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1. Nota Introdutodria

O Conselho Diretivo do INFARMED, |.P. com base no estipulado no documento do Gabinete do Secretario de
Estado Adjunto do Ministro da Saude “Orientagbes para elaboragdo de Plano Estratégico Trienais de 2014 a 2016 e
Quadro de Avaliagcdo e Responsabilizacdo de 2014 dos Servicos do Ministério da Saude” procedeu as alteragdes
propostas no citado documento apresentando o Plano de Atividades 2014 Revisto ( refira-se que a versao inicial do
Plano de atividades 2014 do Infarmed, de acordo como o ciclo normal de gestdo deste Instituto, fora submetido a
tutela conjuntamente com a proposta de Orgamento, em Agosto de 2013).

Procedeu-se assim a uma atualizagido da articulagdo do Plano de Atividades 2014 com o também revisto Plano
Estratégico do INFARMED para o triénio de 2014-2016.

O Conselho Diretivo ratifica o elenco, posicionamento e peso percentual dos seis Objetivos Estratégicos norteadores
da atividade deste Instituto a partir dos quais estédo alinhados todos os Objetivos Operacionais, indicadores e Metas
definidas para ano, criando-se o Scorecard do INFARMED, |.P. para 2014 que este Plano apresenta. De salientar,
que tal como solicitado no citado documento de referéncia para a elaboragao Plano Estratégico 2014 — 2016, Plano
de Atividades 2014 e QUAR 2014, foi acrescentada no Scorecard a informagao solicitada na Tabela n® 1, tendo ficado

explicita a articulagé@o entre o Plano de Atividades 2014 e o QUAR 2014.

Enquanto autoridade reguladora nacional que tem por missao regular e supervisionar os sectores dos medicamentos
de uso humano e dos produtos de saude e garantir o acesso dos profissionais da saude e dos cidaddos a
medicamentos e produtos de saude de qualidade, eficazes e seguros, o INFARMED, I.P. assume simultaneamente
um papel cada vez mais preponderante a nivel europeu e internacional no sentido de responder aos desafios
emergentes, como o reforgo da competitividade do setor farmacéutico, a rdpida evolugdo da ciéncia no
desenvolvimento de novos medicamentos, a crescente exigéncia ao nivel da transparéncia, o combate eficaz a
falsifica¢&@o, entre outros.

A concretizagéo da Missao, Visdo, e Politica da Qualidade do INFARMED, I|.P. constituem o paradigma de atuagao

deste Instituto e dele resultam as opgdes estratégicas e os resultados obtidos ao longo dos anos.

No ambito do Programa de Assisténcia Econdmica e Financeira, assinado entre 0 Governo e a comissao tripartida
que inclui o Fundo Monetario Internacional, o Banco Central Europeu e a Comissdo Europeia, Portugal detém a
responsabilidade de cumprir um conjunto de medidas identificadas no Memorando de Entendimento (MoU).

Na area da saude encontram-se identificadas diversas medidas com o objectivo de melhorar a eficiéncia e a eficacia
do sistema de saude, induzindo uma utilizagdo mais racional dos servigos e, consequentemente, um melhor controlo
da despesa publica nesta area.

Ao INFARMED, I.P. tém sido incumbidas diferentes responsabilidades na andlise, preparagdo e execugdo das
medidas constantes no MoU consignadas ao sector do medicamento e produtos de saude.

Neste contexto, para 2014, mantém-se a prossecugao dessas responsabilidades, preparando diversa documentagao

e informacdo de suporte a decisdo, propostas legislativas e sugestdes de melhoria, que tém, até ao momento,
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contribuido de forma decisiva para as avaliagbes positivas na concretizagdo das metas previstas pela Comissao
Tripartida para a area da saude.

Na concretizagdo das medidas inscritas no programa do XIX governo constitucional, do memorando de entendimento
sobre as condicionalidades de politica econdmica, da politica nacional na area dos medicamentos e dos produtos de
salde, 2014 afigura-se um ano cuja atividade esta marcada pela continuagdo do desenvolvimento de factores
decorrentes da lei organica e reorganizagdo funcional (ambiente interno), pela prossecucdo de novas medidas no
ambito da politica de saude e conjuntura nacional (ambiente interno) e internacional, de ordem geral ou especifica
dos sectores do medicamento e dos produtos de salde (ambiente externo), e ainda do desenvolvimento das

iniciativas em curso, designadamente em matérias como:

. Intensificacdo das atividades relacionadas com as politicas de combate a falsificagdo de medicamentos, em
diferentes vertentes, tais como:

- Agéao articulada com instituigdes nacionais e internacionais envolvidas - Forgas Policias, Alfandegas e
Autoridades do Medicamento congéneres;
- Projeto Fakeshare — cooperagao no combate a comercializagdo de medicamentos ilegais através da

internet (partilha de informagao e recursos cientificos sobre medicamentos falsificados e sites ilegais);

- Nomeacgédo do Presidente do Infarmed como Mentor do grupo de trabalho de combate aos
medicamentos falsificados dos Chefes das Agéncias de Medicamentos (HMA/WGEOQO: Heads of
Medicines Agencies Working Group of Enforcement Officers) - grupo que coordena a atividade das
agéncias europeias no combate a falsificacdo de medicamentos em colaboragdo com a EMA,
Comissao Europeia, EDQM, INTERPOL e Organizagdo Mundial das Alfandegas, o que ira implicar um
reforgo da participagéo e contributo do Infarmed nesta area especifica de actividade a nivel europeu.

- Apoio laboratorial e formagéo as autoridades do medicamento de Angola, Mogambique e Cabo Verde
no sentido de indentificar medicamentos falsificados naqueles mercados.

. Implementagdo das medidas necessdrias a entrada em vigor da nova legislacdo europeia e nacional relativa
ao sistema nacional de farmacovigilancia, nomeadamente a manutengéo do sistema de notificagdo online por
profissionais de saude e por utentes (Portal RAM), coordenagéo da implementagéo do sistema da qualidade
das Unidades Regionais de Farmacovilancia e desenvolvimento do projeto de inspec¢des de farmacovilancia a
TAIM;

. Gestédo da Plataforma Nacional de Ensaios Clinicos (PNEC) e promogao do desenvolvimento da investigagao
clinica em Portugal;

. Reforgo do posicionamento portugués no contexto europeu e internacional, designadamente através:
- da participacao de Portugal no Sistema Europeu de Avaliagdo de Medicamentos consubstanciado no

namero de processos iniciados como Estado Membro de Referéncia e consoliagcdo da sua posigéo de
Autoridade de referéncia face as agéncia europeias congéneres europeias, neste dominio;
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- no Sistema Europeu de Comprovacao de Qualidade de Medicamentos a participagao do INFARMED,
I.P. na Rede de Laboratérios Oficiais de Comprovagéao da Qualidade de Medicamentos da Europa e a
manutencdo e consolidagdo do posicionamento nos lugares cimeiros na avaliagdo de amostras de
medicamentos autorizados através dos procedimentos de reconhecimento mutuo/descentralizado e

centralizados;

- no reforgo da colaboragéo internacional, particularmente com paises lus6fonos, consubstanciada no
conjunto de acg¢des desenvolvidas em parceria com autoridades congéneres de Mogambique, Cabo
Verde, Angola e do Brasil . Neste ambito afigura-se para 2014 estrategicamente importante a
consolidagdo do FARMED - Férum das Agéncias Reguladoras do Medicamento do Espago Luséfono:
rede de responsaveis pela regulagdo do sector da farmacia e do medicamento do espaco luséfono que
tem como seu principal objetivo contribuir para a definicdo de um quadro convergente de actuacao que
promova o acesso a medicamentos de qualidade, eficazes e seguros, que fomente o intercambio de
experiéncias, tecnologia e informacao nas areas da farmacia e do medicamento.

° Na area dos Dispositivos Médicos, o INFAMED. I.P. prossegue em 2014 o reforgo da supervisdo do mercado e

a vigilancia de dispositivos médicos . Neste ambito salienta-se:
- 0 desenvolvimento e acompanhamento do sistema de codificagdo de Dispositivos Médicos;

- 0 novo projeto para o estabelecimento de um sistema de avaliagdo do custo-efetividade dos
dispositivos médicos, sobretudo daqueles que podem representar um maior encargo orgamental para o
SNS;

- a Reviséo do Estatuto dos Dispositivos Médicos.

. Na area dos Cosmeéticos e a semelhanga do ano transacto, o Infarmed prossegue a intensificagéo da atividade
de supervisdo do mercado e de comprovagdo da qualidade de produtos cosméticos (correspondente a um
aumento de 33% face a metas de analise de cosméticos de 2012) aumentando a alocagédo de recursos do
Infarmed nesta atividade. Salienta-se neste dominio:

- a realizagdo de campanhas de monitorizagdo do mercado;
- a andlise de amostras com suspeitas de defeito de qualidade detectadas no mercado nacional;
- os trabalhos para a implementacdo do novo Regulamento dos Cosméticos e da futura legislacdo

nacional relacionada, nomeadamente relativa a regulagéo da distribuigao.

O INFARMED, I.P. esta igualmente empenhado na continuagéo dos trabalhos de manutenc¢éo da certificagdo dos
seu Sistema de Qualidade pela Norma NP EN ISO 9001:2008, na Acreditagdo dos seus métodos laboratoriais, de
acordo com a Norma NP EN ISO IEC 17025, bem como no reconhecimento Europeu pela Rede OMCL, através do
programa Mutual Joint Audit — MJA, coordenado pela EDQM e no exercicio europeu do Benchmarking of European
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Medicines Agencies, com vista a assegurar a implementagcdo e harmonizacdo das melhores préticas de gestdo e
estado da arte do setor do medicamento, entre as agencias europeias reguladoras do medicamento.

Nos capitulos dedicados a cada unidade orgénica ou equipa responsaveis pela prossecugdo da Missdo do Infarmed
sdo apresentadas em sintese as atividades previstas por cada uma para 2014, bem como o seu respetivo
compromisso com o scorecard do Infarmed, ai constando os Objectivos, indicadores e metas a alcancar.

As péginas que se seguem apresentam, assim, as opc¢des do Conselho Diretivo do INFARMED - Autoridade Nacional
do Medicamentos e Produtos de Salde, |.P. para o planeamento estratégico e operacional para 2014, na
concretizagéo da sua Miss&o, Visao, e Politica da Qualidade.

Lisboa,
O Conselho Diretivo

Eurico Castro Alves
Presidente do
Conselho Diretivo

| _ L Helder Mot Filps
'L ' L\ Vice-Presidente
do Conselho Diretivo
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2. Enquadramento e gestao estratégica

2.1. Missao, Visao, Valores e Politica da Qualidade

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

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

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

v' regular e supervisionar os setores dos medicamentos, dos dispositivos médicos e dos produtos
cosméticos e de higiene corporal de acordo com os mais elevados padrdes de protecdo da salde
publica, e

v/ garantir o acesso dos profissionais de salide e dos cidaddos a medicamentos, dispositivos médicos e
produtos cosméticos e de higiene corporal de qualidade, eficazes e seguros.

O cumprimento da missao desenvolve-se através da concretizagéo das atribuigdes nos dominios da definicao e
execugdo de politicas, regulamentagdo, regulagdo, avaliagdo, autorizagéo, vigilancia pés-comercializagdo e
supervisdo e controlo da investigagao, produgao, distribuicdo e comercializagdo, consumo e utilizacdo dos
medicamentos, dispositivos médicos e produtos cosméticos. Sdo também atribuicbes do INFARMED, I.P. a
promogao do acesso dos profissionais de saude e do cidaddo as informagdes necessarias a utilizagdo racional
dos medicamentos, dispositivos médicos e produtos cosméticos e a promogdo e o apoio do estudo e
investigagdo nos dominios da ciéncia e tecnologia farmacéuticas, biotecnologia, farmacologia, farmacoeconomia
e farmacoepidemiologia.

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

A nivel da Unido Europeia integra e participa nos comités, comissées e grupos de trabalho do Conselho da
Unido Europeia, da Comissdo Europeia e da Agéncia Europeia de Medicamentos, promovendo iniciativas no
ambito do Sistema Europeu de Avaliacdo e Supervisdo de Medicamentos e Produtos de Salude, da Rede
Europeia de Autoridades do Medicamento e de Produtos de Saude e da Rede de Laboratérios Oficiais de
Comprovagéao da Qualidade de Medicamentos da Europa.

No ambito da colaboragéo internacional, desenvolve iniciativas com os paises de expressao portuguesa (Cabo
Verde, Brasil e Angola) e paises terceiros.

Foram assim esquematizadas a Missao, Visao, Politica da Qualidade e Valores do INFARMED, I.P.
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Regular e supervisionar os sectores dos medicamentos e produtos de saide segundo
os mais elevados padrdes de proteccdo da saude publica e garantir o acesso dos
profissionais de saude e dos cidaddaos a medicamentos e produtos de saude de Viver a sua responsabilidade socia

qualidade eficazes e seguros

Acreditar na Transparéncia

Aceitar o Desafio da Competénciz
Ser um modelo de exceléncia na prestacéo de um servigo publico de qualidade e uma : ! il !

P . o ] : R )
agéncia de referéncia na Uni&o Europeia valorizando os seus colaboradores Acolher o Inconformismo

Ser uma Equipz

A Politica da Qualidade do Infarmed traduz-se na realizagéo da sua Miss&o através de Acreditar que comunicar é a chave
uma actuacgéo dirigida em 4 vertentes do sucessc
Politica da - Garantir o cumprimento dos requisitos legais e regulamentares aplicaveis ao sector
. - Satisfazer as necessidades e expectativas dos clientes e parceiros Assumir a sua Responsabilidade
Qualidade o . - =
- Optimizar e melhorar os seus processos e eficacia do seu Sistema de Gestéac
da Qualidade Querer Evoluir

- Qualificar os seus colaboradores
Estar Envolvido

2.2. Enquadramento Estratégico

2.2.1. Definicdo da estratégia e instrumentos de gestao

O quadro de referéncia do Plano de Atividades para 2014 é constituido por:

- medidas inscritas no Programa do XIX Governo Constitucional para a area da Saude,

- linhas gerais do Plano de Reducgéo e melhoria da Administragao Central, no &mbito do Compromisso Eficiéncia,
- memorando de entendimento sobre as condicionalidades de politica econémica,

- orientagdes do Ministério da Saude para a elaborag¢éo do Plano de Atividades e dos QUAR,

- orientagdes do Plano Nacional de Saude 2012-2016,

- 0 Mapa Estratégico dos Heads of Medicines Agencies ( A Strategy for the HMA 2011-15),

- 0 Plano Estratégico 2014-2016 do INFARMED, I.P.,

- os Objetivos Estratégicos definidos pelo Conselho Diretivo,

aos quais estdo alinhados todos o objetivos operacionais, indicadores e metas do INFARMED, |.P. que
consubstanciam as atividades do Instituto para cumprimento das obrigagbes e orientagdes acima enunciadas e
assegurar a defesa dos principios de interesse geral pelos quais o INFARMED, |.P. pauta o desenvolvimento da sua
atividade, tais como a prossecugao do interesse publico, da igualdade, da proporcionalidade, da transparéncia, da
justica, da imparcialidade, da boa fé e da boa administracéo.

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

sua ligacédo a cada capitulo através da codificagdo inserta na coluna lateral do mesmo.

Eventuais Objetivos interinstitucionais acordados em sede de SIADAP 2013 serdo, aquando da sua defini¢cdo pela
Tutela/ Entidades da Saude, incorporados neste Plano por Adenda ao mesmo.
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2.2.2. Organizacao da Estratégia

Planeamento Estratégico

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

v' Andlise SWOT;
v' As Forgas de Mudanca

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

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

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

Analise SWOT * : Reflexao global: Plano Estratégico | 2014-2016

® Rigor técnico. ® Dificuldades na retencdo de talento, restricdes de
t=}
. . - recrutamento e da aplicacdo de modelos de compensagdo e

® (Celeridade de resposta a situagdes de alerta. o plicags P §
reconhecimento.

® (Capacidades e recursos técnicos especializados . A . L . - .
Reduzida utilizacao de mecanismos de gestao do risco

® Relacao com PALOP e paises da América Latina. (segmentacgao e prioritizagao).

°

Reduzida visao transversal dos processos (ligagao avaliagdo -
vigilancia — supervisao - inspe¢ao - comprovagao da

Ameacas qualidade).
® Evolugido tecnoldgica e cientifica acelerada em dreas pouco Oportunidades

desenvolvidas em Portugal.

¢ Aumento da concorréncia de agéncias congéneres no ® Abordagem proactiva da vigilancia designadamente no
desenvolvimento de procedimentos europeus de AIM desenvolvimento de meios de alerta e melhor comunicacao
(incluindo a proveniente da entrada de novos estados com profissionais de satide e o publico.
membros na U.E.). .. .

® Abertura de mercados a industria portuguesa.

®  Aumento do risco de contrafacdo de medicamentos e produtos ® Posici UE s d i1 lizaciio face 3

de saride (Internet, efc.). OEICI'OIIJ.IHEHI’O na U.E. através da especializacdo face as
agéncias congéneres.
® Risco associado a novos paises produtores de medicamentos e °

Desenvolvimento nas dreas dos dispositivos médicos e

substancias ativas com sistemas de regulacdo pouco robustos. o -
produtos cosméticos de higiene corporal.

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

® Competéncia técnica. ® Dificuldades na retencdo de talento, restricdes de
recrutamento e da aplicagdo de modelos de compensagao e
reconhecimento.

® Equipa motivada.

® EqupaJovem.. . L
1up? ® Deficiente comunicacdo interna

® Articulag@o Internacional . . - . -
ace o ® Falta de integracio e inteoperabilidade da Informacao.

® Marca Institucional

® Maior foco na reagdo do que na proagao.

® Sistem: ——
Ameacas Sistema muito regulado.
® Atual contexto politico, social e econémico. Oportunidades

® Limitagdes a autonomia financeira /sujei¢do ao regime

publico (Financeiro/ RH) ® Aumento da participa¢ao do cidaddo nas escolhas de sadde.
® Perda de recursos qualificados. ® Situagio socioeconémica atual.
® Apeténcia de outras entidades para as atribuicdes do Infarmed. ® Transparéncia.
® Auséncia de estatuto efetivo de entidade reguladora ® Necessidade da sustentaibilidade do SNS.

independente

® Dinamica da regulacgéio europeia no setor.
® Concorréncia das agéncias congéneres e outras instituicdes.

Principais tendéncias de mudanca:

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

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

Desenvolvimento dos mercados emergentes enquanto produtores e v

consumidores

Envelhecimento da populagéo v

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

Procura de informacéo pela sociedade v

Contrafagéo de medicamentos 4

Plano de Atividades / 2014
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Posicionamento atual do INFARMED, I.P.

O INFARMED, I.P. tem seguido nos ultimos anos um conjunto de orientagdes consistentes, no sentido da adaptagao
ao contexto europeu, desenvolvimento interno e alargamento da sua atuagéo, expressos na sua Missdo e na
concretizagcdo dos seus objetivos estratégicos e operacionais apresentados neste Plano de Atividades e inscritos no
QUAR. Os indicadores utilizados para medir o desempenho dos objetivos tém registado resultados positivos face as
metas definidas, nomeadamente, pelo reforgco da sua posicdo de Autoridade de referéncia no sistema europeu,
embora a nivel de eficiéncia interna, subsista espago para melhorias.

As atividades de retorno do cliente, através de inquéritos ou outros mecanismos tém evidenciado um bom grau de
satisfacdo global dos mesmos; A identificagcdo de areas a melhorar determinam a tomada de medidas corretivas no
sentido de corrigir tendéncias menos positivas.

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

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

Reforcar a promogéo da cultura de foco no Cliente/Parceiro orientada para a competitividade;
Comunicar o valor criado;

Implementar uma gestao de talento e de competéncias;

Melhorar a eficiéncia dos processos;

Aprofundar a gestao de desempenho.

O Conselho Diretivo aprovou para 2014 os seguintes Objetivos Estratégicos, os quais sdo a base de todos os
Objetivos Operacionais e Indicadores de atividade do Instituto:

OE1 - Sustentabilidade do Sistema de Saude:
Contribuir para a sustentabilidade do sistema de salde através do uso racional de medicamentos e produtos de salude e da
utilizagao efetiva e eficiente dos recursos.

OE2 - Conformidade do Mercado e Gestao de Risco:
Reforgar os instrumentos de fiscalizagdo, comprovagao de qualidade, gestao proactiva do risco

OE3 - Desenvolvimento dos Setores Farmacéutico e de Produtos de Saude:
Promover a inovagao e a competitividade da industria nacional dos setores farmacéutico e de produtos de salude através do
apoio técnico-cientifico e da colaboragao institucional.

OE4 - Reforco da Comunicacao:
Reforgar a comunicagdo com os cidadéos, profissionais e entidades do setor, disponibilizando mais e melhor informacéo
sobre medicamentos e produtos de saude e consolidar a imagem do INFARMED, |.P. como Autoridade Reguladora.

OES5 - Melhoria Continua e Eficiéncia Interna:
Desenvolver uma cultura de melhoria continua e de criagcdo de valor para os varios clientes do INFARMED, I.P. e para a
sociedade em geral, otimizando os processos e garantindo a eficiéncia dos recursos.

OEG6 - Reforco do Posicionamento no Contexto Internacional:
Reforgar a presenga do INFARMED, I.P. nos contextos europeu e internacional, acompanhando a inovagéo cientifica e a
evolugao do mercado e desenvolvendo recursos e competéncias diferenciados

Plano de Atividades / 2014
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3. Gestao Operacional

3.1. Balanced Scorecard

A semelhanca do ano transato, o Plano para 2014 assenta na reflexdo e definicio de objetivos operacionais e
respetivos indicadores, alinhados com os Objetivos Estratégicos definidos pelo CD, na concretizagédo das politicas
definidas para o setor do medicamento e dos produtos de saude

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

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

O Plano integra ainda os Objetivos transversais a todo o INFARMED, I.P. instituindo-se a responsabilidade
partilhada pelas Diregoes/Equipas ou Coordenadores responsaveis no grau de desempenho global do Instituto.

- Fungbdes de Negécio

- Diregéo de Avaliagcdo de Medicamentos;

- Diregao de Produtos de Saude;

- Diregéo de Gestao do Risco do Medicamento;

- Diregéo de Avaliagdo Econémica e Observagédo do Mercado (em reestruturagéo)
- Diregao de Inspecao e Licenciamento;

- Dire¢do de Comprovagéo da Qualidade;

- Direcdo de Gestao da Informagdo e Comunicagao °

- Gabinete de Aconselhamento Regulamentar e Cientifico;
- Organismo Notificado (em reestruturagéo)

- Equipa da Publicidade.
- Fungbes de Suporte

- Direcéo de Sistemas e Tecnologias de Informagéo;

- Diregcéo de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais;
- Diregao de Gestao da Informagéao e Comunicagao;

- Gabinete Juridico e Contencioso;

- Gabinete de Planeamento e Qualidade.

A Diregao de Gestao da Informagédo e Comunicagao é uma fungéo de negdcio no que respeita a prestagdo de informagao aos
profissionais de saude e cidadao, desempenhando também fungdes de suporte ao Instituto, no que respeita as areas técnicas
Expediente e Arquivo

Plano de Atividades / 2014
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3.1.1. Funcoées de Negdcio

3.1.1.1. Direcgao de Avaliacdo de Medicamentos

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

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

v'aumentar os indices de satisfagao dos clientes e parceiros;

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

procedimentos simplificados e de um sistema de gestao da qualidade;
v/ garantir a participagado de Portugal no Sistema Europeu de Avaliagcdo de Medicamentos;
v' gerir a Plataforma Nacional de Ensaios Clinicos (PNEC);

e terdo por base um conjunto de objetivos relacionados com as atividades de avaliagao, registo e autorizagdo de
medicamentos, assim como a sua manutengao no mercado, e com a autorizagdo da realizagdo de ensaios clinicos
com medicamentos que, por sua vez, sdo enquadrados em termos das seguintes linhas de agao:

v'atuagdo do INFARMED, I.P. como Estado-Membro de Referéncia;

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

v" maximizagao da eficiéncia e da produtividade e da satisfagcdo dos clientes e parceiros,

v'alargamento e melhoria do sistema de gestao da qualidade,

v reformulagao de sistemas informaticos relativos a informacdo 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 contribuir para o
fortalecimento da capacidade nacional para produgéo de Investigagao Clinica de qualidade.

A contribuicdo da Unidade de Introdugdo no Mercado, da Unidade de Manutengdo no Mercado e da Unidade de
Avaliacao Cientifica revela-se estratégica no &mbito dos procedimentos de reconhecimento muatuo e descentralizado
em que Portugal funciona como Estado Membro de Referéncia.

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

1] TRODUGAO NO MERCADO

N -
Wimero de processos de pedidos
de AIM em que Portugal & Estado
Membro Emsolvido
(procedimentos de
Reconhecimento Mituo &
Descentralizado) coneluidos
Wimero de processos de pedidos
00 15. Aumentar a eficacia dos de AIM em que Portugal & Estado fitinerodi Sl 300 550
principais processos de negeio o 16.1. Nimere de processos de T Membro de Releréncia um‘erf; e(procesdsos eb & > 050 S > 650
“| | |e suporte da INFARMED pedidos de Al concluidos (procedimentos de R ¢ 650950 G 450650
Reconhecimento Mituo & indicaclores) NC: <650 NC: < 450
Descentralizado) concluidos
Nimero de processos de pedidos
de AIM por procedimento Nacional
concluidos
Nimero de processos de pedidos
de AIM por pracedimento
Centralizado concluicas
Percentagem de processos de
pedidos de AIM por procedimenta
Wacional concluidos no praza
(" Considera-se o seguinte prazo-
mets: 190 dizs
16.1. Percentagem de processos (Namero de processos de
: Percentagem de processos de i
de pedidos de AIM por % pedidos de AIM coneluidos no 0% 0%
) ) pedidos de AIM em que Portugal X
procedimento nacional e em que : prazo / Nimero de processos 5> 80% 5> 80%
X [x 5 200, & Estado Membro Envolvido & 2
Portugal é Estado Membro E 3 concluidos) * 100 C: 60% - 80% C: 60% - 80%
B X R stacdo Membro Referéneia
Referéncial Envolvido concluides MC: < 60% NC: < 60%
(procedimentos de
ne praae Reconhecimento Mituo e
Descentralizado) concluidos no
prazo
(") Considera-se o seguinte prazo-
mete: 30 dias apos finalizagio 0o
procedimento pelo MR
00 16. Aumentar a eficiéncia dos P 4
HHeIpalE pfatzasox ds hegoein 16.2. Tempo medio de conclusdo
= 5
e suporte do INFARMED (tempos e da ehp.a naclonal de processos Média dos tempos de concluséo
de pedidos de AIM em que 23 dias 23 dias
de resposta) = de processos de pedidos de AIM :
Portugal é Estado Membro S0 y . — 4 8 <15 8 <15
IR Envelvido ¢ Estado Membro L RRNEAMRCY ””‘ ”,zme: ed £ 15-30 0 15-30
Referéncia (procedimentos de IF_NOCESSOS il NC: »30 MG: »30
Reconhecimento Matuo e ipo)
Descentralizado)
16.3. Tempo medio de conclusdo Média dos tempos de conclusio 138[1(‘1';; 1880<dWI;;
X de pedidos de processos de AlM 30% nia de processos de padidos de AIM
or precedimento Nacional por procedimento nacional ET0AN G A70=10
P NG »190 NG: »190
16.4. Percentagem de pedidos de
Autorizagdo de Utilizagd N° de Autorizagdes de Ulilizagh
Fu orl.zag;alo e Uti IEEa?.J (N° de Autorizagdes de Ulilizagio 0% a5
(AUE) no Excecional (AUE) concedidas no . .
X prazo (10 dias) para doente 20% nia prazod N' de AutorizagBes de bz ouR RErlh
ifi Utilizagho Excetional (AUE) L0 P e g
l - < A0 - < BEY
concedidas) 00 NG: < 40% NG: < 65%
(*) Prazo interno legal 30 dias
17.1. Nimerao de processos de
pedidos de AIM em que Portugal Nimero de processos de pedidos
00 A7: Femeiiat 2 a¢tia g b & Estadtla Membro Referéncia de Al em queﬁ Portugal & Estada 150 100
¢ | (BB mArles o i v 0% (procedimentos de 100% | | Membro Referéncia g =180 S =110
comunitirios Reconhecimente Mituo e (procedimentos de C: 140 - 160 C: 90-110
Descentralizado) iniciados Reconhecimento Matuo & WG: < 140 NC: <90
(QUAR) Descentralizado) iniciados
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Mimero de processos de
alteragdo a0s termos de AlM (ALT)
em que Portugal é Estado
Membro Envolvido
(procedimentos de
Reconhecimento Mituo e
Degcentralizado) concluidos |
. Nimero de processos de " 20.000 25000
x s oot || | Py free et | s |
(ALT) concluidos em que Portugal & Estada sub-indicedores) G 18000 - 22000 C: 23000 - 27000
Membro Referéncia MC: = 18000 MC: = 22000
(procedimentos de
Reconhecimento Mituo &
Descentralizado) concluidos
Nimero de processos de
alteragio a0s termos de AIM (ALT)
o por procedimento Nacional
00.15. Aumentar a eficacia dos catliies
principais processos de negécio 40%
¢ suporte do INFARMED Mamero de processos de
renovagio de AlM (REN) em que
Portugal & Estado Mermbro
Enwvolvido (procedimentos de
Reconhecimento Mituo &
Descentralizado) concluidos
18.3. Nimero de processos de Nimsro de processos de Nimero de processos de fwo fw
X renovagéo de AlM (REN) 30% renavagio de AlM REN) em que renovagio cencluidos (sema dos . S
concluides Fiorigali& Esfeds Mermbro sub-indicadores) brag- s b 40 o0
Referéncia (procedimentos de NG: < 400 NG: < 400
Reconhecimento Mituo &
Descentralizado) concluidos
Mimero de processos de
renovagio de AIM (REN) por
procedimento Nacional concluidos
Percentagem de pedidos de
Transferéncia de Titular de AIM
concluidos no prazo
Percentagem de notificagdes por
procedimento Nacional
concluidos no prazo
S (Mimera de processos de & "
16.5. Percentagem de processos Fofcertagarmida:Afisragdesnc Ay alteragio aos termos de AM (ALT) 20k % 50% =
X de alteragéo aos termos de AIM 50% £t prc?ced\mento Naglofel coneluidos no prazo estabelecido/ prih o
(ALT) concluidos no prazo concluidos no prazo Nimero de processos eoncluidos) G 40 -60% G 40-60%
: - NE: < 40% NE: < 40%
Percentagem de Alteragdes tipo 18| |* 100
por procedimento Nacional
concluidos no prazo
00.16. Aumentar a eficigncia dos Percentagem de Alteragdes tipa Il
principais processos de negdcio 0% ss;gﬁjz:‘le;igacmal
e suporte do INFARMED (fempos
de resposta)
Percentagem de Decisdes CE
16.6. Percentagem de Decisdes (emilidas na sequéncia de
CE (emitidas na sequéncia de procedimentos de arbitragem (Mdmero de DecisGes CE 80% 80%
x procedimentos de arbitragem 0% comunitaria - Artigos 30" ¢ 31° da implementadas no prazo / Mimero S > 90% 8> 90%
comunitaria - Artigos 30° e 31° da Directiva 2001/83/CE) de Decisdes CE implementadas) * C. 0% -90% C: 70% - 90%
2001/831CE) implementadas no prazo (prazo = | [100 MNC: < 70% MNC: < 70%
implementadas no prazo 30 dias) - medicamentes inseridos
no Anexo | da Decisdio CE
16.34. Tempo médio de Média dos termpos de conclusio 2;0;2;; %50;2;;
X concluséo de alteragdes tipo Il 30% nfa de Alteragdes fipo Il por
por procedimento ngacionallj proced\mgento anonF;I G 2030 G 2080
NC: > 280 NG: > 280
17.2. Nimero de processos de Wimera de processas de
alteragéo aos termos de AlM alteragio aos termos de AIM (ALT)
(ALT) em que Portugal é Estado em que Portugal é Estado &0 1990
Membro Referéncia 70% nfa Membro Referéncia Sl E L
¢ 1 C: 400-700 C: 300 -1200
(procedimentos de (procedimentos de NG < 400 NG <500
Reconhecimento Mituo e Reconhecimento Mituo e
00 17. Fomentar a atuagéo de Descentralizado) concluidos Descentralizado) concluidos
x| |Portugal nos procedimentos 40%
comunitrios
17.3. Nimero de processos de Nimera de processos de
renovagéo de AIM (REN) em que renovagho de AIM (REN) em que 60 60
Portugal ¢ Estado Membro 30% s Porugal & Estado Membro de S:=70 8:=70
Referéntia (procedimentos de Referéncia (procedimentos de C:80-70 C:80-70
Reconhecimento Mituo e Reconhecimento Mituo & NC: <50 NC: <50
Descentralizado) concluidos Descentralizado) concluidos
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Mimero de pareceres de
avaliagho da eficicia, seguranga e
qualidade de AlM
MNimero de pareceres de
avaliagho da eficicia, seguranga e
qualidade de Alteragio de AIM )
00.15. Aumentar a eficacia dos 15.4. Numero de pareceres de (ALTy Numer?‘ do B s o £500 &
principais processos de negdcio 60% avaliagéo da eficacia, seguranga 100% Nimero de pareceres de galisciociclicnala, seourancae Sl 200
¢ suporte do INFARMED, |.P. ¢ qualidade R . qualidade (soma dos sub- C: 63006700 G: 55005800
- ihEs I indicadores) NG: <8300 NC: <5500
qualidade de Renovagio de AN
(REM)
MNimero de pareceres de
avaliagiio da eficécia, seguranga e
qualidade de ensaios clinicos
AlM concluso do prazo meta de
90 dias
Alteragéo de AlM tipo 1B
concluidos prazo meta de 10 dias
Alteragdes tipo Il concluidos
PLZAMEElde 2okl (Marnero de pareceres de
00.16. Aumentar a eficiéncia dos 16.7. Percentagem de pareceres SvaligE0 s oRasen, SegirngaE 0% T0%
principais processos de negacio 0 de avaliagéo da eficacia, 100% Renovagéo de Al (REN) quelidade conc\u(doé ——" 8 =75% 52 75%
e suporte do INFARMED, I.P. seguranga e qualidade concluidos no prazo meta de 60 NP e e C:65% - 75% C: 65% - 75%
(tempos de resposta) concluidos no prazo dias Jo0 NC: <85% NC: = B5%
Ensaios glinicos - PAEC
concluidos no prazo meta de 30
dias
Ensaios clinicos - PAS congluidos
ne prazo meta de 15 dias
Percentagem de pedidos de (Namera de pedidos de
autorizagho de ensaio clinico autorizaghol alteraghio de ensaios 7% 9%
respondidos no praza clinicos respondidos no prazo/ S = a8% S 80%
Nimero de pedidos) * 100 C: 95% -98% G 97% -99%
NC: < 95% NG: < 87%
Percentagem de pedidos de
16.8. Percentagem de pedidos de alteragdes a ensaio clinico
autorizagéo / alteragio de ensaio 0% | |respondidos no praze
clinico respondidos no prazo Percentagem de pedidos de
autorizagio de ensaio clinico de -
ensaios de fase | « BIVBE lumerorgepesidor de v 30%
respondidos em metade do prazo aLfI(.)nzagaof alteragfio de ensaios & 850
clinicos respondidos em metade o 75% - 85%
Percentagem de pedidos de do prazo legal/ Mimero de NG: < 75%
alteragdes de ensaio clinico de pedidos) * 100 .
ensaios de fage | ¢ BD/BE
00.15. Aumentarf manter respondidos em metade do prazo
eficiéncia dos principais Termpo médio de resposta 42 ding 38 dias
processos de negtcio ¢ suporte 0% pedidos de autorizagéio de ensaio s o e
do INFARMED, |.P. {fempos de 16.9. Tempo médio de resposta a i Ceiio mAdio de fesposhla C. 38-48 G 30-48
resposta) pedidos de autorizagéof alteragio . _ = NC: > 48 NC: = 46
de ensaiq ¢linice (QUAR) 50% pedidos de ?u1or\zagao/a\teragao
5 de ensaio clinice 22 dias 22 dias
Tempo médio de rfsposta a 5 <13 S 4
S‘;(:‘iwcdoos de alteragfo de ensaio o 1826 o 1430
NC: > 26 NG: » 30
16.10. Percentagem de (Numero de nofificagdes de 0% 95
notificagdes de SUSAR SUSAR (Suspeitas de Reagdes
(Suspeitas de Reagdes Adversas 20% nia Adversas Graves) processadas no Sz Sy 28%
% : C: 8B% -95% C: 2% -98%
Graves e Inesperadas) prazo/ Nimero de nofificagBes NG < 55% IR~
processadas no prazo subrmetidas) “100
17.4. Hamera de RAS emitidos NUmero_de Relatérios de 12 12
no contexto dos procedimentos 50% s Avaliagio de RAS (em formato de 812 8212
aplicaveis aos ensaios clinicos DSUR) pattihacos por PT em € =12 =12
00.47. Fomentar a actuago de regime Worksharing NG = 12 NC <12
Portugal nos procedimentos 10%
comunitérios 18- Eercentagemide Mimero de Relatorios de
participagéo de PT em avaliagao ' 85% 90%
de pedidas de autorizagio f - - Z‘ﬂgg‘fc\i:z SETIISLLeuF:ETMR _ g > 90% 5 = 95%
alteragéo de ensaio clinizo por . C: 80%- 80% C: 85 -95%
procedimente comunitario de e azed MU broRosaE NC < 80% MNC < 85%
100
VHP
2 K Wimero de projectos de suporte &
00.22. Fomentar a 18D nacional zi;nr’t‘zuam::::;:::Ji?::isn:j; investigagéo clinica nas vertentes: MNimero de projectos 3 4
pelo reforgo do respective apoio S0 . - w00% | |- Informagio / comunicagio implermnentades ou concluidos § >3 S:>5
técnico e requlamentar e pela F s - Sistemas de informagio G 2-3 C 3-5
B desenvolvidos por iniciativa ou ~
colaboragdo institucional coma colaboragio da Unidade - Revisdio legislativa NC: =2 NC: <3
- Colaboragio institucional
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3.1.1.2. Diregao de Produtos de Saude

Esta Diregdo tem por Missao a regulagao, supervisdo do mercado e vigilancia dos produtos de salde, englobando a
investigagéo clinica de dispositivos médicos, segundo os mais elevados padrdes de protecdo da Saude Publica e
garantindo o acesso aos doentes, profissionais de salde e aos cidaddos em geral, de produtos de saude conformes

com 0s requisitos regulamentares aplicaveis.
Os objetivos a alcangar respeitam a:

v" Melhorar o quadro regulamentar nacional aplicavel aos produtos de salude e reforgar a intervencdo no

sistema regulamentar europeu;
v Reforgar a supervisdo do mercado e a vigilancia dos produtos de salde;

v' Suportar tecnicamente as medidas politicas relacionadas com os setores dos dispositivos médicos e
dos cosméticos;

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

v" Melhorar os contetdos, manter atualizada e promover o acesso a pagina Web do INFARMED, I.P. e
informar os intervenientes no sistema regulamentar nas areas dedicadas aos produtos de saude;

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

eficiéncia interna e a promover a satisfagao dos clientes.

Tendo em conta os objetivos definidos pretende-se que no final de 2014 sejam alcangados um conjunto de
resultados, cujas metas inerentes aos indicadores de medida consubstanciam o Balanced Scorecard. Dos

resultados a alcangar, salientam-se:

v" Aumento da informacgéo validada, relativa aos processos de notificagdo/registo de dispositivos médicos
contribuindo para o efetivo conhecimento do mercado e promogdo da transparéncia pela sua
publicacdo na pagina do INFARMED, I.P.;

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

v" Acompanhamento da implementagdo do novo Regulamento dos Cosméticos e de futura legislagdo
nacional relacionada, nomeadamente relativa a regulagao da distribuicao;

v' Participagédo na discussao regulamentar e normativa a nivel europeu nomeadamente na revisdo das
Diretivas 93/42/CEE, 90/385/CEE e 98/79/CE assim como de outros atos regulamentares em
matéria de Produtos de Saude;

v' Contribuir para a implementagdo das medidas imediatas propostas pela Comissdo no ambito da atual
legislagédo, aplicavel aos dispositivos médicos, designadamente pela participagdo no novo sistema
de designagdo e avaliagdo dos Organismos Notificados e nas atividades de fiscalizagdo

promovidas a nivel europeu;
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v' Suportar tecnicamente as medidas politicas relacionadas com os setores dos dispositivos médicos,

nomeadamente, contribuir para o desenvolvimento e acompanhamento do sistema de codificagéo

de Dispositivos Médicos e de sistemas especificos de comparticipagao de dispositivos médicos;

v Agoes de formagao e divulgacédo de informacéo de requisitos regulamentares na area dos Produtos de

Salde;

v" Reforgo da cooperagdo da DPS com os parceiros institucionais nacionais e europeus.

DIREG:

DE PRODUTOS DE S

5.1. Percentagem de registos de
dispositivos médicos -

(Nimero de registos de
dispositivos médicos-

implantaveis ativos, Dispositives T R T 30% 0%
Médicos classes lla, llb e lll e 700 W Médicos classes H’a Ibell o S »85% S »85%
DIV's avaliadas face ao tofal e so‘bre s C: 75%-85% C. 75%-85%
00 5 Aumentarioe nieisiia registade / notificade por ot e NC: < 75% NC: < 75%
. = i o distribuidares. (inclui os DM alve e S R L
informagédo validada, relativa aos 20% i i distribuideres) * 100
i N e codificagdo) (QUAR)
precessos de nofificagao / registo
de dispositives médicos
5.2. Percentagem de registos de (Numero de registos validados no s ig;/z% s iU;f;%
entidades validados face ao total 30% nia razo / numero fotal de registos
de registos entrados. Znhados) 00 : BEL85% - 050 O £3%.- 085
NC: < 85% NG: < 85%
4.1. Percentagem de pareceres,
00 4. Prestar apoio técnico- relatéries, propostas e outres (Nimero de pareceres, relatdrios, 0%
regulamentar s propostas e 15% documentos elaborados no prazo 100% | |nva propostas e outros documentos i 3> 95%
medidas politicas na area dos destinados ae suporte das elaborados no prazo/ namero total C; 85% - 95%
dispositives médicos medidas politicas na dea dos de pedidos solicitados)™00 NC: < 85%
disposifivos médicos
6.3. Namero de notificagdes de
incidentes de dispositivos 300 50
médicos ocorridos em Portugal MNimero de notificagdes de & 50 & 5370
AR 10% nia incidentes de dispositivos
[ médicas ocomdoz em Portugal e ety il
NC: <270 NC: <330
Numere de Dispositivos Medicos
supsnvisionados no dmbito de
campanhas (desk retiew) Nimero de dispositivos médicos
supervisionadoes em campanhas,
Nimero de Dispositivos Médicos | [no dmbito da emissfo de dispositivos médicos dispositivos médicos
supenvisionados no &mbito da documentos comprovativos de supervisionados supenvisionados
6.4. Namero de Dispositivos 0% emissio de documentos registo (cetiddes, cerfficados de 20000 20000
Meédicos supervisionados comprovativos de registo livre venda e informagdes para S: > 22000 S > 22000
(certiddes, ceiicados de livie desalfandegamento) e 18000 - 22000 C: 18000 - 22000
wenda e informagées para supervizonados ern outros atos de NC: < 18000 NC: < 18000
fiscalizagao do mercado (soma
MNimero de Dispositives Médicos dos subindicadores)
supenvisionados em outros atos
00.6. Aumentar os niveis de de supenvisio
notificagéo e reforgar a gestao 40%
preactiva do risco
Numero de Cosméticos
supervisionados no dmbito de
campanhas (cesk review)
Nirmero de cosmeéticos
Nimere de Cosme’hc‘os supervisionados em supenisionad supervisionad
6.8 Nimere de Casmticos Z'Jmp‘:g:g”:f:;d“geimb““ da e dmbsto da emissio de 5000 7000
supervisionades 40% N . ceriddes, documentos de S = 6000 S = 8000
" comprovalivas de nofficagio e de | \ortormidade o outres actos de G: 4000 - 6000 : 6000 - 8000
pedidoside Dogimentosle supervisio (Soma dos sub- NC: = 4000 NC: < 8000
Conformidade indicadores)
Numero de Cosméticos
supervisionados em outros actos
de supervisio
£.7. Namero de registos de Hidiiato. &6 fegiia s 120 180
dispositivos médicos por 10% - B SSoh S: > 140 8> 175
fabricantes nacionais avaliades rabricantes nacionais avalisdas C: 100-140 C: 126-175
NC: <100 MNC: = 125
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DIREGAO DE PRODUTOS DE SAUDE

Percentagem de notificagdes de
incidentes e agles comectivas
avaliadas no prazo, face a0 total
de nofificagdes avaliadas
16.16. Percentagem de acgées de Percentager de avisos de (Mimero de agbes de 92,50% 92 50%
monitorizagéo no dmbito da T seguranga avaliados no praze, monitorizagio realizadas no prazo S > 9% & >95%
Vigilancia de Dispositivos licosigsaliiie s 7 Mimero de agdes de ©: 90%-05% ©: 90%-95%
Médicos realizadas no prazo seguranga avaliados monitorizagio realizadas )* 100 NC: < 90% NG < 90%
Percentagerm de implementagdes
de agdes correctivas pelo
fabricante avaliadas no prazo, face
a0 total de implementagdes de
acgdes avaliadas
Percentagern de certiddes e
00.16. Manter / Aumentar a cettificados comprovativas de
eficiéncia dos principais 16.17. Percentagem de registos registo de Dispositivos Médicos
precessos de negéeic e suporte 15% de Dispasitivos Médicos emitidas no prazo
do INFARMED, |.P. (tempos de avaliados e documentos (Mumero de registos avaliados e 0% 0%
resposta) comprovatives de registe 0% documentos emitidos no prazo / S >95% 8 >9%
idd de livre N total de registos avaliados & C: 5% -95% G 35% - 95%
venda ¢ informagdes para docurmentos ernitidos) *100 NC: < 85% NG: < 85%
desalfandegamento) emitidos no Percentagerm de informagdes para
praze. fins de desaffandegamento de
Dispositivos Médicos emitides no
prazo
Percentagem de ceriddes
comprovativas de notificagle de
16.36.Percentagem de certidies Cosméteios emitidas no prazo s . 0% 0%
. L (Numero de documentos emitidos
de notificagée de Cosméticos e 20% o prazo ¢ N tofal de documentss & > 85% 8 >05%
documentos de conformidade emiiidos) 100 C: 85% - 95% C: 85% -95%
emitides no prazo. NC: < 85% NC: < 85%
Percentagem de documentos de
conformidade para fins de
desalfandegamento de
Cosmétiicos emitidos no prazo
18.1.Percentagem de COEN ¢ Fe“:”:t'"ge:" de COEN emiidos | \yimera de GOEN & inquérios 90% 0%
Inquéritos relatives a 50% por Portugal no praze relativos a Dispositivos Médicos &> 8% 8> 05%
Dispositivos Médicos emitidos ) emitidos no prazo definido por C: 85%-95% C: 85% - 95%
por Portugal no prazo definide ERtoslinsnis e Portugal /NP de emiidos) * 100 NE: < 85% NG < 5%
emitidos por Portugal ne prazo
Percentagem de respostas no
prazo a pedidos COEN de
Dispositivos Médicos, face ao total
18.2, Percentagem de resposta nol e edicosicnaluidos (Numero de respostas a pedidos
00.18 Promover a imagem de o S £ de cooperagho Europeus no 0% 0%
2 A SO prazo a pedidos de ceoperagio A 2 A
rigor ¢ competéncia da agéncia 10% curapeus no &mbito da 5% amnbito da supervisio de S x35% 32 95%
pertuguesa no contexto ok x 2 Dispositivos Médices no G #5% - 05% G 35% - 05%
internacional su‘pv.rvlsan deDispesHives, Fevcenlagerr! doeRposasng prazo/Nimero de pedidos NC: < 85% NC: < 85%
Médicos prazo a inquéritos europeus face soncluidos)100
a0 total de pedidos concluidos
18.4 Percentagem de > a0% 92,6%
monltorizagdo de alertas RAPEX || . || ﬁl'i“g:;‘; ;jﬁi?ewp“é;m“ & » o5t - 95%
relativos a Cosméticos no prazo, monttorizados 100 C: 5% -95% C; 90% - 95%
face ao total momitorizados NC: < 85% NG: < 90%

3.1.1.3. Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

A Diregdo de Gestdo do Risco de Medicamentos tem por missdo a protegdo da salde publica através da
farmacovigilancia e da gestéao de risco de medicamentos de uso humano, nomeadamente através da identificacao
de riscos associados a utilizagdo de medicamentos, da sua avaliagdo, da implementacdo de medidas de
minimizagao dos riscos e da comunicagdo destes aos profissionais de salde, doentes, consumidores e cidaddos em
geral.

A Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos, como responsavel pelo acompanhamento, coordenagao e
aplicacdo do Sistema Nacional de Farmacovigilancia, decorrente da nova legislagdo europeia publicada e
atualmente em implementagdo, tera que, de forma robusta, recolher informagdes sobre suspeitas de reagdes
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adversas, provenientes quer de profissionais de saude quer dos utentes. Estas suspeitas de reagdes adversas
podem resultar da utilizagdo de um medicamento nos termos da autoriza¢@o de introdu¢do no mercado, bem como
da utilizagdo fora desses mesmos termos, sendo de grande relevancia a comunicagdo efetiva de informacédo de

seguranga a todos os intervenientes do circuito do medicamento.

Num momento de refor¢o das suas competéncias, acrescido da exigéncia cientifica e social, o0 compromisso desta
Direcéo é cada vez mais a produgéo de evidéncia robusta, com base na informagéo valida recolhida e a articulagédo
com os parceiros relevantes para permitir uma atuacdo célere, harmonizada e transparente.Assim, a atuagdo do

INFARMED, I.P. em matéria de farmacovigilancia e gestao do risco de medicamentos de uso humano incidira na:

v Andlise de notificacbes de suspeitas de Reacdes Adversas Medicamentosas (RAM) e outros
problemas associados a utilizagdo de medicamentos, incluindo a avaliagdo do nexo de causalidade das
notificagbes classificadas como graves;

v' Acompanhamento e implementacédo das medidas necessarias decorrentes da nova legislagio europeia
e nacional, nomeadamente estimulando a utilizagao do sistema de notificagdo online por profissionais
de saude e por utentes (Portal RAM);

v" Desenvolvimento de metodologias que favoregam o aumento da robustez da evidéncia cientifica e a
avaliacdo de dados de seguranca na base de dados de RAM e outras fontes de informagéo;

v Reforgo da colaboragdo da DGRM com parceiros chave;

v' Avaliagdo de materiais educacionais e implementagdo de alteragbes de seguranga, solicitadas pelo
Infarmed, para atualizagdo do Resumo das Caracteristicas do Medicamento e Folheto Informativo de
medicamentos com AIM nacional;

v'implementagao de outras medidas de seguranga identificadas como relevantes com especial destaque
para a comunicacao de informagao de seguranga

v Melhoria continua do Sistema de Gestao da Qualidade tendo também presentes os requisitos proprios
do Sistema Nacional de Farmacovigilancia.

DIREGAD DE GESTAO DO RISCO DE MEDICAMENTOS

6.1. Nimero de nofificagdes de Nimnero de notificagies
reagies adversasa submetidas diretamente pelos
medicamentos® finalizadas no profissionals de salide e Wtentes | INimero de nofficagdes graves e w0 i
SVIG (QUAR) (Graves e Nio Graves) N0 graves que se encontram e S
o
* Estdo incluidas as nofficacties em que néo % ) . fdllg:rifﬂa: dI;O Se\r];l)?igudz e C: 3300-3900 C: 35004100
ocorreram reagfies achersas mas cuja Nimero de notficagbes P iy s NC: <3300 MC: < 3500
irformago de seguranga notfcada & submetidas pelos TAIM (Graves ¢ | |(Soma dos sub-indicadores)
005, Aumentar os niveis de relevante e necessita moniorizagdo, Mao Braves)
notificagéo e reforgar a gestio 55%
proativa do risco
Mimero de relatorios de
z 20 20
3. Nlniero delathidades e Ao St Mimero de relatorios elaborados $=2 $>23
i = : :
monitorizaaoidesequrangade, | (RICH (Soma dos sub-indicadores) 1723 CA7-23
medicamentos NG < 17 NG < 17
Mimero de refatorios de andlise
de dados elaborados
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DIRECAO DE GESTAO DO RISCO DE MEDICAMENTOS

|1 4 T

Percentagem de relatérios de

16.11. Percentagem de relatérios notificagdes (submetidas pelos
de notificagbes de reagdes profissionais de salide e utentes)
adversas a medicamentos® snviades ao TAIM no prazo (Namero de relatérios enviados 93% 98%
; enviadas no prazo 2 COIM SUCesSO € NO Prazo (5oma S > 99% 5 > 99%
Percentagem de relatérios de dos sub-indicadores) / Nimero de C: 97% - 99% C: 97%-89%
" Incluem-se os relalirios em gue riso notificagdes (submetidas pelos relatérios enviados) * 100 NC: < 97% NG: < 97%
ocarreram reagfies adversas mas cuja 3 5
ormacSo te seguranca notficada & profissionais de salde, utentes &
relevante e necessita monitrizagdo pelos TAIM) emviadog com

sucesso 4 EMA no praza
00.16. a eficiéncia dos IR

principais processos de negocio

o
e suporte do INFARMED, I.P. <5l
(tempos de resposta) (Narnero de respostas a NUVRA 98%
L 16.12. Percentagem de respostas 0% B enviadas no prazo / Nimero.de ol 51> 99%
a NUI/RA enviadas no prazoe respostas a NUIRA enviadas) C:97% - 99%
100 MG: < 97%
(Namero de materiais 0%
iai ionai 90%
L 16.38. Fl‘arulnhgam de materiais 0% il educacionais aprovados no prazo S >95% uicy
educacionais aprovadas no prazo # N® de materiais educacionais O] z 2
Jeeion C: 85%95% C: B5%95%
aprovados) NC: < 85% NC: < 85%
Cirgulares informativas/Motas
15.10. Namere de documentos de I
00.15. Aumentar a eficdcia dos comunicagdo de informagéo Mirnero de documentos de 200 250
. principais processos de negacio 20% sobre farmacovigildncia 100% Outras publicagdes comunicagio de informagio sobre 81 =280 § > 300
e suporte do INFARMED, I.P. preduzides (comunicagio aos farmacovigilancia produzidos C: 150 -250 C: 200 -300
profissionais de saiide, pablico, (soma des sub-indicadores) NC: < 150 NC: =200
imprensa, instituigoes de saiide)
Boletins de Farmacovigilansia

3.1.1.4. Direcao de Avaliacao Econdmica e Observacdo do Mercado

A DAEOM esta em reestruturagéo:

Apresenta a data, duas areas distintas e separadas de gestdo: A Diregcdo de Avaliagdo Econdmica e o Gabinete de
Estudos e Projetos.

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

O cumprimento da missdo acima descrita desenvolve-se através das atividades de avaliagdo farmacoterapéutica e
econdémica para apoio a decisdo de comparticipagdo do Estado nos pregos dos medicamentos, e de autorizacdo do
PVP (prego de venda ao publico) dos medicamentos sujeitos a receita médica e dos medicamentos ndo sujeitos a

receita médica comparticipados.

Para o ano de 2014 o grande desafio sera consolidar a utilizagdo da nova ferramenta eletronica GAM (que entrara
em funcionamento no final de 2013) que tem como objetivo aumentar a eficiéncia na submissédo, avaliagdo e
conclusdo dos pedidos de Comparticipagdo e Avaliagdo Prévia Hospitalar, assim como o aumento dos indices de
satisfacao dos parceiros. Um desafio adicional constitui a criagdo da CATE- Comissao de Avaliagdo Terapéutica e
Econoémica e a sua integragdo nos procedimentos operacionais da direcgao.

Plano de Atividades / 2014
Pagina 21 de 65



g GOVERNO DE
= ORTUGAL

MINISTERIO DA SAUDE

I» infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
& Produtos de Sadde LB

DIRECCAO DE AVALIAGAO ECONOMICA E OBSERVAGAQ DO MERCADO

16.24. Tempo médio de Média dos tempos de concluséo 100 dias 100 dias
conclusdo de processos de 0% wa de processos de avaliagho a $ <90 $ <90
avaliagéo a pedidos de pedidos de comparticipagéo em C: 90-100 C: 90-100
comparticipagéo em ambulatérie armbulatério NC: > 100 NC: > 100
16.23. Tempo médio de Média dos ternpos de conclusio 120 dias
concluséio de processos de de processos de avaliagho a & <o
avaliagdo a pedidos de 10% na pedidos de compaticipagio em nfa o 110130
comparticipagéo em ambulatdrio ambulatorio de medicamentos néo NG 130
de medicamentos néo genéricos genéricos 3
16.19. Tempo médio de Média dos ternpos de conclusfo 40 dins
concluséo de processos de de processos de avaliagio a .
avaliagéo a pedidos de 10% néa pedidos de comparicipagho em nfa o 3545
comparticipagde em ambulatéric ambulatério de medicamentos AT
00 16. Aumentar a eficiéncia dos de medicamentos genéricos genéricos
principais processos de negacio 50
€ suporte do INFARMED, L.P. 16.28. Tempo médio de " . 120 dias 120 dias
((gm:os de resposta) , concluséo ':]: processos de Modlkdobilompos demconc’\usaf) 3 <110 3 <110
e ST 25% n‘a processos de avaliaglo prévia &
avaliagio prévia 3 utilizagéo nos utiizagio nos hospitais C: 110-130 C: 110-130
hospitais MNC: = 130 NC: = 130
Percentagem de processos de .
16.26. Percentagem de processos avaliagio a pedidos de (Nume[o S prEgEEEn
de avaliagéio de pedidos de comparticipagdo em ambulatério avahag:o | pe_d'dos deb ot 85% 85%
comparticipagio em ambulatério gy | [poncluidos no prazo COTMJC‘EES: gThﬁ?ag::: ;’!‘; & S > 90% S: > 90%
e avaliagéo prévia a utilizagéo R e C: 80% -90% C: 80% -90%
nos hospitais concluidos no Percentagem de processos de 1 NC: < 80% NC: < 80%
prazo (QUAR) avaliagho prévia 4 ulilizagio nos S
hospitais concluidos no prazo ganciucRlEtil
16.37 Percentagem de tarefas K de nofficagdes hatadas em 0% 80%
relativas & notificagao de ruturas 10% - menos de 3 dias/\P de 3= 02% 3 =32%
de stocks de medicamentos, E C: 88% 02% G 78%-32%
tratadas no prazo. efficagoesa 0l NC: <88% NC: <78%
[MUmeTo de pareceres de
1.1. Percentagem de pareceres de decisdes de comparticipagio e de
decisies de comparticipagéo e avaliagio prévia de novas
de avaliagédo prévia de novas substancias ativas publicades na 0%
substancias ativas, publicados na 0% s pégina de Intemet do INFARMED, s 8 > 95%
pagina de Internet do INFARMED, izl C: 85% -95%
I.P. (QUAR) / Niimero de processos com NC: < 85%
decisdes de comparticipagho e de
00.1. Reforgar a componente de avaliagio prévia de novas
liagdo té tifica de Snnias afh I i
forma a garantir o valor
terapeutico acre’sc?nﬁldn = % 1.2. Namero de processos de Numen')' deprogessosde 1200 1200
: g8 avaliagio  pedidos de ’ L 8> 1500 8> 1500
modieamentasie prodyioside comparticipagio em ambulatario | | wa - 2 G 1001300 G 1001300
e concluidos Eelic NG < 1100 NG < 1100
(por registe)
s Nimero de processos de 16 16
1% "umE:’r;?::ch.“skdcnns i - avaliagio prévia 4 ulilizagio nos 5213 5213
hospitais concluidos hospitais concluidos G 14-18 G 14-18
(por substéncia ativa) NC: =14 NC: <14
3.1 Nimero de subgrupos S'2> 5 S'2> 5
farmacoterapéuticos (SGTF) 40% na Nirnero de SGTF revistos o '1 o o '1 o
revistos
00.3 Rever as condigies de L L
com!wartlclpa;ag dos 0%
medicamentos ja
campaticipadoy 3.2 Percentagem de pregos s 0% 0%
revistos dentro do prazo 50% . Sszes AN ol deTprges 3 = 95% 3 = 95%
estabelecido apds as nofificagdes para revers 100 G 85%-95% G 85%-95%
da reviséo anual de pregos NC: < 85% NC: < 85%

O GEP foi criado no inicio de 2013, resultando da restruturagdo da DAEOM e da extingdo do OMPS, com transi¢do
de toda a equipa para este novo gabinete e reforgo com novos colaboradores.

Acompanhando a anterior atividade de monitorizagdo de mercado, quer na éptica da utilizagao, quer na da despesa,
nas diversas vertentes e fontes de informacao, € missédo do GEP, conforme publicado na Deliberagao n.% 2/CD/2013,
assegurar apoio técnico em matéria de medicamentos e produtos de saude a Tutela, permitindo a decisdo informada
quanto a definicdo das politicas publicas nos setores regulados pelo INFARMED, I.P.

A informagéo produzida pelo GEP contribui para o uso racional dos medicamentos, para uma melhor acessibilidade
ao mercado e finalmente, para a sustentabilidade do sistema de saude.
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GABINETE DE ESTUDOS E PROJETOS

2.1, Niimero de medidas 3 3
propostas de promaogéo do Mimero de medidas propostas de 53 53
X crescimento sustentavel do 40%| |nfa promogio do crescimento 2.3 02.3
mercado (QUAR) sustentével do mercado NG <2 NG <2
00.2. Apoiar a definigédo da
pelitica do medicamento ¢ dos
T o
prod.ulos tie saide (pmﬂpnshs de 50% 2.2, Nimero de estudos para ’
medidas, implementagéo de = . Mimero de estudos para 25 25
= 2 2 o impacto de medidas
medidas e analise de impacto) s G determinar o impacto de medidas 8230 8230
X a implementar e implementadas 60% nfa
Juidos QUAR aimplementar & implementados C: 20-30 C: 20-30
concluidos (QLAR) conoluidos (inclui SPR) NC: <20 NC: <20
N d tud 4 10
11.1 Namero de estudos faraco- mero g osty O,S .
idemiolagicos ¢ em reas 0% i farmacoepidemiolégicos ¢ de $>5 S
:FI sutl Juid medidas de politica em areas de C:4-5 c:8-11
erapenficas concluldas. ineresse concluidos NC: <4 NG: <9
Percentagem de relatérios de
condigBes de acesso ao mercado
. o 12p " de relatori & da ulilizagio dos medicamentos Wi de rolate d
00.11 Garantir a monitorizagéo do . EI:CH! gfm e re a.n_rlos coneluidos no prazo (Namero e're torios 4e 0% 0%
mercado {utilizagdo das 006 de meniterizagéo e de analise de monitorizagao e de anilise de o »95% S > 95%
condigdes de acesse) impasto e impacto elaborados no prazo 40% impacto elaborados no prazo / G 65% - 95% © 85% - 95%
I hoTinS Percentagem de relatorios de Nimero de relatdrios elaborados)* NG ;35% NG = ;35%
andlise dos 100
medicamentosfempresas
responsdvels pelo crescimento do
mercado coneluidos no praza
11.3 Namero de estudos de MNimero de estudos de avaliagio s 3) 3
x iagéo de medidas de politica 30%. de medidas de poltica nia 655
concluides. concluidos .
NC: =2

3.1.1.5. Direcao de Inspecéo e Licenciamento

A Direcgéo de Inspeccgéo e Licenciamentos tem por missdo assegurar o licenciamento e a supervisdo das entidades
relacionadas com os medicamentos de uso humano e de produtos de saude.

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

nacional.

Para além das actividades relacionadas com a garantia da qualidade dos medicamentos e dos produtos de saude,
compete a DIL participar na avaliagdo de Sistemas de Inspectorados 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 utilizadas
no fabrico de medicamentos, incluindo a distribuicdo domicilidria de medicamentos, farmacias, aquisi¢céo directa
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 de brokers no &mbito da publicagao da diretiva dos falsificados
v" Assegura o licenciamento dos distribuidores e fabricantes de dispositivos médicos.

v' Assegura o registo dos profissionais, nomeadamente os directores técnicos e outras pessoas qualificadas que
exercem fungdes nas entidades tuteladas pelo INFARMED, I.P.
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v' Assegura o licenciamento dos agentes que intervém nas actividades de cultivo, producéo, fabrico, emprego,
comércio por grosso, distribuicdo, importagéo, exportagéo, transito, aquisi¢do, venda, entrega e detencdo de
plantas substancias e preparagdes de utilizagao restrita.

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

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

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

Inspeccao

A Unidade de Inspeccdo compete assegurar a verificacdo da conformidade do exercicio da actividade farmacéutica
e da comercializagdo de medicamentos com a legislacdo em vigor através da verificagdo dos sistemas de Boas
Praticas de Fabrico de Medicamentos e de Substancias Activas (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 legislagéo conexa e
das normas aplicaveis a publicidade, rotulagem e folheto informativo de medicamentos e conformidade da AIM .

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

No ambito do controlo de estupefacientes e substancias psicotrdpicas séo inspeccionadas, as actividades de cultivo,
fabrico e distribuicao destas substancias.

v' Assegura as actividades inerentes ao sistema de alerta rapido de medicamentos, medicamentos experimentais
e substancias activas, bem como o tratamento de reclamagdes provenientes de suspeitas de defeito de
qualidade de medicamentos ou relacionadas com o nao incumprimento do exercicio farmacéutico pelas
farmdcias ou locais de venda de MNSRM.

v' Assegura as actividades inerentes ao sistema de alerta rapido de medicamentos, medicamentos experimentais
e substancias activas, bem como o tratamento de reclamagdes e denlncias 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.

v' Assegura as actividades necessarias a autorizagao de utilizacdo especial de medicamentos para colocagdo no
mercado de modo a colmatar rupturas de stocks, a emissdo de autorizagbes de fabrico/importagdo de
medicamentos e de certidées de BPF de medicamentos e substéncias activas.

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

v' Assegura todas as actividades internacionais relacionadas com a EMA e PIC/S relativamente as obrigagoes do
sistema de inspectorado portugués.

v' Esta unidade encontra-se em colaboragdo com outras Diregdes do Infarmed, com a Autoridade Tributaria e
intervém nas actividades de combate a contrafacgdo de medicamentos no circuito nacional.

v" A Unidade de Inspecgao do Infarmed colabora com o Ministério da salde e outros organismos no combate a
fraude no SNS.
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v A Unidade de Inspegdo colabora e integra o grupo de trabalho constituido pela Deliberagao n.2 103/CD/2013

para propor e monitorizar continuamente a¢des de prevencdo e mitigagdo das falhas no abastecimento de

medicamentos.

\

Com a iminente entrada em vigor da nova legislagéo (alteragdo ao artigo 100.2 do Estatuto do Medicamento) a

Unidade de Inspecdo elaborard parecer sobre a exportagdo e comércio intracomunitario de uma lista de

medicamentos objeto de notificagao prévia.

AN

assegurard agoes inpetivas a intermediadores de medicamentos (Broker’s).

DIREGAQ DE INSPEGAQ E LICENCIAMENTO

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

UNIDADE DE INSPEGAO

T
I

Nimero de inspegdes concluidas
de
Farmicias; Servigos farmacéuticos
hospitalares piblicos e privados;
Locais de venda de MNSRM; 900 1080
Fabricantss de medicamentos de S > 970 S>1100
uso hurnano/ substancias activas; C: 830970 C: 10001100
Grossistas; BPF; BPC; BPL; NC: < 230 NGz <1000
totulagem; folheto informativo e
fitulares de AlM; dentncias e de
¢ 7.1. Nimero de inspegbes 0% suspeitas de defetos de Nimero de inspegdes concluidas
concluidas qualicade: (Soma dos sub-indicadores)
00.7. Garantir a fiscalizagdo das
entidades intervenientes nos NS s 70 El
circuitos do medicamenta e dos 50% Disposiivos Médicos S =0 S =100
produtos de saiide, reforgando a C: 50-90 C: 80-100
¢ Enfidades do Sector
componente de gestio de risco NC: <50 WC: <80
30 40
Nimero de inspeges de S =40 S =50
Cosmélicos e Enfidades do Sector] C.20-40 C:30-50
NC: <20 NC: <30
7.2. Percentagem de entidades . " 20% 20%
x i cad fotal d 20% nfa F?:;Z’Zéz:;mdﬁ:; de Sl 2k
entidades licenciadas anlidades lisenciadas)*100 C: 18% -22% C: 18% -22%
NC: < 18% NC: < 18%
30 dias 30 dias
" 16.21. Tempo médio de emisséo 0% - Média dos tempos de emissio de S <30 S <30
de relatrios de inspegdo relatérios de inspegéio G 26-35 C 25-3
NC: > 35 NC: =35
00.16. Aumentar a eficiéncia dos |
principais processos de negdcio i S
¢ suporte do INFARMED (tempos Al :Ge.zi’:.s::;r;:neﬁ:i:o:un??:z?s
de resposta) (QUAR) (N* de relatdrios de inspegio 3% 83%
" £0% T emitidos no prazo de 40 dias/N° - 85% 8: = 85%
de relatdrios e inspegio 0 80%- 85% C: 80% -25%
(*) Considera-se o seguinte prazo- SRR ALY HC: < 80% Al
meta: 40 dias
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IRECAQ DE INSPECAQ E LICENCIAMENTO

UNIDADE DE LICENCIAMENT:

Mimero de everbamentos para
licenciamesnto de fabricantes
concluidos

Nimero de licenciamentos de
farméacias (candidaturas = farmdcia
e instalagio de novas farmécias)
concluidos

Mirmera de licenciamentos de
farmdcias e locais de venda de
MNSRM ao domicilio e por Internet
concluidos

Mimero de autorizagdes de i 4
aquisigio dirsta de medicamentos Hmero ge 600 500

00.15. Aumentar a eficacia dos 15.5. Nimero de 5 servioos BrimacsUISos Pibiisos \\cenm'iamentos/autorlzagoes S 850 S 5850
concluidos (sorma dos sub-

i 22 | o o .
g s NG: <560 NG: < 450

MNimero de pré registos de
entidades que comercializam
MNSRM concluidos

Mimero de autorizagdes a
entidades distribuidoras de
medicamentos e dispositivos
médicos congluidas

Miimero de licenciamentos de
entidades que intervém no cultivo,
circuito das plantas, substincias e
preparagfes de ulilizagio reshita
de substancias controladas
concluidos

Percentagem de averbamentos
para licenciamento de fabricantes
concluidos no prazo

Percentagem de licenciamentos
de farmécias (candidaturas a
farmacia e instalagio de novas
farmacias) concluidos no prazo

Percentagem de licenciamentos
de farmacias e locais de venda de
MNSRM ao domicilio e por Internet
soncluidos no prazo

Percentagem de autorizagdes de

aquisigio dirscta de Humero:ds

o 5% &3%
1_5'15'?"""'“'“1 d_’ by medicamentos a servigos \\cenc\'iamentos/autorlza'goes S = 80% 3= 35%

x I|cenclﬁm:nlnshulnrlngoes 5% farmacauticos pablicos e privados coneluidos no prazo/NurTero de & 70% - 50% C 0% -85%
00.16. Aumentar a eficiéncia dos EanElusas B prazo () concluidas no prazo licenciamentos/alfcizages NC: < 70% NG: <80%

rincipais processos de negacio i 100
:sup:rtg dpn INFARMED, | g 50% Percentagem de pré registos de
(tempas de respasta) T entidades que comercializam
MNSRM concluidos no prazo

Percentagem de autorizagdes a
entidades distribuidoras de
medicamentos & dispositivos
médicos concluidas no praze

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

16.20. Tempo médic de 120 dias 150 dias
» autorizages a entidades S5 i Média dos termpos de concluso S <110 S <140
distribuidoras de medicamentas dos licenciamentos/autorizagBes G 110-130 C: 140 -180

e dispositivos médicos NC: =130 NG: = 180

MNOTA: () O processo de averbamento para licenciamento de fabricantes foi colocado na area de licenciamento pelo facto de se enquadrar ne mesmo objectivo estratégico de outros licenciamentos efectuados. No entanto, a responsabilidade
do indicador petencerd 4 Unidade de inspecio
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3.1.1.6. Direcdo de Comprovacao da Qualidade

A actividade analitica desenvolvida pela Diregdo da Comprovagdo da Qualidade (DCQ) envolvera a analise de
amostras de medicamentos, matérias-primas, cosméticos e dispositivos médicos.

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

Em 2014, sera reforcada a analise de medicamentos suspeitos de falsificagdo, nomeadamente no ambito do
protocolo estabelecido com a Autoridade Tributaria e Aduaneira (AT) e com a Autoridade para a Seguranga

Alimentar e Econémica (ASAE).

No contexto dos medicamentos bioldgicos, para além da avaliagdo documental de vacinas e de medicamentos
hemoderivados, da qual resulta a emisséo de Certificados de Autorizagao de Utilizagdo de Lote (CAUL), sera dada
continuidade a estratégia de prestagdo de servigos a entidades externas, no que respeita ao processo de emissao
de Certificado Oficial Europeu de Libertagdo de Lote de hemoderivados (COELL).

No &mbito da colaboragéo europeia, a DCQ continuara a sua participacdo no programa CAP Testing, coordenado
pela EMA/EDQM, que envolve a andlise de medicamentos sujeitos a processo de autorizacdo centralizado e 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 estado envolvida desde 2002, permite a troca
de amostras entre os paises pertencentes a rede Official Medicines Control Laboratories (OMCL) de modo a
optimizar recursos e evitar duplicagao de trabalho.

Ainda no ambito da colaboragdo Europeia, o INFARMED, |.P. colaborara na elaboragcdo de monografias para a
Farmacopeia Europeia e participara em estudos colaborativos de estabelecimento de padroes de referéncia
internacionais.

No que respeita a colaboragao internacional, sera reforgada a realizagdo de analises de medicamentos provenientes
do mercado da CPLP, em particular nas actividades ja iniciadas com as Autoridades de Angola e Cabo Verde. A
DCQ continuara a sua colaboragdo com a OMS, no ambito da assisténcia técnica associada a implementacdo de
sistemas de gestdo da qualidade em laboratérios de Autoridades Reguladoras do Medicamento.

A DCQ esta igualmente empenhada na manutengéo da acreditacdo, de acordo com a Norma NP EN ISO IEC
17025, bem como no reconhecimento Europeu pela Rede OMCL, através do programa Mutual Joint Audit — MJA,
coordenado pela EDQM. No contexto do reconhecimento da sua competéncia técnica, estd ainda prevista a

participagao em varios estudos interlaboratoriais para a avaliagdo do desempenho.
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DIRECAQ DE COMPROVAGAQ DA QUALIDADE

Nimero de amostras de
medicamentos e medicamentos
8.1. Niimero de amostras de centralizados afribudas a0 PT- 550 550
matérias-primas e medicamentos 0% OMCL Nimero de amosiras analisadas &7 578 &7 578
analisadas (QUAR) (Soma dos sub-indicadores) C: 523 -578 C: 523 -578
NC: <523 NC: <523
Nimero de amostras de matérias-
primas
100 100
Nimero de amostras de §: >105 3 >105
8.2. Nomero de amostras de Cosméticos C: 85-105 C: 85-105
00.3. Alargar o &mbito da Cosméticos e Dispositives 5 - NG =95 NG <95
comprovagdo de qualidade Médicos analisadas i pineidsameatis Sull-adss 50 40
(complexidade e diversidade) de 45% MNimero de amostras de 5 =53 5 =42
medicamentos e produtos de dispositivos médicos C: 48 -53 C:38-42
saiide NC: <48 NC: =38
8.3. f‘uc:nhg:m de amostras de (Mumero de amostras de 6.0% 5 5%
de uso humano medicamentos comercializados
o . S > 65% 5> 6%
comercializadas em Portugal 10% n'a em Portugal analisadas / Namero
analisadas face ac total de AIM ds AIM com smbalagens C: £:5% -6.5% C: &% 5%
o g NC: = 5,5% NC: < 5%
com embalagens comercializadas comercializadas)*100
8.4. Nimero de novos métodos MNoves métodos de analise Nimero de nowos métodos de 5 5
de analise implementados para implementados andlise implementados para a3 G
= : 3 5 -
comprovagéo da qualidade de 5% comprovagho da qualidade de c o3 c o3
m:ﬂd;cam:ntns e produtes de meﬂcamenlos & produtos de oo NG <
sange Métodos de anglise imlementados | |**19°
&M novas matrizes analiicas
0 o 50 150
8.5. Niimero de amostras de N® de amostras de produtos
" 5 S >55 =180
produtos analisados suspeitos de 10% analisadues suspeitos de
falsificagéo (QUAR) falsificagéio fien & Ak
2 ¢ NC: < 45 NG: < 120
(Mamero de estudos inter
14.6. Percentagem de estudos laboratoriais & de aptidao 0% 7%
inter laboratoriais e de aptidao 50% o laboratorial considerados S: > 92,5% S > 890%
ST i e laboratarial considerados salisfatorios / Namero de estudos C: 87,5%-92,5% C: 84% - 90%
i ”“’"','" “:“ iEace e satistatorios inter laboratorias & de aptidio NC: < 87,5% NG: < 84%
;ne nr}a.non;nua o:pr:cnssos - labaratorial}*100
e negacio e de suporte do
INFARMED, I.P. (Sistema de
Gestao da Qualidade) NG de nd formidad
14.7. Percentagem de néa geulg”:;[;s iy 20% 13%
confermidades detetadas em 50% iy d Norma EN ISOAEG 17095 / 5 < 16% 8 < 10%
auditoria no @mbito da Norma EN O ——————— C: 16% -24% C: 10% - 168%
o050, o
ISOJIEC 17025 detetadas a0 longo do anc)* 100 NC: > 24%% NC: = 16%
5 diag 3 dias
16.13. Tempo médio de emisséo 15% 5 Tempo médio de emissio de g <2 g <2
de Certificados CAUL e Cetificados CAUL ciois co2-4
NC: = 8 NG: > 4
00.16. Aumentar a eficiéncia dos
principais processos de negocio 255 18 diag 16 dias
e suporte do INFARMED, 1.P. 16.14. Tempo Médic de emissdo 10% . Temnpo médio de emissio de S <M
(tempos de resposta) de Certificados COELL Normal Certificados COELL Mormal Ci-A C-
NG » 21 MG > 21
6 dias 5 dias
16.33. Tempo médio de emisséo 75% i Tempo médio de emissio de & <4 & <4
de Certificados COELL Urgente Certificados COELL Urgente C4-7 C 4-8
NC: =7 NC: =8
i ol
00.18 Promover a imagem de & cenfralizados analisados por 7% 7%
. N 1 analisados por Portugal, face a0 ’ . )
rigor e competéncia da agéncia ” i Portugal? Namero de S 2 8% S 2 8%
5% total de medicamentos 100% | |nfa
portuguesa no contexto N medicamentos centralizados G 6% -8% G 6% -8%
5 2 analisados por todos os Estados
internacional Membros (QUAR) analisados (fodos os Estados NC: < 6% NC: <B%
Membros)*00

3.1.1.7. Direcdo de Gestao de Informacdo e Comunicacao

A Diregao de Gestdo de Informacdo e Comunicagao prosseguird a concretizacdo da sua missdo assegurando as
atividades de comunicagéo e de gestdo da informagao, em sintonia com os objetivos estratégicos do INFARMED,

I.P., visando facilitar o acesso a informagéo que é relevante para os publicos externos e internos.
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As atividades planeadas permitirdo promover uma utilizagdo racional, eficaz e segura dos medicamentos e produtos
de saude, procurando gerar beneficios para o cidaddo e para o Sistema Nacional de Saude e, simultaneamente,
reforgar o papel do INFARMED, |.P. enquanto parceiro de confianga dos varios intervenientes do mercado no ambito

nacional e internacional.

O contexto de contengdo orcamental reforcara a necessidade de investir no esfor¢o de simplificacdo dos processos
para obter ganhos de produtividade e determinard a opgdo por formatos de implementagdo que permitam
concretizar a contengao de custos, sem comprometer a prossecug¢ao dos objetivos.

As atividades do Centro de Informagéo e Conhecimento (CIC) estardo focadas, entre outros aspetos na melhoria do
website, nas publicagbes em formato digital e em eventos adaptados as necessidades de informacéo dos parceiros.
Procurar-se-a também alargar os canais de comunicagdo com os diferentes publicos, de que serda exemplo a
entrada nas redes sociais, bem como continuar o esforgo de eficiéncia na gestao do arquivo de documentacao.

As atividades do Centro de Comunicagdo e Atendimento (CCA), concentrar-se-80, entre outros aspetos, na
otimizacéo das atividades de atendimento, para responder as necessidades dos clientes externos, e na construgao e
aperfeicoamento de novas metodologias de simplificacdo administrativa e desmaterializacdo de documentos e
respetivos processos de circulagéo.

A atualizagao/implementagdo de plataformas tecnolégicas e a melhoria continua de processos serdo os fatores

chave para o sucesso da implementagéo das atividades previstas e para o consequente melhor servico a todos os
publicos do Infarmed.

DIREGAO DE GESTAO DE INFORMAGAQ E COMUNICAGAO

CENTRO DE COMUNICAGAO E ATENDIMENTO

00.10. Assegurar ¢ optimizar as
actividades de atendimento ¢

resposta a pedidos de
documentagdo e de informagéo
de clientes

50%

10.1. Percentagem de respostas a
pedidos externos de informagéo
dadas no prazoe (QUAR)

50%

Percentagem de respostas dadas
por esctito

(% Considers-se o seguinte prazo-
meta: 15 dias

(MNimero de respostas dadas
dentro do prazof Nimere de
pedidos) *100

60%.
S = 70%
G: 50%- 70%
NC: < 50%

60%
S 70%
C: 50%- 70%
NC: <50%

10.2. Percentagem de
reclamagédes com fundamento
relativas de pedidos de
informagio

50%

(Mamero de reclamagdies com
fundamento / Nimero de pedidos
de informagio) *100

2%

S < 1%
G 1%-3%
NC: > 3%

2%

g <1%
C: 1% -3%
NC: > 3%
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CENTRO DE INFORMAGAQ E CONHECIMENTO

9.1. Grau de satisfagao dos
t lizad: UAR)
00.9. Promover a divulgagéo de s (os] x doe OUGR)
E 2 o o
mlt_:rma“gan : aumNenhr =gt de (Média dog resultados obtidos ok e
X SR 8oec e - Indicador Transversal - nfa afravés dos guestionarios em cada =g s
comunicagée realizadas [—— = en’odo/6)’1g(] C: 85% - 95% C: 86% -95%
destinada aos profissionais de " " B NC: = 85% NC: <85%
ad bli I Considera-se a seguinte escala:
e S L nsatistatorio, Potico Satisfatsrio,
Satistatério. Bom e Muito Bom
X 10.3. Tempo médio de resposta i R R 1dia 0,4 dias
final a todos os pedidos dirigidos 6% y 'pd M a P i 8: 0,7 dia 8: < 0,25 dias
a0 CDTC L pe”f’d“ S SRBRRAED € 07-1,3 dias G 0,25 -0,55 dias
freHed NG: > 1,3 dias NG: > 0,55 dias
00.10. Il e optimizar as
tividades de atendiment
| vidades fe '. Enéiments & o 10.4. Tempo médio de resposta 25 dias 1,5 dias
resposta a pedidos de 50% 2 5 Termnpo de resposta total no
documentagio e de informagsa final 2 todos o pedidos de 2% | |w fodo ¢ Mimero d 5 s <z 9 <1 da
& de clienlesF & documentagéo dirigidos ao - L pello ?d el CRiRaNRIoR0y G 2-3 G 1-2dias
arquivo nojperiodo MNC: =3 NC: » 2 dias
(Namero de documentos 1,5% 1,6%
4 10.5. Percentagem de erros de % s inventariados com erro / Nimera S=1% S <1%
inventariagéo da documentagio de documnentos inventariados ) * G 1% 2% C: 1% 2%
100 NC: > 2% NC: = 2%

3.1.1.8. Gabinete de Aconselhamento Regulamentar e Cientifico

As actividades de Aconselhamento Regulamentar e Cientifico (GARC) inserem-se no conjunto de medidas
adoptadas pelo INFARMED, I.P. que visam contribuir para o aumento da competitividade, desenvolvimento e
internacionalizagdo dos sectores farmacéutico e de produtos de salde portugueses.

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

O INFARMED, |.P. recorre a peritos com 0 maximo nivel de conhecimento e experiéncia nos &mbitos regulamentar e
cientifico que, recrutados dos quadros do INFARMED, I.P. ou das suas Comissbes Especializadas, tém dado
resposta a todas as questoes submetidas ao GARC.

A cooperagéo e o didlogo 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 prestagdo de esclarecimentos essenciais para a qualidade das
submissdes e incremento de competéncias nas diferentes areas de actividade especificas dos medicamentos e
produtos de saude.
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GABINETE DE ACONSELHAMENTO REGULAMENTAR E CIENTIFICO

Percertagem de andlises /
resposies dadas a pedidos de
&% a.cunlselhamenh r?gulamemm o (Mimero de anslisesiresposias
16.13 Percentagem de analises | :f::'mjoza,"z gzd;;:amenlos dadas a pedidos de
00.18. Aumentar a eficigncia dos respostas dadas a pedidos de : aconselhamento regulamentar ¢ 6% 75%
principais processos de negacio il ] cientifico para medicamentos ¢ S:>85% 8= 85%
e suporte do INFARMED, LP. 0 cientifico para medicamentos e produtos de salde concluidos no C: 85% - 85% C: 85% - 35%
|ttempaos de resposta) produtos de saiide concluidos no Percentagem de analises / prazo ! Nimero de acgdes de HNC: <85% NC: <85%
praza resposias dadas a pedides de aconselhamento regulamentar &
0% o regul itar & cienlifico realizadas) * 100
cienfifice de produtos de salde
coneluidos no prazo
Percentagem de acgies de
aconselhamenio regulamentar e
50% cienlifico reslizadas de
medicamentos, face ao total de
. pedidos de aconselhamento de
00.20. Reforgar os mecanismas Rl seHgon doatar o medicamentos (Mimero de acgdes de T0% 0%
S aconselhamento regulamentar & i %
de apoio disponiveis aos 5% ciorific Teslizadst face sc total nto regulamentar e 8: > 20% 2 > 80%
sectores nacionais farmacéutico de pedidos (QUAR) Percentagem de acgies ds cienfifico realizadas / Nimero de G 80% - 80% G B0% -80%
¢ de produtos de saide aconselhaments requlamentar ¢ pedidos de aconselhamenta) * 100 HNG: < 80% NC: < B0%
cientifico reslizadas de produtos
B de sadde, lace ao lolal de
pedidos de aconselhamento de
predutos de zatde

3.1.1.9. Organismo Notificado

No ambito das suas competéncias em matéria de avaliagdo de dispositivos médicos, foi solicitado ao Organismo
Notificado em 2013 a organizagdo e gestdo de um projeto para o estabelecimento de um sistema de avaliagdo do
custo-efetividade dos dispositivos médicos, sobretudo daqueles que podem representar um maior encargo

orgamental para o SNS.

Em 2014, este sistema iniciard o seu pleno funcionamento, seguindo uma estratégia de aplicagdo paralela a do
Sistema de Codificagdo nacional, e permitindo aos fabricantes de dispositivos médicos a possibilidade de
reivindicarem (e demonstrarem) ganhos efetivos em salde (acima do que seria esperado para as outras tecnologias

aplicaveis a mesma situagao clinica) decorrentes da utilizagdo do produto em avaliagao.

O sistema nacional de avaliagdo custo-efetividade de dispositivos médicos integrara as redes europeias que se
dedicam a estas matérias (efetividade de um dispositivo médico e respetiva envolvente soécio-econdémica),
beneficiando assim da partilha de informagéo entre entidades congéneres.
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ORGANISMO NOTIFICADO

1.4 Percentagem de processos de & 5%
o 3 e N.° de processos de avaliagho
X avalingio de dioposiives 80% nfa conaluidos/n.” de processos de nfa $. 290
00 1. Reforgar a componente de médicos com avaliagéo interna avaliagio submeﬂc’i)os*mo C: 80% - 90%
avaliagéo técnico-cientifica de uids ¢ NG: < 80%
Lo teramioelon N°. de documentas (diplomas
terapéutico acrescentado e a 50% - i £
L legais, relatérios de hanzon
vantagem econdmica de - N 5
di t dutos d 1.8. Namero de documentos scaning, contextualizagio de s
X m'< d":'"“" 0s & procutos de elaborades no dmbito do projete 20% nfa produtos, propostas de ago, etc) nfa 0 4-6
EaCe, de avalagéo de tecnologias. elaborados para o sistema de N‘C a4
avaliagio de tecnologias de
sallde.
00.16. Aumentar a eficiéncia dos R B (Numero de processos de 80%
L principais processos de negacio 0% d:‘av‘alia s dlgdis nsi:ivns 100% 5 avaliagio soncluldos no prazo / T S > 85%
¢ suporte do INFARMED, L.P. o ¥ o P Nimero de processos de G 75%-95%
(tempos de resposta) TR SR piaag avaliagio concluldos) * 100 NC: < 75%
G 1B Frombenr 4 iniager de 18.4. P:rcuenlagu.n de acgdes de Paricipag&o em Pro]elo cornum = ErRE
R N cooperagéo efectivadas com 3 pontos por projeto; 353
x . 2 J 20% oufras entidades ne ambito da 100% n/a Documentos elaborados em na
pertuguesa no contexto _— N c 3
: i avaliagéo das fecnologias de conjunto = 3 pontos por g
internacional = NC: <3
salde documento;

3.1.1.10. Equipa da Publicidade

A publicidade tem uma importancia fulcral como veiculo difusor de informagédo sobre medicamentos, dispositivos
médicos e produtos cosméticos existentes no mercado, permitindo aos varios destinatarios conhecer os diferentes
produtos disponiveis comercializados e permitindo as empresas alcangar o reconhecimento, distingdo e divulgacéao
dos seus produtos num mercado onde a variedade impera.

Considerando a forte regulamentagdo da atividade publicitaria a estes produtos e a especial necessidade de
protecdo do consumidor, o INFARMED, I.P., monitoriza o mercado através da consulta a diferentes suportes
publicitarios, nomeadamente, televisdo, radio, imprensa, internet, e ainda através de queixas e/ou denuncias,
procedendo a uma avaliagdo das pecgas publicitarias, dirigidas quer ao publico em geral, quer aos profissionais de
salde, tendo em atengdo os seus efeitos e beneficios, com vista a promogao do uso racional dos medicamentos,
dispositivos médicos e produtos cosméticos.

Tendo em conta o aumento da atividade publicitaria relativa a medicamentos e outros produtos de saude, bem
como, o exponencial alcance da mesma, resultante da multiplicidade de meios de informacdo e de produtos
disponiveis no mercado, pretende o INFARMED, I.P., no ano de 2014, consolidar e reforgar o seu conhecimento do
mercado, por forma a garantir que aquela atividade se paute pelo maximo respeito dos principios da promogéao do
uso racional dos medicamentos, dispositivos médicos e produtos cosméticos, e da protegao da saude publica.

Deste modo, pretende-se aumentar o numero de pegas com publicidade a medicamentos avaliadas, tendo em linha
de conta a ponderagéo das notificagdes efetuadas pelos titulares de Autorizacao de Introducdo no Mercado, através
do Sistema da Publicidade de Medicamentos (GPUB).

Sera também necessario continuar o reforco da monitorizagéo de pegas publicitarias, em particular a de dispositivos
médicos, mantendo também a monitorizagdo de produtos cosméticos, alargando o “clipping” de meios de

comunicagao.
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Pretende-se continuar a assegurar a gestdo da Plataforma de Comunicagbes — Transparéncia e Publicidade,
garantindo o seu adequado funcionamento.

Procurando facilitar a interagdo com os nossos clientes externos proceder-se-a, igualmente, a revisdo das Perguntas
Frequentes, em particular, as relativas a Plataforma de Comunicag¢des — Transparéncia e Publicidade.

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

humano.

EQUIPA DA PUBLICIDADE

(Mimero de pegas publicitirias a
medicamentos dirigidas a
7.3, Percentagem de Pegas prefissionais de saudeﬂe piblico 20% 5%
! plb s i | | " piietis s e a0 || S35 s
dirigidas a profissionais de % C. 25%-35% C. 30% - 40%
saiide & a0 publico avaliadas Sisiomadeleso dotkUblcideds N < 25% NC: < 30%
de Medicamentos, considerando o
méximo de 8.000 nofificagdes/ana)
100
00.7. Garantir a fiscalizagéo das = =
entidades intervenientes nos (N.umer.o e pe‘ga.s puvlcilinasa
irauRs dolmed] {0 dos 100% 74 I:-‘e_rfl_nhgzn? de p_:_g:as dispositivos medlcc?s d\r\g\gas a 259% 0%
produtos de salide, reforsando a pu‘blllcmrla.s.a .dISstItIVDS profigsionais (.je saudeﬂe piblico &> 400 &> 45
X componente de gestio de riseo mld_lcu.s dl.rlgldas? 20% nfa & geral ava\lédast Total de G 30%- 40% O 35%. 45%
profissionais de saiide ¢ ao pegas publicitarias recebidas W < 30% NG <355
plblico em geral avaliadas através de denlincias ¢
monitorizagio) 100
(Mimero de pegas publicitirias a
7.5 Percentagem de pegas cosméticos dirigidas 2 0% 0%
publicitarias a cosméticos profissionais de sadde & piblica S > 35% S > 35%
X dirigidas a profissionais de 10% nfa em geral avaliadas / N°, Total de O % 3E% O o5 5%
saiide e ao pablico em geral pecas publicitarias recebidas NG < 25% NG: < 25%
i através de deninciag e
monitorizago) * 100

3.1.2. Funcées de Suporte

3.1.2.1. Direcao de Sistemas e Tecnologias de Informacao

A Direcao de Sistemas e Tecnologias de Informacédo (DSTI), ciente da sua missdo de suporte as demais Dire¢des
do INFARMED, I.P. e do respectivo contributo para a materializagéo dos objetivos estratégicos do mesmo, definiu os
seguintes objetivos globais para o ano de 2014:

v' Executar o programa de projetos para o triénio 2014/2016 alinhado, quer com o contexto econdémico/financeiro,
quer com as novas prioridades estratégicas do Conselho Diretivo

v" Consolidar a utilizagdo e os beneficios de um sistema de informagao integrado, quer através do acesso a
informagao transaccional, quer através de informagao analitica, garantindo-se em paralelo, a acessibilidade, a
consisténcia e a seguranga das aplicagbes e dos dados com os niveis de servigo adequados aos objetivos das
Diregdes de Negdcio;

v' Consolidar e implementar um conjunto de procedimentos de execucdo e de controlo da operativa de SI/Tl, em
particular através das normas NP EN ISO 9001:2008 e ISO/IEC 20000, permitindo o reforgo do sistema de
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gestdo da qualidade do INFARMED, I.P. de uma forma global e adequando em simultdneo as respetivas

competéncias e recursos;
v' Suportar as Diregbes de Negdcio, disponibilizando recursos, competéncias e conhecimento, de forma a garantir

um papel activo e pioneiro nos grupos de trabalho do Sistema Europeu de Avaliagdo e Supervisédo do

Medicamento e Produtos de Saude.

DIREGAQ DE SISTEMAS E TECNOLOGIAS DE INFORMAGAQ

13.1. Percentagem de
Cumprimente dos Projectos de
Manutengéo Evelutiva de SI
00.43. P e (Existéncia ou ndo de Desvio face Mimero de alteragdes 92% 92%

-d - n;m.o\lt.nraum: Ykl 0% a0 Planeado) 100% ’ implementadas no prazofface ao 3:>92% 3> 94%
£i8 e :"”"“:9:":’ 23 e total de alteragdes C90% - 94% C90% - 94%
SR ) Considera-se desvio significativo implementadas™00 NG: < 90% NC: < 90%

todes os desvios de pelo menos 1%
em projectos de duragdo superior e 6
meses e 15% em projectos de duregio
inferior a 6 meses
14.8. Percentagem de
OOI.::‘..GEIEII:‘I[E q:alldadz g reincidéncias de SUTI (pedidos i i o T 15% 0,75%
T A T R de helpdesk) ( i daenindereis e & <0.5% S <0.5%
de negécio e de suporte do 20% 100% nfa de incidéncias) * 100 o 05% -2 5% o 05% -1 0%
INFARMED, L.P. (Sistema Gestio {9 Considera-se reincidéncia a partir NG > 2‘5:% e > 1‘0:%
da Qualidade) do sequndo pedido de intervengédo
|para 0 mesmo tickat.
00.15. Aumentar a eficécia dos {Tempo fofal i - Tempo de 98% 98%
L e s e 15.7. Percentagem de paragem ndo programadol Tempo & > 0a% & > 00%
= 2 ey E = e . .
¢ suporte do INFARMED, L.P. 20% dlsl?onlylllzade dn<s _sennpos das 100% néa total Gtil) T 100 © 7% - 9% C 7% - 9%
aplicagiies de negacio NG <97% NG <97%
16.29. Percentagem de
intidéncias de SIfI resolvidas
ne praze, de acerde ¢com a sua . . 0% 92.5%
classificagio - . (Nuamero jieN\’nmdendclas re;?\vwdas § > 9% § > 95%
néa no prazo Emero & incidéncias o 3% 0% o 0% 5%
S (9 0s prazos conespondem a SLA reportadas) * 100 NG: <88% NG: < 80%
00.16. Aumentar a eficiéncia dos acordados em fingdo das prioridades
principais processos de negacio 20% definidas para cada pedido de
e suporte do INFARMED, I.P. intervengdo.
(tempas de resposta)
16.35. Desempenho obtido nos 2% 2%
inquéritos de avaliagéo de s0% i Soma de todas as avaliagies / 8= 78% 8= 78%
* desempenho de projetos g Mimero de projetos avaliados G B8% - 76% G B8% - 78%
(Semestral) NC: < 68% NC: < 68%

3.1.2.2. Direcdo de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais

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

No dominio da funcdo financeira e orgamental que esta diregdo desempenha, designadamente no ambito da
definicdo das politicas financeira e orgamental, antecipam-se para 2014 grandes desafios em particular no dominio
da disciplina orgamental decorrentes da atual conjuntura econémico-financeira, nem sempre de facil conciliagdo com
as necessidades identificadas no &mbito das diversas atividades desenvolvidas pelo INFARMED, I.P..

No dominio da fungé@o gestao de recursos humanos, constituird uma especial preocupacao:
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v" A Seguranga, Higiene e Saude no Trabalho, nas vertentes da Vigilancia da Saude (realizagdo de exames de

salde), e da Promogao da Saude ( iniciativas que visam promover praticas de vida saudaveis);

<

A formacao profissional, apostando no reforgo da articulacdo entre os objetivos institucionais e a formacao

promovida pelo INFARMED, |.P. e na melhoria da gestao deste processo (i.e assegurar mais horas de formagéao

para um maior numero de colaboradores com menores custos).

Na continuidade do ano anterior, em 2014 a Diregdo de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais mantém

como linhas orientadores da sua actividade a simplificagcéo dos processos e a qualidade nos servigos prestados

DIREGAQ DE RECURS0S HUMANOS, FINANCEIROS E PATRIMONIAIS

UNIDADE FINANCEIRA E PATRIMONIAL (inclui teso

uraria) & UNIDADE DE CONTABILIDADE

x

15.8. Percentagem de receita 0% 90%
cobrada face a receita liquidada ; (Montante da receita cobrada / S > 90% 8 > 06%
: 8 Montante da receita liquidada)™00 G 80% -90% G 8% 95
Indicador Transversal NC: < 80% NC: < 85%
15.11. Percentagem de despesa 0% 90%
00.15. Aumentar a eficacia dos paga face & despesa (Montante da despesa paga / S = 90% S > 95%
x principais processos de negdcio comprometida - nfa Montante de despesa
e suparte do INFARMED, L.P. comprometica)™00 v %% -S0% U 8% 99
T NG: < 85% NG: < 85%
Indicador Transversal
15.12. Percentagem de receita 0%
x o
:“"f’{' bruta face ao saldo (Saldo final do petiods o 859/;% 5 > 9%
ancaria 5 fa contabilistico / Saldo final do Sy G: 85%-95%
; petiodo bancariof™00 MNC: < 85%
Indicador Transversal NG: <75%
Indicador Trimestral
00.16. Aumentar a eficiéncia dos 16.28. Percentagem de faturas inero Heblirspngssns 5% 5%
rincipais processos de negacio Pagasno-prazo 5> 90% S > 0%
x i el g 100% 100% nfa prazo / Nimero de facturas
e suporte do INFARMED, LP. —— s recebidas) * 100 C: 75% 90% G T5% 40%
onsidera-se o sequinte prazo-
(tempos de resposta) Eey NC: = 75% NC: < 75%
UNIDADE DE RECURSOS HUMANOS
(Colaboradores no inicio do
19.1. Taxa de Retengéo periodo + colaboradores 0% 0%
5 Indicador Transversal _ e contrataclos - saidas / So> 95% S > 95%
(Colaboradares no inicio do G 80% - 95% G 80% -95%
petiodo + colaboradores NG < 80% NG < 80%
contratados)™ 00
198.2 Percentagem de o
colaboradores do Infarmed que Nuj?tﬂfi?ﬁi?;()a‘eﬂ;a(;reHEd 0% 90%
patticiparam em agies de e 5 5 = 100% 5 = 100%
x 3 o n/a formagho profissional realizadas 5 308 - 100% & 30% - 100%
» o
Indicador Transversal oephlonlg NE: <80% NC: < 80%
colaboradores do Infarmed]™ 00
00.19.Promover o (QUAR)
desenvalvimento e a retengéo de
recursos e competéncias 19.3 Percentagem de (N°. de colaboradares do Infarmed S o
colaboradores do Infarmed que que participaram num minime de & = 100% & > 00%
x: frequentaram um minimo de 14 - nfa 14h de formagio profissional £ N® s 8‘0% o0 s 7'0% _a00,
horas de formagéo profissional Total de colaboradores do NG <80% NG < 70%
Indicador Transversal Infarmed)™00
19.4. Namero de iniciafivas [}
desenvolvidas no ambito da g =7
o o
x Promogas da Saude 100% nfa N*. de iniciativas realizadas no ano nfa 5.7
NG <&
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3.1.2.3. Gabinete Juridico e de Contencioso

Ao Gabinete Juridico e de Contencioso compete, essencialmente, assegurar a assessoria juridica ao Conselho
Diretivo e aos demais servicos do INFARMED, |.P., elaborando pareceres, estudos e documentos de natureza
juridica, aplicando o direito de mera ordenagdo social e assegurando a elaboragdo ou validagdo de propostas
legislativas e regulamentares na area de intervengao do INFARMED, bem como participando nos fora internacionais
onde o INFARMED participa, diretamente ou em representacdo do Estado portugués, contribuindo, assim, desta

forma, para o cumprimento dos Objetivos Estratégicos definidos pelo Conselho Diretivo.

GABINETE JURIDICO E DE CONTENCIOSO

|
15.9. Percentagem de
= esclnreclme-ntos prostaiog _“ (Marero de esclarecimentos 3% 34%
00.16. Aumentar a eficacia dos mada efectivo (sem necessidade
3 i prestados de modo efeclive / 8> %% & » 98%
principais processos de negdcio 40% de esclarecimentos adicionais, 100% nia v
: e do INFARNED, 1.P. et da:seibse it dies Nimero de esclarecimentos G 90% - 6% G 90% - 96%
S 2tk ; prestados) * 100 NG: < 90% NG: <90%
reformulagéo do parecer
elaborada)
£2% 94%
e s el s
i 16.30. Percentagem de pareceres £t i ::’um;;uu f%ﬁ;:s:; E:::zi:\ 8 >96% £ = 96%
ljuridicas elaborados no prazo ’ so\:ilaaoswoo B C 90% - %5% G H0% - 96%
NC: < 80% NC: < 90%
00.16. Aumentar a eficigncia dos
i P de negéeio 60%
e suporte do INFARMED, I.P.
(tempos de resposta)
18.31. P i 4 (Mumero de processos de conira- 3% 4%
B dl'm'm:_:'r:‘::'u :o::l::::s it | s ordenagio concluidos no prazo / 5 0 96% S = 98%
e pited ¥ 2 Nimero de processos de conbra- G 90% - 96% C 80% - 96%
P ordsnagde) * 100 NC: = 80% NC: =< 30%

3.1.2.4. Gabinete de Planeamento e Qualidade

O Gabinete de Planeamento e Qualidade tem por missdo coordenar as atividades inerentes ao planeamento e
controlo de gestdo do INFARMED, |.P. e a implementagédo do seu Sistema de Gestdo da Qualidade segundo a
norma NP EN ISO 9001:2008.

Orientando a sua atividade fundamentalmente para o cumprimento do Objetivo estratégico (OE5) - Melhoria
Continua e Eficiéncia Interna - o GPQ continuarda em 2014 a procurar assegurar a consisténcia conceptual e
tecnolodgica dos Instrumentos de Gestdo do INFARMED, I.P. com destaque para o ScoreCard anual (incidéncia nas
atividades de maior valor acrescentado para a Missdo do INFARMED, I.P. sumarios executivos trimestrais e BSC
por area de atividade, bem como a promogao da utilizacdo da ferramenta de Business Intelligence no Instituto.

A promocédo em toda a Organizacdo da andlise critica de procedimentos e resultados com vista a uma gestao cada
vez mais eficiente e necessaria a prossecugado eficaz da sua atividade reguladora, € uma das principais

preocupacoes na atividade do GPQ.
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O GPQ assegura a participagédo INFARMED, |.P. nos exercicios nacionais e internacionais de Benchmarking,
apostando na comparagao de processos para identificagdo de areas de melhoria e procurando implementar as boas
praticas de gestdao em varios dominios da Qualidade, Gestao do Risco e Desenvolvimento Sustentavel.

Neste sentido, o GPQ promove Autoavaliagées do Instituto para avaliagdo do seu estado de maturidade face a
diferentes indicadores relevantes na sua esfera de competéncias, sendo estas andlises usadas para definir
prioridades na implementac¢do e/ou melhoria dos processos.

O INFARMED, |.P. é uma das instituigbes precursoras e participantes no exercicio europeu de Benchmarking entre a
Agéncias europeias congéneres (BEMA - Benchmarking of European Medicines Agencies), quer como membro do
seu Steering Group, quer na realizagao de auditorias as outras agéncias europeias.

Estando em curso o terceiro ciclo do BEMA, o INFARMED, |.P. na qualidade de membro do BEMA -Steering Group
mantém-se ativamente envolvido na melhoria do Modelo BEMA, na formagcédo dos assessores europeus da nova
metodologia, na redagdo das conclusdes globais do exercicio, bem como na integragdo das equipas auditoras como
team leader.

Assumindo o Sistema da Qualidade como o Instrumento de gestdo principal para a integracdo dos diferentes
aspetos referidos, o GPQ continuara em 2014 a apoiar os Servigos e 0s seus gestores e auditores da qualidade, na
coordenacdao e facilitagdo das atividades necessarias a consolidagdo do Sistema, a extensdo a novos processos € a
manutencao da Certificagdo do Sistema ,segundo a NP EN ISO 9001:2008.
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GABINETE DE PLANEAMENTO E QUALIDADE

14.1. Percentagem de néo . .
o ita i e e s (Marmero de ndo conformidades
auditoria nos processos detetadas em auditoria nos 20% 20%
cerfificados segunde a Norma NP B a processos cettificados / Nimero S <18% NC S <18% NC
EN 180 5001:2008 total de no conformidades C: 18% - 22% NC C: 18% -22% NC
detetadas ao longo do ano nos NG = 22% NG NC: > 22% NG
T processos ceificados)™00.
fa2 Pc.rccnhgcm.dc asbes de (Nimero de agdes de melhoria
:‘r:::‘:'r":m(;:::‘:\r’;: :Iicaz:s consideradas eficazes no timestre 75% 85%
o em andlise / Numero total de S >80% 8 >90%
asigipeessosicertficadas N agdes de melhoria cuja eficécia C: 70%-30% C: 80% - 90%
segundo a Norma NP EN 1SS0
foi avaliada no timestre em NC: < 70% NC: <80%
priei anslise 100
Indicador Transversal
14.3. Percentagem de agdes de (Mamero de agdes de melhoria
melhoria implementadas no implementadas no trimestre em 5% 5%
N . prazo nos processos cerificados andlise / Numero fotal de agdes de 3 = 30% 8 > 80%
:12;;:} I‘:i’::::;:ﬂ“::'s"ﬁ:::ms segundo & Norma NP EN IS0 | melhoria cor data de C: T0%80% G 70%50%
i 9001:2008 impl tagho no trimestre em NC: < 70% MG < 70%
COURLRBA LS e Indicador Transversal analise)” 100
INFARMED, |.P. (Sistema de e ek
Gestéo da Q
(Nimero de formagdies com indice
14.4. Percentagem de formagdes de satisfagio positiva / Nimero de 7% %
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positive positive para pelo menos 70% dos NC: = 76% NC: < 75%
formandos
14.5 Percentagem de
:2";::3:::::::;;u:::sﬂzo (Nimero de reclamagdes tratadas 0% 97%
sequndo a Norma NP EN ISO B il no trimestre em anélise/ Nimero 3 >95% 8> 08%
9001-2008 total de reclamagdes registadas no G 85% -95% C: 95% - 99%
trimestre em analise) * 100 NC: = 85% MC: < 95%
Indicador Transversal
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AL e el nfa Mimero processos ceificados 1 i
[9001:2008) (QUAR) 8 =19 318
) o 18-18 c: 18
NG: <18 NG: <19
Indicador Transversal
16.32. Percentagem de
entregaveis inerentes & atividade
00.16. Aumentar a eficiéncia dos :;:Lan:am:nlo sancliidosing (Nimero de enfregaveis inerentes 95% 95%
incipais p de negdcio 0% 100% 4 atividade de planeamento 3 x97% S aT%
e suporte do INFARMED, I.P. £ Gonsideram-se os sequintes concluidos ne prazo / Numero de C: 93%-97% C: 93% - 9%
(tempos de resposta) entregavers: Prano de Actvidades; enfregéwveis)™00 NC: = 83% NC: < 93%
Sumério Executivo; Refatorios de BSC,
|Refatdio de Actividades; QUAR ¢ Auto-|
avaliagio do QUAR.
12, Perpentagem/dessellsfazso (Nirmero de inquiridos com indice 55% 55%
00.12. Aumentar [ manter a daos colaboradores do 7
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10,0% - R 100% nfa s na ]
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3.1.2.5. Objetivos Transversais
Além dos referidos objetivos prosseguidos por cada Dire¢cdo/ Equipa/ Coordenador deste Instituto , estéo inscritos

neste Plano aqueles que sdo transversais a todo o INFARMED, I.P. instituindo-se a responsabilidade totalmente
partilhada com a identificacdo do owner dos indicadores e o0s objetivos e indicadores com responsabilidade

partilhada, mas ancorados em areas responsaveis pelo seu controlo e monitorizagao.
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3.2. Sistema Europeu do Medicamento e Cooperacao

O ano de 2014 coloca ao Infarmed um conjunto de desafios no contexto do sistema europeu do medicamento, com
particular incidéncia na area regulamentar, com consequente reforgo da informagdo e comunicagdo com os

parceiros.

A implementagdo da Diretiva Falsificados antevé-se com um dos temas que ird exigir forte coordenacdo e
articulagdo a nivel nacional e europeu para aplicagdo dos requisitos de importagdo de substancias ativas,
dispositivos de seguranga e log6tipo europeu para venda online de medicamentos em sitios autorizados.

Por outro lado, deveréo prosseguir as discussdes sobre a revisdo do quadro regulamentar dos dispositivos médicos
e dos ensaios clinicos, sobre o novo quadro legal aplicavel a transparéncia de pregos, com vista a simplificagdo e
reducdo do prazo de adogdo das decisbes nacionais em matéria de fixacdo de pregos e reembolsos dos
medicamentos, bem como a discussdo sobre a introducdo de taxas a aplicar as actividades no ambito da
Farmacovigilancia, que visam essencialmente a sustentabilidade desta actividade especifica de elevada exigéncia

cientifica.

A participag@o nestas negociagfes exigira do Infarmed um elevado envolvimento e contributo técnico-cientifico dos
seus peritos para que os futuros quadros regulamentares aplicaveis as areas identificadas sejam proporcionais,
equilibrados e ajustados as caracteristicas do mercado nacional.

Paralelamente a esta actividade negocial, o Infarmed continuara a apoiar o esfor¢co de consolidagdo da participacao
no Sistema Europeu de Avaliagdo do Medicamento e Produtos de Saude, nomeadamente na manutencao e reforgo
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da posigcao do INFARMED, I.P. entre as agéncias europeias com maior capacidade de atuagdo na qualidade de
Estado Membro de Referéncia, reafirmando o potencial técnico e cientifico desta Autoridade a nivel europeu.

O Infarmed continuara a contribuir para a implementagdo da Estratégia do Grupo dos Chefes das Agéncias de
Medicamentos da Unido Europeia entre 2011 a 2015 nos diferentes dominios de atividade. O Grupo dos Chefes das
Agéncias de Medicamentos, grupo que procura uma maior harmonizac¢éo regulamentar entre os Estados Membros,
mantém uma dinamica de projectos e iniciativas de cariz voluntario nas quais o INFARMED, I.P. procurara continuar
a envolver-se, considerando os recursos humanos e financeiros disponiveis, como forma de aprofundar a

participagao no Sistema Regulamentar Europeu do Medicamento.

Sublinhe-se neste ambito, a nomeagado do Presidente do Infarmed como Mentor do grupo de trabalho de combate
aos medicamentos falsificados dos Chefes das Agéncias de Medicamentos (HMA/WGEOQO: Heads of Medicines
Agencies Working Group of Enforcement Officers), grupo que coordena a atividade das agéncias europeias no
combate a falsificacdo de medicamentos em colaboragdo com a EMA, Comissdo Europeia, EDQM, INTERPOL e
Organizagdo Mundial das Alfandegas, o que ira implicar um reforgo da participagcdo e contributo do Infarmed nesta
area especifica de actividade a nivel europeu.

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

A actividade europeia do INFARMED, I.P. é ainda complementada pela interven¢do em grupos de trabalho, comités
e outros projetos europeus.

Relativamente a projectos europeus a desenvolver em 2014, o Infarmed serd um dos Estados membros que ira
participar no projecto europeu de implementagdo da nova legislagdo de farmacovigilancia (European
Pharmacovigilance Joint action), através da coordenagdo do grupo de trabalho de avaliagdo da efetividade da
implementagéo da totalidade do projeto, e da participagdo em todas as outras actividades previstas. Este projecto
cuja designacdo sera SCOPE (Strengthening Collaborations to Operate Pharmacovigilance in Europe) tera uma
duragdo de 3 anos e um orcamento de 3,5 milhdes de euros. O SCOPE visa facilitar a colaboragéo entre os Estados
Membros para uma gestdo mais efetiva da farmacovigilancia, a nivel europeu e auxiliar os Estados Membros a
encontrar solugdes para organizar e gerir 0s seus sistemas de farmacovigilancia no contexto da nova legislagao.

Mantém-se um objetivo estratégico do Instituto, a politica de colaboragdo institucional internacional de apoio ao
desenvolvimento das estruturas regulamentares e técnicas, em estreita ligagdo com os Paises de Lingua Oficial
Portuguesa e os paises da América Latina.

A politica de colaboragéo institucional internacional com os Paises de Lingua Oficial Portuguesa terd como objetivo
para 2014 a consolidagdo do FARMED - Férum das Agéncias Reguladoras do Medicamento do Espago Luso6fono,
mediante a implementagao do seu plano de actividades.

Pretende-se que o FARMED seja o elemento aglutinador em torno do qual sera possivel catalisar as estratégias de
desenvolvimento e consolidagdo da regulagdo do sector farmacéutico no espago luséfono, através da partilha e
discussao de boas praticas.
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Concebido com estas caracteristicas, 0 FARMED constituira o principal instrumento de discussdo e definicao das
estratégias de colaboragédo entre agéncias e da interacgdo entre as agéncias e seus regulados, e com outros
parceiros relevantes, privilegiando a transparéncia das suas actividades.

A par do FARMED sera dada continuidade as actividades protocoladas com Angola, Brasil, Cabo Verde e
Mocambique, que incidem na formacdo de recursos humanos, na transferéncia de conhecimento e no
desenvolvimento de politicas ao nivel do medicamento e dos produtos de saulde, a par do apoio ao desenvolvimento
de infraestruturas regulamentares, no ambito da avaliagdo, aprovagdo, inspegéo, fabrico, comprovacdo da
qualidade, distribuicao e dispensa.

A colaboragédo com os paises da América Latina, através do Grupo EAMI (Grupo de Autoridades Competentes em
Medicamentos dos Paises Ibero-Americanos) permanece como uma actividade regular, nomeadamente no ambito
da troca de informagéo e de alertas sobre medicamentos e produtos de saude, que o INFARMED, |.P. , membro
permanente do Secretariado deste grupo, continuara a apoiar.

Em 2014, a prioridade sera aumentar a visibilidade do grupo perante os responsaveis politicos dos paises membros
e organizagdes internacionais do setor da saude, a finalizagao e apresentacdo do Road Map do grupo e a realizagao
da reuniao presencial bianual, no ultimo semestre de 2014.

No campo da transparéncia e divulgacdo das actividades internacionais, o Infarmed promovera uma maior e mais
dirigida informagao aos parceiros e publico em geral através da disponibilizagéo de conteidos em area especifica no
seu sitio da Internet dedicados as relagdes internacionais.

Prevé-se ainda a implementagcdo do Memorando de Entendimento com o National Institutes for Food and Drug
Control da Republica Popular da China, através da realizagdo de acgdes de na area do controlo de qualidade de
medicamentos, dispositivos médicos e cosméticos, em particular na area do controlo microbiolégico de
medicamentos; implementagdo do sistema de gestdo da qualidade de um laboratério de controlo da qualidade de
medicamentos (norma ISO 17025); colaboracdo em ensaios interlaboratoriais, estudos e estabelecimento de
preparagdes de referéncia; troca de informagéo cientifica e regulamentar na area do medicamento.

3.3. Desenvolvimento da Industria Farmacéutica

A promogéo da inovagao e a competitividade da industria nacional dos sector farmacéutico e de produtos de saude
através do apoio técnico-cientifico e da colaboragao institucional, permanece um dos objetivos estratégicos para o
ano de 2014.

A estratégia nacional de internacionalizagdo da industria farmacéutica deve ser orientada para os denominadores
comuns entre as empresas, aproveitando o apoio de todos, as apostas da diplomacia econémica e o trabalho
realizado entre o Infarmed e as agéncias congéneres.

Em 2014, o INFARMED, I.P. continuara a atuar no sentido da consolidagéo e aprofundamento do trabalho iniciado
em matéria de promog¢ao da internacionaliza¢@o da industria farmacéutica nacional assim como da competitividade e
efectividade do sector.

Para este efeito, prevé-se a revitalizagdo da comunicagdo e articulagdo com os parceiros da industria através de
reunides trimestrais com o objetivo de discutir com os parceiros formas de agilizar e flexibilizar os processos
associados a exportagdo de medicamentos, cumprindo com o compromisso assumido pelo Infarmed de agir como

facilitador e dinamizador desta atividade, no ambito das suas competéncias especificas.
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Para tal serdo desenvolvidas as seguintes acgoes:

Identificar e abordar mercados considerados prioritarios sem descurar a actuagdo em mercados de continuidade

(Angola, Brasil, Mogambique)

Implementagdo do Memorando de Entendimento, com os Emirados Arabes Unidos em articulagdo com o Ministério
da Saudde, para introducdo de medicamentos portugueses inovadores e genéricos naquele mercado, com
reconhecimento das autorizagdes de introdugdo no mercado e dos certificados de boas praticas de fabrico emitidos

em Portugal, em articulagédo com as autoridades de saude locais

Definir objetivos alinhados com as necessidades do setor e com o apoio das entidades parceiras (i.e Ministério da
Saude (MS) e Infarmed)

Implementar uma metodologia de trabalho com planos de actuagéao concretos para desenvolvimento dos mercados
prioritarios e de continuidade

Identificar sinergias com outros sectores da saude
Mitigar custos de contexto nacionais e entraves regulamentares de acesso a mercados internacionais
Apoiar a divulgacao e reconhecimento do sistema nacional do medicamento e produtos de saude;

Em 2014 devera assistir-se ainda a revitalizagao/reformulagcdo do projeto PharmaPortugal em parecria com o
Infarmed com o intuito de divulgar uma imagem externa para o sector farmacéutico de base nacional que facilite a
respectiva internacionalizagdo, potenciando as acgdes das empresas e valorizando a respectiva oferta e a
diferenciacdo de produtos e servigos, assente na qualidade dos medicamentos portugueses. O projeto
PharmaPortugal serda um factor decisivo de sucesso na implementagdo das acgbdes a realizar no ambito dos
projectos de internacionalizagdo e aumento da competitividade das empresas farmacéuticas de base nacional.

3.4. Recursos

3.4.1. Recursos Humanos
Para o desenvolvimento das atividades previstas no presente Plano, o mapa de pessoal do INFARMED, I.P. para
2014 prevé os postos de trabalho abaixo identificados:

Postos de Trabalho

2014
Conselho Diretivo 3
Dirigentes 27
Gestdao e Avaliacido de Medicamentos e 113

Produtos de Saude

Postos de Trabalho
2014

Vigilancia de Medicamentos e Produtos de 25
Saude
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Licenciamento, Inspecdo e Controlo da 70
Qualidade
Acessibilidade, Uso Racionalizacao e 72
Informacao
Apoio de Gestao 74
Sistema Europeu do Medicamento e 1
Cooperacao
Apoio ao Desenvolvimento, a Inovacédo e a 0

Internacionalizacao do Setor Farmacéutico

Total 385

3.4.2. Recursos Financeiros

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

O Mapa de origem e aplicagao de fundos em 2014 apresenta a seguinte estrutura:

Origem de Fundos Aplicacao de Fundos

Fundos Préprios ...Fundos Proprios

Taxas 57.500.000.00 Despesas com 14.226.291.00
Pessoal

Outras receitas 3.500.000.00 Aquisicao de Bens 9.638.750.00
e Servicos

Outros Encargos 1.572.943.00
Correntes

...Aquisicédo de 4.547.500.00
Bens de Capital

TOTAL 61.000.000.00 ...TOTAL 29.985.484.00

Orcamento de Despesa classificado por areas de atividade:
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DRCAMENTO DE DESPESA - PROPOSTO 2014

Atividades Despesas Correntes  Despesas de Investimento TOTAL

Fundos Proprios

1351 (@estdo e Avaliacdo de Medicamentos & Produtos de Sadde 5,815,810 1] 5,815,810
1352 Vigilancia & Medicamentos & Produtos de Salde 1,060,355 1] 1,060,358
1353 Licenciamentn, Inspeccdo e Contralo da Qualidade 2,612,330 50,000 3,262,330
1354 Acessibildade, Uso, Racionalizagdo & Informagéo 3,349,646 1] 3,349,646
254 Gestdo de Atividades relativas 3 Administracdo Plblica 11,505,629 3,697,500 15,403,129
132 Apaia em Sadde Publica 339,868 1] 339,865
957 Gestdn de Recursos Financeiros 754,343 1] 754,343
Total 25437984 4547500 29,985 484

3.4.3. Recursos Tecnologicos

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

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

Embora os principais objetivos globais ainda permanegam atualizados, o atual contexto econdémico / financeiro fez
suceder novas prioridades, em nosso entender, com particular reflexo no valor / retorno dos novos projetos e nos

objetivos que se pretendem alcangar.

Neste contexto e como respostas as novas variaveis, a Dire¢do de Sistemas e Tecnologias de Informagéo ira definir
até ao final de 2014 conjuntamente com as areas de negécio , o plano de projetos para o triénio 2014 -2016.

Plano de Atividades / 2014
Pdagina 45 de 65



€9 3R :
1) infarmed

MINISTERIO DA SAUDE Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Sadde |2

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

No ambito das atribuicbes e competéncias conferidas pela lei organica as DiregOes, a tipificacdo dos servigos
prestados e respetivos clientes sdo os seguintes:

Tipificacao dos Servicos Prestados Clientes alvo

Avaliacao de Medicamentos

- Concessao de autorizagdes de introducdo no mercado a - IndUstria Farmacéutica / Sistema de Saude / Cidadao.
novos medicamentos de uso humano.

Industria Farmacéutica / Sistema de Saude.

- Aprovagéo de alteragbes a medicamentos de uso humano
com autorizagao de introdugéao no mercado.

- Renovagéo das autorizagdes de introdugdo no mercado de - Industria Farmacéutica / Sistema de Saude.
medicamentos de uso humano.

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

Hospitais / Indistria Farmacéutica / Cidadao.

- Avaliagdo de processos de medicamentos de - Agéncia Europeia de Avaliagdo de Medicamentos /
reconhecimento mutuo e descentralizados. IndUstria Farmacéutica / Sistema de Saude / Cidadao.

- Avaliagdo da eficacia, seguranga e qualidade de - Industria Farmacéutica/ Sistema de Saude / Cidadao.
medicamentos de uso humano e sua manutengdo no

mercado.

- Autorizagdo e condugéo de ensaios clinicos, bem como o - Industria Farmacéutica / Sistema de Saude.
controlo da observancia das boas praticas clinicas na sua
realizagao.

- Participagdo internacional em grupos de trabalho - Unido Europeia (UE). / Agéncia Europeia do Medicamento
especializados. (EMEA).

Avaliacao de Dispositivos Médicos

Autorizagdo de colocagdo no Mercado de Dispositivos  Fabricantes/Mandatarios
Médicos.

Dispositivos Médicos / Cosméticos

- Emiss@o de pareceres técnicos sobre os requerimentos - Fabricantes/Mandatarios/Promotores/ Hospitais.
para inicio de investigagdo clinica com dispositivos

médicos.
- Prestagéo de informagéo sobre os dispositivos médicos e - Autoridades Reguladoras da UE /Agentes
cosméticos comercializados em Portugal. Econdmicos/Profissionais de saude e outros

utilizadores/consumidores.

- Avaliacdo de requerimento para inclusdo de DM/DIV no - Fabricantes/Distribuidores.
Protocolo da Diabetes.

- Atividades de supervisao sobre o mercado dos dispositivos - Cidadao, Agentes econémicos.
médicos e cosméticos (monitorizagdo, inspegao e
comprovacgao da qualidade).

- Disponibilizagdo de informagcdo sobre registos de - Agentes Econémicos.
dispositivos médicos.

- Emisséo de certidbes comprovativas de notificagdo de - Agentes Econdémicos.
dispositivos médicos e cosméticos/ Emissdo de
Certificados de Livre Venda de DM.

- Participagdo Internacional em grupos de trabalho - Unido Europeia.
especializados na éarea dos dispositivos médicos e
cosmeéticos.

- Emisséo de informagéo para fim de desalfandegamento de - Produtores/Distribuidores/Importadores/Servigos de
dispositivos médicos e documentos de conformidade dos  Aprovisionamento dos Hospitais/Servicos Aduaneiros.
produtos cosméticos.
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Tipificacao dos Servicos Prestados

Clientes alvo

- Elaboracdo e resposta a alertas RAPEX relativos a
cosméticos.

- Autoridades Reguladoras da UE / Consumidores.

- Validagao de notificagdes de incidentes e agdes corretivas
de seguranca com dispositivos médicos

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

Seguranca de Medicamentos

- Validagao de notificagbes sobre reagbes adversas em
Medicamentos.

- Divulgagao urgente de seguranga para os profissionais de
saude e para o publico em geral.

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

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

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

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

- Avaliagdo da seguranga dos medicamentos no ato de
renovacao da AIM.

- IndUstria Farmacéutica / Sistema de Saude / Cidadao.

- Alteracdes de seguranca aos termos da AIM.

- Industria Farmacéutica / Sistema de Saude / Cidadao.

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

- IndUstria Farmacéutica / Sistema de Salde.

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

- UE/EMEA.

Licenciamentos e Inspe¢ao

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

- Farmacéuticos / Autarquias Locais / Administragbes
Regionais de Saude.

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

- Hospitais.

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

- Industria Farmacéutica.

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

- Farmacias e Hospitais.

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

- Farmacias / Hospitais / Locais de Venda de MNSRM.

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

- Farmacias / Grossistas / Industria Farmacéutica.

Comprovacao da Qualidade

Medicamentos / Cosméticos / Dispositivos Médicos

- Execugdo de analises para a comprovagdo da qualidade
dos medicamentos.

- Industria Farmacéutica / Farmécias / Grossistas e Hospitais

- Execucéo de analises para a comprovagao da qualidade de
produtos cosméticos.

- Industria Farmacéutica / Farmécias / Grossistas e Hospitais

- Execugao de analises para a comprovacao da qualidade de
dispositivos médicos.

- Industria Farmacéutica / Farmacias / Grossistas e Hospitais

- Emisséao de Certificados de Autorizagdo de Utilizagdo de
Lote e de Certificados Europeus de Libertagédo de Lote de
Medicamentos Hemoderivados.

- Industria Farmacéutica / Farmécias / Grossistas e Hospitais
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Tipificacao dos Servicos Prestados

Clientes alvo

Informacao e Utilizacao de Medicamentos

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

SNS / Profissionais de Saude / Ci

dadao.

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

Ministério da Economia / Ministério da Saude / Industria

Farmacéutica / Cidadao.

- Elaboracdo de informagdo estatistica na area do
medicamento.

Ministério da Saude / Profissionais de Saude / Cidadao.

- Colaboragéo na construgao de bases de dados e sistemas
de informagdo sobre medicamentos e consumos de
medicamentos.

Ministério da Salde / Profissionai
IndUstria Farmacéutica.

s de Saude / Cidadao /

- Divulgagéo 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 Salude /
Farmacéutica / Servigos de Salde.

Cidadao / Industria

- Recolha, tratamento, classificagcdo e divulgagdo de
documentacao técnico-cientifica sobre medicamentos.

Profissionais de Saude /
Farmacéutica / Servicos de Saude.

Cidadao / Industria

- Resposta a pedidos de informacao dos cidadaos.

Cidadao.

- Publicagao e distribuicao de:
eFarmacopeia Portuguesa.
eFormulario Hospitalar Nacional de Medicamentos.
«Prontuario terapéutico.
eInformacao Estatistica.
*Boletim de Farmacovigilancia.
*Guia dos Medicamentos Genéricos.
eLegislacdo Farmacéutica Compilada.

Empresas / Autoridades / S
Profissionais de Saude.

ervicos de Saude /

Plano de Atividades / 2014

Pagina 48 de 65



GOVERNO DE
PORTUGAL

) infarmed

MINISTERIO DA SADDE T Aunoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Sadde 1.2
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6. Visao por Objetivos — ScoreCard do
INFARMED

Balanced ScoreCard do INFARMED
Objetivos Estratégicos - Objetivos Operacionais - Indicadores (visdo por objetivos)

Objetivos Estratégicos (OE) | ‘ PESQ |

OE 1. Sustentabilidade do Sistema de Saide

0E 2. Conformidade do Mercado e Gestio do Risco

0E 3. D imente dos Setores Farmacgutice e de Produtos de Sadde
OE 4. Reforgo da Comunicagéo

OE &. Melharia Continua e Eficigncia Interna

QE 6. Reforgo do Pasicionamento no Contexto Internacional

5 Objetivos - 12 Indicadores

OE 1. Sustentabilidade do Sistema de Salde

2009 nd
90% P da XIX G
1.1. Percentagem de pareceres de decisdes de comparticipagao e de 2010 nd o 5% C;?s't.‘i!lr::io:al b
avaliagdo prévia de novas substancias ativas, publicados na pagina de Rezalizagio 30,0% DAEOM 2011 nd C éS% _g59 100% ASPFP oo Ml e SaEas
Internet do INFARMED (QUAR Eficacia) 2012 nd 3
NG: < 85% conhecimento do Sisterna de
2013 nd %
Salde
2009; 1450 Programa do XIX Governo
2010: 1630 1200 Constitucional
1.2 Nimero de precessas de avallagha:a pedidas.de sompertielngde | | popo | (Noamell | Hacom 2011 1133 sy 1951 ASPFP 3,12 Polttica do Medicamento
em ambulatério concluides G 1100 - 1300
2012 1951 promotora do acesso, equidade
NE: < 1100
00 1. Refargar a companente de avaliagdo técnico-cientifica de forma a 2013 1481 & qualidade
garantir o valor terapéutico acr tado e a vant omica de 40,0% 2008° 19
medicamentos e produtos de saide 2090 3 18 Erogr:'ma.do )I(IX Baveinp
1.3. Nil d d liagé évia & utilizagé hospitai 318 enstituclonal
Nnd:il:::o e processos de avaliagéo prévia & utilizagéo nos hospitais Realizagio 50,0% DAEOM 011 17 A 3 ASPEP F S
2012:18 promatora do acesso, equidade e
2013 12 NG <14 gualidade
2ot nd
" _— A . o
1.4 Per ntagen dep L de ¢ao de dispositivos médicos REAIEAES 15,0% N 5011 nd 8= 90% 100% LSPFP
com avaliagéo inferna concluida 2012 nd C: 80% - 90%
2013 nd NC: < 80% Plana Nacional de Sadde 2012-
2016
2009: nd 5 1.3. Qualidade em Salide
1.4, Nﬂmmero de docullnenios elaboradas no &mbite do projeto de fipaala 15,0% o ;gﬁ :j S 8 6 apEp
avalagdo de tecnologias. C:4-8
2012 nd NG d
2013 nd
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& Objetivos - 12 Indicadores

OE 1. Sustentabilidade do Sistema de Saide

2009: nd I
2010:8 8
2IL.NLT1"? de medldJas propostas de promogéo do crescimento ipiets 10,0% GEP 0117 S>3 23 SPFP
do fQUAR 20123 C:2-3 Programa do XIX Governo
00 2. Apaiara definigéo da politica do medicamento ¢ dos produtos de ] NC: <2 Constitucional
saiide (propostas de medidas, imy tagdo de medidas e analise de 20,0% 3.5 Concluir a reforma da palftica do
impasto) ig?g 1‘? 25 medicamento para aumentar o acesso &
i i i i ualidade das terapduticas
?.2. Namero de.esiudus para deiermlr{ar 0 impacto d.: .m.:dldas a Reslizagio a0,0% GEP 2011 35 8 =30 ¥ ASPEP g P
pl tar ¢ impl L Juidos (QUAR Eficicia) =y 0 20-30
01z 41 NS
2009: nd 5
2010: nd G a0
3.1.Namero de subgrupos farmacoferapéuticos (SGTF) revistos Realizagdo 40,0% DAEOM 20111 C1.2 10 ASPFP
2012:0.5 Nb < 4. Memaorando de Entendimento
00 3. Rever as condigbes de eomparticipagao dos medi tos jé 201310 Medida 3 42
3 20,0%
comparticipados o009 nd _— Medida 343
3.2 Pe.nfentaugem de pfefus revistos dentro do prazo estabelecido apos Reslizagio B0.0% DAEOM ;gl? :i 3 95% o7 12% £SPEP
as nofificagdes da revisdo anual de pregos C: 35% - 95%
2012 nd —
2013 97 12%
008 nd - ;.xgmomndo de Entendimento (Medida
e = . 4.1. Percentagem de pareceres, relatorios, propostas ¢ outros 2010 nd %
00 4. Presta H -reguls ta ta did & »95% Ref Hospitalar (Medida 4.18
o ARIRRESRS BN 10% | |4 tos elaborados no prazo destinados a0 suparte das medidas | | Resutado | | 1000% | [DPS 2011 nd 100% ASPFF Etagme Hospitalar cdida 1)
politicas na drea dos dispositivos médicos o 3 - i L C 85%-95% 2 1 Programa Nacional para a Diabetes
politicas na aea dos dispositives médicos 2012 nd
NC: < 85% 2.5 Programa Nacional para as Doengas
2013 nd 3
Respiratorias
2009: nd
5.1. Percentagem de registos de dispositivos médicos - implanta 010 :d 80%
ativos, Dispositivos Médicos classes lla, [Ib e 1l e DIV's avaliados face . 3> 85%
Reall 700% | |DPS 2011 nd 100% ASPFP
a0 tofal registado J notificada par distribuidares. Ginclui os DM alvo de eHIzagS d W 80"61% G 75%-85%
codificagio) (QUAR Eficicia) i NC: < 75%
00 5. Aumentar as niveis da informagéo validada, relativa aos 2013:8161% 4. Memorando de Entendimento
i o SR L 10,0%
processos de notificagdo / registo de dispositivos médicos T (Medida 3.44)
2010 :d a0%
. . i o
5'2'. Percentagem de registos de entidades validados face ao total de Realizagio 3,0% RS 5011 nd 5> 95% 100% ASPRR
registos entrados. 2015 nd (C: 85% - 95%
L
iz sz || 0 <
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OE 2. Conformidade do Mercado e Ges

2008: 2033 300
5.1 Ni de notificacses d si5ad di " 2010: 2167 S = 400 1. Plane Nacional de Sadde 2012
1-Nimeraide hatifiEaj 6ec dd Teapaic adversas 3 medicamentos Realizagio 25,0% DERM 011, 2758 3 4750 LSFFR 2016
finalizadas no SVIG (QUAR Eficicia) G: 35004100 <
2012: 3104 NC: <3500 1.3 Qualidade em salde
2013: 3461
22[;0(;3';;3 350 1. Plane Nacional de Saide 2012
6.3. Namero de notificacdes de incidentes de dispositi eédi = 812370 2016
acarridos em Portugal (QUAR Eficacia) Resultado 20 DS 2011270 C: 330-370 4 ASPFP 1.2 Equidade e Acesso aos
1o NC: =330 Cuidados de Salde
2013: 393
gg?ﬁ :j 20000 1. Plano Nacional de Saide 2012.
1 8 = 22000 2016
6.4. Ni de di: iti édi isionad Realizagh 20,0% DPS 2011: nd 25000 ASPFP
tmero de clsp P ealizagad ! o2 20"750 ;12000 - 22000 1.2 Equidade & Acesso aos
- i . . 5013: 21483 NC: < 18000 Cuidados de Sadde
00 6. Aumentar os niveis de nofificagéo e reforgar a gestio proativa do
i ALy 2009: nd
tisco : 20
2010: nd 1. Planc Nacional de Saide 2012
- tnidad 17 & 2
.0 Nameray e AT RegUTan a8 Realizagio | | 10,0% | |DGRM 2011: nd S 2 ASPFP 2016
medicamentos CA7-23 .
2012: 22 1.3 Qualidade em salde
NG <17
201318
zgfi "j 150 1. Plane Nacicnal de Saide 2012
G.T.. Nl]r.mro d.e registos de dispositivos médicos por fabricantes Realizagio 10.0% oPS 2011: :d .S' =175 188 LSFFR 2016 i
nacionais avaliados C: 126-175 1.2 Equidade & Acesso aos
“0fzne NG: <125 Cuidados de Salde
2013159 :
gg?g :3 7000 1. Plano Nacional de Saiide 2012
6.8 Namero de cosméticos supervisionados Realizagio 10,0% DPs 2011: nd g0 8329 ASPFP 201 F
5012 7104 C: 8000 - 3000 1.2 Equidade & Acesso aos
o043 8230 NG: < 8000 Cuidados de Salde
1080
2003 1074 /55 / g =100
365 G 1000-1100
2010: 1219/ nd MC: <1000
Ind 80
. . M ” gt e
. N"l"'."' de insp A ) (.Farm“'as’ p N 2011: 917 £ 211 ) S =100 =t
farmacéuticos, etc. § Dispositivos Médicos Realizagio 70,0% DIL 5 o s0_100 211 ASPFP
e Entidades do Sector f Cosméticos ¢ Entidades do Sector) LT 365 Programa do XIX Governo
2012: 932 /115 ) NC: <80 constitucional
18 40 3.12 Politica do medicamento
201311057 /129 § 50 promotora de acesso, equidade
3 G:30-50 e qualidade
NC: <30
2009: nd
20%
72 de enti i ionadas face a0 total de entidades 2010: 20,13% S > 22%
2. Per ]
00 7. Garantir a fiscallzagaa das sntldades Intervanisnes nos slrculios ot > Impacto 15,0% | |oiL D11891% | | o 2% ASPFP
o
do medicamento e dos predutos de saide, reforgando a componente de| | 30,0% =Didacliol NC: < 18%
o
gestio de risco 2013: 22,69%
2ot =
73 F:‘er!:em?gem de‘pegas pul?llc.marlas a. medicamentos dirigidos a Realizagio 10.0% PUB 2014 40,04% & = 40% 4375% £SPFP
profissionais de saiide ¢ ap pablico avaliadas 12 35.51% C: 30% - 40%
g %
2013: 20,33% NS
ig?g :3 40% 1. Plang Nacienal de Saide 2012
7.4 Percent de pegas publicitarias a dispasiti édi . S = d45% 2016
Real 3,0% FUB 2011 nd 50% ASPFP
dirigidas a profissionais de saiide e ao pablico em geral avaliadas oalzagad : 2012 :d C: 35% - 45% 1.3 Qualidade em Salde
- o
2013 38,50% NC: = 35%
= [
s s F e
15 Fr‘el!:enh:igem de’pegas pul?l _|tar|as a cosmetu_:us dirig Reslizagio 2 0% PUD 2011 nd & = 35% 37.5% ASPEP
profissienais de saide ¢ ao pablico em geral avaliadas 2012 nd G 25%-35%
< 5
2013 31,02% NEgeed
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0E 2. Conformidade do Mercado e Gestie do Risco

Q0 8. Alargar o mbito da n ¢a0 de quali p

diversidade) de medicamentos e produtes de saide

30,0%

r
2009: 559
8.1. Namero de tras de matéri i ¢ medi it 2010: 568 3 55278
g v Realizacd 40,0% DG 2011: 583 592 ASPFP
analisadas (QUAR Eficcia) ealizagao g 2 S ©: 523 -578
2013: 540 NGk
100
S =105
2009: 101 /196 C 95105 Programa do XIX Governo
A H e x o i 2010; 140 7128 Constitucional
8.2.N di de G 1 Di it Méd NG: < 85 157
it bl g seies Reslizagio | | 200% | Do 2011 158 /85 ASPFP
analisadas (QUAR Eficicia) 40 196
2012: 157 £101 S 2,12 Aumentar a eficiéncia, sem
2013: 108 /56 03640 diminuigio de efefividade
NC: =38
i 2009: nd 55%
8.3. Percent: de tras de med tos de use humano 2010: 8,9% 5 8%
em Portugal face ao total de AlM com Impacto 10,0% pco 2011 5,42% o 5% 6% 8,9% ASPFP
embalagens comercializadas 2012: 6,36% 3
NG: < 5%
2013: 5,85%
2008 3 Programa do XIX Governo
8.4. Nomero de novos de analise i ara 201 823 Constitucional
. £ R = ot A i Reslizagdo 20,0% pca 2011:8 A 8 ASPFP o
P ¢éo da g de e produtos de saiide o012 5 G 2-3 3.11 Exceléneia no conhecimento ¢
i z .
o0l 3 NG <2 inovagio
2009: nd
" 150 Programa da XIX Governo
8.5. Namero de tras de produt lisad itos de 2010 & 2180 Constitucional
5. P 5 o
falsificagio (QUAR Eficicia) Realizagdo: | | 00% | DCQ ggg :3 G 120-180 158 ASPFP 513 Aumertar a eficidncia, sem
2013' o5 NG <120 dirninuigho de efefividade

3 Objetivos 3 Indicadores

QE 3. Desenvolvimento dos Setores Farmac@utico e de Produtos de Saide

2008: 58,62%
2010 62’07% 0%
00.20. Reforgar os de apoic disp: is aos setores 20.1. Per de agées de Ih to regulk tar e o g S > 30% 1. Planc Nacional de Saiide 2012-2016
30,0% = Resl 100,0% | |GARC 2011: 63,33% 94,74% ASPFP
nacionais farmacéutico ¢ de produtos de saiide £ cientifico realizadas (QUAR Eficacia) SRR & 2012 94'74% C: B60% - 30% ! 1.3 Qualidade em Saide
H 0y
2013: 75,73% NEED
Orientagdes Estratégicas do MS
2009: nd o0 3.8 Internacionalizar o setor da salde
.00.21. Fl‘rom?veruapoes de co.l.ab.ora;an |r.|st|l‘uc|t.:nal cam \ns!a a 21.1. Namero de Agies de colaboragée instituci 5 o . Trahsversat 2010: 20 & =0 contribuindo p.ara o desemvolvimento da
internacionalizag@o ¢ competitividade da indastria de produgéo 40,0% R Realizagdo 100,0% 201114 20 ASPFP economia nacional
= (QUAR Eficacia) (owner: CO) C: 20 :
nacional 2012:18 NG <50 3.14 Internacionalizar a Salide &
201319 Aprofundar a Cooperagéo no Dominio da
Salide com a CPLP & a UE
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3 Objetivos 2 Indicadaores

0E 3. Desenvolvimento dos Setores Farmacgutico ¢ de Produtes de Saide

2009 nd
4
. 5 R L 22.1. Namere de projectos de suporte & i tigagéo clinica jonal 2010 nd Programa do XIX Governo
00.22. F tara 18D | pelo ref d 1 t 85
SMBMAES WL nactana’ e o feiarka 0 [Espeiva Apeid BEMED| | o0 0o; | |implementadas au desenvolvidos por iniclativa au com & colabaragh Resuttado | | 100,0% | |DAM 2011 nd : 5 ASPFR Constitucional
e requlamentar e pela colaboragéo institucional : C: 3-8
da Unidade 2012: 5 NG <3 3.11 Exceléncia no conhecimento
2013 4 € na inowagio
3 Objetivos 8 Indicadares
OE 4. Reforga da Comunicagdo
2008: nd
00 0. Pramover a divulgacic de inf do e et s 2010 :d 0% Orientagdes Estratégicas do MS
- gag: b2 s 2 - . . R L
e ah icacio realizadas destinada aos 30,0% 9.1. Grau de safisfagéo dos eventos realizados (QUAR Qualidade) Impacto 1000% ';'rzr;:eésgllc()area 2011: nd . sé;,@%:;% 100% LSFFP 8. Avaliagdo/Satisfagdo
profissionais de saiide e piblico em geral . 2012:nd i
NG: < 85%
2013 92,25%
ig?g :: ok Orientagdes Estratégicas do MS
10.1.P tagem de respostas a pedidos ext de infi ¢é . 0 ” 8> 70% - o s T
dadas no prazo (QUAR Eficiéncia) Realizagéo 35,0% DGIC 2011 58,79% & 5% 70% 5% ASPFP 8. Avaliagio/Satisfagio
2012: 39,35% NG: < 50%
2013: 60,08%
o || o
10.2.P I d | @ fund: to relativas d S <1%
; : o goes com relativas de Impacts 35.0% | |DGIC 2014 nd =k 022% ASPFP
pedides de informagéo C: 1% -3%
2012:0,22% NG > 5%
2013 1,01%
00 10. Asseg e ofimizar as atividades de atendimento ¢ respostaa 400%
pedidos de documentagéo e de informagéo de clientes &
2009 nd 0,4 dias i Jisn
. ) A 2010: nd §: < 0,25 dias grama sl overne
::CIIJ.:_.CTempo médio de resposta final a todes os pedidos dirigidos ao Reslizagto 10,0% oaic 2011: nd 0 0,25-0,55 032 noPER Constitucional )
2012 1,72 dise 313 Aunjenlar a eficiéncia, sem
201% 0,21 NC:  0.55 dias diminuigio da efetividade
o[ s
104.T édio d ta final a tod didos d S«
e e, o a3 pediasiie Realizagio | | 100% | |paic 2011 nd 1 098 ASPFP
documentagdo dirigidos ao arquive G 1-2 dias
2012 nd NC: > 2 dias
2013: 0,98
2009 nd F
20100 1,84% S1<5 f%
10.5. Percentagem de erros de inventariagée da documentagéo Resultado 10,0% DGIG 2011:1,82% o '1% oo 0,8% ASPFP
20120 1,30% NG s 2%
20131 1,36% =
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3 Objetivos 9 Indicadores

0QE.4. Reforgo da Comunicagédo

2008 nd " r
. . S . 2010: nd
14 Hurrmro de :sh'ldos farmaco-cpidemiolégicas ¢ em dreas Realizagho 26,0% cER 2011: nd SN 1 SRR
terapéuticas concluidos. 2012 nd Cs-1
NC: <9
00 11. Garantira menitorizago do mercada (utilizagéo, condigdes de T 2013:5
acesso, impacto de medidas) : 2009 nd 0% Programa do XIX Governo
A IR s 2010: 80% 5 Constitucional
:;'2;;:r::a"$f:;:::'i;::" de montiarizagdece e andlise de Realizagio | | 500% | [GEP ot || 25;959/;% 100% ASPFP 2.5 Coneluir & reforma da poltica do
P P 2012:8571% NG < ;35% medicamento para aumentar o acesso e
2013: 71,43% qualidade das terapéuticas
2009: nd
3
113. N!]marn de estudos de avaliagdo de medidas de politica Reslizagio 26,0% cep 581? :3 S =3 4 ASPFP
coneluidos. 5012 nd C:2-3
i NG <2
2013 nd
§ Objetivos 61 Indicadores
QE 5. Melharia Continua e Ef
2009 nd 59
e : s 2010: 38% 5 z s
00 12_. Aumentar / manter a satisfagdo dos diferentes clienfes/ 10,0% 12.1. Percent T — do INFARMED Whpsctd 100,0% Transversal 011 nd & = 60% G ASPFR Orleniapofs Esirai:glca's do MS
parceiros (owner: GPGQ) 01 4% C: 50% - 60% 8. Avaliagio de Salisfagio
2013 nd Mo 0%
2003 99,5% o Programa do XIX Governo
2010: 99,1% Constitucional
o — . . " , 5
00 13. Promover a modernizagéo e a desmaterializagéo dos processos 200% 13.4. P.zrclnhglm .dlnf.‘u.mprlmlﬂnto dos Pr.ojzctos de Manutengéo Realizagho 100,0% STl 2011 68 54% S 04% 100% SRR 3,12 Aumentar a eficiéncia, sem
de trabalho Evolutiva de S1 (Existéncia ou néo de Desvio face ao Planeado) C: 20% - 94% . . .
2012: 94,78% NE < 80% diminuigio da efetividade
2013: 69,00%
2003: nd 0%
2010: 8,8%
14.1. Percentagem de ndo conformidades detetadas em auditoria nos & Transversal (irea S 8 <20% 5
processos certificados segundo a Norma NP EN 1S0 5001:2008 Impast> 100% | EreSEEE ;El; ﬁ?;i o 18%-22% a5k ks
L MC: = 22%
2013: 21,66%
20 85% Pregrama do XIX Governo
132k gemideagoesidemalhoriushicases Transversal (irea 2019nd 8> 90% Constitucional
(corr Ip tivasimelhoria) nos p certificados segund Impacto 5,0% - 2011: 83,60% 2 = 83% ASPFP 212 A 1 ficis
Norma NP EN IS0 5001:2008 ancora: GPO) 2019 g8 C: 80% - 90% umentar a eficiéncia, sem
" 2 NC: < 80% diminuigio da efetividade
2013: 87,74%
2003 nd 5%
2010 nd
14.3. Percent: de agées de melhoria impl, tadas no prazo nas o Transversal (irea S > 30%
5 = Real 50% 2011: 81,14% 93,75% ASPFP
processas certificados segunda a Norma NP EN SO 9001:2008 RRIERES : sncora: GPO) ooio. o1 o | | & 70%-80% :
! 0
2013: 70,96% NE o
2009: 80% 7%
i o . . 2010: 83% Programa da XIX Governo
144. P ta de f bite d: lidade realizad: § > 30%
b um'ri;:'i'cG“;:'sa:is:a";:”::i:::"‘ e asirace e Impacto 50% | GRQ wiwss || T 9231% ASPFP Constitucional
Fap 2012 100% NG < 5% 3.10 Recursos humanos capacitados
2013 100%
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0E 4. Melhoria Continua e Eficigncia Interna

r

209 97% Programa do XIX Governo
145.P I de reck o lisadas e tratadas no prazo nos Transversal [dreq 2010 2,5% 3= 99% Censtitucional
Sy i o4 Reslizagh 10,0% 2011: 9167% 100% ASPFP
processos cerificados segunda a Norma NP EN 150 9001:2008 et : ancora: GPG) S0 97’37% C: 95% - 99% 3.13 Aumentar a eficiéncia, sem
i o A
2013: 98.67% NG: = 5% diminuigio da efelividade
2009 nd
2010 9;6% 87% 1. Plano National de Sailde 2012
146. Pen.:enﬁgelp de estudos. |nte‘r.lahoraior|a|s e de aptidée Realizagio 20,0% e 2011: 51, 91% 3= 90% 100% nsPER 2016 }
laboratorial derad ios 5012: 91.06% C: 84% - 90% 1.8 Reforgar a parlicipagéo de
4 z :
2013 5.71% NG: = 84% Paortugal na salide global
2008: nd
o
S8 cerantire qualldadee mefhon finue o2 ¢ e 14.7.P t de néo conformidades detetadas em auditoria no 2010:d 8-131‘?)% ::i?l?:i::a)l(lx Soverme
PR : = L5 t 0 0y 0
nego.clo ¢ de suporte do INFARMED, I.P. (Sistema de Gestio da ambito da Norma EN ISO/EC 17025 Impacto 25,0% pea 2011:10,42% o 10% - 16% 10,42% ASPFP 3 13 Aumenlar a eficidnia, sem
Hialidade) 220 aa% NG > 16% diminuigio da efelividade
2013 15.38% ;
2009: nd
2010: 0 ;0% 0,75% Programa do XIX Governo
o N . . R : 8 <0,5% Constitucional
14.8. F gem de r de SIfTI (pedidos de helj ] Impacto 5,0% DSTI 2011: 0,96% " . 0,20% ASPFP 5
2012 0.71% G 0,5% -1,0% 3.13 Aurnentar a eficiéncia, sem
g - .
23 1,04% NG = 1,0% diminuigio da efetividade
;g?ﬁ 13 19 Programa do XIX Governo
14.9. Nimero de processos certificados (norma NP EN 150 5001:2008) 4 Transversal (drsa . 819 Constitucional
(QUAR Qualidade) ImEagty 12.0% ancora: GPOY 21T c1a e ARREF 3.13 Aumentar a eficiéncia, sem
st MNC: <19 dirminuigho da efetividade
2013 13 .
2009: 996
2010: 1070 S'sfgSO
16.1.Namero de processos de pedidos de AIM concluidos Reslizagio 16,0% DAM 2011: 917 1070 ASPFP
. C: C 450850
2013 565 NG <450
e .
i ] >
15.2. N}lmero de processos de alteragéo aos termos de Al (ALT) Reslizagio 12,0% DAM 9011 27341 82> 27000 3385 asPEP Progr?ma.do XIX Governo
concluidos 012 30458 C: 23000 - 27000 Constitucional
MC: < 22000 3.12. Politica do medicamento
2013: 33835
promotora de acesso, equidade
2009; 644 800 e qualidade
2010: 807
00 15. Aumentar a eficacia dos principais processos de negbcio e ) , P e " . S =800
suparte do INFARMED, I.P. 15,0% 16.2. Nimere de processos de rencvagéo de AlM (REN) concluides Realizagéo 8,0% DAM 2011: 715 G 400 - $00 1000 ASPFP
2012: 622 N < 400
2013: 784
oo ||
15.4..Numero de pareceres de avaliagéo da eficacia, seguranga e Realizago 2.0% DAM 011 7961 S » 5800 761 pram
qualidade C: 55005800
2012; 8595 NG <5500
2013 5200 :
2008: 538 500 Programa do XIX Governo
2010: 449 & 5550 constitueional
15.5. Numero de li i toslautorizago luid. Realizagéo 16,0% DIL 2011 491 625 ASPFP 3.12 Poliica do medicamenta
C: 525 -850
2012: 474 prormotora de acesso, equidade
NG: < 525
2013 546 e qualidade
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0E 4. Melhoria Continua e Eficigncia Interna

r

2009: nd
2010 :d 93% Programa do XIX Governo
15.7: f‘ercenﬁgem de disponibilidade dos servigos das aplicagdes de Wipadto 7.0% sl 2011 nd 3 >599h . 100% nSPER Censtitucional A
negbcio 015 o7 £90 G 97% - 99% 2.12 Aumentar a eficiéncia, sem
3 i ——
2013 50.94% NG: = 7% diminuigio da efelividade
0nd 90% Programa do XIX Governo
Transversal (drea A0S0 8> 95% Constitucional
15.8. Percentagem da receita cobrada face a receita liquidada Realizagio 6,0% 5 2011: 98,39% 100% ASFPFP "
ancora: DRHFP) G 85% 95% 3.12 Aumentar a eficiéncia, sem
2012: 96,65% NG: < 85% dirinuigio da efetividade
2013: 97,18% ¢
2000: 98,7%
& oy
15.9. Percentagem de esclarecimentos prestades de mado efefiva (sem 2010 97,6% 8_9)49’2% :‘:f;:":::::l('x Gayaiig
idade de ; il t: dicionais, ou caso ndo seja solicitada Resultado 6,0% GJdC 2011: 98,44% 100% ASPFP N
= £ G 80% - 96% 313 Aurnentar & eficiéncia, sem
a ref lagdo do parecer elaborada) 2012: 99,33% NG < @05 dimiuieas daefelividad
2013: 99.29% iminuigdo da efetividade
2009: 50 250
00 15. Aumentar a eficacia dos principais processos de negacio e 16:10. Nufn.e[o d_l docgm??ios de con‘!unltjapan ug |n!or|.'naga.o sulife o 01D A 5= 300 Orientagdes Estratégicas do MS
fa gilancia pr ¢d0 aos profi de Realizagéo 0% DGRM 2011 118 . 33 ASPFP . N . "
suporte do INFARMED, I.P. b5 fo Bt TR s 5 G: 200 -300 9. Divulgagio da informagio
salde, pablico, imprensa, instituigdes de saiide) 2012: 188 e <200
2013 242
2009: 89%
90%
Transversal (drsa 2010 81.3% 8> 95%
16.11. Percentagem da despesa paga face & despesa comprometida Reslizagio 6,0% Sncora: DRHER) 2011: 8361% ¢ éS% 5% 100% ASPFP
2012: 90,68% NG < 85% Programa do XIX Governo
2013 94.92% Constitucional
2008: nd : 313 Aurnentar a eficiéncia, sem
2010: nd 0% diminuigio da efefividade
. - : o
16.12. Percentagem de receita cobrada bruta face a0 salde bancario Reslizagio 6,0% Tmnsversal iea 2011 nd Sl 100% ASPFP
ancora: DRHFP) 5012: 79.85% G 85% -95%
i 0
2013 92.07% NC-=80%
2008: nd 0%
16.1. Percentagem de processas de AIM por procedimente nacional e DA 2010: 60,3% S >80% Pragrama do XIX Governo
em que Portugal é Estado Membro Referéncia/ Envolvido concluides Realizagéo Contribui 2011 67,27 % © B0% - 50% 87.5% ASPFP Constitucional
ne prazo Iyuaimente para 2012: 64,06% NG < 0% 3.14 Interacionalizar a salde e
3,0% o0QE 6 2013 35,57% aprofundar a cooperagio no
o " . 2009: nd dominio da salde com a
16.2. Tempo médie de concluséo da etapa nacional de processos de 23 dias o dadds dos Paisas d
00 16. Aumentar a eficiéncia dos principais processos de negacio e AIM em que Portugal & Estado Membro Envalvido e Estado Membro DA <0105 3«15 ornumicads cos Faises 4
2 o H ibui Lingua Portuguesa (CPLF) & a
superte do INFARMED, LP. (tempos de resposta) 0% | | Referincia (procedimentos de Reconh to Mituo e Realizagao Conaibul ggl; ig C15-30 1 HREER Umgéo Eumpzla (EREES
Descentralizado) fyualmente para : NG: > 30
30% | [oQE6 2013 87
e || o0 Programa do30C 0
16.2. Tempe médie de concluséo de processos de AlM por " | S <170 rogr?ma. ° overno
) . Realizagio 2011:170 144 ASFPFP Constitucional
procedimento Nacional C: 170 190 5
2012: 164 NG 5190 3.13 Aumentar a eficiéncia, sem
2.5% DAM 2013: 213 diminuigio da efelividade
2008 nd Programa do XIX Governo
16.4. Percentagem de pedidos de Autorizagéo de Utilizagéio Excecional 65% Constitucional
(AUE) concedidas no praze (10 dias) para doente especifico z010nd S = 70% 213 A t ficié
P P PESIER: Reslizagio 2014: nd el 81,25% ASPEP Unetars iglansiaisen
G 60% - 70% diminuigio da efetividade
(*) Praza interno legal 30 dias 2012:nd NC: < 65% 3.12 Politica d di t
o 2013 64,81% olffica do medicamento
promotora de acesso, equidade
2,5% DAM ¢ qualidade
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2021%092';?% 50% Pragrama do XIX Governo
= , B0 I
16.5. P.ercentagem de processos de alteragdo aos termas de AIM (ALT) Reslizagio 2011 62,75% 3= 60% 52.21% asPER Constitucional A
concluidos no prazo G 40-60% 3.12 Aumentar a eficiéncia, sem
Jeenete NG: < 40% dirninuigdo da efetividade
2013 43,46% :
2,0% DAM
5
Constitucional
2008: nd 20% 3.14 Internacionalizar a salde
16.6. Percentagem de Decisdes CE (emitidas na sequéncia de 2010: nd 4 %000 aprofundar a cooperaga no
procedimentos de arbitragem comunitria - Artigos 30° e 31° da Realizagio 2011:78,19% o 0% - a0t 100% ASPFP dominio da satide com a
Directiva 2001/83/CE) implementadas no prazo 2012: 92.31% NG < 70% Cornunidade dos Paises de
2013: 89,47% Lingua Portuguesa (CPLP) e &
2,0% DAM Uni&o Europeia
2N 70% Programa do XIX Governo
16.7. Percentagem de pareceres de avaliagdo da eficacia, seguranga e 2010 75.5% 8= 75% Constitucional
4 gemecan £ L Reslizagio 2011: 68, 12% : 875% ASPFP )
qualidade ¢coneluidos no prazo C: 65% - 75% 3.13 Aumnentar & eficiéncia, sem
Dessia NG: < 85% dirmninuigho da efetividade
2013: 71,58% g
3.0% DAM
98%
5> 80%
oin | | s
16.8. Percentagem de pedidos de autorizagéo/ alteragéo de ensaio N NC: < 87% 100%
i 2 Realizagko 2011 nd / nd ASPFP
clinico respondidos ne prazo (fases |-V / fase | e BD/BE) 30% 100%
2012 nd /nd o >e5%
2013 nd /nd o 5% 850
o
30% | |Dam NCFRTE%
38 dias ) . o
g <35 Orientagdes Estratégicas do M8
2008 42 /24 3.1 Exceléncia no
2010: 42 /20 G 2= i
00 16. Aumentar a eficiéncia dos principais processos de negocio e 16.9. Tempo médic de resposta a pedidos de autorizagéof alteragéo de Realizacho 2011: Him NG: > 46 24 SPER Lonhselmertoeinanovageo
suporte do INFARMED, |.P. {tempas de resposta) ensaio clinico (QUAR Eficiéncia) § 2012 40 123 22 dias 12
S<14
2013:38/23 G 14-30
30% | [DAM NC: > 30
o
oz ||
16.10. Percenlagem. de noiiiidcagﬁus de SU:SAR (Suspeitas de Reacgdes Realizagho 2011: 95195% S = 08% 100% e
Ad Graves e I )P ne prazo G 92% -98%
2012: 94.67% NG < 900
3.0% DAM 2013: 85,83%
mor ||
3 R N “
16.11..P=rc=nlag=m r.lz relatérios de nefificagdes de reacgdes adversas Realizagio 2011 nd 8 > 99% 100% SPER
a medicamentos enviadas no prazo = C. 97% - 29%
2012: 98, 40% NG < 97% Programa do XIX Governo
2,0% DGRM 2013: 98 82% Constitucional
2009 nd . 3.12 Aumentar a eficiéncia, sem
2010 nd 5 989&9% diminuigio da efetividade
>
16.12. P tagem de respostas a NUI/RA enviadas no praze Realizagéo 2011 nd ¥ 100% ASPFP
5012 nd G 97% - 99%
g
30% | |DGRM 2013: nd SR
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r
2008:3
2010:3 Es_d‘f;
16.13. Tempe médio de emisséc de certificados CAUL Reslizagdo 201129 G '2 4 16 ASPFP
2012:2,18 NG 54 Programa do XIX Governa
3,0% DCO 2013: 1,93 Constituci
2008 15 54 3.13 Aumentar a eficiéncia, sem
2010: 17 3 <\1a1s dimninuigho da efefividade
16.14. Tempo médio de emisséo de Cerificades COELL Normal Realizagio 2011174 c11-21 8,8 ASPFP
aM211,25 §
305 | |pca 2013 13,13 NG: > 21
2003: 64,12% 5%
16.14. P t de andlises / tas dad; didos d 2010: 77,78%
£ Al seS i ACas A .pe e g 5 i 3> 85% 1. Plano Nacional de Saide 2012-2016
aconselhamento regulamentar e cientifico para medicamentos e Reslizagdo 2011 85,71% 94.12% ASPFP R
" . C: 65% - 85% 1.3 Qualidade em Salde
produtes de saiide concluidos no prazo 2012: 75%
NC: < B5%
3,0% GARC 2013: 81,53%
2003 nd
2010 95n4% 92.50%
I " . — o T 3 o
16.16_. Pleiee i |_1= a;o:s.de no ambite da Vigilancia Realizago 2011 85,98% & > 95% 100% 4SPFP
de Dispositivos Médicos realizadas no prazo 2012 92 60% C: 90%-95%
i s 2013 90,45% NC: < 80% 1 Plam? Nacional de Saiide 2012-2016
2 1.2 Equidade & Acesso aos Cuidados de
) o N . . 2009 nd 0% Saide
00 15. A tar a eficiEncia dos principais p de negbelo e 16.17. gem de r.eglslus dn. posltvas Mndlc?.s .n ) 2010 nd S > 95%
documentos comprovativos de registo (certiddes, certificados de livre Realizagio 2011: nd 100% ASPFP
suparte do INFARMED, I.P. (fempos de resposta) . 5 - G 85% - 95%
venda e informagdes para desalfandegamento) emitidos ne prazo. 2012: 94, 53% NC: < 25%
2,0% DPS 2013:80,17%
2009 ndU 2%
16.18. P tagem de li : toslautorizagt luidas ne B 2010: 92,4% S 95 Programa do XIX Governo
it Realizagio 2011: 98.57% C 80%-85% 93,57% ASPFP Constitucional
2012: 95,36% NG < 80% 2,12 Aumentar a efiviéncia, sem
3.0% DIL 2013: 87,36% diminuigio da efetividade
2009: nd
. ’ o . 2090 nd 40 dias Memeorando de Entendimenta
16.19. T:mgo.mu"ilu de ; .du p : de 8 .a pedides Realizagho 2011: nd 8: <35 n SPFP Medida 242
de comy pagao em de 9 2092 nd G 35-45 Programa do XIX Governo
5013 nd NC: = 45 Constitucional
3.13 Aumentar a eficiéncia, sem
2.0% DAEOM dirmninuigio da efefividade
gg?i ;? 180 dias
16.20. Tempe médio de autorizagées a enti istribui de — 0171 S <140 6 . Programa do XIX Governo
medicamentos e dispositivos médicos allzagee C: 140 -160 Constitucional
012:62 NG = 160 3.13 Aumentar a efisidncia, sem
2013214 diminuigio da efefividade
Plano Nacional de Saide 2012-2016
2.5% DIL 1.3 Qualidade em Salde
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r
3 <30
16.21. Tempo médio de emisséo de relatérios de inspegé Realizagéo 2011: 21 o o5 12,40 ASPFP
2012 21 MG > 35 Programa do XIX Governo
3.0% oL 2013:12,40 Constitucional
2009 nd 313 Aumnentar a eficiéncia, sem
: o
i iersbiios i . i 2010: 90,6% 5 838&5% diminuigio da efelividade
22P tag! 3 e inspec¢ac emitidos no prazo . g g e o
(QUAR Eficiéncia) Reslizagio 2011: 89,73% G 20% -25% 93,36% ASPFP
2012: 88 43% NG < 0%
3.0% oL 2013: 93,36%
2009: nd
bl 120 dias
16.23. Tem?o.mu:llo de ; .de p ; de ing a'p.edldos Realizagho *011: nd S =110 % KSPEP
de comparticipagdo em ambulatério de medicamentos née genéricos 2012 nd C: 10-130
20% | |oacom 2013 nd Mo
220[?196 19267 100 dias Memarande de Entendimento
16.24. Tempa médio de luséo de p de avaliagéo a pedidos . : 5 <80 Medida 3.42
7 Reall 2011: 80 40 ASPFP
de comparticipagdo em ambulatérie eRlzgRo i 75 G 80-100 Medida 3.43
: NG > 100 Programa do XIX Governo
30% | [DAEOM D13 40 Censtitucional
2009 nd - 3.12 Politica do medicamento
120 dias farad id
16.25. Tempa médio médio de conclusio de de avaliagh 2Rl S <110 DT e o RaRRR R RRe
I pa— + B Realizagho 2011: 163 D 130 £ ASPFP & qualidade
PEVI R URlizaER0. NS NOSPIRIS 2012: 228 2 3.13 Aumentar & eficiéncia, sem
2 0% DAEQM 2013 253 Repd diminuigho da efetividade
2009 72,6% o~
16.26. P 1t d d liagéo d dides d 2010: 43,9%
00 16. Aumentar a eficiéncia dos principais processos de negacio e o 5 F e ¢ o 'e.pe‘ ' Ds Eﬂ ” e 5> 90%
e da INFARMED, LP. it d ) comparticipago em io e avaliagio prévia a utilizagéo nos Reslizagio 2011: 85,04% o 80% - a0% 100% ASPFP
SRt USRS hospitais concluides no prazo (QUAR Eficiéncia) 2012: 51,85% \o <800
30% DAEOM 2013: 87, 68%
2008 nel .
16.27. P 1t de de avaliagho de dispositivos médicos 2o10:ng s-ios‘i%
S - " P Reslizagio 2011: nd ; 100% ASPFR
concluidos no praze G 75% -85%
2012 nd NG < 5% Plane para a Reforma Hospitalar
2,0% OM 2012 nd 6.4. Hospitais mais eficazes
2009: nd 5%
2010: 73,7% o > 90% Pragrama do XIX Governo
16.28. Percentagem de faturas pagas no prazo Realizagko 2011: 89,93% I %5% 0% 100% ASPFP Constitucional
2012: 76,43% NG < 75% 2,13 Aumentar a eficiéncia, sem
2.0% DRHFP 2013 75,25% diminuigio da efetividade
2009 91,5%
5 0
16.29. P tagem de incidéncias de SUTI lvidas no prazo, de Realizach 22001110_ 9839543?5 892>59:% 100% asPEP Pragrama do XIX Governo
acordo com a sua classificagio SRR s 95’40% G 90% - 95% Constitucional
s MC: < 90% 3.12 Aumentar a eficiéncia, sem
30% | |DaT 2013 96,29% diminuicio da sfelividade
2009: 93,4%
2 oy
2010: 94,7% s ?:é%
16.30. Percentagem de pareceres juridicos elaborados no prazo Realizagéo 2011: 97, 48% i~ o 100% ASPFP Programa do XIX Governo
2012: 96.93% G: 80% - 96% Constitucianal
01z 97447% NG: < 50% .13 Aumentar a eficiéncia, sem
3.0% GJC ! diminuigio da efetividade
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0E 4. Melhoria Continua e Eficigncia Interna

r
2009 97,8%
o
16.31. P 1t de de contl denagdo luidos no 1000k S'i49g%
=T E F Reslizagio 2011: 94,24% e 100% ASPFP Programa doXIX'Gavaimo
L 2012 49,10% C: 90% - 96% Constitucional
2013 93,.3% NC: < 90% 313 Aumenlar a eficiéncia, sem
3.0% GJC diminuigiio da efetividade
- 95Y
16.32. P ta de entregéveis i tes & actividade d &= O7%
ErEENtabEn, SN hmiclsine s aasiitaticne Realizagio 2011 100% 100% ASPFP Programa do XIX Gaverno
planeamento concluidos no prazo G o92% -97% i
2012: 98,75% NG < 95% Constitucional
2013 100% 313 Aurnentar a eficiéncia, sem
2,0% GFQ diminuigio da efetividade
209:8 5 dias Programa do XIX Governo
00 16. Aumentar a eficiéncia dos principais processos de negacio e 2010.5 8 <4 Constitucional
suporte do INFARMED, L. (tempos de resposts) 16.33. Tempo médio de emisséo de Certificados COELL Urgente Reslizagio 22001121.'3352 C 4.8 3,43 ASPFP 312 Aumentar a eficiéncia, ssm
2013 343 NG =€ diminuigio da efetividade
3,0% Dca
22[? 1009 2”;5 250 dias
16.24. Tempo med.lo de concluséo de Alteragdes tipo Il por Reslizagho 2011 361 S <220 200 SPER Programa do XIX Governo
precedimento Nacional 2012 293 G 220-280 Constitucional
2013 951 NG = 280 213 Aumentar a eficiéncia, sem
2.0% DAM diminuigio da efelividade
o || =
16.34. !Jesempenho obtido nos inquéritos de avaliagéo de desempenhe Wipadto 2011 nd 3= T3% 90% nSPER Orlenhgofs Est.mtegllcas do MS
de projectos (Semestral) 015 78 06% C: 68% - 78% 8. Avaliagio/Satisfagio
% 0
30% | |per 2013 77,5% HEeR
;g?ﬁ :g 90% 1. Plana Nacional de Saade 2012
Faes PRI e ; i
16.36.Percentagem de ce.rtldoes dlelnoililcagao de Cosméticos e Realizagho 2011 nd 8> 95% 100% asPER 2016
documentos de conformidade emitidos no prazo. C: 85% -95% (1.2 Equidade & Acesso aos
2legidon NG: < 85% Cuidados de Salde)
2.5% DPS 2013 100%
2009: nd Programa do XIX Governo
2010: nd o Constitucional
16.37.Percenh§]em de tarefas relativas & notificagéo de ruturas de Realizagio 2011 nd 3= 82% 100% SPER = 12 Poliiica do medicamento
stocks de medicamentos, tratadas no prazo. G 78% -82%
2012:nd N <T8% promotora do acesso, equidade
2013; 84,87% & qualidade
2,0% | |DAEOM
2009: nd 90%
2010: nd 5 5% Programa do XIX Governo
16.38. Percentagem de materiais educacionais aprovados no praze Realizagio 2011: 88,24% G éE%SE% 100% ASPFP Constitucional
2012: 84% NG < 85% 3.12 Poliica do medicamento
2 %
2013 85,38 promotora do acesso, equidade
2,0% DGRM ¢ qualidade

Plano de Atividades / 2014
Pagina 61 de 65



g GOVERNO DE
= ORTUGAL

MINISTERIO DA SAGDE

4 Objetivos 17 Indicadores

I» infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento

& Produtos de Sadde LB

0OE 6. Reforgo do Posicionamento no Contexto Internacional

2009 nd
i i DAM 4 70%
16.1 Percentagem de processos de AIM por procedimento nacional e Contribui 2010: 60,3% & > 20%
em que Portugal & Estado Membro Referéncial Envolvido concluidos Reslizagio 70,0% 3 2011: 67.27% 87.5% ASPFP . " .
igualmente para R C: 60% - 80% Orientagéo do Plano Nacional
noigraza 0OE § g NE: < 60% de Saiide 2012-2016
e e o 2013:35,57% .
00 16. Aumentar a eficiéncia dos principais processos de negdcio e 200% 314 Internacionalizar a Salde &
suporte do INFARMED, L.P. (tempos de resposta) . - " E 2009 nd Aprofundar a Cooperagio no
16.2. Tempo médio de.conclusao da etapa nacllonal de processos de DAM . 2010: 46 23 dias Dorminio da Saids com a GPLP &
Al elm r!ue Portug!al & Estado Membro Envolwdo‘e Estade Membro Realizagio 30,0% l.:antnbul 201130 3«15 1 SPER 2 EL
Refi (proced tas de R hi to Mituo e Iguaimente para 2012 45 G15-30
Descentralizado) o0OE S S01s 47 NG: =30
2009: 74 100
17.1. Nimere de processos de AlM em que Portugal é Estado Membro 2010: 158 & s 110
Refaranes dimant. R h 1o Mii e o :
“ ! I.(prJ dimi de guhecim Mituo e Realizagéo 35,0% DAM 2011: 239 90410 239 ASPFP Pragmma da XIX Governo
)] dos QU 2012 225 Em
2013 110 NC: <80 Constitucional
3.5 Concluir a reforma da poliica
do medicamento para aumentar o
2009: 246 1000 acesso e a qualidade das
17.2. Nimero de processos de alteragéo aos termos de AlM (ALT) em 2010: 259 a5 1om {erapéuticas
que Portugal é Estade Membro Referéncia (procedimentos de Realizagio 25,0% DAM 2011: 1078 2007 ASPFP
el i Fo . 0 500 -1200 o !
R Mirtuo & ) Tuid 2012: 1463 NG < 500 Orientagéo do Plano Nacional
2013 2087 de Saiide 2012-2016
o008 7 o ;SnRechrgar a ‘pjmg‘pabga‘o de
0011 F i 30 de Portural diment it 40,0% 17.3. Namero de processos de renovagéo de AIM (REN) em que 2010: 20 & =70 32 Iulga 0 sau‘.e o at 4
eomeiiakadea0 0o,k ONUHRTNDS HRo carimanids somyniahas - Portugal & Estado Membro Referéncia (procedimentos de Reslizagio 260% | |DAM 2011: 17 75 ASPFP s igmadionazar 0 gelocon
o o to Mitug e D tralizada) BT 2017 83 G 50-70 salde contribuindo para o
2013 55 MC: < 50 desenvolvimento da economia
nacional
2009 nd 3.12 Poliica do medicamenta
’ - . 2010 nd 12 promotora de acesso, equidade
17.4.1. 'Null'nero de RA.S em!tlf‘]os no contexto dos procedimentas Reslizagio 7 5% DA 011 nd 8 >_12 15 apEp ¢ qualidade
aplicéveis aos ensaios clinicos 5012 nd C=12 3 44 Intemacionalizat & Saiide &
2013:12 MO Aprofundar a Cooperagio no
Dominio da Sadde com a GPLP e
2009 nel aEU
I I - i " a0%
17.5. F gem de participagée de PT em avall de pedides de 2010 nd s 05%
autorizagdo [ alterag@o de ensaio clinico por procedimento comunitario Realizagéo 7.5% DAM 2011 nd o .85 5% 100% ASPFP
de VHP 2012: nd S <'85%
2013 100%
o || o
18.1.P I de COEN ¢ Inquéritos relatives a Di iti 3= 95%
L il " o o 5
Médicos emitidos por Pertugal no praze definido Resllzzgho =00% DS 2013 G 85% -95% 100 HEkR
2012 100% i Orientacéo do Plano Nacional
5013 100% NC: < 85% rientagdo do Plang Nacional
- de Saiide 2012-2016
2009: nd (1.2 Equidade e Acesso aos
0% Cuidados de Satd
00.18 Promover a imagem de rigor e competéncia da agéncia 18.2. Percentagem de resposta no prazo a pedides de cooperagéo <010zind 3= 95% fideo e Salkier
5 . 5 20,0% . - ev - o Realizagio 30,0% DPS 2011 nd 100% ASPFP
portuguesa no contexto internacional europeus no ambito da supervisio de Dispositivos Médicos G 85% - 95%
2012: 89,76% NG < 85%

2013: 91,26%
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0OE 6. Reforgo do Posicionamento no Contexto Internacional

r
2009; nd 7% Programa da XIX Governo
183 P - de medi 1 tralizad: lisados por 2010: 6,8% s Constitucional
Portugal face ao total de medicamentos analisados por todos os Realizagio 20,0% pco 2011 9,09% c 86;8’;% 11,63% ASPFP 314 Internacionalizar a Salde &
Estados Membros (QUAR Eficicia) 2012: 11,63% NG <;5% Aprofundar a Cooperagiio no Dominio da
2013 6,52% & Satde com a CPLP & a EU
2003 nd
X 3 = A =
18.4 Percentagem de monitorizagéo de alertas RAPEX relativas a g 39359‘5’0% :J:Z"Z‘:ﬁ? o Plano Haclanal do Sate
- " Realizagd 10,0% | |DPS 2011 nd 100% ASPFP "
Cosméticos no prazo, face ao total momitorizados cRIzagaY i 013 1(;]0% C. 20% - 95% (1.2 Equidade & Acesso aos Cuidados de
- 5
2013: 97.95% NG: < 80% Salde)
2009: nd B Orientagéo do Plano Nacional de Saide
- a o o ” . = s " 2010: nd 2012-2016
00.18 Promovera |mag.em de rl.gor e competéncia da agéncia 13.?. Numernf hp.o de acgoe.s rfe cooperagéo e.fectlvada? com outras REATS3655 100% on 2011 nd 3 >3 4 ASFFR 51 lermadionalisars siiiss
portuguesa no contexto internacional tidades no dmbito da avali das t logias de saide G 3 . .
2012: nd NG <3 Aprofundar a Cooperagéo no Dominio da
2013 nd Salde coma CPLP e a EU
2008: 2 5 Orientagéo do Plano Nacional de Saiide
o e i 5 2010:2 2012-2016
18.6. Niamera de participagdes do INFARMED em auditorias realizadasa| | oo | | j00% | |ora 20116 &>z 8 ASPFP 2,14 Internacionalizer & Satds e
outras agéncias no &mbito do BEMA LD, o y
2012:1 e < Aprofundar a Cooperagio no Dominio da
2013 nd Salide coma CPLP & a EU
2009 nd
o
T | 2010: nd s 939’2%
19.1. Taxa de Retengéo Estutura 0% | R 2011 nd 100% ASPFP
ancora: DRHFP) 015 93 66% C: 80% -95%
* 0y
2013: 94,95% ME a0
2009: nd S0%
19.2P I de colaboradores do Inf d que partici| em i e 2010: nd S = 100% Programa do XIX Governo
agdes de formagéo profissional (QUAR Qualidade) Estrutura 25,0% X 2011: 101,54% . 100% ASPFP Constitutional
ancora: DRHFP) C: 80% - 100%
2012:81,21% NG < 30% 3.10 Recursos humanes capacitados
2013: 80,08%
00.19. Promover o desenvolvimento e a retengéo de recursos e =
e 20,0% 2003 nd
competéncias 80%
193 P i de colaboradores do Infk d que f 1t um e 2010 nd S > 90%
i 3 nRGi o o
minimo de 14 horas de formagéo profissional Estrutura 25,0% ancora: DRHFP) ggl; :j 0 70% - 90% 100% ASPFP
NG: = 70%
2013: 84,72%
2009: nd
19.4. Niamero de iniciativas desenvolvidas no ambito da Promagéo da 2010: nd 3 6> 7 Zrogl;ma.do )I(IX Doverno
Saiide Realizagio | | 250% | [DRHFP 2011: rd g ASPFP pnghmleiona
2015 nd Cb-7 3.7 Qualidade e acesso efetivo a0s
2012 nd NG <5 cuidados de saide
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7. Siglas e Abreviaturas
AIM Autorizacao de Introdugéo no Mercado
ANVISA Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Brasil)
AUE Autorizagdo de Utilizagao Especial
BEMA Benchmarking of European Medicines Agencies
BPC Boas Préticas Clinicas
BPFv Boas Praticas de Farmacovigilancia
BPL Boas Préticas Laboratoriais
CCA Centro de Contacto e Atendimento
CD Conselho Diretivo
CE Comunidade Europeia
CIMI Centro de Informagéo do Medicamento e dos Produtos de Saude
CHNM Cédigo Hospitalar Nacional do Medicamento
COELL Certificado Oficial Europeu de Libertagao de Lote de Medicamentos Hemoderivados
COEN Compliance and Enforcement
CPLP Comunidade dos Paises de Lingua Portuguesa
DAM Direcédo de Avaliagao de Medicamentos
DC Procedimento Descentralizado
DCQ Direcdo de Comprovagao da Qualidade
DGIC Direcédo de Gestéo de Informagdo e Comunicagéo
DL Decreto-Lei
DM Dispositivos Médicos
DPS Direcédo de Produtos de Saude
DSTI Direcéo de Sistemas e Tecnologias de Informacéo
EAMI Encontro de Autoridades Competentes em Medicamentos dos Paises Ibero Americanos
EDQM European Directorate for the Quality of Medicines and HealthCare
EME Estado-Membro Envolvido
EMA Agéncia Europeia do Medicamento
EMR Estado-Membro de Referéncia
EUDAMED Submissao eletrénica de processos de produtos de saude
EUDRANET Rede europeia de transmisséo eletronica de dados
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EUROPHARM
FI
GARC
GJC
1&D
IEC
ISO
MNSRM
na
omMCL
oMs
ON
PALOP
PCHC
PT
QUAR
RAM
RAPEX
RCM
RM
SGQ
SGS
Si
SIADAP
SNF
SNS
SPR
SVIG
TAIM
TI

UE

Base de dados europeia de medicamentos

Folheto Informativo

Gabinete de Aconselhamento Regulamentar e Cientifico
Gabinete Juridico e de Contencioso

Investigacéo e Desenvolvimento

International Electrotechnical Commission
International Organization for Standardization
Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica

Nao aplicavel

Official Medicines Control Laboratories
Organizacao Mundial de Saude

Organismo Notificado

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

Quadro de Avaliagado e Responsabilizagdo

Reacgdes Adversas Medicamentosas

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

Sistema de Gestao da Qualidade

Société Générale de Surveillance — Servigos Internacionais de Certificagao

Sistemas de Informagéo

infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Sadde |2

Sistema Integrado de Gestéo e Avaliagao do Desempenho da Administragédo Publica

Sistema Nacional de Farmacovigilancia

Servigo Nacional de Saude

Sistema de Precos de Referéncia

Sistema de Informacao de Farmacovigilancia
Titulares da Autorizagédo de Introdugéo no Mercado
Tecnologias de Informagao

Unido Europeia
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