegas publicitarias a produtos
0Op 7. Garantir a fiscalizagdo _Qualidade em Saude co'sméticos dirigidas la profissionais de saude e ao
das entidades intervenientes publico em geral avaliadas
nos circuitos do mesiicamento e (Numero de pegas publicitarias a dispositivos médicos
dos produtos de saude, e produtos cosmeéticos dirigidas a profissionais de
reforgando a componente de saude e publico em geral avaliadas / N°. Total de pecas
gestao de risco publicitérias recebidas através de denlncias e
monitorizagdo) * 100
Programa do XXI Governo Constitucional (3.3; 3.8) 7.5. Percentagem de rlesptjstas dadas no}ém.bito da
Transparéncia no setor da sadde Plataforma de Comunicagdes - Transparéncia e
Foco no cidadao F'ul:llcndade ‘ ) _
b)c) Plano Nacional de Saide 2012-2020 (1.1;1.3) gN. de respostas dadas a ped\dosnde.mformagao no 65%
_Cidadania em Saude ambito da Plataforma da Transparéncia no prazo de 10
_Qualidade em Satde dias Uteis / N.° total de pedidos de informagéo
recebidos no ambito da Plataforma da Transparéncia) *
100
b)c)i)j) 8.1.1 Numero de medicamentos analisados
8.1. Numero de matérias-primas e 8.1.2 Numero de amostras de matérias-primas 500
medicamentos analisados* (QUAR Eficdcia) |analisadas
Numero de Boletins de Andlise aprovados de
Programa do XXI Governo Constitucional (3.10) medicamentos e matérias primas
Dotar as entidades reguladoras de uma maior
b) c)j) capacidade de fiscalizagao e de intervengéo, 8.2.2 Numero de cosméticos analisados 100
nomeadamente preventiva.
Plano Nacional de Saide 2012-2020 (1.1; 8.2. Nimero de Cosméticos e Dispositivos . - . ]
1.3;1.6;1.10) Médicos analisados * (QUAR Eficacia) 8.2.3 Nimero de dispositivos médicos analisados 80
Implementagao e divulgagéo da certificagéo da n X
qualidade da prestag&o de cuidados de satde, de Numero de Boletins de Anahsg .aprovados de
forma a aumentar a confianga dos cidaddos no cosmeticos e dispositivos médicos
Sistema de salde.
! ! 8.3. Percentagem de medicamentos comercializados
em Portugal analisados face ao total de AIM com
e embalagens comercializadas o
b)e)i)i) (Numero de Boletins de Andlise aprovados de 5.5%
. medicamentos comercializados em Portugal / Niumero
OOp 8. Alar?ar 0 dmbito da de AIMcom embalagens comercializadas)*100
comprovagao de
(complexidade e diversidade) de 8.5. Numero de produtos suspeitos de
medicamentos e produtos de b)c)i)j) falsificag&o analisados* (QUAR Eficécia) N° de produtos suspeitos de falsificag&o analisados 140
salide
8.6. Numero de relatérios de supervisdo laboratorial de
produtos de sadde disponibilizados no website do 2

Programa do XXI Governo Constitucional (3.10)
Dotar as entidades reguladoras de uma maior
capacidade de fiscalizag&o e de intervengéo,
nomeadamente preventiva.

Infarmed até 2 meses apds a conclusdo da campanha
laboratorial

8.6.1 Numero de relatdrios de supervisao laboratorial

de dispositivos médicos disponibilizados no website do
Infarmed até 2 meses apds a conclusdo da campanha
laboratorial

8.6.2 Numero de relatdrios de supervisao laboratorial
de cosméticos disponibilizados no website do Infarmed
até 2 meses ap6s a conclusdo da campanha
laboratorial

Numero de relatérios de supervis&o laboratorial soma
dos sub-indicadores

Nota: * Os indicadores 8.1, 8.2 € 8.5 sdo
apresentados como um unico indicador no

QUAR
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20.1. Percentagem de agoes de . _
_— (Numero de agbes de aconselhamento regulamentar e
aconselhamento regulamentar e cientifico - X N o
N . cientifico realizadas / Nimero de pedidos de 80%
realizadas face ao total de pedidos (QUAR N
. aconselhamento) * 100
Programa do XXI Governo C: Eficdcia)
0O0p.20. Reforgar os 9d
mecanismos de apoio (3.9;3.10) B o o 20.1.1. Percentagem de ages de aconselhamento
disponiveis aos setores 9)i) V1.4-Prioridade & inovagao e |nterr?ac|onallza(;ao das regulamentar e cientifico realizadas de medicamentos,
nacionals farmacéutico e de empresas /EU Medicines Agencies Network Strategy face ao total de pedidos de aconselhamento de
dutos d id to 2020 " Reinforce the scientific and regulatory medicamentos
produtos de satlde capacity and capabilty of the network "
20.1.2. Percentagem de agdes de aconselhamento
regulamentar e cientifico realizadas de produtos de
saude, face ao total de pedidos de aconselhamento de
produtos de saude
. 21.1.Nimero de agGes de colaboragéo
00p.21. Promover agdes de Programa do XXI Governo Constitucional institucional para Eesenvolvimento zo setor
colaboragéo institucional com :
n p DL ; i I . N (3‘9’3'1_0)_ L. L L farmacéutico e dos produtos de satde e apoio a |Numero de acdes de colaborag&o institucional
vista a internacionalizagéo e i)j)m) V1.4-Prioridade & inovagéo e internacionalizagdo das  |internacionalizagéo e competitividade da realizadas 15
L A |dat.ie CLMEIELLCD empresas , industria farmacéutica nacional (QUAR
produgéo nacional Plano Nacional de Satude 2012-2020 (1.10;1.11) Eficacia)
Internacionalizar a Satide e Aprofundar a Cooperagao
no Dominio da Sadde com a CPLP e a UE.
Programa do XXI Governo Constitucional
(3'8‘3'9.(9 .3'10) - A L 22.1. Numero de projetos de suporte  investigagdo
V1.4- Prioridade a |no\_/a(;ao © |ntern§C|on§||zaga? das clinica nacional implementados ou desenvolvidos por
empresas / Promogéo de uma maior articulagéo com iniciativa ou com a colaboragao da Unidade
as entidades nacionais e apoio ao desenvolvimento de' Namero de projetos de suporte & investigagao clinica
i startups, através de aconselhamento regulamentar e b X
) j) m) cientifico. OE 3 e 6: concluidos nas vertentes: 4
Plano Nacional de Satde 2012-2020 (1.3;1.10) i ‘S”If:{e e e/ vl
Apostar em modelos de governagéo da satide . Reviso legislativa ¢
00p.22. F 18D baseados na melhoria continua da qualidade ...... ,de _ Colabora go institucional
Ip. f y d a & N valorizagao e disseminagdo das boas praticas e de ¢
p'e a.re CIEDCOICEEANDELD garantia da segurancga do doente. OE 4 /OE 2,4,5 .
técnico e regulamentar e pela
colaboragao institucional
22.2. Nimero de projetos de suporte a investigagéo
Programa do XXI Governo Constitucional i‘lgggz Zzz';ns:;;Z?zgi?al::;r::o'wmemo do projecto
(810) - . P . S Numero de projetos de suporte a investigag&o clinica
B V1.4 Prioridade a inovagéo e internacionalizagéo das . . .
h)j)m) . . avaliados que incluem 5
empresas /EU Medicines Agencies Network Strategy _ divulgacao/formacio
to 2020 " Reinforce the scientific and regulatory _sis te?ng de gestéi favaliagao
capacity and capabiliy of the network * - avaliagdo de submissdes iniciais
- Participagao reunioes
OE 4. REFORGO DA COMUNICAGAO
9.1. Grau de satisfag&o dos eventos realizados . N o
[¢)] (QUAR Qualidade) (Numero de eventos / 5) *100 87,5%
9.2. Grau de satisfag&o das visitas ao laboratério
Avaliagéo de cada inquerito: Média = Somatério das
pontuacgdes por inquérito/5
00p. 9. Promover a divulgagio Avaliagdo do cumprimento do indicador:
de informagéo e aumentar o grau 9) &i:ﬁ;ﬁ?ﬂiﬁz‘o d‘f; pjg:#:;;oes de todos dos 90%
de satisfagao das agées de Programa do XXI Governo Constitucional (3.3; 3.8) . a
comunicacao realizadas Promover a Transparéncia do setor Considera-se a seguinte escala de pontuago de cada
deitjmada .a';-s pmfusslon;’als e inquerito: Insatisfatério (20%), Pouco Satisfatério
Saucelelpubicoemgera (40%), Satisfatorio (60%), Bom (80%) e Muito Bom
(100%)
9.3. Percentagem de participagéo em agGes de
literacia, formag&o e informagao realizadas face as
a9 atividades propostas acordadas. 90%

(Numero agdes de literacia, formagéo e informacéo
realizadas/Numero total de agdes de literacia,

formacgao e informagao propostas acordadas) *100
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OPERACIONAIS ATRIBUIGOES DO INSTITUCIONAIS ESTRATEGICO QUAR INDICADOR
ORGANISMO
10.1. Percentagem de respostas a pedidos (Numero de respostas escritas dentro do prazo/
. - ; X N IR 3 5
P no oo s 1131818510 | e s dces o i e e o) 10 Conoresec |75
Cidadania em Saude - Promogéo da literacia e da P 9 P :
capacitag&o dos cidad&os: Divulgar, com efetividade, . N N
e para diferentes publicos-alvo, informagéo na ‘rea da 10-2j Grau de satlsfa.gao manltestado pelos c.:llentes
saude, em linguagem clara e acessivel, através dos (pedidos externos de informag&o - canal escrito)
) websites e outros meios do Ministério da Satde; Media aritmética da satisfagéo manifestada pelos 70%
Informar os cidadaos, a nivel geral e individual, dos clientes/Resultado maximo possivel * 100. Escala
custos reais com cuidados de satide, como base para| U""_Zadai Né&o satisfeito (1); Satisfeito (3); Muito
a promogé&o da responsabilidade no uso adequado de satisfeito (5)
OOp 10. Assegurar.e otimizar as regursos e uma consciéncia da solidariedade em 10.3. Taxa de pedidos de documentagao dirigidos &
atividades de atendimento e saude. - . PSRN
N L . . biblioteca respondidos no préprio dia (dias uteis das 9h
resposta a pedidos de ) Programa do XXI Governo Constitucional (inclui a5 17h) 90%
gdecumentacscleldalinformacao 3.1,3.3,3.8,3.9) o . (Numero de pedidos respondidos no préprio dia /
de clientes S!mpI?x da‘satﬂlde Transparéncia df) setor da saud?. Namero total de pedidos respondidos) * 100
idad&o: Criagdo de Programa Nacional de Educagao
para a Saude, Literacia e Autocuidados + Apostar em 10.4. Tempo médio de resposta final a todos os
) modelos de governagéo da saude baseados na pedidos de documentagéo dirigidos ao arquivo 0.65
9 melhoria continua da qualidade e na valorizag&o da Tempo de resposta total no periodo / Nimero de :
experiéncia e participagéo do utente bem como na requisi¢des no periodo
implementacéo de medidas de redugdo do
de;fmrdlmo, de valorlzagao e disseminagdo das boas 10.5. Percentagem de erros de inventariagéo da
préticas e de garantia da seguranga do doente. documentacio
9) Orientages Interinstitucionais (4.1)- SIMPLEX N N . . 0,6%
(NUmero de documentos inventariados com erro /
Numero de documentos inventariados ) * 100
11.1. Percentagem de estudos farmaco-
epidemiologicos e em areas terapéuticas concluidos
a) (Numero de estudos farmacoepidemiolégicos e de 85%
medidas de politica em areas de interesse concluidos /
total de estudos propostos no plano anual DIPE)*100
11.2. Percentagem de instrumentos de monitorizagéo
00p.11 Garantir a monitorizagio L do mercado concluidos no prazo previsto Relat
do mercado (utilizagao das Programa do XXI Governo Constitucional (3.3; Dashboards de informag&o aos hospitais, ACEs, ARS
condigdes de acesso) impacto e a 3.8): ) e outras entidades do Ministério da Satde 85%
melhorias Promover a transparéncia no setor da satde. (Ntmero de instrumentos de monitorizagéo do °
mercado concluidos no prazo previsto / total
(Instrumentos de monitorizagdo incluem relatérios de
monitorizagdo e Dashboards de informagao) * 100
11.3. Percentagem de estudos de avaliagéo de
medidas de politica concluidos
a) (Numero de estudos de avaliagéo de medidas de 80%
politica concluido / total de estudos propostos no plano
anual DIPE)*100
OE 5. MELHORIA CONTINUAE EFICIENCIAINTERNA
12.1. Percentagem de trabalhadores com com o
rocesso de avaliagéo (SIADAP3) homologado e
P N i ( . ) 9 (N°. de colaboradores do Infarmed com avaliagéo
comunicado até 30 de maio .
Indicador Transversal homologada a 30 de maio / N°. total de colaboradores 80%
do Infarmed avaliados em SIADAP 3) *100
Indicador anual
Oop. 12 Garantir a (QUAR Eficiéncia)
operaci izaga pada dos
atos a que se refere o n.° 2 do Lei do Orgamento do Estado 2019 - artigo 16.° (N°. de colaboradores com processamento da
art.° 16 da LOE a bri i é
12.2 Percentagem de trabalhadores com o valorizagao remuneratéria realizada no 0mes seguinte
(QUAR) s - ao fim do processo de avaliagéo (a) / N°. total de
processamento da valorizag&o remuneratéria no . =
N . colaboradores que beneficiaram de alteragéo de
més seguinte ao termo do seu processo de N e o
o posicionamento remuneratorio)*100 90%
avaliagdo de desempenho o
(a) Fim do processo de avaliagdo -data de tomada de
Indicador anual =
B conhecimento pelo trabalhador, da homologagao da
(QUAR Eficiéncia) e N
avaliagao final obtida.
(:s:eli.iz:mér::v:r a Programa do XXI Governo Constitucional (3.3) :‘3.1. DvesemdpegT/(.)nobtldo nos inquéritos de avaliagédo
& SIMPLEX da satide e projetos de 80%

desmaterializagdo dos

processos de trabalho

Orientagdes Interinstitucionais (4.1)- SIMPLEX

(Soma de todas as avaliagdes / Niumero de projetos
avaliados)*100
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15.3. Numero de processos de renovagao de AIM

(REN) concluidos 700

15.3.1 Nimero de processos de renovagdo de AIM
(REN) em que Portugal é Estado Membro Envolvido
(procedimentos de Reconhecimento Mutuo e
Descentralizado) concluidos

0_°P-'15: Aumentar a eficécia‘d?s 15.3.2 Numero de processos de renovagao de AIM
pr p de neg b) Programa do XIX Governo Constitucional (REN) em que Portugal ¢ Estado Membro Referéncia
e suporte do INFARMED, L.P. (3.1;3.8;3.9:3.10): (procedimentos de Reconhecimento Mituo e
Descentralizado) concluidos

IV.1 - Defender o SNS, promover a salde

15.3.3 Numero de processos de renovagdo de AIM
(REN) por procedimento Nacional concluidos

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

15.4. Nimero de pareceres de avaliagéo da eficacia,

seguranga e qualidade 5600

15.4.1 Numero de pareceres de avaliagéo da eficacia,
seguranga e qualidade de AIM

15.4.2 Numero de pareceres de avaliagéo da eficacia,
seguranca e qualidade de Alteragéo de AIM (ALT)

Programa do XIX Governo Constitucional 15.4.3 Numero de pareceres de avaliagzo da eficacia,

b) (3.1;3.8;3.9;3.10) seguranca e qualidade de Renovag&o de AIM (REN)
IV.1 - Defender o SNS, promover a saude

15.4.4 Nimero de pareceres de avaliagéo da eficacia,
seguranga e qualidade de ensaios clinicos

15.4.5 Numero de outros pareceres de avaliagéo da
eficacia, seguranca e qualidade solicitados & UAC

Numero de pareceres de avaliagéo da eficécia,
seguranga e qualidade (soma dos sub-indicadores)

15.5. Numero de licenciamentos/autorizagtes

. 2000
concluidos

OOp. 15. Aumentar a eficacia dos
HATEREE D &b e
e suporte do INFARMED, I.P.

15.5.1 Numero de averbamentos para licenciamento de
fabricantes concluidos

15.5.2 Numero de licenciamentos em farmécias
(incluindo as candidaturas a farmécia e instalagéo de
novas farmacias) concluidos

15.5.3 Numero de licenciamentos de farmécias e locais
de venda de MNSRM ao domicilio e por Internet
concluidos

Programa do XXI Governo Constitucional (3.10): 15.5.4 Numero de autorizagdes de aquisigéo direta de

b) Dotar as entidades reguladoras de uma maior medicamentos a servigos farmacéuticos publicos e
capacidade de fiscalizagdo e de intervengéo, privados concluidas

nomeadamente preventiva.

15.5.5 NUmero de pré registos de entidades que
comercializam MNSRM concluidos

15.5.6 Numero de autorizagdes referentes a entidades
distribuidoras de medicamentos e dispositivos médicos
concluidas

15.5.7 Numero de licenciamentos de entidades que
intervém no cultivo, circuito das plantas, substancias e
preparagdes de utilizag&o restrita de substancias
controladas concluidos

Numero de licenciamentos/autorizagdes concluidos
(soma dos sub-Indicadores)
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b)i)j)

Programa do XXI Governo Constitucional
(3.1;3.9;3.10):

-Reforgar o investimento em ciéncia e tecnologia,
democratizando a inovagao

- Reforgar a participagéo de Portugal em programas
europeus e outras redes e parceiros interncaionais,
sobretudo de ambito transatléntico.

15.6. Numero de Decisdes CE / Acordos CMDh
(emitidas na sequéncia de procedimentos de
arbitragem comunitéria - Artigos 30° 31°e 107° da
Directiva 2001/83/CE) implementadas

Numero de Decisdes CE / Acordos CMDh (emitidas na
sequéncia de procedimentos de arbitragem
comunitaria - Artigos 30°, 31° e 107° da Directiva
2001/83/CE) implementadas

Programa do XXI Governo Constitucional (3.10):

lll.6. Fortalecer, simplificar e digitalizar a adm

Orientagdes Interinstitucionais (4.1)- SIMPLEX

15.7. Percentagem de disponibilidade dos servigos de
SUTI

(Tempo total atil - Tempo de paragem n&o programado
/Tempo total util) * 100

99,5%

0Op. 15. Aumentar a eficacia dos
principais pr de oCi

9
e suporte do INFARMED, I.P.

Programa do XXI Governo Constitucional (3.10):
Reorganizar as fungdes de regulagdo e supervisdo

15.8. Percentagem da receita cobrada face a receita
liquidada (Indicador Anual)

(Transversal)

(Montante da receita cobrada / Montante da receita
liquidada)*100

90%

15.9. Percentagem de esclarecimentos prestados de
modo efetivo (sem necessidade de esclarecimentos
adicionais, ou caso nao seja solicitada a reformulagéo
do parecer elaborado)

(Numero de esclarecimentos prestados de modo
efectivo / Numero de esclarecimentos prestados) * 100

94%

Programa do XXI Governo Constitucional (3.10):

Reorganizar as fungdes de regulagéo e supervis&o

15.11. Percentagem da despesa paga face & despesa
comprometida

(Indicador Anual) (Transversal)

(Montante da despesa paga / Montante de despesa
comprometida)*100

90%

15.12. Percentagem de receita cobrada bruta face a
receita orgamentada

(Indiicador Anual)

(Montante da receita cobrada / Montante das previsdes
iniciais)*100

80%

0Op. 15. Aumentar a eficacia dos

principais processos de negécio
e suporte do INFARMED, I.P.

Programa do XXI Governo Constitucional (3.8)
Melhorar a governagdo do SNS

15.13. Grau de cumprimento do Plano Operacional de
Controlo Interno

(Indicador semestral)

(Valor controlado / Valor total a controlar)*100

60%

15.14. Grau de cumprimento do Plano de Agoes de
Controlo as entidades sujeitas ao pagamento de taxas
ao Infarmed

(Indicador Anual)

(N°. de agdes realizadas / N°. de agbes previstas)*100

50%

b)

0Op. 16. Aumentar a eficiéncia
dos principais processos de
negocio e suporte do
INFARMED, I.P. (tempos de
resposta)

Programa do XXI Governo Constitucional
(3.1;3.8;3.9;3.10)

-Reforgar o investimento em ciéncia e tecnologia,
democratizando a inovagao

- VI.3 - Reforgar a participagéo de Portugal em
programas europeus e outras redes e parceiros

16.1. Percentagem de processos de AIM por
procedimento nacional e em que Portugal é Estado
Membro Referéncia/ Envolvido concluidos no prazo

70%

16.1.1 Percentagem de processos de pedidos de AIM
por procedimento Nacional concluidos no prazo

16.1.2 Percentagem de processos de pedidos de AIM
em que Portugal é Estado Membro Envolvido e Estado
Membro Referéncia (procedimentos de
Reconhecimento Mituo e Descentralizado) concluidos
no prazo

(Numero de processos de pedidos de AIM concluidos
no prazo / Nimero de processos concluidos) * 100

interncaionais, sobretudo de ambito trar .

16.2. Tempo médio de conclus&o da etapa nacional de
processos de AIMem que Portugal é Estado Membro
Envolvido e Estado Membro Referéncia
(procedimentos de Reconhecimento Matuo e
Descentralizado)

Média dos tempos de conclus&o de processos de
pedidos de AIM (ponderada pelo nimero de processos
concluidos de cada tipo)

23 dias

b)

b)

b)

Programa do XXI Governo Constitucional (3.10)
- Dotar as entidades reguladoras de uma maior
capacidade de fiscalizagZo e de intervengéo,
nomeadamente preventiva.

16.3. Tempo médio de conclusao de processos de AIM
por procedimento Nacional

Média dos tempos de conclusdo de processos de
pedidos de AIM por procedimento nacional

180 dias

16.4. Percentagem de pedidos de Autorizagao de
Utilizagao Excecional (AUE) para doente especifico
(alinea b)) concedidas no prazo de 10 dias

(N° de Autorizagdes de Utilizagao Excecional (AUE)
para doente especifico (alinea b)) concedidas no prazo/
Ne de Autorizagdes de Utilizagao Excecional (AUE)
para doente especifico (alinea b)) concedidas) *100

75%

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

90%

16.5.1 Percentagem de pedidos de Transferéncia de
Titular de AIM concluidos no prazo

16.5.2 Perc de notificagdes por pr
Nacional concluidos no prazo

16.5.3 Percentagem de Alteragdes tipo IA por
procedimento Nacional concluidos no prazo

16.5.4 Percentagem de Alteragdes tipo IB por
procedimento Nacional concluidos no prazo

16.5.5 Percentagem de Alteragdes tipo Il por
procedimento Nacional concluidos no prazo

(Numero de processos de alteragéo aos termos de AIM
(ALT) concluidos no prazo estabelecido/ Nimero de
processos concluidos) * 100
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16.7. Percentagem de pareceres de avaliagéo da

o
eficacia, seguranga e qualidade concluidos no prazo 70%

16.7.1 AIM conclus@o do prazo meta de 90 dias

16.7.2 Alteragdo de AlM tipo IB concluidos prazo meta
de 10 dias
Alteracdes tipo Il concluidos prazo meta de 25 dias

Programa do XIX Governo Constitucional
OOp. 16. Aumentar a eficiéncia (3.1;3.9;3.10):

dos principais processos de Dotar as entidades reguladoras de uma maior
negocio e suporte do b) capacidade de fiscalizagdo e de interveng&o, 16.7.3 Renovag&o de AIM (REN) concluidos no prazo
INFARMED, I.P. (tempos de nomeadamente preventiva. meta de 60 dias

resposta) V1.4 - Prioridade & inovagao e internacionalizagao das
empresas

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

Ensaios clinicos - PAS concluidos no prazo meta de 10
dias

(Numero de pareceres de avaliagéo da eficacia,
seguranca e qualidade concluidos no prazo/ Nimero
de pareceres emitidos) * 100

16.8 Percentagem de pedidos de ensaio clinico

N 80%
respondidos no prazo.

16.8.1 Percentagem de pedidos de autorizagdo de
ensaio clinico respondidos no prazo

(Numero de pedidos de autorizagéo de ensaios clinicos
respondidos no prazo / Nimero total de pedidos) * 100

16.8.2. Percentagem de pedidos de alteragéo de
ensaio clinico respondidos no prazo

(Numero de pedidos de alteragéo de ensaios clinicos
respondidos no prazo / Nimero total de pedidos) * 100

16.8.3. Percentagem de pedidos de ensaio clinico de
BD/BE respondidos em 3/4 do prazo

(Numero de pedidos de autorizag@o e de alteragao a
Programa do XIX Governo Constitucional ensaios clinicos de BD/BE respondidos em 3/4 do
(3.1;3.9;3.10) prazo / Nimero total de pedidos) * 100

Reforgar o o investimento em ciéncia e tecnologia,
democratizando a inovagéo 16.9. Tempo de resposta a pedidos de ensaio
clinico (QUAR Eficiéncia)

b) d)

Média dos tempos de resposta a pedidos
AUTORIZAGAO de ensaio clinico (em dias de 30 dias
calendario)

16.9.1.Tempo médio de resposta a pedidos de
AUTORIZAGAO de ensaio clinico

0Op. 16. Aumentar a eficiéncia 16.9.2. Tempo médio de resposta a pedidos de  |Media dos tempos de resposta a pedidos de

dos principais processos de ALTERAGAO a ensaio clinico ALTERACAO a ensaio clinico (em dias de calendario)
negocio e suporte do
INFARMED, I.P. (tempos de
resposta) 16.10. Percentagem de notificagdes de SUSAR
(Suspeitas de Reacgdes Adversas Graves e
inesperadas) processadas no prazo

(Numero de notificages de SUSAR (Suspeitas de
Reagdes Adversas Graves) processadas no prazo/
Numero de notificagées submetidas) *100

20 dias

75%

16.11.Percentagem de relatorios de notificages de

reagdes adversas a medicamentos*, submetidas pelos

profissionais de saude e utentes, enviados a EMA com

sucesso e no prazo

i) Plano Nacional de Saude (1.3): ) . . 100%
-Qualidade na saude * Incluem-se os relatérios em que néo ocorreram reagdes

Programa do XXI Governo Constitucional: (3.1; adversas mas cuja informagao de seguranga notificada é
A relevante e necessita monitorizag&o.
3.3; 3.8; 3.9; 3.10):

L - (Numero de relatérios enviados a EMA com sucesso e
Il 6. Fortalecer, simplificar e digitalizar a . - ) N N
. - no prazo / Nimero de relatérios enviados a EMA) * 100
administragdo

IV 1. Defender o SNS, promover a saude

16.12. Percentagem de respostas a RA enviadas no
prazo

(Numero de respostas a RA enviadas no prazo /
Numero.de respostas a RA enviadas) * 100

98%

16.13. Tempo médio de emissao de Certificados CAUL

Tempo de emisséo de Certificados CAUL 2,5 dias

Programa do XXI Governo Constitucional (3.10):

Dotar as entidades reguladoras de uma maior

capacidade de fiscalizagao e de intervengéo, 16.14. Tempo médio de emisséo de Certificados

nomeadamente preventiva. COELL Normal

b)c)j) . s ' 14 dias
Tempo médio de emiss&o de Certificados COELL

Normal
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16.15. Per de anélises / dadas a
pedidos de aconselhamento regulamentar e cientifico
. p N 90%
para medicamentos e produtos de satde concluidas no
prazo
Programa do XXI Governo Constitucional
b) (3.1;3.9;3.10) 16.15.1 Percentagem de andlises / respostas dadas a
11l.6 Prioridade a inovagao e internacionalizagao das pedidos de aconselhamento regulamentar e cientifico
empresas para medicamentos concluidos no prazo
16.15.2. Percentagem de andlises / respostas dadas a
pedidos de aconselhamento regulamentar e cientifico
de produtos de saude concluidos no prazo
(Numero de andlises/respostas dadas a pedidos de
aconselhamento regulamentar e cientifico para
medicamentos e produtos de salde concluidos no
prazo / Nimero de agdes de aconselhamento
regulamentar e cientifico realizadas) * 100
16.16. Percentagem de agdes de monitorizagdo no
ambito da Vigilancia de Dispositivos Médicos realizadas 90%
no prazo
Programa XXI Governo Constitucional :
(3.1;3.9;3.10): 16.16.1 Percentagem de notificagdes de incidentes e
11l 7. Assegurar a Regulag&o eficaz dos mercados - agoes corretivas avaliadas no prazo , face ao total de
Reorganizar as fungdes de regulagéo e supervisao; notificagdes avaliadas
IV 1. Defender o SNS, promover a salde - Eixo 8 -
Melhorar a Governagao do SNS e Eixo 9 - Melhorar a
qualidade dos cuidados de salde 16.16.2 Percentagem de avisos de seguranca
b)e)g)j)l)m) |Ori o égicas CAMD - ficalizag&o - Joint avaliados no prazo (legal), face ao total de avisos de
actions seguranga avaliados
Plano Nacional de Saide 2012 - 2020 (1.3;1.4):
-Qualidade na saude;
'POIH'C?SlsaUdéve's' . . 16.16.3 Percentagem de implementagdes de agbes
Estylfategla do !nfarmed - Eixos de agdo Eara a corretivas pelo fabricante avaliadas no prazo (interno),
polm.ca dp medicamento e prodm.o.s de~ salde face ao total d Ses de agoes o
Racionalidade e seguranga na utilizagéo
(Numero de agbes de monitorizagao realizadas no
prazo / N° total agdes de monitorizag&o realizadas)
*100
16.17. Dispositivos médicos: Percentagem de
documentos ( certidoes de fabricantes, certificados de 87.5%
venda livre e i des para desalfar ito) o
Programa XXI Governo Constitucional : (3.10 e emitidos no prazo.
PN inclui 3.9)
(ele): 1,6' {\m?nn(ar DL 1l 7. Assegurar a Regulag&o eficaz dos mercados - 16.17.1 P it d rtidoes de fabricant
dos principais processos de R N funcées ac o .17.1 Percentagem de certidoes de fabricante e
o0 D CE eorganizar as fungoes de regul at;ao'e supervisao; certificados de venda livre de Dispositivos Médicos
IV 1. Defender o SNS, promover a salide - Melhorar a itic
INFARMED, LP. (tempos de qualidade dos cuidados de saude emilidos no prazo
resposta) b)c)e)j)l)m) |Ori ) égicas CAMD - ficalizag&o - Joint
actions
Plano Nacional de Saude 2012 - 2020 (1.3): 16.17.2 Percentagem de informacdes para fins de
-Qualidade na satide de Di itivos Medicos emitidos
Estratégia do Infarmed - Eixos de ag&o para a no prazo
politica do medicamento e produtos de satde
Racionalidade e seguranga na utilizagdo
(Nimero de documentos emitidos no prazo (interno) /
N° total de documentos emitidos) *100
16.18. f de li bs/autorizagdes 80%
concluidas no prazo
16.18.1 Percentagem de averbamentos para
licenciamento de fabricantes concluidos no prazo
16.18.2 Percentagem de licenciamentos de farmécias
(candidaturas a farmacia e instalagao de novas
farmécias) concluidos no prazo
16.18.3 Percentagem de licenciamentos de farmécias
e locais de venda de MNSRM ao domicilio e por Internet
concluidos no prazo
T | 16.18.4 Percentagem de autorizagdes de aquisicao
Programa d.o XXI Governo Constltuclona] (3.10): directa de medicamentos a servigos farmacéuticos
b) Dotar ;s entldat#es rggulédoras d,e uma m~alor publicos e privados concluidas no prazo
capacidade de fiscalizagao e de intervengéao,
nomeadamente preventiva. 16.18.5 Percentagem de pré registos de entidades que
comercializam MNSRM concluidos no prazo
16.18.6 Percentagem de autorizagdes a entidades
distribuidoras de medicamentos e dispositivos médicos
concluidas no prazo
16.18.7 Percentagem de licenciamentos de entidades
que intervém no cultivo, circuito das plantas,
ancias e pr oes de utilizagao restrita de
substancias controladas concluidos no prazo
(Numero de licenciamentos/autorizagdes concluidos no
prazo/Numero de licenciamentos/autorizagoes
concluidos)*100
16.19. Tempo médio de conclus@o de processos de
avaliagé@o de novas apresentagdes de medicamentos
b)e) Programa do XXI Governo Constitucional (3.8): n&o genéricos 75 dias

Melhorar a governagao do SNS

Médias dos tempos de conclusao de processos de
novas apresentagdes de medicamentos ndo genéricos
submetidos apés 07-09-2017 (publicag&o do novo DL)
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ARTICULAGAO
OBJETIVOS COoM ENQUADRAMENTO COM PLANOS SUPERIORES INSTRUMENTO DESCRIGAO DO META2019
OPERACIONAIS ATRIBUIGOES DO INSTITUCIONAIS ESTRATEGICO QUAR INDICADOR
ORGANISMO
Frae e o S Gt a0 1020 T o e aorcgios s s
N N N - distribuidoras de medicamentos e dispositivos médicos .
b) capacidade de fiscalizagZo e de intervengao, e A 150 dias
nomeadamente preventiva. Medla.dos tempos de. con»clusao dos
) " licenciamentos/autorizagoes

Plano Nacional de Saude 2012-2020 (1.3):

-Qualidade em Salide
16.21. Tempo médio de emisséo de relatérios de

b) inspegdo 30 dias

Programa do XXI Governo Constitucional (3.10): Média dos tempos de emiss&o de relatorios de

Dotar as entidades reguladoras de uma maior Inspegao

capacidade de ﬂscalizagéo & de intervengao, 16.22 Percentagem de relatorios de inspecdo (N° de relatérios de inspegao emitidos no prazo de 30

b)c) nomeadamente preventiva. em’itidos no prago (QUAR Eficiéncia) P Eiias / No de relatrios e inspegao emiti.dos)jOO 83%
Considera-se o seguinte prazo-meta: 30 dias
16.23. Tempo médio de conclus&o de processos de
avaliagdo de medicamentos genéricos e biossimilares
Tempo médio de conclus&o de processos de avaliagdo "
e) ) . o 30 dias
de medicamentos genéricos e biossimilares aprovados
e indeferidos, submetidos apds 07-09-2017 (publicag&o!
do novo DL)
16.24. Percentagem de pedidos de Autorizagao de
Utilizag&o Excecional (AUE) (n.° 10 do artigo 25° do DL
e 97/2015) concedidas no prazo de 10 dias 65%
(N° de Autorizagdes de Utilizagao Excecional (AUE)
concedidas no prazo/ N° de Autorizagbes de Utilizagdo
Excecional (AUE) concedidas) *100

Programa do XXI Governo C (3.8)

Melhorar a governagéo do SNS 16.25. Tempo médio de conclus&o de processos de
avaliagdo de novas substancias ativas ou novas
indicagdes

e) Média dos tempos de conclusdo de processos de 180 dias
avaliacdo de novas substancias ativas e novas
indicacdes de medicamentos submetidos ap6s 07-09-
2017
16.26. Percentagem de processos de avaliagdo de
0Op. 16. Aumentar a eficiéncia pedidos de comparticipagdo em ambulatério e
dos principais processos de avaliag&o prévia a utilizagéo nos hospitais concluidos
negécio e suporte do e) no prazo 85%
INFARMED, LP. (tempos de (Numero de processos de avaliagéo de
resposta) comparticipagdo e avaliagdo prévia submetidos apés
07-09-2017 concluidos no prazo / Nimero de
rocessos concluidos apés 07-09-2017)*100
16.27. Percentagem de Estudos Clinicos, alteragées
substanciais e informagéo de segurancga de 80%
Dispositivos Médicos autorizados/avaliados no prazo.

Programa XXI Governo Constitucional : 16.27.1 Percentagem de EC autorizados em 28 dias

(3.1;3.9;3.10): Uteis

V1 3. Reforgar o investimento em ciéncia e tecnologia,

democratizando a inovagao; 16.27.2 Percentagem de notificages de EC avaliados

V1. 4. Prioridade & inovag&o e internacionalizag&o das ho prazo

b6 (e)n:i’::; i‘sées estratégicas CAMD — Joint actions 16.27.»3 P.e.rcemagem de notificagdes de alteragoes
)c)h)j)l) Estratégia do Infarmed - Eixos de agéo para a substanciais avaliadas no prazo

Ezltﬁﬁzlgzr;iilsct?g;gzgg) gz:::/gaiz:;use - 16.27.4 Percentagem de notificagoes de informag&o de

Competitividade ! seguranga avaliadas no prazo

Plano Nacional de Saude 2012 - 2020 (1.3):

Qualidade na saude. (Numero de Estudos Clinicos alteragdes substanciais e|
informagéo de seguranca de Dispositivos Médicos
autorizados/avaliados no prazo / Nimero de Estudos
Clinicos, alteragbes substanciais e informagéo de
seguranca de Dispositivos Médicos
autorizados/avaliados )*100
16.28. Percentagem de faturas pagas no prazo

Programa do XXI Governo Constitucional (3.10): Indicador anual 85%

Reorganizar as fungdes de regulagéo e superviséo (Numero de faturas pagas no prazo / Nimero de
facturas recebidas) * 100
16.29. Percentagem de pedidos de servigo e

Programa do XXI Governo Constitucional (3.10): |[u:gentes de SITI resolwdass no prazo funca

lI.6. Fortalecer, simplificar e digitalizar a administragéo ( ) .S prazos Co.nesmndem @ LA.acordados e fmcao das 92,5%

Orientagdes Interinstitucionais (4.1) -SIMPLEX pnofldades deﬁnldés para.cat.ja pedido de \nt.ervem;ao
(Numero de pedidos e incidentes resolvidos no prazo /

Numero total de pedidos e incidentes) * 100
16.30. Percentagem de pareceres juridicos elaborados
b) Programa do XXI Governo Constitucional (3.10): no prazo 94%

Reorganizar as fungdes de regulagéo e supervisédo

(Numero de pareceres elaborados no prazo/ Numero
de pareceres solicitados) * 100
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ORGANISMO
16.31 Percentagem de processos de contra-ordenagéo
Programa do XXI Governo Constitucional (3.10): corlwluldos no prazo N
N ~ = ox (Numero de processos de contra-ordenagédo 94%
Reorganizar as fungdes de regulagéo e supervisdo p .
concluidos no prazo/ Numero de processos de contra-|
ordenacao) * 100
16.32. Percentagem de entregaveis inerentes a
atividade de planeamento concluidos no prazo
(*) Consideram-se os seguintes entregaveis: Plano de
Actividades; Sumario Executivo; Relatérios de BSC, o
b) Programa do XXI Governo Constitucional (3.10): Relatério de Actividades; QUAR e Auto-avaliagéo do QUAR %%
Dotar as entidades reguladoras de uma maior (Numero de entregaveis inerentes a atividade de
capacidade de fiscalizagéo e de intervengo, planeamento concluidos no prazo / Numero de
nomeadamente preventiva. entregaveis)*100
16.33. Tempo médio de emissao de Certificados
COELL Urgente 5 dias
Tempo médio de emissédo de Certificados COELL
Urgente
16.34. Grau de execugao do Plano de Compras
Programa do XXI Governo Constitucional (3.10): (Indicador anual) 80%
Reogarnizar as fungdes de regulagéo e supervisdo (Numero de contratos de continuidade celebrados /
Numero de contratos de continuidade previstos) * 100
Prog XXI Governo C I (inclui
3.1;3.8;3.9; 3.10):
11 7. Assegurar a Regulagéo eficaz dos mercados -
Reorganizar as fungdes de regulagéo e supervisao;
““', Defender o SNS’ promov'er asafide - Melhorar a 16.35. Percentagem de notificagdes de efeitos
b - qu?hdad% dos culda'\d.os de satde. S . indesejaveis graves comunicadas no prazo. o,
)e)g)j)l) m) |Orientagdes estratégicas CAMD - ficalizag&o - Joint P " ~ . . 90%
actions ercentagem @e notificagdes de efe\‘tos |desgjavels
Plano Nacional de Satide 2012 - 2020 (1.3): - graves comunicadas no prazo face as recebidas
Qualidade na saude.
Estratégia do Infarmed - Eixos de ag&o para a politica
do medicamento e produtos de salude
Racionalidade e seguranga na utilizagéo
16.36. Cosméticos: Percentagem de certides,
certificados de venda livre e documentos de 90%
0Op. 16. Aumentar a eficiéncia conformidade emitidos no prazo.
dos principais processos de Prog XXI Governo C ituci (3.10): 16.36.1 Percentagem de certidées de Cosméticos
negécio e suporte do Il 7. Assegurar a Regulagéo eficaz dos mercados emitidas no prazo
:Z::ESI\:I:D, 1P (tempos de . s:ea:ga;:;;:zlﬁ;?;::: ;e()g:zla-c;;z: ?’:j -F;?rwsao 16.36.2 Percentagem de certificados de venda livre de
D)e)e)N)m) | o aidade na sadde Cosmeéticos emitidos no prazo
Estratégia do Infarmed - Eixos de agao para a 16.36.3 Percentagem de documentos de
politica do medicamento e produtos de satde conformidade para fins de desalfandegamento de
Racionalidade e seguranca na utilizag&o Cosmeétiicos emitidos no prazo
(Numero de documentos emitidos no prazo / N° total de
documentos emitidos) *100
Plano Nacional de Saude (1.3): -Qualidade na
salde;
Programa do XXI Governo 16.38. Percentagem de materiais educacionais
Constitucional:(3.1;3.3;3.10): acordados no prazo
e)g)i) 1l 6. Fortalecer, simplificar e digitalizar a (Numero de materiais educacionais acordados no 100%
administragdo prazo / N° de materiais educacionais acordados)* 100
IV 1. Defender o SNS, promover a saude
Ori ¢oes Interinstitucionai:
(4.1) -SIMPLEX
16.39. Percentagem de relatérios finais de avaliagéo de
Plano Nacional de Satide (1.3): procedimentos de farmacovigilancia no ambito da
_Qualidade na satde: atividade do PRAC circulados pelos estados membros
Programa do XXI Governo Constitucional: nogprazo' . . ~
b)e) i) (31:3.8:3.10) (N relator|9§ fm;ls d% ava]\a(;ao d'e‘proced\mentos de 100%
11l 6. Fortalecer, simpifficar e digtalizar a farmacovigilancia no ambito da atividade do PRAC
. e circulados pelos estados membros no prazo/ N° total
administrago 3 de relatdrios finais de avaliagao de procedimentos de
IV1. Defender o SNS, promover a salide farmacovigilancia no ambito da atividade do PRAC
circulados pelos estados membros) *100
16.40. Percentagem de Certificados COELL emitidos
no prazo definido como Normal
Numero de Certificados COELLs emitidos no prazo x 99%
100/Numero total de Certificados COELLs emitidos
Programa do XXI Governo Constitucional (3.10):
b)j)c) Dotar .as entidades n.egulzfdoras Qe uma mfaior
capacidade de fiscalizagdo e de intervengao,
nomeadamente preventiva. 16.41. Percentagem de Certificados COELL emitidos
no prazo definido como Urgente 99%

Numero de Certificados COELLs emitidos no prazo x
100/Numero total de Certificados COELLs emitidos
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META2019

19.1. Taxa de retengéo (Indicador anual)
(Colaboradores no inicio do periodo + colaboradores
contratados - saidas / (Colaboradores no inicio do
periodo + colaboradores contratados)*100

90%
Programa do XXI Governo Constitucional
(3.3;3.10): Fortalecer, simplificar e digitalizar a
administragdo publica - Novo Programa SIMPLEX
0Op.19. Promover o Ori ¢oes Interinstitucionais (4.1) -SIMPLEX
desenvolvimento e a retengéo Estratégia HMAEMA

de recursos e competéncias

19.2. Percentagem de colaboradores do (N°. de colaboradores do Infarmed que participaram em
Infarmed que participaram em agdes de agdes de formagao profissional realizadas no ano (a) /
formagéo profissional (QUAR Qualidade) Ne°. Total de colaboradores do Infarmed)(a)*100 80%
(Indicador Transversal / Indicador Anual) (a) Trabalhadores que permanecem em fungées no Infarmed
(QUAR Qualidade) durante os 12 meses do ano

Programa do XXI Governo Constitucional (3.10)
Dotar as entidades reguladoras de uma maior
capacidade de fiscalizag&o e de intervengao,
nomeadamente preventiva.

19.3. Taxa de reposigao (Indicador Anual)
(N°. trabalhadores admitidos e regressados / N°. 75%
saidas)*100

23.1 Taxa de trabalhadores com parecer
favoravel a pedido para a pratica de teletrabalho
Indicador Transversal (N.° de pedidos autorizados / N.° total de pedidos) *100 50%
Indicador anual
(Quar Eficécia )

23.2. Percentagem de consultas no ambito da gestéo
do stress no contexto laboral e a gestédo do equilibrio
entre o trabalho e a vida pessoal realizadas 80%
(N.° de consultas realizadas / N.° de consultas
0O0p.23. Promover a adogdo de solicitadas) *100

medidas que facilitema
conciliagdo da vida profissional, 23.3. Percentagem de consultas de medicina
familiar e pessoal ao trabalhador curativa realizadas

Indicador Transversal

Indicador semestral

(Quar Eficacia)

Lei do Orgamento do Estado 2019 - artigo 25.°

(N.° de consultas realizadas / N.° de consultas

9
solicitadas) *100 94%

23.4. Taxa de participagdo em agdes de formagao ou

sensibilizagao com vista a adogédo de uma cultura

organizacional conciliadora e promog&o de uma vida o
. - 90%

saudavel e equilibrada

(N.° de participantes / N.° total de colaboradores) * 100

Indicador Transversal

OE 6.REFORCO DO POSICIONAMENTO NO CONTEXTO INTERNACIONAL

16.1 Percentagem de processos de pedidos de AIM
por procedimento nacional e em que Portugal é Estado 70%
Membro Referéncia/ Envolvido concluidos no prazo

16.1.1 Percentagem de processos de pedidos de AIM
por procedimento Nacional concluidos no prazo

b) 16.1.2. Percentagem de processos de pedidos de AIM
Programa do XXI Governo Constitucional (3.1; 3.8 em que Portugal € Estado Membro Envolvido e Estado
;3.9; 3.10): Membro Referéncia (procedimentos de

- Reforgar o investimento em ciéncia e tecnologia, Reconhecimento Mituo e Descentralizado) concluidos
democratizando a inovagéo no prazo

- V1.3 - Reforgar a participagéo de Portugal em
programas europeus e outras redes e parceiros (Numero de processos de pedidos de AIM concluidos
interncaionais, sobretudo de ambito transatlantico. no prazo / Niimero de processos concluidos) * 100

Oop.16. A a efici
dos !:lr.incipais processos de 16.2. Tempo médio de conclus@o da etapa nacional de
negécio e suporte do processos de AIM em que Portugal é Estado Membro
INFARMED, I.P. (tempos de Envolvido e Estado Membro Referéncia
resposta) b (procedimentos de Reconhecimento Mtuo e

) Descentralizado)
Média dos tempos de conclus&o de processos de
pedidos de AIM (ponderada pelo nimero de processos
concluidos de cada tipo)

23 dias

16.39 Percentagem de relatérios finais de avaliagao de
procedimentos de farmacovigilancia no ambito da
atividade do PRAC circulados pelos estados membros
no prazo.

(N° relatdrios finais de avaliagdo de procedimentos de
farmacovigilancia no &mbito da atividade do PRAC
circulados pelos estados membros no prazo/ N° total
de relatorios finais de avaliagéo de procedimentos de
farmacovigilancia no ambito da atividade do PRAC
circulados pelos estados membros) *100

Plano Nacional de Saude (1.3):

-Qualidade na satde;

Programa do XXI Governo Constitucional:
b) (3.1;3.8;3.10)

Il 6. Fortalecer, simplificar e digitalizar a
administracdo

IV 1. Defender o SNS, promover a satde

100%
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ORGANISMO
174 Nurvero de processos de AI,M em que Numero de processos de pedidos de AIM em que
Portugal é Estado Membro Referéncia . o
P . . . Portugal é Estado Membro Referéncia (procedimentos
b) i) j) (procedimentos de Reconhecimento Mutuo e de R heci to Mut D. tralizad: 130
- P I le Reconhecimento Mituo e Descentralizado)
Descentralizado) iniciados (QUAR Eficédcia) iniciados
Programa do XXI Governo Constitucional
(3.8) Melhorar a governagéo do SNS/Polttica do
Medicamento e Produtos de Saude 17.2. Nimero de processos de alteragéo aos termos
de AIM (ALT) em que Portugal é Estado Membro
Plano Nacional de Saude 2012-2020 Referéncia (procedimentos de Reconhecimento Matuo
OOp. 17. Fomentar a agéo de b) i) j) (1.151.2;1.3;1.6;1.10;1.11;1.16) e Descentralizado) concluidos 4200
Fer e e reEee e s -Reforgar a participagdo de Portugal na satde Global Numero de processos qe alterag&o aos Iermoskde AM
comunitarios -Internacionalizar o setor da saude contribuindo para o (ALT) em que Portugal & Es(afio Membfo Referéncia
desenvolvimento da economia nacional (procedimentos de Reconhecimento Matuo e
-Politica do medicamento promotora de acesso, Descentralizado) concluidos
equidade e qualidade - —
-Internacionalizar a Saude e Aprofundar a Cooperag&o 17.3. Nimero de processos de renovagéo de AIM
no Dominio da Satide com a CPLP e a EU (REN) em que Portugal &€ Estado Membro Referéncia
(procedimentos de Reconhecimento Mituo e
by i) i) Descentralizado) concluidos B 180
Numero de processos de renovagao de AIM (REN) em
que Portugal é Estado Membro de Referéncia
(procedimentos de Reconhecimento Mituo e
Descentralizado) concluidos
17.4. Percentagem de participagao de Portugal em
avaliagdo de ensaios clinicos por procedimento
‘comunitario (piloto do Regulamento)
17.4.1 Percentagem de Relatorios de Avaliagao (RA)
por procedimento -VHP com contribuigdo-PT como
Estado-membro envolvido (EME) 70%
P (N°. de RA de VHP em que PT participa como EME
d)i)i) Programa do XX Governo Constitucional com contribuiggo-PT/ N°. Total de vezes em que
(3.8). Melhorar a governagao do SNS/Politica do participa como EME) * 100
Medicamento e Produtos de Saude
17.4.2 Percentagem de processos de avaliagao por
Plano Nacional de Saude 2012-2020 procedimento - VHP em que Portugal é Estado Membro
OOp. 17. Fomentar a agao de (1R.1;1.2;1.3;1.6;‘.I.:I0;1 ._11;1.16) . de I-'Referéncia (EMI:?) o 7.5%
Portugal nos procedimentos - efor(;a!' a P?ﬂ'5|9393° de Por'tugal na §au.de Global (Numero de Relatérios de Avaliagéo VHP em que
e -Internacionalizar o setor da saude contribuindo para o Portugal é Estado Membro de Referéncia / N°. de
desenvolvimento da economia nacional vezes em que PT participa em VHP) * 100
-Politica do medicamento promotora de acesso,
equidade e qualidade 17.5. Numero de relatérios Anuais de Seguranga de
-Internacionalizar a Saude e Aprofundar a Cooperagao Medicamento Experimental (DSUR) avaliados por 8
no Dominio da Satude com a CPLP e a EU Portugal em procedimento comunitario (piloto do
Regulamento)
d)i)j) 17.5.1. Numero de RELATORIOS de Avaliagéo (RA) de
Seguranga de Medicamentos Experimentais (DSUR)
avaliados e partilhados por PT em worksharing-UE
Numero de relatérios (RA) partilhados
18.1. Percentagem de COEF e Inquéritos relativos a 90%
Dispositivos Médicos tratados por Portugal no prazo.
18.1.1 Percentagem de COEF tratados por Portugal
no prazo
18.1.2 Percentagem de inquéritos tratados por Portugal
no prazo
Programa XXI Governo Constitucional (3.9 e 3.10): (N.urj'\ero de COEF e inquéritos relativos a Dispositivos
Il'7. Assegurar a Regulagéo eficaz dos mercados - Madicos ltatados no prazo por Portugal / N° de
Reorganizar as fungdes de regulagao e supervisao; tratados) * 100
IV 1. Defender o SNS, promover a saude - Melhorar a 18.2. N° de pareceres relativos a documentos
ql@lidaGEfios cuidadyg de saude o ! europeus (guidance e outros) no ambito da 15
bye)j) ) Orl.entagoes estratégicas CAMD - ficalizag&o - Joint implementag&o da regulamentagao (Dispositivos e
actions Cosmeéticos)
Plano Nacional de Satde 2012 - 2020 (1.3):
-Qualidade na saude 18.2.1 N° de pareceres relativos a documentos
Estratégia do Infarmed - Eixos de ag&o para a europeus (guidance e outros) no &mbito da
politica do medicamento e produtos de satide implementagéo da regulamentagéo na area dos
Racionalidade e seguranga na utilizag&o dispositivos médicos
18.2.2. N° de pareceres relativos a documentos
‘europeus (guidance e outros) no ambito da
implementagao da regulamentagao na area dos
cosmeéticos
. N° de pareceres relativos a documentos europeus
A sy e e e (guidance e outros) no ambito da implementagzo da
rigor e competéncia da agéncia regulamentag&o
portuguesa no contexto
internacional
Programa do XXI Governo Constitucional (3.10) : |18.3 Percentagem de medicamentos . y y
. ) - . (Numero de medicamentos centralizados analisados
b)) i) Dotar as entidades rggulejdoras c‘|e uma M?IOF cenlrallzado_s analisados por Portugal face ao por Portugal/ Namero de medicamentos centralizados 8%
capacidade de fiscalizagao e de intervengao, total de medicamentos analisados por todos os analisados (todos os Estados Membros)*100
nomeadamente preventiva. Estados Membros (QUAR Eficacia)
Programa XXI Governo Constitucional (3.10):
7. Assegurar a Regulag&o eficaz dos mercados -
Reorganizar as fungdes de regulagao e supervisao;
Plano Nacional de Satide 2012 - 2020 (1.3;1.4): 18.4. Percantagem de alertas RAPEX tratados
b)e)j) 1) _ Qualidade na saude rela‘uvos a Cosméticos no prazo, face ao t'otal 92,5%
" AN (Numero de RAPEX tratados no prazo / Numero total
- Politicas saudaveis de RAPEX tratados )*100
Estratégia do Infarmed - Eixos de agéo para a
politica do medicamento e produtos de saude
Racionalidade e seguranga na utilizagao
18.5 Percentagem de participagdo em agdes conjuntas
leuropeias no ambito da designagdo e monitorizagéo de
Programa XXI Governo Constitucional : (3.10) ON's, da vigilancia e da fiscalizagao de mercado (Joint
b)j)1)m) Il 7. Assegurar a Regulagao eficaz dos mercados - ments a ON's, joint actions, teleconferéncias, 90%
Reorganizar as fungées de regulagdo e superviséo; outros)
(Numero de atividades realizadas / N° de atividades
propostas acordaddas) * 100
18.7. Percentagem de participag&o em iniciativas no
Programa XXI Governo Constitucional: 3.8;3.10 ambito do exercicio BEMA  outras atividades
m) internacionais. 85%

Plano Nacional de Saude 2012 - 2020: 1.3;1.10; 1.11

(Numero de atividades realizadas / N° de atividades
propostas)*100
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6. Quadro - Objetivos Interinstitucionais

Objetivos Operacionais Indicadores Descrigao dos Indicadores Metas |Entidades Envolvidas
2.10.% de doentes com hepatite C Numerador: N° de doentes com hepatite C que iniciaram
R p 4 tratamento de acordo com as NOC. % DGS + INFARMED +
que iniciaram tratamento de acordo | penominador: N° de doentes com hepatite C que iniciaram 80% SICAD + ARS + RAA +
comas NOC tratamento.Fonte: INFARMED (Continente); RAA + RAM RAM
Numerador: N.° de DDD (dose diaria definida) / 1.000
2. Melhorar o acesso aos cuidados de  |2.11. Consumo DDD hospitalar de :2:2:2;23 / dia de carbapenemos consumidas em meio Jov |DGS +INFARMED +
id b ati °
satide e promoveras boas praticas carbapenemos Denominador: N.° total de habitantes x 365 diasFonte: ARS +RAA +RAM
INFARMED (Continente); RAA + RAM
Numerador: N.° de DDD (dose diaria definida) / 1.000
2.12. Consumo DDD de quinolonas na habitantes / dia de quinolonas consumidas na comunidade 109 DGS + INFARMED +
comunidade Denominador: N.° total de habitantes x 365 diasFonte: % ARS + RAA + RAM
INFARMED (Continente); RAA + RAM
18. Promover a desmaterializagdo dos |15 1 Diminuir 0 consumo de papel [(Resmas consumidas em 2018 - Resmas consumidas em 10% |TODAS AS ENTIDADES

processos

2017)/Resmas consumidas em 2017]x100%
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