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1. Nota Introdutória 

As páginas que se seguem apresentam as opções do Conselho Directivo do INFARMED - Autoridade Nacional 

do Medicamentos e Produtos de Saúde, I.P. para o Planeamento estratégico e operacional para 2010, na 

concretização da sua Missão, Visão, Valores e Politica da Qualidade. 

Lisboa, 16 de Dezembro de 2009 

O Conselho Directivo 

Vasco de JeflUs Maria, Presidente 

CLUIL7Ç-LLe,  
ursa Carvalho, 	sidente 

 

      

       

Helder Mota Filipe, -Presidente 

     

     

   

António Neves, Vogal 

 

Fer ndo Beio Pinheiro, Vogal 
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2. Gestão Estratégica 

2.1. Missão, Visão, Valores e Política da Qualidade 

O INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saúde I.P. é uma pessoa colectiva de 

direito público integrada na administração indirecta do Estado, dotada de autonomia administrativa e financeira 

e património próprio, que exerce a sua actividade sob a tutela do Ministro da Saúde e que constitui a Autoridade 

Nacional do Medicamento e Produtos de Saúde. Sucessor da Direcção-Geral dos Assuntos Farmacêuticos, do 

Centro de Estudos do Medicamento e do Instituto Nacional da Farmácia e do Medicamento, o Infarmed foi 

criado pelo DL n° 212/2006, de 27/10, e estruturado pelo DL n° 269/2007, de 26/7 que aprova a Lei Orgânica e 

pela Portaria n° 810/2007, de 27/7, que aprova os Estatutos. 

A Missão do INFARMED, I.P. incide em duas áreas prioritárias: 

• regular e supervisionar os sectores dos medicamentos, dos dispositivos médicos e dos produtos 

cosméticos e de higiene corporal de acordo com os mais elevados padrões de protecção da saúde 

pública, e 

• garantir o acesso dos profissionais de saúde e dos cidadãos a medicamentos, dispositivos médicos e 

produtos cosméticos e de higiene corporal de qualidade, eficazes e seguros. 

O cumprimento da missão desenvolve-se através da concretização das atribuições nos domínios da definição e 

execução de políticas, regulamentação, regulação, avaliação, autorização, vigilância pós-comercialização e 

supervisão e controlo da investigação, produção, distribuição e comercialização, consumo e utilização dos 

medicamentos, dispositivos médicos e produtos cosméticos e de higiene corporal. Para além destas, são 

também atribuições do Infarmed a promoção do acesso dos profissionais de saúde e do cidadão às informações 

necessárias à utilização racional dos medicamentos, dispositivos médicos e produtos cosméticos e de higiene 

corporal e a promoção e o apoio do estudo e investigação nos domínios da ciência e tecnologia farmacêuticas, 

biotecnologia, farmacologia, farmacoeconomia e farmacoepidemiologia. 

A nível da União Europeia integra e participa nos comités, comissões e grupos de trabalho do Conselho da 

União Europeia, da Comissão Europeia e da Agência Europeia de Medicamentos, promovendo iniciativas no 

âmbito do Sistema Europeu de Avaliação e Supervisão de Medicamentos e Produtos de Saúde, da Rede 

Europeia de Autoridades do Medicamento e de Produtos de Saúde e da Rede de Laboratórios Oficiais de 

Comprovação da Qualidade de Medicamentos da Europa. No âmbito da colaboração internacional, desenvolve 

iniciativas com os países de expressão portuguesa (Cabo Verde, Brasil e Angola), Macau e países terceiros. 
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Viver a sua responsabilidade 

Acreditar na Transparência 

Aceitar o Desafio 

Acolher o Inconformismo 

Ser uma Equipa 

Acreditar que comunicar é a 
chave do sucesso 

Assumir a sua Responsabilidade 

Querer Evoluir 

Estar Envolvido 

Regular e supervisionar os sectores dos medicamentos e produtos de saúde, segundo 
os mais elevados padrões de protecção da saúde pública e garantir o acesso dos 
profissionais de saúde e dos cidadãos a medicamentos e produtos de saúde de 
qualidade, eficazes e seguros 

A Política da Qualidade do Infarmed traduz-se na realização da sua Missão através de 
uma actuação dirigida em 4 vertentes: 
- Garantir o cumprimento dos requisitos legais e regulamentares aplicáveis ao sector; 
- Satisfazer as necessidades e expectativas dos clientes e parceiros; 
- Optimizar e melhorar os seus processos e eficácia do seu Sistema de Gestão 
da Qualidade; 

- Qualificar os seus colaboradores. 

Missão 

Política da 
Qualidade 

Visão 

 

Ser um modelo de excelência na prestação de um serviço público de qualidade e uma 
agência de referência na União Europeia, valorizando os seus colaboradores. 

   

Valores 

Em síntese apresentam-se as declarações norteadoras da actividade do INFARMED, I.P: 

2.2. Enquadramento Estratégico 

2.2.1. Definição da estratégia 

A definição da estratégia para 2010 tem por base o Planeamento estratégico para os próximos cinco anos, a 

análise estratégica desenvolvida e a "Carta de Missão" outorgada pelo secretário de Estado Adjunto e da Saúde ao 

Presidente do Conselho Directivo do Infarmed, nomeadamente nos objectivos a atingir em matéria de: 

• responsabilidades regulamentares e envolvimento no sistema europeu; 

• organização interna; 

• administração e gestão de recursos; 

• política do medicamento; 

• relações institucionais 

• colaboração internacional, 

e os seguintes princípios: 

• desenvolvimento da gestão por objectivos; 

• utilização eficiente dos recursos 

• focalização da organização na satisfação dos Clientes e dos Parceiros. 
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2.2.2. Organização da estratégia 

Em termos da estruturação da estratégia utilizam-se os seguintes instrumentos de gestão: 

Planeamento Estratégico a cinco anos 

Objectivos Estratégicos para 2010; 

Balanced Scorecard (BSC) para 2010; 

Quadro de Avaliação e Responsabilização (QUAR) para 2010 

Planeamento Estratégico 

A definição dos objectivos estratégicos a longo prazo enquadra-se no esforço de alinhamento de estratégias e 

tácticas operacionais do Infarmed para os próximos cinco anos, com vista à definição e consolidação de linhas de 

actuação plurianuais, identificação de requisitos e prioritização de actuação desta Autoridade a longo prazo. Nesta 

reflexão estratégica foram pressupostos: 

• As Forças de Mudança (novas tecnologias, nova legislação, demografia, necessidades e expectativas dos 

diferentes Parceiros ); 

• O Posicionamento Actual — reflectido nas suas capacidades e objectivos; 

• Os Desígnios Estratégicos: Directrizes europeias e nacionais, aspirações, oportunidades e inovação. 

Em síntese apresentam-se as principais orientações resultantes desta reflexão. Foram assim hierarquizadas as 
principais tendências de mudança: 

Tendência Estratégica Táctica Conjuntura 

 

Evolução tecnológica e científica (terapia génica, medicina personalizada, 
biotecnologia) 

Procura por medicamentos genéricos e MNSRM 

Pressão para redução de despesa com medicamentos do SNS 

Orientações gerais de eficiência da Administração Pública 

Desenvolvimento dos mercados emergentes enquanto produtores e 

consumidores 

Envelhecimento da população 

Ocorrência de pandemias 

Concorrência de agências congéneres na União Europeia 

Procura de informação pela sociedade 

Contrafacção de medicamentos 	
✓ 
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Posicionamento actual do Infarmed 

O Infarmed tem seguido nos últimos anos um conjunto de orientações consistentes, no sentido da adaptação ao 

contexto europeu, desenvolvimento interno e alargamento da sua actuação, expressos na sua Missão e na 

concretização dos seus objectivos estratégicos e operacionais apresentados no seu Plano de Actividade e inscritos 

no QUAR. 

Os indicadores utilizados para medir o desempenho dos objectivos têm registado resultados positivos face às 

metas definidas, nomeadamente, pelo reforço da sua posição de Autoridade de referência no sistema europeu, 

embora a nível de eficiência interna, subsista espaço para melhorias. 

Contudo, o elevado grau de satisfação global dos clientes apurado nos questionários anuais aos seus clientes e 

parceiros, manteve-se, apesar das variações significativas ocorridas em diversas áreas que determinaram medidas 

correctivas com vista a corrigir tendências menos positivas. 

Em termos globais são as seguintes alterações de foco interno a considerar: 

• Reforçar a promoção da cultura de foco no Cliente/Parceiro orientada para a competitividade; 

• Comunicar o valor criado; 

• Implementar uma gestão de talento e de competências; 

• Melhorar a eficiência dos processos; 

• Aprofundar a gestão de desempenho. 

Para 2010, o Conselho Directivo delineou os seguintes Objectivos Estratégicos, procurando equilibrar os domínios 
de criação de valor: 

Objectivos Estratégicos 

0E1 Conformidade do Mercado e Gestão de Risco: 

	 Reforçar os instrumentos de fiscalização, comprovação de qualidade, gestão proactiva do risco 

0E2 

Reforço da Comunicação 

Reforçar a comunicação com os cidadãos, profissionais e entidades do sector, disponibilizando mais e 
melhor informação sobre medicamentos e produtos de saúde e consolidar a imagem do Infarmed como 
Autoridade Reguladora. 

0E3 

Melhoria Contínua e Eficiência Interna 

Desenvolver uma cultura de melhoria contínua e de criação de valor para os vários clientes do Infarmed 
e para a sociedade em geral, optimizando os processos e garantindo a eficiência dos recursos. 

0E4 

Reforço do Posicionamento no Contexto Internacional 

Reforçar a presença do Infarmed nos contextos europeu e internacional, acompanhando a inovação 
científica e a evolução do mercado e desenvolvendo recursos e competências diferenciados. 

0E5 

Desenvolvimento dos Sectores Farmacêutico e de Produtos de Saúde 

Promover a inovação e a competitividade da indústria nacional dos sectores farmacêutico e de produtos 
de saúde através do apoio técnico-científico e da colaboração institucional. 

0E6 
Sustentabilidade do Sistema de Saúde 

Contribuir para a sustentabilidade do sistema de saúde através do uso racional de medicamentos e 
produtos de saúde e da utilização efectiva e eficiente dos recursos. 
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3. Gestão Operacional 

3.1. Balanced Scorecard 

Durante o presente ano foi delineado um novo Balanced Scorecard para o Infarmed, o qual assenta na estratégia 

definida, concretizando as políticas definidas para o sector do medicamento e dos produtos de saúde e 

monitorizando o desempenho organizacional. Para celeridade do processo de gestão e planeamento e sua 

monitorização, será em 2010 utilizada uma nova ferramenta de Business intelligence com vista à tomada de acções 

correctivas em função do apuramento de desvios ao Planeado apurados. 

A estruturação deste BSC desenvolve-se em torno das actividades relacionadas com as funções de negócio e as 

funções de suporte, e respeita a cada Direcção do Infarmed : 

• Funções de Negócio 

- Direcção de Avaliação de Medicamentos; 

- Direcção de Produtos de Saúde; 

- Direcção de Gestão do Risco do Medicamento; 

- Direcção de Avaliação Económica e Observação do Mercado; 

- Direcção de Inspecção e Licenciamento; 

- Direcção de Comprovação da Qualidade; 

- Direcção de Gestão da Informação e Comunicação (*) 

- Gabinete de Aconselhamento Regulamentar e Científico; 

- Organismo Notificado. 

• Funções de Suporte: 

- Direcção de Sistemas e Tecnologias de Informação; 

- Direcção de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais; 

- Direcção de Gestão da Informação e Comunicação (*) 

- Gabinete Jurídico e Contencioso; 

- Gabinete de Planeamento e Qualidade . 

(*) A Direcção de Gestão da Informação e Comunicação desenvolve uma componente de Negócio no que 

respeita à prestação de informação aos profissionais de saúde e cidadão e agrega as funções de suporte ao Instituto, 

designadamente em matéria de serviços de expediente, arquivo e organização de eventos informativos. 
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3.1.1. Funções de Negócio 

3.1.1.1. Direcção de Avaliação de Medicamentos 

Com a Missão de avaliar, autorizar e registar medicamentos de uso humano, as actividades a desenvolver na DAM 

enquadrar-se-ão na estratégia do Infarmed em termos de: 

• dotar o Infarmed das competências necessárias ao cabal cumprimento das suas atribuições; 

• aumentar os índices de satisfação dos clientes e parceiros; 

• aumentar a eficiência interna através da implementação de ferramentas simplificadas e de um sistema de 

gestão da qualidade; 

• promover a participação de Portugal no Sistema Europeu de Avaliação de Medicamentos. 

e terão por base um conjunto de objectivos relacionados com as actividades de avaliação, registo e autorização de 

medicamentos, e sua manutenção no mercado, e com a autorização da realização de ensaios clínicos com 

medicamentos que, por sua vez, são enquadrados em termos das seguintes linhas de acção: 

• actuação do Infarmed como Estado-membro de Referência; 

• existência de recursos dotados de conhecimento e de competências para o desenvolvimento da Missão; 

• maximização da eficiência e da produtividade e satisfação dos clientes e parceiros, 

• implementação e melhoria do sistema de gestão da qualidade, 

• reformulação de sistemas informáticos relativos à informação de medicamentos e gestão de processos. 

Por outro lado, e por forma a recuperar os atrasos ainda existentes na avaliação de processos serão adoptadas 

medidas de gestão que passarão pela simplificação administrativa e processual com vista à agilização da gestão de 

processos. 

Na perspectiva dos ensaios clínicos, a DAM deverá dar continuidade à actividade que tem vindo a desenvolver, 

prosseguindo as linhas estratégicas já definidas. A Unidade de Ensaios Clínicos deverá contribuir para o 

fortalecimento da capacidade nacional para produção de Investigação Clínica de qualidade. 

A contribuição da Unidade de Avaliação Científica revela-se estratégica no âmbito dos procedimentos de 

reconhecimento mútuo e descentralizado em que Portugal funciona como Estado Membro de Referência, porquanto 

a emissão célere e rigorosa dos pareceres técnico científicos constitui uma componente essencial e indispensável à 

conclusão dos processos submetidos. 

A emissão de pareceres no prazo, a qualidade da análise científica, e a capacidade argumentativa do avaliador são 

elementos diferenciadores que potenciam a escolha por parte dos requerentes de Portugal como Estado Membro de 

Referência (EMR) na submissão de processos europeus de Autorização de Introdução no Mercado (AIM). 
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Alteração 

S: < 15 dias 
C: 15 - 30 dias 

NC: > 30 dias 

Percentagem de

processos de 

renovação de AIM 

(REN) concluídos no 

prazo 

Percentagem de processos 

de renovação de AIM (REN) 

por Procedimento Nacional 

concluídos no prazo (até à 

data de expiração da AIM) 

Percentagem de processos 

de renovação de AIM (REN) 

em que Portugal é Estado 

Membro Envolvido 

(procedimentos de 
Reconhecimento Mútuo e 

Descentralizado) concluídos 

no prazo (fase nacional) 

(Número de processos de 

renovação AIM (REN) 

concluídos no prazo/ Número 

de processos concluídos) ' 

100 

nla 

13% de processos de 

Renovação 

Concluídos no Prazo 

S:> 15% 

G 10 - 15% 

NC: < 10%  

Tempo médio de 

conclusão da fase 

nacional de processos 

de renovação de AIM

(REM em que Portugal 

é Estado Membro 

Envolvido 

(procedimentos de 

Reconhecimento Mútuo 

e Descentralizado) 

n7• 

Média dos tempos de 

conclusão da fase nacional 

de processos de renovação 

de AIM (REN) em que 

Portugal é Estado Membro 

Envolvido (procedimentos de 

Reconhecimento Mútuo e 

Descentralizado) 

30 dias (apenas para 

reconhecimento 

m("°) 

25 dias para 

conclusão de 

processos de 

Renovação 
S: < 20 dias 

C: 20 - 30 dias 

NC: > 30 dias 

Tempo médio de 

conclusão de 

alterações tipo II por 

procedimento nacional 

rifa 
Média dos tempos de 

conclusão de Alterações tipo 

II por procedimento nacional 

rtfa 

225 dias para 

conclusão de 

processos de 

Alteração 

S. > 200 dias 

C: 200-230 

NC: < 230 

Tempo médio de 

conclusão de 

processos de 

renovação de AIM 

(REN) por 

procedimento nacional 

['da 

Média dos tempos de 

conclusão de processos de 

renovação aos termos de 
AIM (REN) por procedimento 

Nacional 

rifa 

555 dias para 

conclusão de 

processos de 

Renovação 

a > 500 

G 500-600 

NC: <600 

UNIDADE  D 

a 1 

■ 

a 

a 

1 

Fomentar a actuação de 

Portugal como Estado 

Membro de Referência 

Número de processos 

de alteração aos termos 

de AIM (AL E) em que 

Portugal é Estado 

Membro Referência 

(procedimentos de 

Reconhecimento Mútuo 

e Descentralizado) 

concluídos 

rif a 

Número de processos de 

alteração aos termos de AIM 
(ALT) em que Portugal é 

Estado Membro Referência 

(procedimentos de 

Reconhecimento Mútuo e 

Descentralizado) concluídos 

110 processos 

(apenas para 
reconhecimento 

mútuo) 

190processos de 

renovação de AIM 

Concluídos 

S:> 220 

C. 160 - 220 

NC: < 160 

Número de processos 

de renovação de AIM 

(REN) em que Portugal 

é Estado Membro 

Referência 

(procedimentos de 

Reconhecimento Mútuo 

e Descentralizado) 

concluídos 

ufa 

Número de processos de 

renovação de AIM (REN) em 

que Portugal é Estado 

Membro de Referência 

(procedimentos de 

Reconhecimento Mútuo e 

Descentralizado) concluídos 

ria 

5 processos de 
 

renovação de AIM 
 

Concluí 

a > 6 pr
dos  
ocessos

s  G 4 	processos - 6 proces 
NC: < 4 processos 
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AVALIAÇÃO CIFNTIFICA 

• 

Aumentar a eficácia dos 
rocessos de 

negócio e suporte do 

INFARMED 

principais processos  
Número de pareceres de 
avaliação da eficácia. 
segurança e qualidade 

Número de pareceres de 

avaliação da eficácia, 

segurança e qualidade de AIM 

Número de pareceres de 
avaliação da eficácia, 

segurança e qualidade de 

Alteração de AIM (ALT) 

Número de pareceres de 

avaliação da eficácia, 

segurança e qualidade de 
Renovação de AIM (REN) 

Número de pareceres de 
avaliação da eficácia, 

segurança e qualidade de 

ensaios clínicos 

Número de pareceres de 
avali 	da eficácia, 
segurança e qualidade (soma 
dos sub-indicadores) 

nia 

1280 pareceres 
8, > 1408 pareceres 
C: 1152 -1408 

pareceres 
Inc: < 1152 pareceres 

■ 

Aumentar a eficiência 

dos principais 

processos de negócio e 
suporte do 1NFARMED 

(tempos de resposta) 

Percentagem de 
pareceres  de ...Nação  

da eficácia, segurança e 

qualidade concluídos no 
prazo 

Percentagem de pareceres de 

avaliação da eficácia, 
segurança e qualidade de AIM 
concluídos no prazo 

Percentagem de pareceres de 
avaliação da eficácia, 

segurança e qualidade de 

Alteração de AIM (ALT) 
concluídos no prazo 

Percentagem de pareceres de 

avaliação da eficácia, 

segurança e qualidade de 
Renovação de AIM (REN) 
concluídos no prazo 

Percentagem de pareceres de 
avaliação da eficácia, 

segurança e qualidade de 

ensaios clínicos concluídos 
no prazo 

(Número de pareceres de 
avaliação da eficácia, 
segurança e qualidade 

concluídos no prazo? Número 
de pedidos de pareceres) ' 100 

nfa 

70% de pareceres 

concluídos no prazo 
5:> 85% 

C: 65%- 75% 
NC: < 65% 

UNIDADE DE ENSAIOS CLÍNICOS 

Percentagem de pedidos de 

autorização de ensaio clínico (Número de pedidos de 
Percentagem de respondidos no prazo autorizaçãoé alteração de 97% de pedidos de 

pedidos de autorizaçãof ensaios clínicos respondidos 97% autorização 

• alteração de ensaio

clínico respondidos no 
.. ....................... , no prazo! Numero de 

pedidos) ' 100 

S: > 98% 

C: 96%-98% 
respondidos no prazo 
S:> 98% 

prazo Percentagem de 	de pedidos 
NC: < 98% C: 95% - 98% 

alterações a ensaio clínico 

respondidos no prazo 

NC: < 95% 

Tempo médio de resposta a 
pedidos de autorização de 

42 dias  

42 dias 
5, < 40 dias 

 
Tempo médio de ensaio clínico Média dos tempos de 

C: 40 - 44 dias 

1 
Aumentar a eficiência 

resposta a pedidos de 

autrtrizaçãoi alteração 

resposta a pedidos de 

autorização/ alteração de 

NC: > 44 dias 

dos principais de ensaio clínico Tempo médio de resposta a ensaio clínico 28 dias 

processos de negócio e 
suporte do 1NFARMED 

pedidos de alteração de 
ensaio clínico 

31dias 
5: < 25 dias 

C: 25 - 31 dias 

(tempos de resposta) NC: > 31 dias 

Percentagem de 

Percentagem de notificações 
submetidas via SVIG 

processadas no prazo 
(Número de notificações de néa (meta de 90% 

85% de notificações 
de SUSAR 

processadas no 

prazo 

S: > 90% 

notificações de SUSAR SUSAR (Suspeitas de definida 	o para 
C: 80% - 90% 

e (Suspeitas de Reacções Reacções Adversas Graves) conjunto. não 
NC: < 80x 

Adversas Graves)  ..... 	..... 	..... 	..... .......... processadas no prazo? descriminando SVIG 	  
processadas no prazo 

Percentagem de notificações 

submetidas via CIOMS 
processadas no prazo 

Número de notificações) 100 e CIOMS) 93% de notificações 
de SUSAR 

processadas no 

prazo 

5: r 95% 
C: 90% - 95% 

NC: < 90% 
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3.1.1.2. Direcção de Produtos de Saúde 

Esta Direcção tem por Missão a regulação, supervisão do mercado e vigilância dos produtos de saúde, englobando a 

investigação clínica de dispositivos médicos, segundo os mais elevados padrões de protecção da Saúde Pública e 

garantindo o acesso aos doentes, profissionais de saúde e aos cidadãos em geral, de produtos de saúde conformes 

com os requisitos regulamentares aplicáveis. 

Os objectivos a alcançar respeitam a 

• Reforçar a supervisão do mercado e a vigilância dos produtos de saúde; 

• Melhorar os conteúdos, manter actualizada e promover o acesso à página Web do Infarmed e informar os 

intervenientes no sistema regulamentar nas áreas dedicadas aos produtos de saúde; 

• Melhorar o quadro regulamentar nacional aplicável aos produtos de saúde e reforçar a intervenção no sistema 

regulamentar europeu; 

• Melhorar continuamente o sistema de gestão da qualidade implementado, de modo a optimizar a eficiência interna 

e a promover a satisfação dos clientes. 

Tendo em conta os objectivos definidos pretende-se que no final de 2010 sejam alcançados um conjunto de resultados, 

cujas metas inerentes aos indicadores de medida consubstanciam o Balanced Scorecard. Dos resultados a alcançar, 
salienta-se: 

• Realização e implementação dos projectos no âmbito do programa EVOLVERE, dentro dos prazos acordados; 

• Regulação do novo estatuto do dispositivo médico; 

• Regulação das actividades de fabrico, distribuição e importação de produtos cosméticos e de higiene corporal 

(PCHC); 

• Acções de formação e divulgação de informação dos novos requisitos regulamentares na área dos Produtos de 

Saúde. 
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DIRECCAO DE PRODUTOS DE SANEIE 	
I 

Objectivo Operacional  (00) 

rii~~ 

-orraeursofflos~ 

Método  de  Cálculo 

:: 

Meti  2009 

— 

Indicador 

moi.. 	iallik.. 

....... 	..-... 	. 

a . 	' -Indicador Meti 2010 

x 

Número de notificações de 
incidentese) de dispositivos 

médicos 

ly Feteede -se per 
"ieeidesees ; os 
ieeideetes - ou "fel..... 

Ã0Cida ,AlPS .  de dispe_cifives 
lee-d'eos e efilieedes, 

o2 Número de notricações de 

incidentes de dispositivos médicos 
n/a 

43 done:893w 
5:> 50 nolikagões 

C: 35 - 50 ndicaçbes 
NC: o 35 n41830,33 

x 

Aumentar os niveis de 

notificação e reforçar  a  Vestia 

proactiva do risco 

: Número de produtos de saúde 

(Dispositivos Médicos e 

Produtos Cosméticos e de 

Hi Higiene Corporal) 

supervisionados 

Número de produtos de saúde 

(Dispositivos Médicos e Produtos 

Cosméticos e de Higiene Corporal) 

supervisionados no âmbito de 

campanhas (desk reuiew) 

.: Número de produtos de saúde 

supervisionados no âmbito da 

emissão de declarações, certidões 

e Documentos de Confomtidade de 

Registos de Produtos de Saúde 

Número de produtos de saúde 

(Dispositivos Médicos e Produtos 

Cosméticos e de Higiene Corporal) 

supervisionados em outros actos 

de supervisão 

Número de produtos de saúde 

supeivisionados em campanhas, 

supervisionados no âmbito da 

emissão de declarações, cedidées

e documentos de cordomtidade de 

registos e supervisionados em 
outros actos de supervisão (Soma 
dos sub-indicadores) 

n.,y  ." 

22 500 produtos de saúde 

supervisionados 

S: o 25 000 produtos 

C: 20 000 . 25 000 

NC: < 20 000 produtos 
produtos 

x 

Percentagem de registos de 

dispositivos médicos por 

fabricantes nacionais avaliados, 

face ao total de registos 

(concluidoç ou cuja conclusão 

da avaliação está dependente 

do cliente) 

noa 

(Número de registos de 

dispositivos médicos por 

fabricardes nacionais avaliados / 

Número de registos porfabricantes 

nacionaisr100 

IA 

85% de registos avaliados 

3: > 90% 

C: 80% - 90% 

x 

Percentagem de arções de 

monitorização no énibitio da 

Vigilância de Produtos de 

Saúde realizadas no prazo 

Percentagem de notificações de 

incidentes e acções correctivas 
avaliadas no prazo, face ao total 
de notificações andadas 

Percentagem de avisos de 

segurança avaliados no prazo, 

face ao total de avisos de 

segurança avaliados 

Percentagem de implementações 

de acções conectivos pelo 

fabrica* avaliadas no prazo, face 

ao total de implementações de 

acções avaliadas 

(Número de acções de 

monitonzação no âmbito da 

Vigilância de Produtos de Saúde 

realizadas no prazo / Número de 

acções de monitorização 

realizadas (' 100 

n/a (insticadores 

separados, não 

agregáveis) 

NO: < 96%  

97,5% de notificações 

avaliadas no prazo. 

S: > 99% 

C: 96%-99% 

x 

Aumentar a eficifritia dos 

principais processos de 

negócio e suporte do 

INFAREIED (tempos de 

resposta) 

Percentagem de registos 

avaliadas e documentos de 

conformidade de registo 

emitidos no prazo 

Percentagem de registos 

realizados por fabricantes 

nacionais avaliados no prazo, face 

ao total de registos avaliados 

(concluídos ou cuja conclusão da 

avaliação está dependente do 

cliente) 

Percentagem de certidões de 

confomtidade de registo de 

Produtos de Saúde (Dispositivos 

Médicos e Produtos Cosméticos e 
de Higiene Corporal) emitidas no 

prazo, face ao total de certidões de 

conformidade de registo emitidas 

Percentagem de declarações e 

documentos de conformidade para 

fins de desailandegamert de 

Produtos de Saúde (Dispositivos 

Médicos e Produtos Cosméticos e 

de Higiene Corporal) no prazo, face 

ao total de declarações e 

documentos de conformidade para 

fins de desalfandegamento emitidas 

(Número de registos avaliados e 

documentos emitidos no prazo / N ° 
 total de registos avaliados e 

documentos emitidos) '100 

rifa 

85% de registos 

avaliados/documentos emitidos 

no prazo 

5: > 90% 

C: 80% - 90% 
NC: < 80% 
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Promover a imagem de rigor e 

competência da agência 

portuguesa no contexto 

internacional 

Número de COEM, RAPEI e 

inquéritos emitidos por 

Portugal 	(Dispositivos 

Médicos e Produtos 

Cosméticos e de Higiene 

Corporal) 

Número de COEN de Dispositivos 

Médicos emitidos em Portugal 

Número de RAPEX de Produtos 

Cosméticos e de Higiene Corporal 

emitidos em Portugal 

Número de inquéritos emitidos por 

Portugal 

Número de COEN, RAPEX e 

inquéritos emitidos por Portugal de 

produtos de saúde 
nro 

33 COEN, RAPEX e inquéritos 

emitidos por Portigal 

8: > 35 (coen, rapex e ing.) 

C: 30 - 35 [coce, rapex e iuq.) 

NC: < 30 [coen, rapex e incl.] 

Percentagem de resposta no 

prazo a pedidos de coaperaCio 

europeus no imbito da 
supervisio do mercado de 
produtos de saúde 

(Dispositivos Médicos e 

Produtos Cosméticos e de 

Higiene Corporal) 

Percentagem de respostas no 

prazo a pedidos COEN de 

Dispositivos Médicos, face ao total 

de respostas 
 

Percentagem de respostas no 

prazo a pedidos RAPEX de 

Produtos Cosméticos e de Higiene 

Corporal, face ao total de respostas 

' 

Percentagem de respostas no 

prazo a inquéritos europeus, face 

ao total de respostas 

(Número de respostas a pedidos 

de cooperação Europeus no âmbito 

da supervisão de produtos de 

saúde (Dispositivos Médicos e 

Produtos Cosméticos e de Higiene 

Corporal) no prozo.Númem de 

pedidos )"100 

eia 

83% de resposta a pedidos no 
prazo 

S: > 85% 

C: 80%- 85% 

NC: < 80% 

Promover o desenvolvimento 

da investigação clínica, 

lannar Mímica  e 
epidemiológica 

Número de processos de 
investigação clínica avaliados nk  

Número de processos de 

investigação clínica avaliados 
nro 

1 processo de investigação 

clínica avaliados 

8: o 2 processos 

C: 1 - 2 processos 

NC: < 1 processo 

3.1.1.3. Direcção de Gestão do Risco de Medicamentos 

As obrigações de protecção e defesa da saúde pública e as exigências do consumidor final quanto a produtos seguros 

e de qualidade têm atribuído a esta área uma importância cada vez maior no quadro da Missão do Infarmed, que 

engloba a farmacovigilância e a monitorização (detecção, avaliação, minimização e comunicação) do perfil de 

segurança de medicamentos de uso humano. 

A actuação do Infarmed em matéria de farmacovigilância incidirá na análise de notificações de Reacções Adversas 

Medicamentosas (RAM), com atribuição de causalidade no caso das RAM classificadas como graves, implementação 

de medidas de segurança identificadas como relevantes, avaliação, monitorização e implementação de materiais 

educacionais, implementação de alterações tipo II de segurança por motivos de farmacovigilância e elaboração e 

análise de relatórios de benefício-risco, bem como na consolidação e optimização do funcionamento das Unidades 

Regionais de Farmacovigiância (URF) na sua articulação com a DGRM, no desenvolvimento e remodelação do novo 

Sistema de Informação de Farmacovigilância (SVIG) e consequente implementação da transmissão electrónica de 

casos RAM, aumentando a taxa de notificações recebidas em suporte electrónico e na manutenção do Sistema de 

Gestão da Qualidade, implementado em 2009. 

o 

o 
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Indicador Sub-Indicadores Meta 2009 Meta 2010 Método de Cálculo 

DIRECÇÃO DE GESTÃO DO RISCO OE MEDICAMENTOS 

Aumentar os níveis de 

notificação e 
reforçar a  

gestão proactiva do 

risco 

Número de notificações 

de reacções adversas a 

medicamentos (graves 

e não graves) 

registadas e analisadas 

(farmacovigilência) 

Número de notificações por 

profissionais de saúde 

(submetidas pelas URF) 

Número de notificações pela 

industria Farmacêutica 

(submetidas pelo SVIG) 

Número de notificações 

graves e não graves (Soma 

dos sub-indicadores) 

1904 

6 ' > 1954 a 1854-1954 

NC: < 1954 

2075 notificações 

S: >2125 notificações 

G 2025-2125  

notificações 

NC: < 2025  
notificações 

Número de materiais 

educacionais 

aprovados 
rira 

Número de materiais 

educacionais aprovados 

14 

S: > 15 

G 13.15 

NC: < 13 

18 materiais  

educacionais  

aprovados  

S:> 19 materiais 

G 17 -19 materiais 

NC: < 17 materiais 

Número de actividades 

de detecção de sinal 

(geração de evidência e 

avaliação de hipóteses) 

Número de protocolos de 
análise de risco 

Número de relatórios de 

análise de sinais 

Número de protocolos e 

relatórios (Soma dos sub- 

indicadores) 
nta 

4 actividades de 

detecção de sinal 

S:> 5 actividades 

C: 3 - 4 actividades 

NC: < 3 actividades 

Aumentar a eficiência 

dos principais 

processos de negócio e 

suporte do INFARMEO 

(tempos de resposta) 

Percentagem de 

notificações graves 

encaminhadas e 

respondidas no prazo 

Percentagem de notificações 

graves de profissionais de 

saúde respondidas no prazo 

Percentagem de notificações 

espontâneas de RAM graves 

encaminhadas à EMEA no 

prazo 

(Número de notificações 

graves encaminhadas e 

respondidas no prazo 1 
Número de notificações 

graves) '100 

nra 

90% de notificações 

graves encaminhadas 

e respondidas no 

prato 

S:> 95% 

G 85% • 95% 

NC: < 85% 

Percentagem de 

alterações do tipo II 

concluídas no prazo 

Percentagem de alterações 

tipo II de segurança 

concluídas no prazo 

(desde o momento que o 

pedido da empresa é recebido 

até à conclusão do processo) 

Percentagem de medidas 

urgentes de segurança 

propostas no prazo 

(Número de medidas de 

alterações tipo Ilr concluídas 

no prazo? Número de medidas 

de segurança) '100 

80% 

S:> 85% 

C: 75% - 85X 

NC: < 75% 

90% de medidas de 

segurança propostas 

no prazo 

S:> 95% 

C:85% - 95% 

NC: < 85% 

Número de actividades 

de comunicação de 

risco (contunição aos 

profissionais de saúde. 

público, imprensa, 

instituições de saúde ) 

Circulares informativas 

Publicações 

Boletins de 

Farmacovigilância 

Circulares informativas: 

<15 . 0,5 pontos 

16-21. 1 ponto 

>21: 1,5 pontos 

Publicações (tipo livro, 

folheto e infarmedia): 

<11. 0,5 pontos; 

11-13 . 1 ponto 

>13 . 1,5 pontos 

Boletins de 

Farmacovigilância: 

<3 . 0,5 pontos 

3 . 1 ponto 

>3 . 1,5 pontos 

nra 

3 pontos 

(correspondentes às 

actividades de 

comunicação de 
risco) 

S:> 3 pontos  

C:3 pontos 

NC: < 3 pontos 

Objectivo Operacional 
(00) 

■ 
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3.1.1.4. Direcção de Avaliação Económica e Observação do Mercado 

A Direcção de Avaliação Económica e Observação do Mercado tem como missão a avaliação do valor terapêutico 

acrescentado e a relação custo-efectividade relativa dos medicamentos para efeitos de financiamento pelo SNS e o 

fornecimento de informação relativa à monitorização e análise da utilização dos medicamentos e dos produtos de 

saúde, e do acesso aos respectivos mercados. 

O cumprimento da missão, acima identificada, desenvolve-se através de actividades no âmbito da avaliação 

farmacoterapêutica e económica para apoio à decisão de comparticipação do Estado no preço dos medicamentos, da 

monitorização do mercado de medicamentos e produtos de saúde e da recolha, tratamento e divulgação de informação 

técnica e científica relacionada com os medicamentos, produtos de saúde e actividades conexas. 

O desenvolvimento positivo das actividades identificadas contribui para a promoção da utilização racional dos 

medicamentos e da eficiência e sustentabilidade do sistema de saúde e para o aumento da competitividade do sector 

farmacêutico e produtos de saúde através do apoio técnico científico à inovação e difusão. Estes contributos são 

visíveis pela melhoria no que respeita à acessibilidade aos medicamentos sem esquecer a sustentabilidade do sistema 

de saúde e pelo aumento e transparência de informação sobre a evolução dos mercados e à tomada de decisão. 

Por outro lado, o objectivo de melhoria constante de processos e procedimentos tem um contributo positivo para o 

desenvolvimento do sistema de gestão de qualidade e no desenvolvimento de competências. Também a participação 

internacional em grupos estratégicos nestas áreas de trabalho permite reforçar a intervenção no Sistema Europeu e a 

partilha de conhecimentos e experiências com impacto positivo na imagem nacional e no desenvolvimento de 

competências internas. 
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DIRECÇÃO DE AVALIAÇÃO ECONÓMICA E ODSERVAÇÃO DO MERCADO 

OE 

9,. 1!IP .~ (00) ,;,.., , ,,t): Método  de Cálculo Meta  2009 Meta a10 

x 

Aumentar a eficiência dos

principais processos de 

negócio e suporte do 

INFARMED (tempos de 

resposta) 

Tempo médio de conclusão de 

processos de avaliação a 

pedidos de comparticipação em 

ambulatório 

ria 
Méi cia dos tempos de conclusão de 

processos de avaliação a pedidos 

de cornparícipação em ambulatório 

rir% 

85 dias 

S:< 80 cias 

C: 80 - 90 dias 

NC: > 90 dias 

x 
Tempo médio de conclusão 

processos de avaliação prévia à 

utilização nos hospitais 

n/a 
Média dos tempos de conclusão 

processos de avaliação prévia à 

utilização nos hospiaiS 

via 

75 dias 

S. < 70 dias 

C: 70 - 80 dias 

NC:> 80 dias 

o 

Percentagem de processos de 

 

avaliação de pedidos de 

comparticipação em 

ambulatório e avaliação  prévia 
à utilização nos hospitais 

concluídos no prazo 

Percentagem de processos de 
avalia ção a pedidos de 

comparlcipação em ambulatório 

concluídos no prazo 

Percentagem de processos de 

avaliação 
prévia 

 à uáização 
nos 

 hospitais concluídos no prazo 

(Número de processos de 

avaliação a pedidos de 

comparticipação em ambulatório e 

avaliação prévia à ullização nos 

hospitais condoídos no prazo / 

Número de processos 

concluídos)1100 

Ant: 75% (66%-85%) 

Hosp: 60% (50%40%) 

78% de processos 

concluídos no prazo 

S: > 85% 

C: 70% - 85% 

NC: <70% 

o 
Percentagem de relatórios de 

monitorização e de análise de 

impacto elaborados no prazo 

Percentagem de relatórios de 

(Número de relatórios de 

monitorização e de análise de 

impacto elaborados no prazo / 

Número de relatórios 

elaborados)"100 

92,5% de relatórios 

concluídos no prazo 

S: > 96% 

C: 90% - 95% 
NC: <90% 

90% de relatórios 

concluídos rio prazo 

S:> 95% 

C: 85% - 95% 

NC: <8586 

condições de acesso ao mercado e 

de uliização de medicamentos, 

concluídos no prazo 

Percentagem de relatórios de 

análise dos medicwrientosi 

empresas responsáveis pelo 

crescimento do mercado concluídos 

no prazo 

Percentagem de relatórios 

elaborados para a monibrização 

da dispensa de dispositivos 

médicos incluídos no protocob da 

dabetes, no prazo 

15 relatórios pubicados 

20 pareceres publicados 

S: > 25 pareceres 

C: 15 - 25 pareceres 

NC: < 16 pareceres 

S: > 16 

C: 14 - 16 

NC:<16 

(não tenho a certeza se o 

indicador é o mesmo) 

1600 processos 

concluídos 

S: > 1600 
C: 1400 -1600 

NC: <1400 

1500 processos 

concluídos 

8: > 1600 processos 
C: 1400 - 1600 

processos 
NC: < 1400 processos 

16 processos concluídos 

S:>18 
C: 14 - 18 

NC: < 14 

16 processos condidos 

S: > 18 processos 

C: 14 -18 processos 
NC: < 14 processos 

n/a 

4 medidas propostas 

(planos de acção) 
S: > 4 

C:4 
NC: <4 

12 estados concluídos 

S: > 14 

C: 10 - 14 
NC: <10 

15 estilos concluídos 

> 17 estudos 

C: 13 -17 estudos 
NC: < 13 estudos 

3 estilos condcídos 
S:> 4 

C: 3 - 4 
NC:<3 

3 estudos conckídos 
S: > 4 estudos 

C: 3 - 4 estudos 

NC: <3 estudos 

Número de processos de avaliação 

prévia à utilização nos hospitais 
concluídos 

(por substância activa) 

ria 

Número de processos de 

avaliação prévia à utilização 

nos hospitais concluídos 

Reforçar a componente de 

avaliação técnico científica de 

numa a garantir o valor 

terapêutico acrescentado e a 

vantagem económica de 

medicamentos e produtos de 

saúde 

Número de pareceres de 

decisões de comparticipação e 

de avaliação prévia de novas 

substancias activas, 

publicados na página de 

Internet do INFARMED 

Número de processos de 

avaliação a pedidos de 

comparticipação em 

ambulatório concluirias 

Número de pareceres de decisões 

publicados na página de Internet 
do INFARMED 

Número de processos de avaliação 

a pedidos de comparticipação em 

ambulatório concluídos 
(por registo) 

rira 

ria 

a 

Apoiar  a  definição da politica 

do medicamento e dos 

produtos de saúde (propostas 

de medidas, implementação de 

medidas e analise de impacto) 

Número de medidas propostas 

de promoção do crescimento 

sustentável do mercado 

Número de estudos para 

detemlinar o impacto de 

medidas a implementar e 

i mplementadas concluídos 

Número de medidas propostas de 

promoção do crescimento 
sustentável do mercado 

Número de estudos para 

determinar o impacto de medidas a 
implementar e implementados 

concluídos (ncltà SPR) 

via 

n/a 

Garantir a monitorização do 

aterrado (utilização, condições 

de acesso, impacto de 

medidas) 

Número de estudos 

armacoepidemiologicos em 

áreas de interesse concluídos 
rifa 

Número de estudos 

farmacoepiderrtiologicos em áreas 
de interesse concluídos 



3.1.1.5. Direcção de Inspecção e Licenciamento 

Licenciamento 

Esta actividade assenta no licenciamento das entidades que operam no sector do medicamento e dos produtos de 

saúde, no licenciamento de profissionais, na gestão do contingente nacional de estupefacientes e psicotrópicos e no 

registo da dispensa dos medicamentos contendo estupefacientes e psicotrópicos sujeitos a um regime receituário 

restrito. 

O licenciamento enquadrar-se-á na estratégia do Infarmed através do aumento dos índices de satisfação dos 

utilizadores e dos parceiros e da melhoria da eficiência interna. 

I 

Objectivo  Operacional (00) 	 Inticador 

OE  . 
Sob-Indicadores 	 Método  de  Cálculo 	 Meta 2009 ■ 

111 . 	Meta 2010 

io 

UNIDADE  DE I.  CENCIAMENTO 

x 

Aumentar  a  eficácia dos 

principais processos de 
negócio  e  suporte do 
INEARLIED 

Número de 
litencianientoshutoriz.ções 

concluides e) 

Número de averbamentos para 

licenciamento de fabricantes 

concluídos 

Número de licenciamentos de 

farmácias (candidaturas a 

farmácia e instalação de novas 

farmácias) concluídos 

Número de licenciamentos de 

farmácias e locais de venda de 

NINSRM ao domicilio e por Internet 
concluídos 

Número de autorizações de 

aquisição directa de medicamentos 

a serviços farmacêuticos públicos 

privados concluídas 

Número de pré registos de 
entidades que comercializam 
MNSRAil concluídos 

Número de autorizações a 
entidades distribuidoras de 

medicamentos e produtos de 
saúde concluídas 

Número de licenciamentos de 

entidades que intervêm no circuito 
das plantas, substancias e 

preparações de utilização restrita 

para proceder à aquisição directa 

de substâncias controladas 

concluídos  

Número de 

concluídos 

licenciamentios/auttinzações 

(soma dos sult- 
Indicadores) Indicadores) 

Ma 

200 licenciamentos 

5: s 235 licenciamentos 

C: 173  -  235 

licenciamentos 
NC: < 173 

licenciamentos 
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DIRECÇÃO DE INSPECÇÃO E LICENCIAMENTO 

    

rad Objectivo Operacional (00) 

 

Indicador 

 

 

Método de Cálculo 

  

    

      

UNIDADE DE LICENCIAMENTO 

x 

Aumentrr a eficiência dos 

principais processos de 

negócio e suporte do 

INFARMED (tempos de 

resposta) 

Percentagem de 

licenciamentostautorizaiões 

coocluidas no prazo (*) 

Percentagem de averbamentos 
para licenciamento de fabricantes 

concluídos no prazo 

Percentagem de licenciamentos de 

farmácias (candidabras a 

farmácia e instalação de novas 

farmácias) concluídos no prazo 

Percentagem de licenciamentos de 

farmácias e locais de venda de 

MNSRM ao domicítio e por Internet 
concluídos no prazo 

Percentagem de autorizações de 

aquisição directa de medicamentos 

a serviços farmacêuticos públicos 

e privados concluídas no prazo 

• 
Percentagem de pré registos de 
entidades que comercializam 

MNSRM concluídos no prazo 

Percentagem de autorizações a 

entidades distribuidoras de 

medicamentos e produtos de 

saúde concluídas no prazo 

Percentagem de licenciamentos de 

entidades que intervêm no circuito 
das plantas, substancias e 

preparações de utilização restrita 
para proceder à aquisição directa 

de substâncias controladas 

concluídos no prazo 

(Número de 

licenciamentos/autorizações 

concluídos no prozonúmero de 

licenciamentosroutorizações 
concluídosr100 

83% 

5: > 85% 

C: 00% - 85% 
NO: < 00% 

83% 

5: > 85% 

C: 80% - 85% 
NC: < 00% 

x 
Tempo médio de averbamentos 
para licenciamento de 
fabricantes 

ria 
Média dos tempos de averbamento 

para licenciamento 

120 Dias  

120 dias 
5: < 100 dias 

C: 100.140 das 
NO: > 140 das  

x 

Tempo médio de autorizações a 
entidades distribuidoras de 
medicamentos e produtos de 
saúde 

laia 
Média dos tempos de conclusão 

dos licenciamentos/autorizações 
120 dias  

120 Dias 

S: o 100 dias 

C: 100 - 140 dias 

NC: >140 dias 

NOTA: (' O processo de averbamento para licenciamento de fabricantes foi colocado na área de licenciamento pelo facto de se enquadrar no mesmo objectivo estratégico de outros licenciamentos efectuados. No entanto, a 
responsabilidade do indicador pertencerá à Unidade de Inspecção. 

Inspecção 

A actividade inspectiva a desenvolver assentará na realização de um programa de verificação da conformidade do 

exercício da actividade farmacêutica e da comercialização de medicamentos com a legislação em vigor através da 

verificação das Boas Práticas de Fabrico de Medicamentos e de Substâncias Activas (BPFM), Boas Práticas de 

Distribuição (BPD), Boas Práticas de Farmácia (BPF), Boas Práticas de Farmacovigilância (BPFv), Boas Práticas de 

Laboratório (BPL), Boas Práticas Clínicas (BPC) e das normas aplicáveis à publicidade e à rotulagem e folheto 

informativo de medicamentos. 

Plano de Actividades/2010 	 22/46 



DIRECÇÃO DE RISPECÇÃO E LICENCIMENIO  
I 

. 	 ... 	 .. 	 . 

- MStiOué.e~  -, Ikb  2N9 Mela Me 

UNIlleinF  nE li 5PrrÇAll 

x 
Garantir a fiscalização das 

entidades intervenientes nos 

circuitos do medicamento e 

dos produtos de saúde, 

reforçando a componente de 

gestão de risco 

Mimem de inspecções 

concluídas 

Número de inspecções concluídas 

de: 

Farmácias; Serviços 

famiacéuticos hospitalares públicos 

e privados; Locais de venda de 

MNSRM; Fabricantes de 

medicamentos de uso humano/ 

substancias activas; Grossistas; 

BPF; BPC; BP1; BPF; nitulagem; 

folheto informativo e Releres de 

SIM; denúncias e de suspeitas tas de  

defeitos de qualidade. 

Número de inspecções de: 

Produtos de Saúde e Entidades do 

Sector dos Produtos de Saúde 

, 
N Número de inspecções concluídas 

(Soma dos sub.indicadores) 

983 

5: > 1004 

C: 962 - 1004 

NC: < 962 

930 inspecções 

S: > 960 inspecções 

C: 898 - 960 inspecções 

NC: < 898 inspecções 

x 

Percentepeen de entidades 
inspeccionadas face as total de 
entidades licenciadas 

fia 

• 

(Número de entidades 

inspeccionadas/Número de 

entidades licenciadas)100 
n/a 

23% 

S: > 25% 

C: 20% . 25% 

NC: < alte, 

Aumenbr a eficiïncia dos 

principais processos de 

negócio e suporte do 

INFARMEO (tempos de 

resposta) 

Tempo médio de emissão de 
relatinns de inspecção n/a 

Média dos tempos de emissão de 

relatórios de inspecção 

197 dias 

5: o 190 

C: 190-204 

NC:> 204 

35 dias 
S: <30 dias 

C: 30 . 40 dias 

NC: > 40 dias 

Percentagens de relatiries de 
inspecção emitidos no prazo 

I% Coosidera-sr ene jaliste 
',J.-to-arei, lf rifas 

n/a 

(Número de relatórios de 

inspecção emitidos no 

prazo/Número de relatórios de 

inspecção emitidos).100 

n/a 

83% de relatórios de 

inspecção emitidos no 

prezo de 30 dias 

83% 

S: > 85% 

C: 80% - 85% 

NC: < 80% 

3.1.1.6. Direcção de Comprovação da Qualidade 

A comprovação da qualidade é desenvolvida em dois laboratórios específicos - o Laboratório de Química e Tecnologia 

Farmacêuticas (LQTF) e o Laboratório de Biologia e Microbiologia (LBM). 

A actividade analítica a desenvolver consistirá fundamentalmente na análise de amostras de medicamentos, matérias-

primas, produtos cosméticos e de higiene corporal e dispositivos médicos. 

Será dada ênfase à participação na estratégia europeia de combate à contrafacção de medicamentos e análise de 

desconhecidos, com o recurso a metodologias analíticas de maior complexidade, nomeadamente a técnicas hifenadas 

(GC-MS e LC-MS) ou espectofotometria de infravermelho próximo (NIR). 

No âmbito da colaboração europeia a DCQ participará na análise de medicamentos centralizados coordenada pela 

EMEA/EDQM e na análise de medicamentos de reconhecimento mútuo. Neste enquadramento, tendo em consideração 

a confiança mútua (fortalecida por auditorias interpares) e a partilha de informação, de modo a optimizar recursos e 

evitar duplicação de trabalho, o Infarmed analisará amostras provenientes de outros Estados Membros e enviará 

amostras comercializadas em Portugal para outros Agências. 

Ainda no âmbito da participação europeia o Infarmed colaborará na elaboração de monografias para a Farmacopeia 

Europeia; 

Relativamente ao processo de emissão de Certificado Oficial Europeu de Libertação de Lote (COELL), de 

medicamentos hemoderivados, será continuada a estratégia de prestação de serviços a entidades externas. Será 

efectuada ainda, a avaliação documental de vacinas e de medicamentos hemoderivados da qual resulta a emissão de 

Certificados de Autorização de Utilização de Lote (CAUL). 
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e 

e 

e 

e 

Pretende-se potenciar a capacidade instalada em análises de controlo microbiológico, fomentando a colaboração 

iniciada com o OMCL sueco. 

A DCQ está igualmente empenhada na manutenção da acreditação de acordo com a Norma NP EN ISO IEC 17025 e 

alargamento do seu âmbito. Está prevista a participação em vários estudos para a avaliação de desempenho (ensaios 

interlaboratoriais) e a proposta de acreditação de mais dois métodos analíticos em 2010. 

DIRECÇA0 DE COMPROVAÇAO DA QUALIDADE 

Objectivo Operacional (00) 

Abrgar o arnhitu da 
comprovação de qualidade 
(complodrlade e diversidade) 

de medicamentos e produtos 
de saúde 

Garantir a qualidade e melhoria 

contínua dos processos de 
negócio e de suporte do 

INFARMED (Sistema de Gestão 

da qualidade) 

Indicador 

Número de amostras de 
matérias-primas e 
inedkaneentos analisadas 

Número de amostras de PC H C e 
Dispositivos Médicos 
analisadas 

Percentagem de amostras de 
medicamentos de uso banano 
analisadas face ao total de AIM 
com embalagens 
comerciaDradas 

Número de novos métodos de 
análise implementados para 
comprovação da qualidade de 
medicamentos e produtos de 
saúde 

Número de amostras de 
nserficamentos centralizados 
analisarias por Portugal, face 

ao total de amostras anaisadas 
por todos os Estados Membros 

Percentagem de estudos inter 
laboratoriais e de aptidão 

laboratorial considerados 
satisfatórios pela entidade 
promotora 

Número de novos métodos 

analíticos acreditados (Norma 
EM ISOAEC 17025) 

Sub-Indicadores 

Número de amostras de 

medicamentos de uso humano e 
rnecticamentos centralizados 
atibuidas ao PT-OMCL 

Número de arrostas de matérias-
primas 

Número de amostras de PCHC 

Número de amostras de 
dopostivos médicos 

rira 

nla 

nfra 

fia 

n/a 

Método de Cálculo 

Número de amostras anabadas 
(Soma dos sub-indicadores) 

Ntãnero de amostras analisadas 
(Soma dos sub-indicadores) 

(Número de amostras de 
medicamentos analisadas 1 Número 

de AIM com embalagens 
comercializadas) .100 

Número de novos métodos de 
análise implementados para 
comprovação da qualidade de 
medicamentos e produtos de saúde 

(Número de amostras de 
medicamentos centaizados 
analisadas por Portugal/ Número 

de amostras de medicamentos 
centralizados assisadas (iodos os 
Estados Membros)*100 

(Número de estudos inter 
Laboratoriais e de aptidão 
laboratorial considerados 
satisfatórios pela entidade 
promotora / Número de estudos 

der laboratoriais e de malsão 
laboratorral)100 

Número de novos ensaios 
acreditados 

Meta 2009 
	

Meta 2010 

530 arrostas analisadas 
S: > 558 amostras 
C:502 - 558 arrostas 

NC: < 502 amostras 

206 arrostas analisadas 
5: > 215 amostras 

C: 196 - 216 amostras 
NC: < 195 amostras 

5,7% de amostras de 
medicamentos 
S: > 6,0% 

C: 5,4% - 6,0% 
NC: <6,4% 

2 novos métodos de 
análise 
S: > 3 métodos 

C: 2 - métiados 
NC: < 2 métodos 

5% de amostras de 
medicamentos 
centatizados 

S: > 5% 
C: 5% 

NC: < 5% 

86% de estofos inter 
laboratoriais de aptidão 
laboratorial considerados 
satistatórios 
S: > 87,6% 
C: 82,5%47,5% 
NC: < 82,5% 

2 novos métodos 
anaticos acreditados 
S: > 2 métodos 
C: 2 métodos 
NC: < 2 mébdos 

rala 

rira 

e/a 

n/a 

ela 

n/a 

rala 

X 

X 

e 

Aumentar a eficiência dos 

principais processos de 
negócio e suporte do 
INFAHMED (tempos de 

resposta) 

Percentagem de Certificados 

CAUL emitidos no prazo 

(") Cormáfurse esquiare prazo-
mak 8 das 

Percentagem de Certificados 

COELL emitidos no piam 

(COELL normal e urgente) 

Caosidemtve os sewriates 
maredreir escoe l - 21 das e 
incide - atlas 

Percentagem de processos de 

ensaios em medicamentos 

centralizados atribuídos ao PT-

OMCL concluídos no prazo 

rira 

Percentagem de Certificados 

COELL emitas no prazo: Pedido 

Normal 

Percentagem de Certficados 

COELL emitidos no prazo: Pedido 
Urgente 

rala 

(Número de certificados emitidos no 
prazo/ Número de ceriticados 
emédos)'100 

(Número de Cerlicados amidos 
no prazo / Ninem de em-bicados 
emitiosy100 

(Numero ara processos os ensailDS 

em medicamentos centralizados 
atribuídos ao P T- °MCI concluídos 
no prazo Número de processos 
de ensaios em mecticamerts 
centralizados *buídos ao PT- 
muro  

97,5% 
S: > 97,5% emitidos no 
prazo e 75% emitidos em 
2/3 do prazo 
C: 97,5% -100% 
NC: < 97,6% 

100% 
5:100% médios no 
prazo e 75% emitidas em 
2/3 do prazo 
C: 90% -100% 
Ne. < 90% 

90% 
S: 104% edictos no 
prazo e 75% emitidos em 
2/3 do prazo 
C: 90% -100% 
NC: < 90% 

98,8% de certificados 
emitidos no prazo 
S:100% 
C: 97,5% -100% 
NC: <97,5% 

98,8% de clarificados 
emitidos no prazo 
S:100% 
C: 97,5% -100% 
NC: < 97,5% 

100% processos de 
ensaios em medicamerÉos 
centralizados concluídos 
no prazo 
C: 100% 
NO: <100% 
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Indicador 

OE 
Meffil SUlitAndkadores Meta 2010 Meta 2009 Método de Cálculo 

e 

e 

ri um In  I.n1IIINICAÇA0  C  ATE00111E MIO 

Percentagem de reincidências 
de pedidos de inlonnação 

Percentagem de documentou 
encaminhados pelo expediente 

no próprio dia apenas em 
suporte digitai 

(desmaterializa 'ção de 
documentos e processos) 

NA 

NA 

(Número de reincidências de 

pedidos de Informação/ Número de 

pedidos de informação) *10e 

(Número de documentas 

encaminhados no próprio dia 

apenas em suporte cligrial/ Número 

de documentos encaminhados) 

100 

55% 

aa 

ria 

94 % de respostas (RP) 
S: > 97% 
C: 9"- 97% 
NC: < 90% 
51% de respostas (CIMI) 
a > 65% 
C: 35%- 65% 

NC: < 60%  

13,5% de reincidências 

de pedidos 

S: < 7% 

C: 7% - 20% 
NC: > 20% 

20% de documentos 
6: > 25% 
C: 15% - 25% 
NC -  <15% 

Percentagem de respostas a 
pedidos tilemos de 

informação dadas no prazo 

Percentagem de respostas dadas 

pelas relações públicas 

Percentagem de respostas dadas 

pelo CIMI 

(Número de respostas dadas 
dento do prazo/ Número de 

respostas dadas) '100 

Prazo: 1 da 

Assegurar e optimizar as 

actividades de atendimento e 

resposta a pedidos de 

documentação e de intomiação 

de clientes 

Percentagem de documentos 

encaminhados no próprio dia 

apenas em suporte digital 

(desmaterialização de 

documentos e processos) 

3.1.1.7. Direcção de Gestão de Informação e Comunicação 

No âmbito das competências da Direcção de Gestão de Informação e Comunicação é missão desta direcção 

estabelecer a política de comunicação a adoptar e as acções subjacentes, visando os clientes externos e internos, 

assim como os parceiros estratégicos e de negócio, em articulação com o Conselho Directivo e alinhando a mesma 

com os desafios e objectivos estratégicos traçados para a organização, em moldes que se revelem ajustados às 

responsabilidades nacionais do Infarmed e ao seu papel no espaço da União Europeia. 

Neste contexto, o Centro de Informação e Conhecimento (CIC) ao garantir a eficácia das actividades de comunicação 

com os clientes através de um esforço para a utilização de plataformas digitais para publicações, de actualização de 

conteúdos disponibilizados on-line, de melhor acesso à informação, assim como da optimização do seu processo 

interno de gestão do conhecimento e de um mais eficiente sistema de apoio à tomada de decisão em matéria de 

colaboração e assuntos comunitários e internacionais contribui para o objectivo estratégico 0E2 e 0E3. 

Já a implementação do Centro de Comunicação e Atendimento (CCA), com a capacidade de resposta adequada e 

célere, aos clientes externos, baseada em fontes de informação interna, bem como a desmaterialização dos 

documentos e dos processos internos e externos que circulam no irão certamente contribuir para a prestação de um 

serviço público que vá de encontro às necessidades de todos os públicos envolvidos. 

DIRECÇÃO DE OFSTÃO DE INFORMAÇÃO E COMUNICAÇÃO 
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61% de novos 

utilizadores restados 

0:> 65% 

C: 35%-65% 
NC: <36% 

Percentagem de utilizadores 
registados para edições 

periódicas em suporte digital 
noa 

(Número de novos ullizadores 
registados para edições periódcas 
em suporte digital Número de 
telizadoms registados)'l 00 

n/a 

(Número de respostas a pedidos 

de documentação dirigidos ao 

arquivo com erro/ Número de 
pedidos ria documentação dirigidos 
ao arquivo respondidos) 1 00 

rolo 

Percentagem de erm nas 

respostas a pedidos de 

documentação dirigidos ao 
arquivo 

nla 

15% de respostas com 
CITO 

8:017% 
C: 1346-17% 
MC: < 13% 

Ma 

Percentagem de erros de 

inventariação da 

documentação 
nia 

(Número  de documentos 
inventariados com erro / Número 
de documentos inventariados ) • 
100 

15% de erros de 
inventariação 
8:>17% 

C: 13-17% 
NC: < 13% 

Percentagem de eventos com 

índice de satislação médio 

positiva 

Indicador Transversal 

it Comidera-se'saislaf ãe 
pesava", u sMOs 3 e danara 
escala de Quatro rireis . 

Percentagem de eventos com 
índice de satisfação médio postai) 
reialvamerie à organização 
(clientes (demos) 

Percentagem de eventos com 
índice de satisfação média pombo 
reklivamerie à orgarização 
(clientes gabamos) 

Percentagem de everlos com 
índice de aquisição de 

conhecimentos médio posava 
relativamente a corleúdos (dentes 
externos) 

n/c 

Percentagem de pedidos de 
documentação dirigidos à 

biblioteca respondidos no 

prazo 

fl C oftüdura se o segaidele ~no-

meia I áa 

(Número de pedidos de 
doctinisains respondidos  no  prazo 
/ Minero de pedidos de 
cloarnenbs respondidos) 1 00 

70% 

8) 76% 
C' 65% - 75% 
NC: < 66% 

90% de respostas 
A> 96% 
C: 86% - 95% 
NC: <85% 

nés 

(Niinero de everlos com índice de 
salslaçãoloquislçao de 
conhecimereos médio posilvo 
Número de evenbas)"100 

70% de eventos 
8: > 80% 
C: 60%- 80% 
NC: < 60% 

Promover a divulgação de 

Intonação e alimentar n grau 
de salislação das acções de 

comunicação realizadas 

destinada aos profissionais de 
saúde e publico em geral 

Assegurar e optimizar as 

actividades de atendimento e 

resposta a pedidos de 

documentação e de informação 

de clientes 

o 

e 

DIRECÇÃO DE GESTÃO DE INFORMAÇÃO E COMUNICAÇÃO 

Objectivo Operacional (O 0) 

411E. 

 

Indicador 

       

  

Sub-Indicadores  , 

 

Or Método de Calculo4i 

  

          

           

C  NITRO FIE INFORMAÇÃO E CONHECIMENTO 
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3.1.1.8. Gabinete de Aconselhamento Regulamentar e Científico 

Tem por missão prestar aconselhamento regulamentar e científico aos sectores farmacêutico, de dispositivos 

médicos e de produtos cosméticos e de higiene corporal, em matérias relacionadas com a concepção, o fabrico e a 

monitorização de medicamentos e produtos de saúde, bem como apoiar a indústria farmacêutica e de dispositivos 

médicos no âmbito da autorização e registo de medicamentos e autorização de aposição da marcação CE em 

dispositivos médicos. 

GABINETE DE ACONSELHAMENTO REGO' AVIENTAR E CIENTIFICO 

OE 

Mill / 
Objectivo Operacional  (0 0) 	iiii.--i --,-.., 

• 

Aumentar a eficiência dos 

principais processos de 

negócio e suporte do 

INtAIMIED (lesions de 

resposta  ) 

Pe  rcentagem de análises 1 
respostas dadas a pedidos de 
aconselhamento regulamentar 
e científico para medicamento,
e dispositivos médicos 
concluídos no prezo 

Percentagem de processos de 
análises / respostas dadas a 
pedidos de aconselhamento 
regulamentar e cientko de 
medicamentos 

wndu"  no prazo  

Percentagem de processos de 
análises I respostas dadas a 
pedidos de aconselhamento 
reg/ementar e Certifico de 
dispost vos sedoso concluídos no 
prazo 

(Número de análiseskesposbas 
dadas a pedidos de 
aconselhamento regulamentar e 
cientifico para medicammlos e 
dispositivos médicos concluídos no 
prazo / Número de 
análises/respostas de 
aconselhamento)* 100 

e 

70% 
8:> 80% 
C: 60%40% 
NC: <60% 

70% de análises/ 
respostas dadas a 
pedidos de 
aconselemenlo 
regulamentar e cerdo° 
para medicamentos e DM 
concluídos no prazo 
8: > 80% 
C:60% - 80% 
NC: < 60% 

e 
Fomentar a actuação de 

Portugal como Estado Membro 

de Referência 

Percentagem de acções de 
aconselhamento regulamentar 
e cientifico  No realizadas que 
resultam em Portugal COMO 

Estado Membro de Relerência 
(Mil) ou Organismo Note icado 
(OH) 

ri/a 

(Número de acções de 
aconselhamento regulamentar e 
cientko reatzadas, que resultam 
em Portugal como Estado Membro 
de Referência (Alla) ou Organismo 
Noticado (DM) / Nianero de 
acções de aconselhamenba) • 100 

reta 

70% cie acções de 
aconselhamento, que 
resultam em Portugal 
corno Estado Membro de 
Relerência (AN) ou 
Organismo ~cada 
(DIN) 
S:> 80% 
C: 60% - 80% 
NC: < 60% 

Reforçar os mecanismos de 

apoio disponíveis aos sectores 

nacio„ais f armacêuticn e de 

produtos de saúde 

Percentagem de acções de 
aconselhamentoregulamentar
e cienlilicu realizadas 

O  

Percertagem de acções de 
aconselhamento regulamentar e 
cientifico realizadas de 
medicamentos, face ao lotai de 
pedidos de aconselhantenio de 
medicamentos 

Percentagem ele acções de 
aconselhamento regaamentar e 
dentam realizadas de cisposiavos 
médicos, lace ao total de pecadas 
de aconselhamento de cleposavos 
médicos 

(N:imero de acções de 
aconselhamento regulamentar e 
desfilo) realizado 1 Número de 
pedidos de aconselhamento)* 100 

ria 

70% de acções de 
aconselhamerlo 
regiamerlar e dera° 
realiza:lati 
s: > 80% 
C: 60%- 80% 
NC: <60% 
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Neta 2000 

n/a 

1 

Objectivo Operacional (00) 

Aumentar os níveis de 

notificação e reforçar a gestão 

proactiva do risco 

Aumentar a eficácia dos 

principais processos de 

negócio e suporte do 

IN AO NED 

Aumentar a eficiência dos 

principais processos de 

negócio e suporte do 

INFARMED (tempos de 

resposta) 

3.1.1.9. Organismo Notificado 

O Organismo Notificado desempenha um papel relevante na área dos dispositivos médicos de maior risco, 

procedendo à avaliação de conformidade dos produtos junto dos seus fabricantes. 

Considerando que, até ao presente, a totalidade dos clientes do ON são empresas nacionais, este serviço tem 

contribuído para a qualificação destas indústrias ao imprimir critérios de rigor e qualidade nas avaliações que 

efectua, reforçando o cumprimento dos seus deveres para com a saúde pública. 

Também a nível internacional, esta unidade tem estado articulada com alguns dos seus congéneres europeus, 

participando na discussão de estratégias comuns em matérias de questões de organização e avaliação da 

conformidade por parte de outros Organismos Notificados europeus de dispositivos médicos. 

Inicia-se em 2010 uma estratégia de internacionalização dos nossos serviços, procurando fabricantes internacionais 

que se integrem nos nossos padrões elevados de desempenho, qualidade e segurança de dispositivos médicos, e 

que possam complementar a indústria que já existe ou trazer produtos inovadores comercialmente interessante para 

o nosso país e para a União Europeia. 

OROANIDNO NOTIFICADO 

nía 

60% 
S: > 85% 

C: 75%- 85% 
NC:< 75% 

85% 
5:090% 

C: 8056- 90% 
NC: < 80% 

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

Indicador 

Número de processos de 
concessão de entintado de 
cuiduimidade de Dispositivos 
Médicos concluídos 

, Percentagem de processos de 
,icaliacr éii da cunho midade de 

lUisposrtivos Médicos 
concluídos no prazo 
(en nc ess ao, renovação e 
lnunAmizaçãn)   

Sob-Indkadores 

Ma 

n/a 

Percentagem de processos de 
concessão concluídos no 
prazo (até envio do certificado) 

Percentagem de processos de 
renovação concluídos no prazo 
(até envio do certificado) 

Percentagem de processos 
nronilorizados no prazo 

Método de Circulo 

Número de processos 
monikeizados 

Número cie processos de 
concessão concluídos 

(Numero de processos de 
concessão concluídos no prazo / 
Número de processos de 
concessão concluídos)" 100 

(Número de processos de 
renovação condidos no prazo / 
Número de processos de 
renovação concluídos)• 100 

(Número de processos / audiorias 
de acompanhamento conckídos no 

prazo J Número de processos / 
audtorias de acompanhamento 
concknkcks) • 100 

Meta 2010 

28 processos 
monitorizados 
5:0 30 

C: 26 - 30 processos 
NC: <26 processos 

processos concluídos 
5: > 6 processos 
C: 4 - 6 processos 
Ne' <4 processos 

80% processos de 

concessão condidos no 
prazo 
S > 85% 
C: 75%- 85% 
NC: < 75% 

85% processos de 
renovação concluídos no 
prazo 
5: > 90% 

C: 80%- 90% 
NC <80% 

80% processos 
morÉorizados 
S:> 85% 
C: 7546 - 85% 
NC: < 75% 

Número de processos de 
conionnidade de dispositivos 
médicos monitorizados 
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3.1.2. Funções de Suporte 

3.1.2.1. Direcção de Sistemas e Tecnologias de Informação 

A Direcção de Sistemas e Tecnologias de Informação (DSTI), ciente da sua missão de suporte às 

demais Direcções do Infarmed e do respectivo contributo para a materialização dos objectivos 

estratégicos do mesmo , definiu os seguintes objectivos para o ano de 2010: 

• Potenciar a utilização e os benefícios de um sistema de informação integrado, quer através do 

acesso a informação transaccional, quer através de informação analítica, garantindo-se em paralelo, 

a acessibilidade, a consistência e a segurança das aplicações e dos dados com os níveis de serviço 

adequados aos objectivos das Direcções de Negócio; 

• Desenvolver e implementar um conjunto de procedimentos de execução e de controlo da operativa 

de SI/TI, em particular através das normas NP EN ISO 9001:2008 e ISO 27001:2005, permitindo o 

reforço do sistema de gestão da qualidade do , de uma forma global e adequando em simultâneo as 

respectivas competências e recursos; 

• Suportar as Direcções de Negócio, disponibilizando recursos, competências e conhecimento, de 

forma a garantir um papel activo e pioneiro nos grupos de trabalho do Sistema Europeu de Avaliação 

e Supervisão do Medicamento e Produtos de Saúde. 
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DIRECÇÃO DE SISTEMAS E TECNOLOGIAS DE INFORMAÇÃO 
. 	.. 
OF 

b-Indicadoresdi  

. 

Métoreallee 
- 	-• 	• 	• 

PrOblOver a modernização e a 
desmaterialização dos 

processos de trabalho 

Percentagem de Cumprimento 

dos Projectos de Manutenção 

Evolutiva de SI (Existência ou 

não de Desvio face ao 

Maneado) 

(') Cais:ideia-se desde si with:divo 
todos os desvios de peto anum 

10% em. projectos de aktrafão 
superiora 6 meses e PM em 

pra6ectos de *ração intuis r a 6 
MU« 

x 

(Número de projectos sem desvio 

signecativo ( Niknero de projectos) 

0100 rula 

75% de Projectos sem 

desvio signiecalvo 
S:> 85% 

C: 65% - 85% 

NC: < 65°,6 

80% de Projectos sem 

desvio significalvo 

S: > 90% 

C: 70% - 90% 

NC: < 7094, 

Garantir a  qualidade e melluula  
continua dos processos de 

negócio e de suporte do 

I NFARME O (Sistema de Gestão 
da Qualidade) 

Percentagem de reincidências 
de 01111 (pedidos de helpdesk) 

(*) Considera- se pumideatia a 
pmfir do segundo ~do de 
intervenção para o mesmo 
,3, °Nowa _ 

x n.1.3 
(Número de reincidência / Número 

de incidências) x 100 n/a 

4%de rencidências 

S: < 3% 

C. 3% - 5% 
NC:> 5% 

x 

Aumentar a eficácia dos 

principais processos de 

negócio e suporte do 

INFARI,IED 

Percentagem de 
indisponibilidade rios serviços 
(tempo de paragem naco 

programado) para as 
a plicações 

Percentagem de indisponibilidade 

dos serviços para as aplicações 
criticas (E-mail, Fax, alie, 

Filesystem, Drugbase, SV1G e 

Oracle applicalions) 

Percentagem de indisponibilidade 

dos serviços para as aplicações 
não crias 

(Tempo de paragem não 

programado /Tempo totablel) x 100 

n Considera-se uma ponderação 
para apakações cnkas e não 
cóEcas 

Crificas: 98% (97,5%- 

99%) 

Não atacas: 95% (94% - 

96%) 

97%de disponihildade 
dos serviços 

S: > 98% 

C: 96,5% - 98% 

 NC: <96,5% 

X 

Aumentar a eficiência dos 

principais processos de 

negócio e suporte do 

MARNEL) (tempos de 

resposta) 

Percentagem de incidências de 

SIFTI resolvidas no prazo, de 

acordo com a sua classificação 

() Os pearas correspondem a SIA 
acordados em rUftfã0 dás 
prioridades definidas para ■-ada  
pedido de intervenção. 

Na 
(Número de incdênclas resolvidas 

no prazo 1 Número de incidências 
reportadas) x 100 

80% 

S: > 90% 

C: 70% - 90% 

NC: < 70% 

80%de incidèncias de 
SUTI resolvidas no prazo 

S: > 90% 

C: 75% - 90% 

NC: < 75% 
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3.1.2.2. Direcção de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais 

O desenvolvimento das actividades que constituem o core business do Infarmed são apoiadas por um sector de 

gestão onde se insere a gestão de recursos humanos e financeiros e patrimoniais: 

Em matéria de recursos humanos, a sua actividade enquadra-se na estratégia do Infarmed fomentando uma gestão 

por competências, colaborando no desenvolvimento de um clima organizacional adequado à prossecução das 

funções e desenvolvendo factores motivacionais. 

Em matéria de recursos financeiros e patrimoniais, a sua actividade enquadra-se na estratégia do Infarmed 

assegurando a autonomia financeira e o equilíbrio orçamental e colaborando numa adequada política de 

financiamento da sua actividade. 

DIRECÇA0 DE RECURSOS HUMANOS, FINANCEIROS E PATRIMONIAIS 

110 

.„  -.N...49_03P!90?.., SubAlndlcadores 	 Método  de  Cálculo Mela 200h 	 Meta 2010 

I  IIIIIIADI I INANCEIRA  E  PATRIMONIAL (inclui 14.5euratial &  UNIDADE DF r,011TO  NI  1;1PIII 

x 

Aumentar a eficácia dos 

principais processos de 

negócio e suporte do 

INFARNED 

Percentagem de receita cobrada 

sobre liquidada 

kulkdarlgrkagngual 

n/a (Saldo de proveitos gerados / 

Saldo de proveitos esemadOS)*100 
n/a 

90% proveito gerado 

& > 90% 

C: 75% • 90% 

NC: <75% 

x 

Percentagem de despesa paga 

tare à despesa comprometida 

Indicador Ira/amimai 

n/a 
(Total de despesa paga / Total de 

despesa compromelida)'100 

90% despesa paga 

5: > 90% 

C: 85% • 95% 

NC: <85% 

90% despesa paga 

5: > 90% 

C: 85% • 90% 
NC: < 85% 

x 

Aumentar a eficfilich dos 

principais processos de 

negócio e suporte do 

INFARIIEU ("tempos de 

resposta) 

Desvio médio km dias) entre o 
prazo previsto para fecho 

trimestral e o prazo efectivo de 

fecho trimestral 

n/a 
(Soma do número de dias 

decorridos após cada fecho 

trimestrafithl.°9imestres decorridos 
n/a 

55 dias 

5: < 50 dias 

C: 50-60 dias 

NC: > 60 dias 

x 
Percentagem de processos de 
aquisição de bens e serviços 

realizadas no prazo 

n/a 
(Número de aquisições realizadas 

no prazo/Número de aquisições)* 

100 
n/a 

70% Compras realizadas 

no prazo 

5: > 70% 

C: 60%- 70% 

NC: <60% 

x 

Percentagem de facturas pagas 
110 prato 

17 Considera-se u sogaiwie 
pr.urromfa- -TB abas 

n/a 
(Número de facturas pagas no 

prazo / Número de facturas 

recebidas)* 100 
n/a 

70% facturas pagas no 

prazo 

5: > 70% 

C: 60%. 70% 

NC: < 60% 

14/IDADE Dt RECURSOS HUNNIU5 

x 
Percentagem de Cumprimento 

do Plano de Formação 
n/a 

(Número de acções previstas no 

plano realizadas/ Número de 

acções previstas no planor100 

75% 

5: > 80% 

C: 70%-80% 

NC: 0 70% 

75% de cumprimento do 

plano de tormação 

5: > 80% 

C: 70%. 80% 

NC: 0 70% 
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3.1.2.3. Gabinete Jurídico 

Ao Gabinete Jurídico e de Contencioso compete, essencialmente, assegurar a assessoria jurídica ao Conselho 

Directivo e aos demais serviços do Infarmed, elaborando pareceres, estudos e documentos de natureza jurídica, 

aplicando direito de mera ordenação social, e assegurando a produção legislativa e regulamentar na sua área de 

intervenção, contribuindo, assim, desta forma, para o cumprimento dos Objectivos Estratégicos definidos pelo 

Conselho Directivo. 

GABINETE JURÍDICO E DE CONTENCIOSO 

DE 
Objectivo Operacional (00) 	 ','! 

I` [ 	Sub-Indicadores 	1 
1: 

.,  Método  de  Cálculo Neta  2009 	. 
.... 

 Neta  2010 
'---, 	

1 

o 

Percentagem de 

esclarecimentos prestados de 
modo electiva (sem 

necessidade de 

esclarecimentos adicionais, ou 
caso não sita eolicilada a 
befommlação do parecer 
e laborado) 

Aumentar a eficácia dos 

principais pmcessos de 

negócio e suporte do 

INFARkilD 

rVa 

(Número de esclaredmentos 

prestados de modo efecivo / 

Número de esclaredmentos 
prestados) • 100 

90% 
S:> 86% 

C: 76%- 86% 
NC:< 76% 

86% de esclarecimentos 
prestados deforma 

declivas 
S: > 90% 

C: 80% - 90% 

NC: < 80% 

x 
percentagem de pareceres 
jurídicos elaborados no prazo nla 

(Número de pareceres epercentagem 
no prazo r Número de pareceres 
solicitados)" 100 

80% 
S: > 85% 
C: 75%- 85% 
NC: < 76% 

05% de acções de 
pareceres concluídas no 
prazo 
S: > 90% 
C: 80% - 9006 
NC: <80°.6 Aumentar a eficiência dos 

principais processos de 

negócio e suporte do 

I N F AR kl  E D (tempos de 

esposla) 

e 
Percentagem de processos de 
contra-ordenação concluídos 
no prazo 

n/a 

(Número de processos de contra- 
ordenação concluídos no prazo / 
Número de processos de corta- 
orderiação) • 100 

80% 
S: > 86% 
C: 75%- 85% 

NC: < 76% 

05% de acções de conta-
ordenações concltídas 
no prazo 

S: > 90% 

C: 80% - 90% 

NC: < 80% 
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3.1.2.4. Gabinete de Planeamento e Qualidade 

O Gabinete de Planeamento e Qualidade tem por missão coordenar as actividades inerentes ao planeamento e 

controlo de gestão do Infarmed. 

Orientando a sua actividade para o cumprimento do Objectivo estratégico (0E3) - Melhoria Contínua e Eficiência 

Interna - o GPQ procura , em 2010, consolidar a implementação de um novo modelo de Scorecard para o 

Infarmed, a utilização de uma ferramenta de Business Intelligence e orientar os seus recursos humanos para a 

análise crítica dos resultados apurados, com vista a uma gestão cada vez mais eficiente do Infarmed. 

Este novo modelo preconiza uma maior simplicidade e incidência nas actividades de maior valor acrescentado para 

a Missão do Infarmed e que se reflectirá nos instrumentos de gestão que produz ( nomeadamente, Plano de 

Actividade, QUAR e auto-avaliação, Relatório de Actividades e sumários executivos). 

A Unidade da Qualidade tem como missão, a promoção da implementação e monitorização do Sistema de Gestão 

da Qualidade no Infarmed, apoiando as Direcções na sua consolidação e certificação de processos segundo a NP 

EN ISO 9001:2008, na participação nos vários projectos inscritos no Programa Evolvere, bem como a formação dos 

profissionais em gestão da qualidade. 

O GPQ promove ainda a Auto-Avaliação do Instituto segundo o modelo BEMA (EU Benchmarking System) e 

assegura a intervenção do Infarmed neste exercício europeu, participando no Steering Commitee deste Modelo de 

Avaliação de Boas Práticas e na participação em equipas auditoras às agências europeias congéneres. 

OADINETE DE PLANEAMENTO E QUALIDADE  

DE 
Objectivo Operacional (00) Indicador Sob-Indicadores 	 Método  de  Cálculo Meta 20119 Meta 2810 

x 

Garantir a qualidade e melhoria 

continua dos processos de 

negócio e de suporte do 

INFARK O (Sistema de Gestão 

da dualidade) 

Percentagem de não 
conformidades detectadas em 
auditoda 

/041£.991~1921. 

n/a 

(Número de não conformidades 
detectarias em audroria por 
processo I Número de não 
conformidades detectadas ao longo 
do ano por processoyl 00 

n2 

33% de não 
conformidades (NC) 
debotadas em auditoria 
5 <33 NC 

C: 30 - 35 NC 
NC: > 25 NO 

e 

Percentagem de acções de 
melboda (acções correctivas e 
preventivas) eficazes e tratadas 
dentro do prazo 

11~LII30~. 

irta 

(Número de acções de melhoria 
eficazes taladas dento do 
prazolNúmerd de acções de 

melhoria)'l 00 

rrta 

75% de Acções de 
melhoria eficazes e 

taladas dentro do prazo 
a > 80% 

C: 70%-80% 
NC: < 70% 

x 

Percentsgem deformações no 

larbitu da qualidade realizadas 
com ute índice de satisfação 
positiva 

„, 
— 

(Número de formações com índice 

de sabsiaçâo posIva / Núrrero de 
tormaçõesrl 00 

n/a 

70% de brmações com 
avaliação ponha 
S: > 75% 

C: 65% -76%  
NC: < 65% 

x 

Percentagem de reclamações 
analsadas e tratadas 00 prazo 

illtki491_1311~ 

rrta 

(Número de reclamações 
anakadas e tratadas no prazo 
previsto / Número de 
reclarneções).100 

 n/a 

80% de reclamações 
analisadas e taladas no 
prazo 

S: > 85% 
C: 75% - 85% 
Ne: <75% 

x 

Número de novos processos 
certificados Omina NP Eli 180 
88111:211118) 

k1410401.1~1 

n/a 

Número de novos processos com 

certificação] 
2 

2 Processos 

5: 5 2 processos 

C: 2 processos 
NC. < 2 processos 

Plano de Actividades ✓2010 
	

33/46 



e 

Objectivo Operacional (00) 
	

Indicador 
	

Sob-Indicadores 
	

Método de Cálculo 
	

Meta 2009 
	

Meta 2810 

Aumentar a satisfação dos 

diferentes clientes/ parceiros 

Percentagem de satisfação dos 
clientes miemos do 
INFARMED Ara processos com 
nivele de «nolição interiores a 
58% em 21101) 

IncricWor Transitem« 

n/a 

(Número de cientes externos 
saisleks (em processos com níveis 

nra 

55% de saistação 
S:> 60% 
C: 60% - 60% 
NC:< 50% 

de safidação inferiores a 50% em 
2009) / Número clientes miamos 
(em processas com níveis de 
sarestação inferiores a 50% em 
2009)p100 

Percentagem de satisfação dos 
colaboradores do INFARLIEB 

Indicador Transversal 

na 
(Número de colaboradores 
salisleilus/ Número de 
colaboradores). 100 

n/a 

55% de sabstação 
S:> 6046 
C: 50% - 60% 
NC: <50% 

OE 

Ovni« do 
Indo  a  dor 

GABINETE DE PLANEAMENTO E QUALIOKIE 

3.1.2.5. Objectivos Transversais 

Além dos referidos objectivos prosseguidos por cada Direcção deste Organismo, estão inscritos neste Plano 

aqueles que são transversais a todo o Infarmed, instituindo-se a responsabilidade totalmente partilhada com a 

identificação do owner dos indicadores e os objectivos e indicadores com responsabilidade partilhada, mas 

ancorados em áreas responsáveis pelo seu controlo e monitorização. 

TRANSVERSAIS 

        

MIFb-Mdleadores 

       

              

01)001bo Operacional (no) 

   

glndlcador 

         

      

Método de Cálculo 

     

       

Mela aos 

 

Meta 2010 

 

           

              

                

OBJECTIVOS  E  INDICADORES TRANSVERSAIS (RESPONSABILIDADE PARTILHADA) 

Coordenação dos Projecta EVOLVERE 

Promover a modernização e a 

desmaterialização dos 

processos de trabalho 

Percentagem de Realização do 
Programa ETOLI/ERE e) 

(Trabalho realizado face ao 
Trabalho por Realizar) 

1:113egraara de 
Tzaashrrmapie co*sfifaido 
por axe coas/mie articaJado 
do projecro, de 
atedélataif te e 
doszmewiáNowyto de, 
//acessos de uãããhfo de 
MFAR•ED 

nia 

Média Ponderada da Percentagem 
de Realização dos Projectos 

Percentagem de Reabzação do 

Projecto = (Trabalho realizado / 
Trabalho Previstop100 

(+)Considera-se Md pondwaçao 
para os d.if &entes pn4ectos 
(possuem urna maior ponderaçáo' 
OS pro¡ectos trarrserws.aps ou 
relevantes no contexto europeu) 

n/o 

70% de Realização do 

Programa 

S: r 75% 
C: 65%-75% 

NC: e 65% 

Percentagem de Cumprimento 
de Programa EVOLVEREI) 
(E)Ostincia ou não de Desvio 
face ao Planeado) 

1:IPteiwAlem de 
TrossAermayfce COalifirmído 

por ma. can/anta aMealada 
dr proye otos de 
~Tara ailiaafia e 
affaaaafalialai>af ÍCI.  dos 
processos de baba", era. 
INF  ARMED 

/7 Co...idem-se desato 
aAjaihkaai.7-  ledes es 
desvios de pelo atesas Ata-
eseprojecros de dwraorer 
sopérior a d meses e AF2' 
em plejechaA de divoçiir 

n/a 
(Número de projectos sem desvio 
significativo / Número de projectos) 

x100 

n/a 

50% de Cum rime 	do 
Programa 

5: r 55% 

C: 45%-55% 
NC: < 45% 
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Owner  do 
Indicador 

()Ai  lei I o 

Indicador 

OBJECTIVOS  E  INOICADORES TRANSVERSAIS (RESPONSABILIDADE PARTILHADA) 

Conselho Directivo e Assessoria para a Indústria 

Promover acções de 

colaboração institucional com 

vista à intemacionalizaçào e 

competitividade da indústria de 
produção nacional 

Número de acções de 

colaboraçáo institucional 

desenvolvidas (') 

&de:rufe-se par 'acções de 

cfdaboraçãor, as acções ;R0[1141:15 

VA procedes como o Manem 
Portugal, Lean 6.5r uma, PAPaiorma 
corre Artgota, excluindo se as 

acções e trabafka evepamtopos 

n/a Número de acções de colaboração 
inslucional desenvolvidas 

9 

10 Acções de 
colaboração mstlucional 
desenvolvidas 
3:0 12 acções 
C. 9 -12 acções 
NC:< 9 acções 

Todas as Áreas que Disponibilizam Serviços a Clientes 

Taxa de submissão de pedidos 

ou notificações em suporte 

electrónico, face ao total de 

pedidos ou notificações 

recebidas pelo IHFARHED 

Promover a modernização e  a 
desmaterialização dos 

processos de trabalho 
nla 

(Número de pedidos OU 
nolficações em suporte 
ele<IntinicorN° de pecidos)el 00 

90% 

93% de pedidos ou 
noticações em suporte 
electrónko 
3:0 95% 
C: 90% - 95% 
NC: < 90% 

OBJECTIVOS  E  INDICADORES TRANSVERSAIS (RESPONSABILIDADE PARTILHADA)  NAS  ANCORADOS  NUMA 
ÁREA  RESPONSÁVEL PELO  SEU  CONTROLO  E  DINANIZACM COIMEM) 

Área  Âncora OCILI 

Ver detalhes nas Respectivas 

Promover a divulgação de 
informação e aumentar o grau 
de satisfação das acções de 
comunicação realizadas 
destinada aos profissionais de 
saúde e público em geral 

Percentagem de eventos com 
índice de satisfação médio 
po, iti in  

171 Croosadera -se 
"sarrslaperep positiva". os 

',eivais 3 e 4 AfiffAi escala de 
gsaarce "eiveis. 

x 

Ares Âncora GPO 

Garantir aqualidade e 
melhoria continua dos 
processos de negócio e de 
suporte do INFARNED 
(Sistema de Gestão da 
Qualidade) 

Percentagem de não 
conformidades detectadas em 
auditoria 

x 

X 

Percentagem de acções de 
melhoria (acções correctivas e 
preventivas) eficazes e tratadas 
dentro do prazo 

X 
Percentagem de reclamações 
analisadas e tratadas no prazo 

x 
Número de novos processos 
certificados (norma NP Eli ISO 
9001:20Mil 

Áreas Ancora 

x 

Aumentar a satisfação dos 
diferentes clientes/ parceiros 

Percentagem de satisfação dos 
clientes externos do 
INFARIIED (em processos 
com níveis de satisfação 
iMeriores a 903 em 200% 

x Percentagem de satisfação dos 
colaboradores do INFARZIED 

Are. 	1,111(  Ofil OROFP 

Aumentar a eficácia dos 

principais processos de 

Percentagem da receito 
cobrada face à receito 
liquidada 

x 

x 

negócio e suporte do 
INFARMEO Percentagem de despesa paga 

face à despesa comprometida 
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3.2. Sistema Europeu do Medicamento e Cooperação 

O Infarmed assume um papel cada vez mais preponderante a nível europeu e internacional no sentido de responder 

aos desafios emergentes, como o reforço da competitividade do sector farmacêutico nacional, a evolução da ciência 

no desenvolvimento de novos medicamentos, maiores exigências em termos de transparência, globalização, 

combate à contrafacção, etc. 

Ao Infarmed coloca-se o particular desafio de, cumulativamente, consolidar e reforçar a participação no Sistema 

Europeu de Avaliação do Medicamento e Produtos de Saúde e estabelecer uma política de cooperação que promova 

o apoio ao desenvolvimento das estruturas regulamentares e técnicas, particularmente dos PALOP, mantendo o 

intercâmbio de informação técnica e regulamentar com os países da América Latina, no âmbito do Grupo EAMI 

(Grupo de Autoridades Competentes em Medicamentos dos Países Ibero-Americanos). 

Estes desafios permitiram ao Infarmed desenvolver estratégias que contribuam para o reforço da sua posição no 

âmbito da Sistema Regulamentar Europeu do Medicamento e para o aumento da competitividade e 

internacionalização do sector farmacêutico e dos produtos de saúde através do apoio técnico científico à inovação e 

difusão. 

No âmbito do Sistema Europeu de Avaliação do Medicamento e Produtos de Saúde, será prioritário o reforço e 

desenvolvimento da posição do Infarmed enquanto Estado-membro de referência, em reconhecimento do potencial 

técnico e científico nacional. 

Para tal, contribuirá decisivamente a implementação do novo modelo de avaliação do Infarmed que, através de 

critérios de excelência e de racionalidade na utilização dos recursos disponíveis, apoiará uma gestão de recursos 

mais eficiente e visará a obtenção de elevados níveis de desempenho, de forma a melhor corresponder às 

expectativas dos parceiros deste Instituto.. 

A nível Comunitário, manter-se-á a participação no processo de discussão do pacote farmacêutico, a nova legislação 

comunitária, relativa à contrafacção e à farmacovigilância. O Infarmed acompanhará, em simultâneo, a iniciativa 

"better regulation" da Comissão Europeia e o processo de simplificação administrativa daí decorrente. A revisão da 

legislação comunitária no âmbito dos dispositivos médicos e ensaios clínicos será outra das actividades que exigirá 

um participação muito activa em 2010. 

Adicionalmente, prosseguirá a discussão de questões relacionadas com a transparência a nível europeu e na 

implementação de medidas de transparência decorrentes da legislação em vigor, nomeadamente sobre as 

actividades e o processo de decisão, com relevância para os parceiros do e tendo por fim a salvaguarda da saúde 

pública. 

O Infarmed procurará aprofundar a sua participação em projectos de worksharing a nível europeu em várias áreas 

da sua actividade, designadamente na área de avaliação e autorização, procurando assegurar uma participação 

activa no Sistema Regulamentar Europeu do Medicamento. O Infarmed continuará também a participar activamente 

no Grupo dos Chefes das Agências de Medicamentos, sendo membro do seu secretariado permanente. 

Estes constituem alguns dos elementos que, a par da intervenção em grupos de trabalho, comités e projectos 

europeus, continuarão em 2010 a nortear a actividade europeia do Infarmed. 

Em 2010, a politica de cooperação internacional assegurará a continuidade dos projectos em curso, em particular 

com Angola e Cabo Verde, privilegiando actividades de apoio ao desenvolvimento de infra-estruturas 

regulamentares, no âmbito da avaliação, aprovação, fabrico, comprovação da qualidade, distribuição e dispensa, 
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com particular enfoque na formação de recursos humanos, na transferência de conhecimento e no desenvolvimento 

de políticas ao nível do medicamento e dos produtos de saúde. 

A implementação de mecanismos de actuação em rede na área da contrafacção será outras das actividades em que 

o Infarmed se empenhará com o Grupo EAMI, grupo que poderá vir constituir uma importante plataforma de troca de 

informação e de alertas no contexto da América Latina, extensível a outros países, nomeadamente os PALOP. 

Enquanto membro permanente do secretariado deste grupo, e coordenador do subgrupo da contrafacção, Portugal, 

representado pelo Infarmed, procurará estimular condições para a criação, implementação e integração adequada 

desta rede anti-contrafacção com outros sistemas de prevenção e controlo existentes. 

3.3. Desenvolvimento da Indústria Farmacêutica 

O aumento da competitividade e desenvolvimento do sector farmacêutico português tem sido concretizado através 

do desenvolvimento de um conjunto de iniciativas que têm promovido a capacidade, a competitividade a nível 

nacional e o potencial técnico-científico da indústria farmacêutica nacional tanto internamente (e.g. programa ISO; 

programa LEAN FARMA XXI) como externamente (exemplo: países árabes e de expressão portuguesa). 

A evolução retratada sublinha a importância desta indústria para o desenvolvimento da economia, sob o ponto de 

vista do valor acrescentado, das exportações e da sua eficiência. 

Para 2010, o Infarmed continua a considerar de extrema importância a consolidação e o aprofundamento do trabalho 

iniciado em matéria de promoção da internacionalização da indústria farmacêutica nacional assim como da 

competitividade e efectividade do sector. Para este efeito prevê-se o desenvolvimento das seguintes acções: 

• abordar novos mercados, nomeadamente os mercados emergentes, através do desenvolvimento de acções 

promocionais e de contactos bilaterais; 

• identificar sinergias com outros sectores da saúde, e 

• contribuir para a redução de custos de contexto. 

Pretende-se também expandir o "Projecto ISO" (projecto que tem como objectivo de promover a cooperação 

interempresarial nas áreas da formação e treino de pessoal, qualificação de fornecedores, redução do impacto 

ambiental do sector, eficiência hídrica e energética, redução da logística inversa e aquisições conjuntas de bens e 

serviços) e ao desenvolvimento de acções de intermediação e facilitação com vista a motivar as empresas 

farmacêuticas multinacionais a estabelecerem acordos baseados em projectos com centros de I&D de excelência 

nacionais. 

3.4. Recursos Humanos 

Em 2009, acentuou-se a tendência da redução da força de trabalho verificada em anos anteriores, particularmente 

nas actividades de gestão e avaliação e comparticipação de medicamentos tendo a vigilância de produtos de saúde 

mantido o seu efectivo. 

No Plano de 2009 foi feita a referência à necessidade de contratar pessoal, uma vez que algumas das actividades 

poderiam ficar comprometidas não se atingindo os objectivos propostos por alguns serviços. Atendendo a esta 
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necessidade, foi dado em 30 de Julho de 2009 pelo Ministério das Finanças e da Administração Pública um parecer 

favorável para a abertura de 38 concursos cobrindo um total de 113 vagas. 

Os procedimentos concursais deverão estar concluídos até ao final do ano de 2009, prevendo-se que em 2010 haja 

uma estabilização de recursos humanos e consequentemente uma obtenção de um melhor desempenho 

organizacional. 

Face aos compromissos assumidos pelo INFARMED, I.P. no âmbito da actividade a desenvolver e objectivos a 

atingir em 2010, afigura-se necessário em matéria de recursos humanos, reforçar algumas áreas de actividade, que 

de acordo com o planeamento efectuado , se traduzirá num acréscimo de 8% face a 2009, ou seja 30 novos postos 

de trabalho. 

Destes 30 novos postos de trabalho 7 resultam de situações de mobilidade interna, pelo que não traduzem 

necessidades de recrutamento, constituindo os restantes 23 efectivas necessidades de recrutamento. 

Postos de Trabalho 
2010 

Postos de Trabalho 
2009 

A % 

Conselho Directivo 5 5 0% 

Dirigentes 33 33 0% 

Gestão e Avaliação de Medicamentos e 111 100 11% 

Produtos de Saúde 

Vigilância de Medicamentos e Produtos de 23 18 28% 

Saúde 

Licenciamento, 	Inspecção 	e Controlo 	da 75 72 4% 

Qualidade 

Acessibilidade, 	Uso 	Racionalização 	e 68 63 8% 

Informação 

Apoio de Gestão 75 69 9% 

Sistema 	Europeu 	do 	Medicamento 	e 2 2 0% 

Cooperação 

Apoio ao Desenvolvimento, á Inovação e à 1 1 0% 

Internacionalização do Sector Farmacêutico 

Total 393 363 8% 
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3.4.2. Recursos Financeiros 

A estratégia do Infarmed passa pelo auto-financiamento com recurso a receitas próprias e a fundos comunitários, 

dispensando o recurso a dotações do Orçamento de Estado (OE). Não se prevê para 2010 o recurso a qualquer 

dotação proveniente do OE. 

Assim, deverá ser seguida a prática que tem vindo a ser aplicada nos últimos anos e que visa assegurar a 

autonomia financeira, o equilíbrio orçamental bem como uma adequada política de financiamento da actividade do 

Infarmed. 

Em matéria de origem e aplicação de fundos a gestão dos recursos financeiros do INFARMED em 2010 apresenta a 

seguinte estrutura: 

Origens de Fundos 	 Aplicação de Fundos  

Fundos Próprios 	 Fundos Próprios 

Taxas 	 96% 	Despesas com Pessoal 	 31% 

Outras receitas 	 4% 	Aquisição de Bens e Serviços 	 41% 

Outros Encargos Correntes 	 1% 

Aquisição de Bens de Capital 	 27% 

100% 	 100% 

3.4.3. Recursos Tecnológicos 

O investimento nesta área tem constituído, nos últimos anos, uma prioridade estratégica quer em termos Infra-

estruturais, quer os decorrentes do Programa EVOLVERE, criado para suportar tecnologicamente um modelo de 

funcionamento do Infarmed mais racional, moderno e eficaz, continuando em 2010 com idêntica política. 

Este portfólio de projectos em tecnologias de informação é essencial ao desenvolvimento de uma gestão mais 

eficiente, ao aumento da produtividade, conducente à melhoria do desempenho global do Infarmed e 

consequentemente, à satisfação dos seus clientes e Parceiros. 
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4. Anexo - Tipificação dos Serviços Prestados pelo e Identificação dos seus Principais 

Clientes 

No âmbito das atribuições e competências conferidas pela lei orgânica às Direcções do , a tipificação 

dos serviços prestados e respectivos clientes são os seguintes: 

Tipificação dos Serviços Prestados 	 Clientes alvo 

Avaliação de Medicamentos 

- Concessão de autorizações de introdução no mercado a - Indústria Farmacêutica / Sistema de Saúde / Cidadão. 
novos medicamentos de uso humano. 

Aprovação de alterações a medicamentos de uso humano - Indústria Farmacêutica / Sistema de Saúde. 
com  autorização de introdução no mercado. 

Renovação das autorizações de introdução no mercado de - Indústria Farmacêutica / Sistema de Saúde. 
medicamentos de uso humano. 

Autorização de utilização especial e excepcional de - Hospitais / Indústria Farmacêutica / Cidadão. 
medicamentos de uso humano e importações paralelas dos 
mesmos. 

- Avaliação de processos de medicamentos de 
reconhecimento mútuo e descentralizados. 

- Agência Europeia de Avaliação de Medicamentos / 
Indústria Farmacêutica / Sistema de Saúde / Cidadão. 

- Avaliação da eficácia, segurança e qualidade de - Indústria Farmacêutica / Sistema de Saúde / Cidadão. 
medicamentos de uso humano e sua manutenção no 
mercado. 

- Autorização e condução de ensaios clínicos, bem como o - Indústria Farmacêutica / Sistema de Saúde. 
controlo da observância das boas práticas clínicas na sua 
realização. 

- Participação internacional em grupos de trabalho 	União Europeia (UE). / Agência Europeia do Medicamento 
especializados. 	 (EMEA). 

Avaliação de Produtos de Saúde 

Dispositivos Médicos 

- Autorização de colocação no Mercado de Dispositivos 
Médicos. 

- Emissão de pareceres técnicos sobre os requerimentos 
para início de investigação clínica com dispositivos 
medicos. 

- Produtores / Distribuidores / Importadores / Serviços de 
Aprovisionamento dos Hospitais. 

- Produtores/ Hospitais/ Mandatário estabelecido na 
comunidade. 

- Prestação de informação sobre os dispositivos médicos 	Autoridades Reguladoras da UE / Agentes Económicos. 
comercializados em Portugal. 

- Emissão de declarações de desalfandegamento de - Produtores/Distribuidores/Importadores/Serviços 
dispositivos médicos e documentos de conformidade dos 	Aprovisionamento dos Hospitais. 
produtos cosméticos e de higiene corporal (PCHC). 

Participação Internacional em grupos de trabalho 	União Europeia. 
especializados.  

de 
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Tipificação dos Serviços Prestados 
	

Clientes alvo 

Segurança de Medicamentos 

Validação de notificações sobre reacções adversas em 
Medicamentos. 

Divulgação urgente de segurança para os profissionais de 
saúde e para o público em geral. 

Gestão do Sistema de Alertas Rápidos de 
Farmacovigilância da UE e participação no programa de 
monitorização de medicamentos na OMS. 

- Avaliação da segurança dos medicamentos no acto de 
renovação da AIM. 

Empresas / Autoridades / Serviços de Saúde / Profissionais 
de Saúde / Cidadão. 

Empresas / Autoridades / Serviços de Saúde / Profissionais 
de Saúde / Cidadão. 

Empresas / Autoridades / Serviços de Saúde / Profissionais 
de Saúde / Cidadão. 

Indústria Farmacêutica / Sistema de Saúde / Cidadão. 

- Alterações de segurança aos termos da AIM. 	 - Indústria Farmacêutica / Sistema de Saúde / Cidadão. 

- Vigilância dos ensaios clínicos dos medicamentos que - Indústria Farmacêutica / Sistema de Saúde. 
manifestaram acontecimentos adversos. 

- Relacionamento com o Grupo de Farmacovigilância da - UE / EMEA. 
EMEA e com centros de farmacovigilância de outras 
agências de medicamentos. 
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Tipificação dos Serviços Prestados 	 Clientes alvo 

Licenciamentos e Inspecção 

Licenciamento de farmácias, locais de venda de MNSRM, - Farmacêuticos / Autarquias Locais / Administrações 

	

entidades distribuidoras de medicamentos e produtos de 	Regionais de Saúde. 
saúde. 

- Licenciamento de aquisição directa de medicamentos e - Hospitais 
serviços farmacêuticos públicos e privados. 

- Licenciamento de entidades que intervêm no circuito de - Indústria Farmacêutica. 
plantas, substâncias e preparações de utilização restrita 
para proceder à aquisição directa de substãncias 
controladas. 

	

- Licenciamento de aquisição directa de medicamentos a 	Farmácias e Hospitais. 
serviços farmacêuticos públicos e privados. 

- Inspecções 	a farmácias, 	serviços farmacêuticos 	Farmácias / Hospitais / Locais de Venda de MNSRM. 
hospitalares públicos e privados, locais de venda de 
MNSRM. 

	

Inspecções a fabricantes de medicamentos de uso 	Farmácias / Grossistas / Indústria Farmacêutica 
humano/substâncias activas, grossistas, rotulagem, folheto 
informativo, titulares de AIM, denúncias e de suspeitas de 
defeitos de qualidade. 

Comprovação da Qualidade 

- Execução de análises para a comprovação da qualidade - Indústria Farmacêutica / Farmácias / Grossistas e Hospitais 
dos medicamentos. 

- Execução de análises para a comprovação da qualidade de - Indústria Farmacêutica / Farmácias / Grossistas e Hospitais 
produtos cosméticos e de higiene corporal. 

- Execução de análises para a comprovação da qualidade de - Indústria Farmacêutica / Farmácias / Grossistas e Hospitais 
dispositivos médicos 

- Emissão de Certificados de Autorização de Utilização de 	Indústria Farmacêutica / Farmácias / Grossistas e Hospitais 
Lote e de Certificados Europeus de Libertação de Lote de 
Medicamentos Hemoderivados. 
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Tipificação dos Serviços Prestados 	 Clientes alvo 

Informação e Utilização de Medicamentos 

- Execução da 	política de comparticipações de 
medicamentos, acompanhamento e elaboração de 
propostas de reavaliação do sistema de comparticipações. 

- Colaboração com o Ministério da Economia e outros 
departamentos e serviços do Ministério da Saúde em 
matéria de política de preços e outras medidas de carácter 
horizontal. 

- Elaboração de informação estatística na área do 
medicamento. 

- SNS / Profissionais de Saúde / Cidadão. 

- 	Ministério da Economia / Ministério da Saúde / Indústria 
Farmacêutica / Cidadão. 

Ministério da Saúde / Profissionais de Saúde / Cidadão. 

- Colaboração na construção de bases de dados e sistemas - 	Ministério da Saúde / Profissionais de Saúde / Cidadão / 
de informação sobre medicamentos e consumos de 	Indústria Farmacêutica. 
medicamentos. 

- Divulgação de informação geral e técnico-científica sobre o 
medicamento aos prescritores, aos consumidores, à 
indústria farmacêutica e outros intervenientes no sistema 
de saúde. 

- Recolha, tratamento, classificação e divulgação de 
documentação técnico-científica sobre medicamentos. 

- Resposta a pedidos de informação dos cidadãos. 

- Publicação e distribuição de: 

• Farmacopeia Portuguesa. 

• Formulário Hospitalar Nacional de Medicamentos. 

• Prontuário terapêutico. 

• Informação Estatística. 

•Boletim de Farmacovigilância. 

•Guia dos Medicamentos Genéricos. 

•Legislação Farmacêutica Compilada.  

- Profissionais de Saúde / Cidadão / Indústria 
Farmacêutica / Serviços de Saúde. 

Profissionais de Saúde / Cidadão / Indústria 
Farmacêutica / Serviços de Saúde. 

Cidadão. 

- 	Empresas / Autoridades / Serviços de Saúde / 
Profissionais de Saúde. 
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5. Siglas e Abreviaturas 

AIM 	 Autorização de Introdução no Mercado 

ANVISA 	 Agência Nacional de Vigilãncia Sanitária (Brasil) 

AUE 	 Autorização de Utilização Especial 

BEMA 	 Benchmarking of European Medicines Agencies 

BPC 	 Boas Práticas Clínicas 

BPFv 	 Boas Práticas de Farmacovigilância 

BPL 	 Boas Práticas Laboratoriais 

CCA 	 Centro de Contacto e Atendimento 

CD 	 Conselho Directivo 

CE 	 Comunidade Europeia 

CIMI 	 Centro de Informação do Medicamento e dos Produtos de Saúde 

CHNM 	 Código Hospitalar Nacional do Medicamento 

COELL 	 Certificado Oficial Europeu de Libertação de Lote de Medicamentos Hemoderivados 

COEN 	 Compliance and Enforcement 

CPLP 	 Comunidade dos Países de Língua Portuguesa 

DAM 	 Direcção de Avaliação de Medicamentos 

DC 	 Procedimento Descentralizado 

DCQ 	 Direcção de Comprovação da Qualidade 

DGIC 	 Direcção de Gestão de Informação e Comunicação 

DL 	 Decreto-Lei 

DM 	 Dispositivos Médicos 

DPS 	 Direcção de Produtos de Saúde 

DSTI 	 Direcção de Sistemas e Tecnologias de Informação 

EAMI 	 Encontro de Autoridades Competentes em Medicamentos dos Países Ibero Americanos 

EDQM 	 European Directorate for the Quality of Medicines and HealthCare 

EME 	 Estado-Membro Envolvido 

EMEA 	 Agência Europeia do Medicamento 

EMR 	 Estado-Membro de Referência 

EUDAMED 	 Submissão electrónica de processos de produtos de saúde 

EUDRANET 	 Rede europeia de transmissão electrónica de dados 

EUROPHARM 	Base de dados europeia de medicamentos 

FI 	 Folheto Informativo 

GARC 	 Gabinete de Aconselhamento Regulamentar e Científico 

GJC 	 Gabinete Jurídico e de Contencioso 

I&D 	 Investigação e Desenvolvimento 

IEC 	 International Electrotechnical Commission 

ISO 	 International Organization for Standardization 
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MNSRM 	 Medicamentos Não Sujeitos a Receita Médica 

na 	 Não aplicável 

OMCL 	 Official Medicines Control Laboratories 

OMS 	 Organização Mundial de Saúde 

ON 	 Organismo Notificado 

PALOP 	 Países Africanos de Língua Oficial Portuguesa 

PCHC 	 Produtos Cosméticos e de Higiene Corporal 

PT 	 Portugal 

QUAR 	 Quadro de Avaliação e Responsabilização 

RAM 	 Reacções Adversas Medicamentosas 

RAPEX 	 Rapid Alert System for non-food consumar products 

RCM 	 Resumo das Características do Medicamento 

RM 	 Reconhecimento Mútuo 

SGQ 	 Sistema de Gestão da Qualidade 

SGS 	 Société Générale de Surveillance — Serviços Internacionais de Certificação 

SI 	 Sistemas de Informação 

SIADAP 	 Sistema Integrado de Gestão e Avaliação do Desempenho da Administração Pública 

SNF 	 Sistema Nacional de Farmacovigilância 

SNS 	 Serviço Nacional de Saúde 

SPR 	 Sistema de Preços de Referência 

SVIG 	 Sistema de Informação de Farmacovigilância 

TI 	 Tecnologias de Informação 

UE 	 União Europeia 

URF 	 Unidades Regionais de Farmacovigilância 
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EXECUÇÃO 

A elaboração do Plano de Actividades/2010 foi efectuada pelo Gabinete de Planeamento e Qualidade com a 

participação das Direcções e demais Serviços do Infarmed. 

Directora 

Eugénia Lopes 

Técnicos Superiores 

Fátima Maurício 
Mário Ferreira 
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