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1. Nota Introdutéria
Com o processo de reestruturagdo do INFARMED I.P. em fase de conclusdo, o “Plano de Actividades de 2009” foi
definido com o objectivo de adequar actividades e objectivos as novas atribuicdes e competéncias estabelecidas no

quadro da nova Lei Orgénica e dos Estatutos.

Assim foram integradas no planeamento as actividades inerentes ao Aconselhamento Regulamentar e Cientifico e

ao Organismo Notificado, cientes que essas actividades ja eram realizadas pelo INFARMED |.P..

Por outro lado, a publicagdo da Lei n° 66-B/2007, de 28 de Dezembro, as exigéncias de rigor e transparéncia do
novo sistema de avaliagdo implicaram a introdugéo de alteragdes significativas na estrutura do Plano de Actividades,
tornando-se mais analitica e rigorosas. Como tal, foram definidos um conjunto de objectivos estratégicos a cumprir
de modo a dar concretizagdo a Carta de Miss&o outorgada pela Tutela, nomeadamente no que toca a monitorizagao
do mercado de medicamentos e produtos de saude, sustentabilidade do sistema de saude, cooperagao internacional
e institucional, desenvolvimento e internacionalizagdo da industria farmacéutica e de dispositivos médicos de
produgdo nacional, maximizagdo da eficiéncia e da produtividade e satisfagdo dos utilizadores e parceiros de modo

a que, no final de 2009, sejam alcangados melhores resultados.

As paginas que se seguem compaginam as opg¢des do Conselho Directivo do INFARMED |.P. na concretizagédo da

sua missao.

Lisboa, 14 de Agosto de 2009

Plano de Actividades/2009 2



O Conselho Directivo

Vasco de Jesus Maria, Presidente

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

Antonio Neves, Vogal Fernando Bello Pinheiro, Vogal
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2. Gestao Estratégica

2.1. Missao, Atribuicoes e Competéncias

A) Missao

O INFARMED, I.P. é uma pessoa colectiva de direito publico integrada na administragéo indirecta do Estado, dotada
de autonomia administrativa e financeira e patriménio préprio, que exerce a sua actividade sob a tutela do Ministro
da Saude e que constitui a Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude. Sucessor da Direc¢do-Geral
dos Assuntos Farmacéuticos, do Centro de Estudos do Medicamento e do Instituto Nacional da Farmacia e do
Medicamento, o INFARMED, I.P. foi criado pelo DL n°® 212/2006, de 27/10, e estruturado pelo DL n° 269/2007, de
26/7( que aprova a Lei Organica) e pela Portaria n° 810/2007, de 27/7, que aprova os Estatutos.

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

o regular e supervisionar os sectores dos medicamentos, dos dispositivos médicos e dos produtos cosméticos e

de higiene corporal de acordo com os mais elevados padrdes de protecgdo da saude publica, e

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

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

O cumprimento da missao desenvolve-se através da concretizagdo das atribuicdes nos dominios da definicdo e
execugcdo de politicas, regulamentagdo, regulagdo, avaliagdo, autorizagdo, vigilancia pods-comercializagdo e
supervisdo e controlo da investigacdo, produgdo, distribuicdo e comercializagdo, consumo e utilizagdo dos
medicamentos, dispositivos médicos e produtos cosméticos e de higiene corporal. Para além destas, sdo também
atribuicdes do INFARMED, |.P. a promogdo do acesso dos profissionais de saude e do cidaddo as informagdes
necessarias a utilizacdo racional dos medicamentos, dispositivos médicos e produtos cosméticos e de higiene
corporal e a promogdo e o apoio do estudo e investigacdo nos dominios da ciéncia e tecnologia farmacéuticas,

biotecnologia, farmacologia, farmacoeconomia e farmacoepidemiologia.

A nivel da Unido Europeia integra e participa nos comités, comissdes e grupos de trabalho do Conselho da Unido
Europeia, da Comissao Europeia e da Agéncia Europeia de Medicamentos, promovendo iniciativas no dmbito do
Sistema Europeu de Avaliagdo e Supervisdo de Medicamentos e Produtos de Saude, da Rede Europeia de
Autoridades do Medicamento e de Produtos de Saude e da Rede de Laboratérios Oficiais de Comprovacdo da
Qualidade de Medicamentos da Europa. No &mbito da cooperagédo, desenvolve iniciativas com os paises de
expressao portuguesa (Cabo Verde, Brasil e Angola), Macau e paises terceiros, nomeadamente paises do Magrebe
e América Latina.
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B) Competéncias do INFARMED

Area

Atribuicoes

Investigacao, avaliacdo, autorizagao e
registo para introdugdo no mercado

Medicamentos

Autorizagao de realizagao de ensaios clinicos.

Aplicagdo das Boas Praticas Clinicas na realizagdo de ensaios
clinicos.

Avaliacédo da qualidade, seguranca e eficacia dos medicamentos no
ambito dos pedidos de AIM e da sua manutencéo no mercado .

Vigilancia

Monitorizacdo das reacg¢des adversas aos medicamentos.
Implementagao de medidas de seguranca.

Avaliagdo dos planos de gestdo do risco bem como, relatérios e
estudos de seguranga.

Comprovacgao da Qualidade

Libertagéo de lotes de medicamentos bioldgicos.

Comprovagéo da qualidade de medicamentos quimicos, bioldgicos,
biotecnoldgicos e da qualidade microbioldégica dos medicamentos.

Licenciamento e inspecgdo da
actividade farmacéutica

Instalagao e licenciamento da actividade farmacéutica.

Verificagdo do cumprimento das normas aplicaveis aos
intervenientes no circuito do medicamento: Boas Praticas Clinicas,
de Fabrico, de Distribuicdo e de Farmacia.

Fiscalizagéo da publicidade, da rotulagem e do folheto informativo.

Avaliagao para inclusdo no sistema de
comparticipagao

Avaliagéo dos pedidos de comparticipagdo de medicamentos.

Elaboragdo de estudos farmacoterapéuticos e de avaliagdo
econdémica dos medicamentos.

Supervisido da evolugdao do mercado e
promocgao do uso racional

Monitorizagdo do acesso e da utilizagdo dos medicamentos.
Promogéo do uso racional dos medicamentos.
Elaboragdo de estudos de utilizagdo dos medicamentos.

Informacdo aos profissionais de
saude e aos cidadaos

Divulgagao de informagédo aos profissionais de salde e ao publico
em geral através do sitio do INFARMED, |.P. na internet e por meio
de publicagdes especializadas.

Linha do Medicamento.

Centro de Informacdo do Medicamento e dos Produtos de Saude
(CIMI) e Centro de Documentagéo Técnica e Cientifica (CDTC).

Articulagao comunitaria e

internacional

Representacao e participacdo nos érgéos e actividades de avaliagéo
e supervisdo da Agéncia Europeia de Medicamentos, nas instancias
proprias da Comisséo Europeia e na Rede Europeia de Autoridades.

Representagdo na Farmacopeia Europeia e no Orgdo Internacional
de Controlo de Estupefacientes das Nagoes Unidas.
Integragdo no sistema de monitorizacdo de medicamentos da OMS

e na Rede de Laboratérios Oficiais de Controlo de Qualidade
(OMCL).

Produtos de Saude

Avaliacéo, registo e marcagao CE de dispositivos médicos.

Avaliacdo e registo das notificagbes relativas aos produtos
cosmeéticos e de higiene corporal.

Autorizagéo para realizagdo de ensaios clinicos.

Monitorizagdo dos incidentes com dispositivos médicos e das
reacgdes adversas com produtos cosméticos e de higiene corporal.

Implementagéo de medidas de seguranga.

Comprovacédo da qualidade de produtos cosméticos e de higiene
corporal e de dispositivos médicos.

Verificagdo do cumprimento das normas aplicaveis aos
intervenientes no circuito dos produtos de saude.

Fiscalizagao da rotulagem e do folheto informativo.

Monitorizacdo do acesso e da utilizagao dos produtos de saude.

Elaboragédo de estudos de consumo e de perfis de utilizagdo dos
produtos de saude.

Divulgagéo de informagéao aos profissionais de saude e publico em
geral através do sitio do INFARMED, I.P. na Internet.

CIMI e CDTC.

Representagéo e participagéo nos érgaos e actividades de avaliagéo
e supervisdo, nas instancias préprias da Comissado Europeia e na
Rede Europeia de Autoridades
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2.2. Enquadramento

O INFARMED, I.P. como organizagdo do Ministério da Saude garante o acesso dos cidaddos a medicamentos,
dispositivos médicos e produtos cosméticos e de higiene corporal de qualidade, eficazes e seguros; colabora no
desenvolvimento do sector do medicamento e dos produtos de saude contribuindo para o refor¢o da capacidade
competitiva do nosso pais no contexto europeu e internacional e assegura a articulagdo entre todos os parceiros
intervenientes naquele sector, incluindo os doentes e consumidores, os profissionais de saude, a industria

farmacéutica e agentes intervenientes na distribuicdo e comercializagdo de medicamentos e produtos de saude.

Neste ambito, o quadro de referéncia do Plano de Actividades para 2009 é constituido pelo conteudo do Programa
do XVII Governo Constitucional para a area da saude, concretizado nas Grandes Opgdes do Plano 2005-2009,
nomeadamente no que respeita a politica do medicamento em termos de melhorar 0 acesso e reforgar a qualidade

(enguadramento politico), e pelos elementos caracterizadores da envolvente externa e organizacional.

Sem perda da generalidade o referencial estratégico pode, resumidamente ser enunciado da seguinte forma:

Enquadramento Politico Enquadramento Ambiental

. Revisdo da politica do medicamento e do sistema de A) Ambiente Externo

comparticipagdo de medicamentos.

. Activacdo das acg¢des que contribuam para a utilizagéo
racional do medicamento.

. Monitorizacdo das actividades de promogdo do
medicamento junto dos médicos, farmacéuticos de oficina e
dos locais de venda de medicamentos ndo sujeitos a
receita médica. .

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

. Intervengdo crescente dos cidaddos na area da politica
social.

. Orientacdes em matéria de politica orgamental.
Novo quadro regulamentar da administracdo publica em

= Contribuigdo para a definicdo e implementagdo de accbes materia de gestéo de recursos humanos.

para tornar a industria farmacéutica nacional uma area
estratégica na interface entre a economia e a saude.

Colaboragao com a estratégia nacional de saude.

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

Novo quadro regulamentar europeu do medicamento e dos
produtos de saude.

Emergéncia de novas areas e formas de actuagao ao nivel
das Boas Praticas Clinicas e da qualidade da utilizagdo dos
medicamentos.

Ambiente Interno

Desenvolvimento de um novo sistema de informacgao.
Implementacgéo da reestruturagéo organica.

Continuagdo da implementagdo de um sistema de gestdo
da qualidade.

Desenvolvimento das novas competéncias na area dos
dispositivos médicos.

Insuficiéncia de recursos humanos.

Constrangimentos ao cumprimento das actividade asso-
ciadas a missdo do INFARMED, |.P. decorrentes das limi-
tagbes a selecgao e recrutamento de recursos humanos.
Lei Organica, Estatutos e
recentemente aprovados.

Regulamento  Interno
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2.3. Analise Estratégica

2.3.1. Andlise do meio ambiente

Face as variaveis caracterizadoras do referencial estratégico definido, perspectiva-se que a evolugdo do

enquadramento politico e ambiental seja a seguinte:

Componente Ambiental

Linhas Caracterizadoras

Evolugao Expectavel

Revisdo da politica do medicamento e do
sistema de comparticipagéo de
medicamentos.

Activagdo das acgdes que incrementem a
utilizagéo racional do medicamento.

Monitorizagdo das actividades de promogao
do medicamento junto dos médicos,
farmacéuticos de oficina e dos locais de venda
de medicamentos nado sujeitos a receita
médica.

definicdo e

Sustentabilidade  da
medicamentos.

despesa  com

Estabelecimento de  um programa
integrado para a melhoria da qualidade da
prescrigao.

Melhoria da qualidade da informagéo sobre
medicamentos.

Apoio a industria nacional no seu esforgo

Politica Contribuigdo para a
implementagdo de acgbes para tornar a de IED e inovagéo de produtos.
industria farmacéutica nacional
internacionalmente mais competitiva.
Colaboragdo com a estratégia nacional de Desenvolvimento de acgdes promocionais
saude. do potencial da industria farmacéutica de
base nacional em novos mercados.
Desenvolvimento de ac¢des de cooperagao
com as demais autoridades de salude de
modo a promover a defesa da saude
publica e a sustentabilidade do sistema de
saude.
Exigéncias quanto a uma monitorizacdo Aumento da vigilancia pos-
adequada dos medicamentos em termos de comercializagdo.
Social seguranga e qualidade.
Intervengédo crescente dos cidaddos na area Divulgagéo de informag&o sobre o uso
da politica social. adequado dos medicamentos.
E Beeet] Orientagbes em matéria de politica Gestéo eficaz do orgamento.
condémica
orcamental.
Novo quadro regulamentar da administracdo Reorganizagdo dos servigos publicos com
publica em matéria de gestdo de recursos impacto na eficacia, eficiéncia e qualidade
humanos. dos mesmos.
Legal Novo quadro regulamentar europeu do Participagao activa no Sistema Europeu de
medicamento e dos produtos de saude. Avaliacado e Supervisdo de Medicamentos e
Produtos de Saude e na rede Europeia de
Agéncias de Medicamentos e de Produtos
de Saude.
Emergéncia de novas areas e formas de Desenvolvimento de novas praticas na
Cientifica actuacédo ao nivel das Boas Praticas Clinicas investigacéao e monitorizagédo de
e da utilizagao racional dos medicamentos. medicamentos.
Intervengao crescente dos principais parceiros Estabelecimento de um ambiente
Institucional estratégicos no  acompanhamento da integrador.
actividade do INFARMED, I.P..
Plano de Actividades/2009 7



2.3.2. Factores criticos de sucesso

As analises anteriores permitem concluir que a obtengdo de um bom desempenho organizacional e a satisfagdo dos

utilizadores e parceiros depende da verificagdo de um conjunto de factores, a saber:

Factores criticos de sucesso

Competéncias Nucleares'

Existéncia de recursos para cumprimento da misséo e
atribuicbes do INFARMED.

Existéncia de um modelo de gestdo orientado para os
resultados e para a satisfagéo dos utilizadores e parceiros.

Melhoria continua da qualidade.

Informagdo e comunicagdo aos agentes intervenientes no
circuito dos medicamentos e dos produtos de saude e ao
publico em geral.

Selecgdo e recrutamento de recursos humanos com
competéncias adequadas ao desenvolvimento das fungdes
inerentes a uma Autoridade Reguladora do Medicamento e
Produtos de Saude, bem como a retengdo dos melhores.

Desenvolvimento de um modelo orientado para a gestédo
por objectivos, que permita a utilizagdo eficiente dos
recursos e satisfagdo dos parceiros.

Continuagéo da implementacdo de um Sistema de Gestao
da Qualidade.

Implementagdo de um modelo e politica de informagao e
comunicagao eficiente.

2.4. Definicdo e organizagao da estratégia

2.4.1. Definigdo da estratégia

A definicdo da estratégia para 2009 tem por base o enquadramento ambiental

definido, a analise estratégica

desenvolvida, a “Carta de Missdo” outorgada pelo secretario de Estado Adjunto e da Saude ao Presidente do

Conselho Directivo do INFARMED, |.P., nomeadamente nos objectivos a atingir em matéria de:

o responsabilidades regulamentares e envolvimento no sistema europeu;

e organizagao interna;

« administracéo e gestéo de recursos;
¢ politica do medicamento;

o relagdes institucionais, e

e cooperacgdo internacional,

€ 0s seguintes principios:

o desenvolvimento da gestéo por objectivos;

o utilizacao eficiente dos recursos, e

o focalizagdo da organizagdo na satisfagdo dos utilizadores e dos parceiros.

! Conjunto de capacidades que deveréo existir de modo a que se verifiquem os factores criticos de sucesso identificados.

Plano de Actividades/2009



Assim, as linhas de ac<;502 e os objectivos estratégicos para 2009 serdo genericamente os seguintes:

Linhas de Accao

Objectivos Estratégicos

Monitorizagdo do mercado de medicamentos e
produtos de saude.

Sustentabilidade do sistema de saude.

Cooperagéo internacional e institucional.

Aumento da competitividade dos sectores
farmacéutico e de produtos de saude.

Desenvolvimento e internacionalizagédo da
industria farmacéutica e de dispositivos
médicos de produgao nacional

Existéncia de recursos, de conhecimento e de
competéncias para o desenvolvimento da
Misséao.

Maximizagdo da eficiéncia e da produtividade
e satisfagéo dos utilizadores e parceiros.

Novo modelo e politica nova de comunicagéo
e de informacéo.

Melhoria continua da qualidade.

Aumentar a vigilancia pés-comercializagao
do mercado de medicamentos e produtos
de saude.

Promover a utilizagdo racional dos
medicamentos, no quadro da revisédo do
sistema de comparticipagao de
medicamentos, e a utilizagdo segura dos
dispositivos médicos

Promover a cooperagdo com os paises de
expressdo portuguesa e do Magreb na
area do medicamento e dos produtos de
saude.

Promover o desenvolvimento de acgdes
promocionais do potencial da industria
farmacéutica e de dispositivos médicos de
produgéo nacional no quadro do projecto
“PharmaPortugal”, bem como o apoio
técnico-cientifico a inovacdo e a atracgao
de investimento estrangeiro para Portugal.

Assegurar a autonomia financeira, o
equilibrio orgamental e uma adequada
politica de financiamento da actividade do
INFARMED, I.P.?

Dotar o INFARMED, |.P. das competéncias
necessarias ao cabal cumprimento das
suas atribuigdes.

Aumentar os indices de satisfacdo dos
utilizadores e dos parceiros.

Aumentar a eficiéncia interna através da
implementacdo de novos processos de
trabalho e de um sistema de gestdo da
qualidade.

No ambito da estratégia de aumentar a vigilancia pés-comercializacdo do mercado de medicamentos e produtos de

saude, o INFARMED, |.P. ira dar énfase a participacdo na estratégia europeia de combate a contrafacgdo de

medicamentos.

2 Constituem o conjunto de prioridades que enquadram os objectivos estratégicos.
® Objectivo plurianual.
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2.4.2. Organizagao da estratégia

Em termos da estruturagdo da estratégia na sequéncia das opgdes tidas no Plano de 2008 utiliza-se dois instrumentos de gestédo estratégica: — O Quadro de Avaliagéo e

Responsabilizagdo (QUAR) aprovado em 2008 e o Balanced Scorecard (BSC) para 2009.

A) Balanced Scorecard

Perspectivas Objectivos Accoes a Desenvolver Metas Indicadores
. Assegurar a autonomia financeira, o equilibrio Proceder a uma efectiva Receita Propria = 2/3 da = Receita Propria sobre
orgamental e uma adequada politica de financiamento cobrancga da receita. Despesa. Despesa.
da actividade do INFARMED, I.P.. Controlar a realizagdo da Despesa < (Receita cobrada ®* Despesa sobre Receita
Financeira despesa. no ano — Receita de activos Operacional.
financeiros).
Incorporar saldos de geréncia Orgamento  corrigido = = Ol + Aplicaggo de SG
transitados de anos anteriores. Compromissos assumidos. anteriores = Compromissos
assumidos.
. Aumentar a vigilancia pés-comercializagdo do mercado Reforgar a  actividade de Aumentar em 9% o nimero = % de aumento do n° de
de medicamentos e produtos de saude. vigilancia pdés-comercializacéo. de notificagbes de RAM notificagdes de RAM
registadas e analisadas. registadas e analisadas.
Aumentar em 7,3% o0 = % de aumento do n° de
numero de inspecgbes a inspecgdes efectuadas.
efectuar.
Parceiro . Promover a utilizagao racional dos medicamentos, no Planear e implementar 2 campanhas * N° de campanhas realizadas.
Estratégico / quadro da revisdo do sistema de comparticipagdo de campanhas — utilizagéo racional
Cliente medicamentos, e a utilizacdo segura dos dispositivos de medicamentos e promogao

médicos.

Promover a cooperagdo com os paises de expressio
portuguesa e do Magreb na area dos medicamentos e
dos produtos de saude.

de medicamentos genéricos.

Prosseguir a implementacdo do
plano de accdo com a agéncia
do medicamento de Cabo Verde.

Participar
EAMI.

no Secretariado do

Implementar o plano de acgéo
com a ANVISA.

90% das acgbes previstas.

90% das
agendar.

reunides a

90% das acgdes previstas.

Grau de cumprimento do plano
de acgéo.

N° de reunides realizadas.

Grau de implementagdo do
plano de acgéo.

Plano de Actividades/2009
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Perspectivas

Objectivos

Accoes a Desenvolver

Metas

Indicadores

Promover o desenvolvimento de acg¢des promocionais
do potencial da industria farmacéutica e de dispositivos
médicos de produgdo nacional no quadro do projecto
“PharmaPortugal”’, bem como o apoio técnico-cientifico
a inovagao e a atracgao de investimento estrangeiro em
Portugal.

Continuar o desenvolvimento da
segunda fase do projecto
“PharmaPortugal”.

Consolidar a presenga da
industria farmacéutica nacional
nos mercados ja abordados na

90% das acgdes previstas.

Participar no CPHI.

Grau de implementagdo da
segunda fase do projecto,
nomeadamente no que toca ao
aumento de exportagdes.

Grau de implementagdo da
segunda fase do projecto,
nomeadamente no que toca ao

primeira fase do projecto aumento de exportagdes.
“PharmaPortugal’”.
* Abordar  novos  mercados, 7 acgbes promocionais. N° de acgdes desenvolvidas
Parceiro nomeadamente os mercados
. emergentes, através do
Estratégico / desenvolvimento de  acgdes
Cliente promocionais.
= Criar competéncias especificas Processo de criagdo Grau de implementagdo do
agrupadas em centros de implementado a 100% até processo.
exceléncia na  area  dos final de 2009 .
medicamentos e produtos de
saude.
= Reforgar o envolvimento de 40 processos. N° de processos iniciados.
Portugal nos procedimentos
europeus de autorizagdo de
introdugdo no mercado de
medicamentos.
= Aumentar os indices de satisfagdo dos utilizadores e = Dar resposta em tempo util a 90% de indice de satisfacdo indice de satisfagdo global de
dos parceiros. todp; _o0s processos e global de clientes externos. clientes externos.
solicitagdes colocados pelos
clientes externos.
. Aumentar a eficiéncia interna através da implementagdo = Implementar um SGQ em novas 15% das Direcgdes. Grau de implementagdo do
Processos de novos processos de trabalho e de um sistema de unidades organicas. SGQ
Internos gestdo da qualidade. = Renovar as certificagbes / 3 certificados renovados. N° de certificados
acreditacao existentes. renovados.
Recursos . Dotar o INFARMED, |.P. das competéncias necessarias = Desenvolver competéncias nas 130 acgoes de N° acgdes de formagéo
Humanos ao cabal cumprimento das suas atribuigdes. areas de intervengédo do desenvolvimento de frequentadas e resultados
INFARMED, I.P.. competéncias. das mesmas.
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B) QUAR de 2008
Objectivos Estratégicos (OE)

sistema de saude.

OE 1 Promover a utilizagdo racional e segura dos medicamentos e dos produtos de salde, contribuindo para a eficiéncia e sustentabilidade do

OE 2 Implementar a nova estrutura organica do INFARMED, |.P. com vista ao desenvolvimento de um novo sistema de gestdo da qualidade, de
modo a optimizar a eficiéncia interna e promover uma cultura de gestdo do desempenho.

OE 3 Reforgar a intervengéo no Sistema Europeu de Avaliagéo e Supervisdo do Medicamento e Produtos de Saude.

Objectivos Operacionais (OO)

OE 4 Contribuir para o aumento da competitividade do sector farmacéutico e produtos de salde através do apoio técnico-cientifico a inovacéo.

00 1 Reforgar a actividade de vigilancia pés-comercializagao. Ponderacao: 25%
Indicadores 2006 2007 2008 Peso Resultado Taxa de Classificagao Desvio
Meta realizagdo
1. Farmacovigilancia: Numero de 1283 1422 1560 30%
notificagcdes de reacgbes adversas a S: >1590
medicamentos registadas e )
analisadas. C: 1530-1590
NC: <1530
2. Inspeccao: Numero de inspecgdes 1250 1604 1650 35%
efectuadas. S: >1670
C: 1630-1670
NC: <1630
3. Comprovacao da qualidade: 1417 1658 1750 35%
Numero de amostras analisadas. S: >1770
C: 1730-1770
NC: <1730
00 2 Reforcar o envolvimento de Portugal nos procedimentos europeus de autorizacédo de introducéo no Ponderacao: 25%
mercado de medicamentos.
Indicadores 2006 2007 2008 Peso Resultado Taxa de Classificagao Desvio
Meta realizagdo
1. Procedimento de reconhecimento 12 10 20 40%
mutuo: Numero de processos S: >22
submetidos como estado membro de i
referéncia (processos validados C: 18-22
pelos estados membros envolvidos). NC: <18
2. Procedimento descentralizado: 0 2 8 60%
Numero de processos submetidos S: >9
como estado membro de referéncia ]
(processos validados pelos estados C:7-9
membros envolvidos). NC: <7
0O 3 Aumentar a validagao da informagao cedida em sede de registo ou notificagdo de dispositivos médicos Ponderacéo: 20%
por fabricantes nacionais.
Indicadores 2006 2007 2008 Peso Resultado Taxa de Classificagao Desvio
Meta realizacéo
Numero de validagbes de registo ou 70 219 230 100%
notificagdes de dispositivos médicos S: >240
por fabricantes nacionais.
C: 220-240
NC: <220
00 4 Implementar o sistema de aconselhamento cientifico e regulamentar as empresas da industria Ponderagao: 15%
farmacéutica e de produtos de saude.
Indicadores 2006 2007 2008 Peso Resultado Taxa de Classificagcao Desvio
Meta realizagdo
Numero de acgbes de aconselhamento - - 5 100%
cientifico e regulamentar realizadas. S: >6
C:4-6
NC: <4
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00 5 Reforgar a intervencao do INFARMED, I.P. no apoio a internacionalizagao do sector farmacéutico e de Ponderacao: 15%
produtos de saude.
Indicadores 2006 2007 2008 Peso Resultado Taxa de Classificagcao Desvio
Meta realizagao
Numero de acgbes de promogéo 5 6 7 100%
(conferéncias, reunides, acgdes de S:>8
formacao e acgdes de .
sensibilizagao/divulgacéo). c:6-8
NC: <6
00 6 Optimizar a informacgao para os profissionais de saude e cidadaos. Ponderacéo: 30%
Indicadores 2006 2007 2008 Peso Resultado Taxa de Classificagao Desvio
Meta realizagao
Taxa de respostas dadas no préprio 51% 52% 54% 100%
dia em que o pedido é formulado. S: >55%
(N° respostas dadas no proprio dia/Total . _
de respostas dadas) x 100 C: 53%-55%
NC: <53%
0O 7 Promover a utilizacao das modernas tecnologias de informacédo com vista a desmaterializacao e Ponderacao: 40%
optimizagdo de processos.
Indicadores 2006 2007 2008 Peso Resultado Taxa de Classificagao Desvio
Meta Realizagao
Taxa de submissao de pedidos ou 41% 79% 85% 100%
notificagdes em suporte electronico. S: >86%
(N° pedidos ou notificacoes recebidos . 840/ 8GR0,
em suporte electrénico /Total de pedidos C: 84%-86%
ou notificagdes recebidos) x 100 NC: <84%
0O 8 Reduzir os tempos de avaliagao das notificagdes de incidentes e reac¢6es adversas associadas a Ponderagao: 30%
dispositivos médicos.
Indicadores 2006 2007 2008 Peso Resultado Taxa de Classificagao Desvio
Meta realizagao
Taxa de notificagdes de incidentes e 96% 97% 97,5% 100%
reacgdes adversas validadas num S: >98%
prazo igual ou inferior a 5 dias.
e " C: 97%-98%
(N° de notificagoes validadas num prazo
igual ou inferior a 5 dias / Total de NC: <97%
notificagdes validadas) x 100
00 9 Aumentar o numero de servigos certificados para a Qualidade. Ponderacao: 35%
Indicadores 2006 2007 2008 Peso Resultado Taxa de Classificagao Desvio
Meta realizagdo
Numero de servigos certificados. 2 3 4 100%
S: >4
C:4
NC: <4
0O 10 Aumentar o numero de procedimentos normalizados. Ponderacéo: 30%
Indicadores 2006 2007 2008 Peso Resultado Taxa de Classificacao Desvio
Meta realizagao
Numero de procedimentos 146 155 230 100%
normalizados aprovados. S: >240
C: 220 - 240
NC: <220
00 11 Aumentar a satisfagao dos clientes. Ponderacéo: 35%
Indicadores 2006 2007 2008 Peso Resultado Taxa de Classificagao Desvio
Meta realizagédo
indice de satisfagdo global dos - 87,4% 89% 100%
clientes externos. S: >90%
C: 88%-90%
NC: <88%
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2.5. Recursos. O cumprimento da missdo, o exercicio da autoridade do Estado, a prossecucgéo das atribuicdes, a
plena assumpgédo das responsabilidades nacionais e europeias o desenvolvimento da estratégia definida requerem

recursos adequados e qualificados que contribuam para a concretizagao dos objectivos propostos.

2.5.1. Recursos Humanos. Em 2007, continuou a afirmar-se a tendéncia da redugéo da forga de trabalho verificada
em anos anteriores, particularmente nas actividades de gestdo e avaliagdo de medicamentos, comprovagdo da

qualidade, comparticipacdo de medicamentos e vigilancia de produtos de saude, tal como o quadro seguinte ilustra:

Forca de Trabalho Forca de Trabalho A%

2007 2006
Gestao e Avaliagao de Medicamentos 69 75 -8%
Comprovacgao da Qualidade 27 31 -13%
Comparticipagdao de Medicamentos 5 7 -29%
Vigilancia de Produtos de Saude 4 6 -33%

Destas, revelaram-se como criticas as verificadas nas actividades de gestdo, avaliagdo e comparticipagdo de
medicamentos pelo impacto que tiveram nos desempenhos respectivos e no aumento do nimero de processos em
gestao relativamente a 2006:

A Desempenho da A Processos em
Actividade Gestao
Gestao e Avaliagdo de Medicamentos -6% + 444%
Comparticipacdo de Medicamentos -29% +35%

A reducédo operada na forga de trabalho e a impossibilidade em contratar novos profissionais vieram assim criar
constrangimentos organizacionais ao cumprimento da missdo e das atribuicbes do INFARMED, I|.P., ao exercicio
das fungbes do Estado na area dos medicamentos e dos produtos de saude, a materializagdo dos objectivos

definidos no Plano de Actividades e, por conseguinte, a satisfagdo dos utilizadores e parceiros.

Simultaneamente, a perda de forga de trabalho traduziu-se numa reducgéo significativa da capacidade de intervengéo
do INFARMED, IP., quer a nivel nacional, quer ao nivel do Sistema Europeu de Avaliagdo e Supervisdo de

Medicamentos e Produtos de Salude e da Rede Europeia de Agéncias de Medicamentos e de Produtos de Saude.

Com a impossibilidade de contratar novos profissionais decorrendo da legislagdo em vigor sobre as limitagbes
impostas a realizagdo de despesas publicas, o INFARMED, I.P. continuou, em 2008, a ficar impossibilitado de reunir
a forga de trabalho necessaria e definida no Plano de Actividades para a obtengdo de um excelente desempenho

organizacional.

E imperativo que em 2009 o INFARMED I.P. reforce o seu quadro de pessoal com o recrutamento de novos
profissionais competentes, de modo a colmatar as lacunas que decorram da insuficiéncia ou inexisténcia de
competéncias especificas necessarias. O quadro seguinte evidéncia o niumero de postos de trabalho necessarios
para reforgcar o quadro de pessoal.
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Novos Efectivos Necessarios

i Total de Novos  Total de Efectivos
Efectivos Total Incorporagio no CIT Selecgio e Efectivos para 2009
Actual dos contratos em Recrutamento de et
regime de prestagao Profissionais
de servigos

Conselho Directivo 5 - - - 5
Dirigentes 15 - 17 - 32
Funcgao Publica 60 - - - 60
CIT 150 42 68 - 260

Total 230* 42 85 127 357

As competéncias referidas decorrem, naturalmente, das novas atribuigbes em matéria de medicamentos, de
dispositivos médicos activos e implantaveis activos, do alargamento da qualidade do INFARMED, |.P. como
Organismo Notificado aos dispositivos médicos activos abrangidos pela Directiva 93/42/CEE e aos dispositivos
médicos de diagndstico in-vitro no ambito da Directiva 98/79/CEE, das obrigagdes do Estado portugués no quadro
do Sistema Europeu de Avaliagdo e Supervisdo de Medicamentos e Produtos de Saude e da Rede Europeia de
Autoridades do Medicamento e de Produtos de Saude e das exigéncias do ambiente organizacional quanto a uma
monitorizacdo adequada dos medicamentos e dos produtos de saude em termos de seguranca e qualidade e da

inadiavel substituicdo dos recursos humanos que abandonaram o INFARMED I.P..

No capitulo da formagéo, o INFARMED, I|.P. continuara a promover o desenvolvimento de competéncias técnico-

cientificas adequadas a sua missdo através da frequéncia de acgbes de formacgao.

2.5.2. Recursos Financeiros. A estratégia do INFARMED, |.P. passa pelo autofinanciamento com recurso a
receitas proprias e a fundos comunitarios, dispensando o recurso a dotagdes do Orgamento de Estado (OE). Assim,

nao se prevé para 2009 o recurso a qualquer dotagdo proveniente do OE.

Neste dominio o objectivo consiste, fundamentalmente, em assegurar a autonomia financeira, o equilibrio

orgamental bem como uma adequada politica de financiamento da actividade do INFARMED, I.P..

4 Informacéo reportada a 30 de Julho de 2008. Este numero nédo inclui os efectivos colocados na CEIC.
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2.5.3. Recursos Tecnolégicos. O investimento nesta area tem constituido nos Ultimos anos uma prioridade

estratégica quer em termos Infra-Estruturais, que incluem um projecto “Sistema Integrado de Informagéao”.

Para 2009, o INFARMED, I.P. continuara com idéntica politica, estando previsto um investimento total de 6.884.500

€, sendo que 57% (3.905.500 €) correspondera ao montante previsivel a alocar ao referido projecto.

Na elaboragao do plano para este sector foram ainda consideradas as seguintes tarefas:

- o desenvolvimento dos projectos telematicos europeus, designadamente o EUROPHARM e o EUDRANET;
- o desenvolvimento da rede telematica europeia “EUDAMED”;
- a actualizagado da infra-estrutura tecnoldgica, e

- a contribuigdo das tecnologias de informag&o para o desenvolvimento de uma gestdo mais eficiente, para o

aumento da produtividade e para a melhoria do desempenho global do INFARMED, |.P..

2.5.4. Investimentos. O plano de investimentos resulta da identificagdo dos recursos necessarios a obter no quadro

da execugao do Plano de Actividades de 2009. Totalizando 9.403.000 €, a configuragao é a seguinte:

Rubrica Valor
1) Bens Corpoéreos
1.1. Equipamento informatico 1.480.000 €
1.2. Equipamento administrativo 221.000 €
1.3. Equipamento laboratorial 171.500 €
1.4. Construcdes diversas 2.100.000 €
1.5. Outros 26.000 €
Total de “Bens Corporeos” 3.998.500 €
2) Bens Incorporeos
2.1. De natureza informatica (Sistema de informagao e licengas de software) 5.404.500 €
Total de “Bens Incorpéreos” 5.404.500 €
3) TOTAL (1) + (2) 9.403.000 €

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

¢ 0s sistemas informaticos e de base de dados;

¢ aimplementacdo de um Plano de Continuidade de Negdcio;

¢ a actualizagdo da infra-estrutura tecnologica;

¢ 0 desenvolvimento do projecto “Sistema Integrado de Informagao”;

¢ a actualizagdo do software existente através da aquisi¢cdo de novas licengas;

¢ 0s projectos de recuperacgao dos edificios A (Pav. 21-A) e D (Pav.18);

¢ arequalificagédo de infra-estruturas laboratoriais e administrativas, e

¢ 0 apetrechamento tecnolégico do laboratério.
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3. Gestao Operacional
3.1. Planos Sectoriais

Os Planos Sectoriais assentam na estratégia definida e procurardo concretizar as politicas delineadas para o sector

do medicamento e dos produtos de saude e alcangar um desempenho organizacional 6ptimo.

A sua estruturagdo desenvolve-se em torno das actividades relacionadas com a Avaliacdo de Medicamentos e de
Produtos de Saude, o Organismo Notificado, a vigilancia pds-comercializagdo do mercado de medicamentos e
produtos de saude, o aconselhamento regulamentar e cientifico, acessibilidade e utilizagdo racional, informacéao e
comunicagdo, apoio de gestdo e gestdo do sistema de qualidade, cooperagdo e participagdo europeia e

desenvolvimento da industria farmacéutica.

3.1.1. Avaliagao de Medicamentos

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

o dotar o INFARMED, I.P. das competéncias necessarias ao cabal cumprimento das suas atribuigbes;

o aumentar os indices de satisfagdo dos utilizadores e dos parceiros, e

e aumentar a eficiéncia interna através da implementagdo de novos processos de trabalho e de um sistema de

gestao da qualidade,

e tera por base um conjunto de objectivos relacionados com as actividades de avaliagao, registo e autorizacdo de
medicamentos, e sua manutengdo no mercado, € com a autorizagdo da realizagdo de ensaios clinicos com
medicamentos que, por sua vez, sdo enquadrados em termos das seguintes linhas de acgao:

e actuacgao do INFARMED, |.P. como Estado-membro de Referéncia;

¢ existéncia de recursos, de conhecimento e de competéncias para o desenvolvimento da Miss&o;

¢ maximizagao da eficiéncia e da produtividade e satisfagdo dos utilizadores e parceiros, e

« melhoria do sistema de gestao da qualidade.
Por outro lado, e por forma a eliminar os atrasos ainda existentes na avaliagao de processos de pedido de alteragao

e renovagéo de AlM, serdo adoptadas medidas de gestdo que passarao pela constituicdo de um grupo de trabalho e

pela simplificagdo do processo de finalizagdo dos processos de medicamentos.

No capitulo dos ensaios clinicos, sera elaborado um estudo no sentido de se proceder a revisao da Lei n° 46/2004
com vista a redefinicdo do papel do INFARMED, I.P. na avaliagdo dos ensaios clinicos e a simplificacdo de

procedimentos.

Deste modo, pretende-se que no final de 2009 sejam alcangados um conjunto de resultados através do
desenvolvimento de iniciativas (ac¢des). A sua descricdo, a indicacdo das metas e dos indicadores de medida

constituem o Quadro de Organizagédo do Plano Anual.
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Dos resultados a alcangar, salientam-se:
¢ a eliminagéo dos atrasos, ainda existentes, na avaliagdo de processos de pedido de alteragdo e renovagao de
AlM;
« 0 aumento significativo do nimero esperado de AUE's concedidas em menos de 5 dias relativamente a 2008;
¢ a concessdo de AUE's em 40 dias para 93% dos pedidos;
¢ a implementagédo de um sistema de gestédo da qualidade;

¢ 0 desenvolvimento de competéncias na area regulamentar, e

e a revisdo dos conteldos informativos e a divulgacdo de informagdo sobre assuntos regulamentares do
medicamento.
Neste ambito, refira-se o0 aumento esperado do numero de processos de AIM concluidos relativamente a 2008, com

destaque para o Procedimento Descentralizado:

Tipo de Processo Estimativa para 2008 Previsdo para 2009 Aumento Esperado
Nacional 150 480 +220%
RM- EMR 22 18 -18%
RM-EME 48 64 +33%
Descentralizado - EMR 11 22 +100%
Descentralizado - EME 64 150 +135%
TOTAL 295 734 +149%

Quanto a manutengédo no mercado das AlM, prevé-se idéntica evolugédo para 2009 relativamente aos processos de

pedido de Alteragdes de AIM pelos procedimentos Nacional e de Reconhecimento Mutuo como Estado-membro de

Referéncia e aos processos de pedido de Renovagao de AIM:

Processo Estimativa para 2008 Previsdo para 2009 Aumento Esperado
Alteracao de AIM - Nacional 2430 3643 +50%
Alteragado de AIM - RM- EMR 52 110 +112%

144 230 +60%

Renovagao de AIM
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QUADRO DE ORGANIZAGAO DO PLANO ANUAL

Introdug¢ao no Mercado

Linhas de acgéao

Actuagdo do INFARMED, I.P. como Estado-membro de Referéncia.

Existéncia de recursos, de conhecimento e de competéncias para o desenvolvimento da Missao.

Maximizagao da eficiéncia e da produtividade e satisfagao dos utilizadores e stakeholders.

Melhoria do sistema de gestao da qualidade.

Perspectivas

Objectivos

Accgoes a Desenvolver

Metas

Indicadores

Parceiro
Estratégico /
Cliente

Concluir processos de pedido de AIM pelo
Procedimento Nacional em 190 dias.

Iniciar processos de pedido de AIM pelo RM PT
EMR.

Concluir os processos de pedido de AIM pelo MR
PT EME 30 dias apds a recepgéo da carta de
finalizag&@o do processo.

Iniciar processos de pedido de AIM pelo DC PT
EMR.

Concluir os processos de pedido de AIM pelo DC
PT EME 30 dias apds a recepgédo da carta de
finalizagéo do processo.

Concluir processos de pedido de AIM pelo
Procedimento Centralizado.

Gerir processos de pedido de AIM pelo
Procedimento Centralizado com PT Relator ou
Co-Relator.

Concluir processos de pedido de AIM para
medicamentos homeopaticos no prazo de 210
dias.

Concluir pedidos de registo simplificado de
medicamentos homeopaticos no prazo de 210
dias.

Concluir pedidos de registo simplificado de
medicamentos tradicionais a base de plantas no
prazo de 210 dias.

Conceder AUE urgentes em menos de 5 dias.

Desenvolver os procedimentos necessarios a
conclusdo dos processos de pedido de AIM.

Desenvolver os procedimentos de RM PT
EMR.

Desenvolver os procedimentos de RM PT EME.

Desenvolver os procedimentos de DC PT
EMR.

Desenvolver os procedimentos de DC PT
EME.

Desenvolver os procedimentos necessarios a
conclusdo dos processos de pedido de AIM.

Desenvolver os procedimentos necessarios a
gestédo dos processos de pedido de AIM.

Desenvolver os procedimentos necessarios a
conclusdo dos processos de pedido de AIM.

Desenvolver os procedimentos necessarios a
conclusao dos processos de pedido de AIM.

Desenvolver os procedimentos necessarios a
conclusdo dos processos de pedido de AIM.

Desenvolver os procedimentos necessarios a
concessao de AUE.

336 processos de pedido de
AlM.

18 pedidos.

64 processos.

22 processos.

150 processos.

60 processos.

12 processos.

6 processos.

136 processos.

1 processo.

930 processos.

N° de processos
concluidos no prazo.

N° de processos
iniciados.

N° de processos
concluidos no prazo.

N° de processos
iniciados.
N° de processos

concluidos no prazo.

N° de
concluidos.
N° de processos geridos.

processos

N° de processos
concluidos no prazo.

N° de processos
concluidos no prazo.

N° de processos
concluidos no prazo.

N° de AUE concedidas
em menos de 5 dias.
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Perspectivas

Objectivos

Accgoes a Desenvolver

Metas

Indicadores

Diminuir o tempo médio de concessdo de AUE
para 40 dias.

Conceder AEX no prazo de 75 dias.

Fornecer informagao para
excepcionais no prazo de 30 dias.

autorizagdes

Desenvolver os procedimentos necessarios a
concessado de AUE de modo mais eficiente.

Desenvolver os procedimentos necessarios a
concessao de AEX.

Desenvolver os procedimentos necessarios
para fornecer informagao para AEX.

93% dos processos
pedido de AUE entrados.

3 processos.

9 processos.

de

Taxa de AUE concedidas
até 40 dias.

N° de processos
concluidos no prazo.
N° de processos

concluidos no prazo.

Conceder AIP no prazo de 45 dias. Desenvolver os procedimentos necessarios a = 5 processos. N° de processos
Parceiro concessao de AlP. concluidos.
Estratégico / Fornecer informacéo para importagédo paralela no Desenvolver os procedimentos necessarios * 100 processos. N° de processos
Cliente prazo de 30 dias. para fornecer informacdo para importagdo concluidos no prazo.
paralela.
Emitir certificados de OMS em 10 dias. Emitir certificados. = 1450 certificados. Ne de certificados
emitidos no prazo.
Prestar informagdo aos  utilizadores e Divulgar informagdes sobre instruces de * 4 publicagdes. N° de  publicagdes
stakeholders e profissionais do INFARMED, I.P.. processos no sitio do INFARMED, |.P. na editadas.
internet.
Aumentar e actualizar permanentemente a Actualizar e publicar RCM / FI. = 4500 documentos. N° de documentos
publicagdo dos RCM / FI. editados.
Processos Implementar Sistema de Gestao da Qualidade. Rever procedimentos internos com vista a = 80% dos procedimentos. Taxa de procedimentos
TR simplificagdo processual e a obtencdo de revistos.
resultados mais eficazes e eficientes.
Recursos Promover a formagéo continua e especifica em Desenvolver competéncias na area = 2 sessoes de formagao. N° de sessdes de
Humanos matérias relacionadas com as actividades regulamentar. formagao interna
desenvolvidas. organizadas.
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QUADRO DE ORGANIZAGAO DO PLANO ANUAL

Manuteng¢ao no Mercado

Linhas de acgéao

Actuagdo como Estado-membro de Referéncia.

Existéncia de recursos, de conhecimento e de competéncias para o desenvolvimento da Missao.

Maximizagao da eficiéncia e da produtividade e satisfagao dos utilizadores e stakeholders.

Melhoria do sistema de gestao da qualidade.

Perspectivas

Parceiro
Estratégico /
Cliente .

Objectivos Accgoes a Desenvolver Metas
Procedimento Nacional: Concluir notificagbes Desenvolver os procedimentos necessarios a 308 processos.
(alteragdes tipo 0) em 90 dias. conclusao das notificagdes.
Procedimento Nacional: Concluir processos de Desenvolver os procedimentos necessarios a 1560 processos.
pedido de alteragao tipo IA em 14 dias. conclusao dos processos de pedido.
Procedimento Nacional: Concluir processos de Desenvolver os procedimentos necessarios a 650 processos.
pedido de alteracao tipo IB em 35 dias. conclusao dos processos de pedido.
Procedimento Nacional: Concluir processos de Desenvolver os procedimentos necessarios a 450 processos.
pedido de alteracéo tipo Il em 60 dias. conclusdo dos processos de pedido.
Procedimento Nacional: Concluir processos de Desenvolver os procedimentos necessarios a 675 processos.
pedido de transferéncia de titular de AIM em 60 conclusao dos processos de pedido.
dias.
RM EMR: Concluir processos de pedido de Desenvolver os procedimentos necessarios a 50 processos.
alteracao tipo IA em 14 dias. conclusao dos processos de pedido.
RM EMR: Concluir processos de pedido de Desenvolver os procedimentos necessarios a 40 processos.
alteracéo tipo IB em 35 dias. concluséao dos processos de pedido.
RM EMR: Concluir processos de pedido de Desenvolver os procedimentos necessarios a 20 processos.
alteracao tipo Il em 60, 90 ou 120 dias. conclusao dos processos de pedido de AIM.
RM EME: Concluir processos de pedido de Desenvolver os procedimentos necessarios a 1440 processos.
alteracgéo tipo IA em 14 dias. gestéo dos processos de pedido de AIM.
RM EME: Concluir processos de pedido de Desenvolver os procedimentos necessarios a 480 processos.
alteracéo tipo IB em 35 dias. conclusdo dos processos de pedido de AIM.
RM EME: Concluir processos de pedido de Desenvolver os procedimentos necessarios a 750 processos.

alteracéo tipo Il em 60, 90 ou 120 dias.

conclusdo dos processos de pedido de AIM.

Indicadores
N° de processos
concluidos no prazo.
N° de processos
concluidos no prazo.
N° de processos
concluidos no prazo.
N° de processos
concluidos no prazo.
N° de processos

concluidos no prazo.

N° de processos
concluidos no prazo.
N° de processos
concluidos no prazo.
N° de processos
concluidos no prazo.
N° de processos
concluidos no prazo.
N° de processos

concluidos no prazo.

N° de processos
concluidos no prazo.
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Perspectivas

Objectivos

Accgoes a Desenvolver

Metas

Indicadores

RM: Concluir processos de pedido de notificagdo
em 90 dias.

Procedimento Centralizado: Gerir processos de
pedido de alteragdo aos termos de AIM
submetidos por procedimento centralizado.

Desenvolver os procedimentos necessarios a
conclusao dos pedidos.

Desenvolver os procedimentos necessarios a
gestéo dos pedidos.

28 pedidos.

72 pedidos.

N° de processos
concluidos no prazo.

N° de processos geridos
no prazo.

Procedimento Nacional: Concluir processos de Desenvolver os procedimentos necessarios a = 140 processos. N° de processos
. pedidos de renovacgédo de AlIM. renovagao das AIM. concluidos.
Parceiro
Estratégico / RM: Concluir pedidos de renovagdo de AIM em Desenvolver os procedimentos necessarios a = 90 processos. N° de processos
Cliente 120 dias (90 + 30) renOVaQéO das AIM. concluidos no prazo.
Implementar as decisées da Comissdo Europeia Desenvolver os procedimentos necessarios a = 16 processos. N° de processos
relativas a procedimentos de arbitragem em 30 gestao dos pedidos. concluidos no prazo.
dias.
Prestar informagdo aos utilizadores e Divulgar informagdes sobre instrucdes de = 3 publicagbes. N° de  publicagdes
stakeholders e profissionais do INFARMED, I.P.. processos no sitio do INFARMED, I.P. na editadas.
internet.
Aumentar e actualizar permanentemente a Actualizar e publicar RCM / FI. = 4500 documentos. N° de  documentos
publicacdo dos RCM / FI. editados.
Implementar Sistema de Gestao da Qualidade. Rever procedimentos internos com vista @ = 80% dos procedimentos. Taxa de procedimentos
Processos simplificacdo processual e & obtengdo de revistos.
Internos resultados mais eficazes e eficientes..
Recursos Promover a formagdo continua e especifica em Desenvolver competéncias na area = 2 sessdes de formacgao. N° de sessdes de
Humanos matérias relacionadas com as actividades regulamentar. formagéo interna
desenvolvidas. organizadas.
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QUADRO DE ORGANIZAGAO DO PLANO ANUAL

Avaliagao Cientifica

Linhas de acgéao

Existéncia de recursos, de conhecimento e de competéncias para o desenvolvimento da Misséo.

Maximizagao da eficiéncia e da produtividade e satisfagao dos utilizadores e stakeholders.

Melhoria do sistema de gestédo da qualidade.

Perspectivas

Objectivos

Accoes a Desenvolver

Metas

Indicadores

Avaliar a eficacia, seguranga e qualidade de
medicamentos experimentais no prazo de 30
dias.

Avaliar os processos de pedido de AIM no
tempo previsto.

80 processos.

N° de processos
avaliados no prazo.

Parceiro o ~ - )
Estratégico/ sEémltJIrran p:fcil:l‘;adi questées de eficacia, Responder com qualidade e atempadamente. 8 pareceres. N° de pareceres emitidos
Cliente 9 faeq ’ no prazo.
. Ave:jl_iar a ?ficécia, Seggra?gg e15q(l),|a(ljl_idade de Avaliar no tempo previsto. 325 processos. N° de processos
medicamentos no prazo de a ias. avaliados no prazo.
. Implementar Sistema de Gestédo da Qualidade. Rever procedimentos internos com vista a 80% dos procedimentos. Taxa de procedimentos
Processos simplificacdo processual e & obtengdo de revistos.
Internos resultados mais eficazes e eficientes.
Recursos = Promover a formagdo continua e especifica em Desenvolver competéncias na area 2 sessdes de formacgao. N° de sessbes de
Humanos matérias relacionadas com as actividades regulamentar. formagéo interna
desenvolvidas. organizadas.
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QUADRO DE ORGANIZAGAO DO PLANO ANUAL

Ensaios Clinicos

Linhas de acgao

Existéncia de recursos, de conhecimento e de competéncias para o desenvolvimento da Misséo.

Maximizagao da eficiéncia e da produtividade e satisfagao dos utilizadores e stakeholders.

Melhoria do sistema de gestéo da qualidade.

Perspectivas Objectivos Accoes a Desenvolver Metas Indicadores
= Responder a pedidos de autorizagdo de ensaio Concluir o processamento dos pedidos 136 processos. = N° de pedidos
clinico no prazo de 60 dias. dentro do prazo. respondidos no prazo.
Reduzir o tempo médio de resposta aos 2%. = Taxa de redugdo do
pedidos relativamente a 2008. tempo médio de
resposta.
et *  Responder a pedidos de autorizagio de alteragéo Concluir o processamento dos pedidos * 238 processos. = N° de pedidos
Estratégico / de ensaio clinico no prazo de 35 dias. dentro do prazo. respondidos no prazo.
Cliente = Monitorizar a seguranga do medicamento Accionar todas as acgdes necessarias a * 85% dos alertas recebidos.  * Ta)f? d de alertas
experimental (ME) garantindo a revisdo dos verificagdo de que a utilizagdo do ME nos veriticados no prazo.
termos de autorizagdo dos ensaios sem pré ensaios clinicos decorre em conformidade
registo. com os termos da respectiva autorizagdo no
prazo de 1 dia.
»  Rever a informagdo publicada na pagina de Actualizar os conteudos das informagdes 80% das informagoes. = Taxa de informag:ées
ensaios clinicos existente no sitio do INFARMED, sobre ensaios clinicos existentes no sitio do com conteudos
I.P. da internet. INFARMED, |.P. na internet. actualizados.
. Implementar Sistema de Gestédo da Qualidade. Rever procedimentos internos com vista a 80% dos procedimentos. = Taxa de procedimentos
Processos simplificacdo processual e & obtengdo de revistos.
Internos resultados mais eficazes e eficientes..
Recursos . Promover a formagdo continua e especifica em Desenvolver competéncias na area 2 sessdes de formacgao. = N° de sessbes de
Humanos matérias relacionadas com as actividades regulamentar. formagéo interna
desenvolvidas. organizadas.
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3.1.2. Produtos de Satde

Englobando a avaliagéo e registo de produtos de saude, bem como a vigilancia e monitorizagdo do seu perfil de
utilizagdo / segurancga, esta area tem por Missdo avaliar, autorizar e registar produtos de saude, a actividade a
desenvolver enquadrar-se-a na estratégia do INFARMED, |.P. em termos de:

e aumentar a vigilancia pés-comercializacdo de medicamentos e de produtos de saude;

e aumentar os indices de satisfagdo dos utilizadores e dos stakeholders;

e aumentar a eficiéncia através da implementagédo de novos processos de trabalho e de um sistema de gestéo

da qualidade, e

e promover a cooperagao com os paises de expressao portuguesa e do Magreb na area do medicamento e dos

produtos de saude,

tendo por base o seguinte quadro de acgao:

Linhas de Accao Objectivos

»  Monitorizaggo do mercado de medicamentos e produtos "  Reforcar as actividades de supervisdo do mercado e
de saude. vigilancia de produtos de saude.

. Assegura os tempos de avaliagdo das notificagcdes de

incidentes e de reacgbes adversas associadas a

produtos de saude, assim como o0s dos processos

subsequentes.
. Maximizagdo da eficiéncia e da produtividade e = Optimizar o processo de validagédo da informagéo cedida
satisfagdo dos utilizadores e dos stakeholders. em sede de registo por fabricantes / distribuidores ou

outros agentes do sistema.

L] Melhorar a cooperagdo administrativa e concertar
posigbes com outras agéncias nacionais, agéncias
europeias congéneres e Comissdo Europeia no contexto
da garantia da conformidade do mercado europeu.

. Optimizar a informacédo e dinamizar a formagao sobre
produtos de saude.
. Elaborar o Estatuto do Dispositivo Médico.

= Melhoria continua da qualidade. = Implementar o Sistema de Gestéo da Qualidade (SGQ)
da Direcgdo de Produtos de Salde e promover a sua
melhoria continua.

Da concretizagdo dos objectivos definidos pretende-se que no final de 2009 sejam alcangados um conjunto de
resultados através do desenvolvimento de iniciativas (acgdes). A sua descrigdo, a indicagdo das metas e dos
indicadores de medida constituem o “Quadro de Organizagdo do Plano Anual”. Dos resultados a alcancar,

salienta-se a:

« elaboragéo do estatuto dos dispositivos médicos, e

o implementacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade na Direcgdo de Produtos de Saude, bem como a

promogao da sua melhoria.
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QUADRO DE ORGANIZAGAO DO PLANO ANUAL

Missdo da Area de Actuagio: Avaliar, autorizar e registar produtos de satde

Monitorizagdo do mercado de medicamentos e produtos de saude.

Linhas de Acgao

Maximizagao da eficiéncia e da produtividade e satisfagao dos utilizadores e dos stakeholders.

Melhoria continua da qualidade.

Perspectivas Objectivos

Accoes a Desenvolver

Metas

Indicadores

= Optimizar o processo de validagdo da
informacdo cedida em sede de registo por
fabricantes/distribuidores ou outros agentes do
sistema.

Parceiro
Estratégico /

Cliente = Reforcar as actividades de supervisdo do

mercado e vigilancia de produtos de saude.

Validar os registos / notificagbes de DM
realizados por fabricantes nacionais, no prazo
de 60 dias corridos / validagao.

Validar os registos / notificagbes de PCHC
realizados por responsaveis pela colocagao
no mercado através do sistema de registo on-
line (COSMAP).

Validar os registos / notificagdes de DM
realizados por distribuidores e fabricantes
através do sistema de registo on-line (SDIV ).

Emitir certiddes dos registos de DM e de
PCHC efectuados, no prazo de 10 dias Uteis /
certidao.

Realizar ~ campanhas de supervisdo do
mercado de DM e PCHC.

Avaliar reclamagdes, denuncias e outras
situagbes relativas a DM e PCHC nao
conformes encontrados no mercado, no prazo
de 180 dias / reclamagao.

Registar e analisar notificagbes de incidentes
e de reacgdes adversas relacionadas com
DM e PCHC, no prazo de 5 dias uteis.

Emitir declaracdes para desalfandegamento
de DM e de PCHC, no prazo de 30 dias uteis.

Elaborar e  divulgar  “Circulares” e

“Recomendagdes”.

230 validagdes de registos /
notificagdes.

4.500 validagbes de
registos / notificagdes.

13.000 validagbes de
registos / notificagdes.

700 certiddes.

2 campanhas.

180 reclamacdes /
dendncias.

600 notificagdes.

400 declaragoes.

15 documentos informa-

tivos.

N° de validagbes de registos
/ notificacdes de registos de
DM.

N° de validagbes de registos
/ notificagbes de PCHC

N° de validagbes de registos
/  notificagbes de DM
efectuados on-line.

N° de certiddes emitidas.

N° de campanhas realizadas.

N° de reclamagdes /
denulncias avaliadas.

N° de casos registados e
analisados.

N° de declarag¢des emitidas.

Ne de circulares e
recomendagbes elaboradas
e divulgadas.
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Perspectivas Objectivos Accodes a Desenvolver Metas Indicadores
Melhorar a cooperagdo administrativa e = Elaborar / Responder a inquéritos europeus 80% dos inquéritos Taxa de inquéritos
concertar posicdes com outras agéncias sobre questdes de classificacdo de DM, no entrados  elaborados / elaborados / respondidos

Parceiro
Estratégico /
Cliente

Processos
Internos

nacionais, agéncias europeias congéneres e
Comissao Europeia no contexto da garantia da
conformidade do mercado europeu.

Assegurar os tempos de avaliacdo das
notificacdes de incidentes e de reacgbes
adversas associadas a produtos de saude,
assim como os dos processos subsequentes.

Optimizar a informagcdo e dinamizar a
formagao sobre produtos de saude.

Elaborar o Estatuto do Dispositivo Médico.

Implementar o Sistema de Gestdo da
Qualidade (SGQ) da Direcgao de Produtos de
Saude e promover a sua melhoria continua.

prazo de 50 dias uteis.

Elaborar / Responder as questdes relevantes
de supervisdo do mercado de DM, no prazo
de 30 dias uteis.

Analisar as comunicagdes recebidas de
PCHC no ambito do sistema RAPEX, no
prazo de 45 dias corridos.

Avaliar requerimentos de investigagao clinica
de DM, no prazo de 60 dias corridos.

Assegurar o tempo de validacdo das
notificacbes de incidentes / reacgoes
adversas com produtos de saude para um
primeiro contacto.

Assegurar o tempo de finalizagdo dos casos
ap6és conclusdo da investigagdo pelo
fabricante de DM.

Assegurar que os avisos de seguranga s&o
validados dentro do prazo legal.

Rever a informagdo sobre DM e PCHC na
sequéncia da reestruturagdo da DPS e das
suas actuais competéncias.

Manter actualizada a informagédo cedida no
sitio do INFARMED, I.P. na internet relativa
aos produtos de saude.

Realizar acgdes de informagdo / formacgao
para os agentes intervenientes no circuito dos
produtos de satide, num maximo de 6 acgoes.

Responder a questdes técnico-cientificas e
regulamentares relevantes sobre DM e
PCHC, num prazo de 45 dias corridos.

Participar na elaboragdo do “Estatuto do
Dispositivo Médico”.

respondidos no prazo < 50
dias uteis.

80% do numero de
questdes relevantes
esperadas respondidas no
prazo < 30 dias.

80% do numero de
comunicagbes esperadas
respondidas no prazo < 45
dias corridos.

1 requerimento.

97,5% do numero de
notificagdes validadas num
prazo < 5 dias.

85% do numero de
notificagdes validadas num
prazo < 6 dias.

90% do numero de avisos
de segurangca validados
num prazo < 2 dias.

Data de 31 de Margo de
2009.

1 revisao.

5 accdes.

80% do numero de
questbes submetidas.

80% de propostas no prazo
indicado.

num prazo < 50 dias uteis.

Taxa de inquéritos
elaborados / respondidos
num prazo < 30 dias uteis.

Taxa de  comunicagdes
analisadas num prazo < 45
dias.

N° de requerimentos
avaliados.
Taxa de notificagdes

/reacgbes adversas com 1°
contacto no prazo <5 dias.

Taxa de casos finalizados
num prazo < 6 dias.

Taxa de avisos validados
num prazo < 2 dias.

Data de
acgao.

finalizagdo da

N° de revisbes efectuadas.

N° de acgdes realizadas.

Taxa de questdes
respondidas num prazo < 45
dias.

Taxa de propostas apre-
sentadas no prazo indicado.

Implementar o SGQ.

Promover a melhoria continua do SGQ.

Obtengcdo da certificagdo
até 15 de Abril de 2009.

Reducédo em 3% do n° de
accoes correctivas e
preventivas face a 2008.

Data da certificagdo.

Taxa de reducdo de acgdes
correctivas e preventivas.
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3.1.3. Organismo Notificado

Com a Missdo de avaliar a conformidade dos dispositivos médicos e autorizar a aposigdo da marcagdo CE, a

actividade a desenvolver enquadrar-se-a na estratégia do INFARMED, |.P. em termos de:

gestdo da qualidade,

tendo por base o seguinte quadro de acg¢ao:

inovacéo e a atraccdo de investimento estrangeiro em Portugal;

o dotar o INFARMED, I.P. das competéncias necessarias ao cabal cumprimento das suas atribuigbes, e

o promover o desenvolvimento de acgdes promocionais do potencial da industria farmacéutica e de dispositivos

médicos de produgao nacional no quadro do projecto “PharmaPortugal”, bem como o apoio técnico-cientifico a

e aumentar a eficiéncia interna através da implementagédo de novos processos de trabalho e de um sistema de

Linhas de Acgao

Objectivos

Consolidagdo e aumento da capacidade de avaliagdo
técnica do Organismo Notificado do INFARMED, I.P..

Criagdo de condigbes de modo a que o Organismo
Notificado do INFARMED, I.P. seja uma unidade de
referéncia em termos de rigor de avaliagdo, de acordo
com os pressupostos legais e manutengdo da
certificagdo dos servigos prestados no ambito da Norma
NP EN ISO 9001.

Melhorar a eficiéncia da avaliagdo da conformidade dos
dispositivos médicos solicitados.

Melhorar a eficiéncia de renovagao dos certificados.
Melhorar a eficiéncia na monitorizagao de processos.

Aumentar a competéncia técnica do Organismo

Notificado.
Manter a renovacéao da certificagédo pela 1ISO 9001.

Melhorar o sistema de gestdo da qualidade do
Organismo Notificado.

Da concretizagdo dos objectivos definidos pretende-se que no final de 2009 sejam alcangados um conjunto de

resultados através do desenvolvimento de iniciativas (ac¢des). A sua descricdo, a indicagdo das metas e dos

indicadores de medida constituem o Quadro de Organizagao do Plano Anual. Dos resultados a alcancar, salienta-

se:

médicos de outros paises.

Plano de Actividades/2009

o aumento da competéncia técnica do Organismo Notificado;
a manutencao da certificagao das actividades desenvolvidas de acordo com o referencial 9001:2000;

a melhoria do sistema de gestédo da qualidade do organismo notificado, e

a expansao do ON do INFARMED, I.P. a nivel internacional através da captacédo de fabricantes de dispositivos
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QUADRO DE ORGANIZAGAO DO PLANO ANUAL

Missido da Area de Actuacgio: Avaliar a conformidade dos dispositivos médicos e autorizar a aposicdo da marcagdo CE.

Linhas de Acgao

Consolidagdo e aumento da capacidade de avaliagao técnica do Organismo Notificado do INFARMED, I.P..

Criagao de condigdes de modo a que o Organismo Notificado do INFARMED, I.P. seja uma unidade de referéncia em termos de rigor de avaliagéo, de acordo
com os pressupostos legais e manutencéo da certificacdo dos servicos prestados no &mbito da Norma NP EN ISO 9001.

Perspectivas

Objectivos

Accgoes a Desenvolver

Metas

Indicadores

Parceiro
Estratégico /
Cliente

Processos
Internos

Recursos
Humanos

Melhorar a eficiéncia da
conformidade dos
solicitados.

Melhorar a eficiéncia de renovagdo dos
certificados

avaliagdo da
dispositivos médicos

Melhorar a eficiéncia na monitorizagdo dos
processos.

Aumentar a competéncia técnica do ON.

Manter a renovagao da certificagdo pela Norma
NP EN 9001:2000.

Melhorar o sistema de gestdo da qualidade do
ON.

Aumentar a competéncia técnica do ON.

Concluir a avaliagdo dos processos em 85
dias.

Aumentar a distancia temporal entre a data de
caducidade de um certificado e a data da sua
renovagdo, de forma a impedir que hajam
periodos sem certificado valido.

Aumentar o numero de  processos
monitorizados.
Realizar  acg¢bes  técnicas (formacao,

auditorias conjuntas, etc.) em colaboragao
com outros organismos notificados ou com
agéncias avaliadoras de dispositivos médicos.

80% dos processos
avaliados em 85 dias.

85% dos processos
renovados 8 dias antes da
sua caducidade.

Taxa de  processos
avaliados em 85 dias.

Taxa de  processos
renovados 8 dias antes
da sua caducidade.

Taxa de
monitorizados.

processos

N° de acgdes realizadas.

Avaliar a adequabilidade dos procedimentos
existentes as actividades existentes no ON.

Diminuir o prazo de encerramento das acgdes
correctivas abertas.

75% de processos
monitorizados.

2 acgodes.

100% das actividades.

90% dos processos.

Taxa de procedimentos
inadequados.

Taxa de processos com
diminuicdo de prazo.

Frequentar ac¢des de formagao.

3 acgoes.

N° de acgbes de
formagao frequentadas.
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3.1.4. Vigilancia Pés-Comercializagao

As exigéncias de protecgdo e defesa da saldde publica e as exigéncias do consumidor final quanto a produtos
seguros e de qualidade tém atribuido a esta area uma enorme importancia no quadro da Missdo do INFARMED,

|.P.. Esta area engloba a:

o farmacovigilancia e monitorizagao do perfil de seguranga de medicamentos de uso humano;

e inspecgao aos estabelecimentos e a outros agentes intervenientes no circuito do medicamento e produtos de
saude, bem como a verificagdo da conformidade da comercializagdo de medicamentos com a legislagdo em

vigor, e

e comprovacao da qualidade dos medicamentos e produtos de saude.

3.1.4.1. Farmacovigilancia

A actuagdo do INFARMED, I.P. em matéria de farmacovigiléncia incidira na analise de notificagbes de RAM, com
atribuicdo de causalidade as RAM consideradas graves, no registo, processamento e analise dos acontecimentos
adversos observados em ensaios clinicos, implementacdo de medidas de seguranga identificadas como relevantes,
avaliagdo, monitorizagao e implementagédo de Planos de Gestdo do Risco (PGR), implementagéo de Alteragdes tipo

Il de seguranga por motivos de farmacovigilancia e elaboracéo e analise de relatdrios de beneficio-risco.

Esta actividade enquadrar-se-a na estratégia do INFARMED, |.P. em termos deb aumentar a vigilancia pos-
comercializagdo do mercado de medicamentos e produtos de saude, os indices de satisfagdo dos utilizadores e dos
stakeholders e a eficiéncia interna através da implementagédo de novos processos de trabalho e de um sistema de

gestédo da qualidade, tendo por base o seguinte quadro de acgao:

Linhas de Acgao Objectivos

. Monitorizagdo do mercado de medicamentos e produtos = Promover a divulgagdo de todas as informagbes de
de saude. seguranca identificadas como relevantes.

. Promover e gerir a implementacédo de Alteracdes tipo Il
de segurancga por motivos de farmacovigilancia.

. Promover a implementagédo de todas as medidas
urgentes de seguranca.

. Propor suspensdes / revogagdes das AIM por motivos
de seguranca.

. Promover, avaliar e monitorizar a implementagéo de
Planos de Gestéao de Risco.

. Elaborar relatérios de beneficio-risco.

. Receber, registar e processar os Relatorios Periodicos
de Seguranga relativos a AIM por Procedimento
Centralizado, Reconhecimento Mutuo / Descentralizado
e Nacional.

. Analisar as notificagbes de RAM.

= Enviar informagao referente a notificagbes espontaneas
de RAM aos titulares de AIM e EMEA.

. Maximizagdo da eficiéncia e da produtividade e = Consolidar o funcionamento das URF e optimizar a sua
satisfagao dos utilizadores e stakeholders. articulagdo com o Departamento de Farmacovigilancia.

. Realizar reuniées com as URF.
L] Novo modelo e politica nova de comunicagédo e de * Elaborar o “Boletim de Farmacovigilancia”.
informacgao.

- Melhoria continua da qualidade. . Desenvolver a utilizagdo do novo Sistema de
Informagéo de Farmacovigilancia (SVIG)
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Da concretizagdo dos objectivos definidos pretende-se que no final de 2009 sejam alcangados um conjunto de
resultados através do desenvolvimento de iniciativas (acgdes). A sua descri¢cdo, a indicagdo das metas e dos
indicadores de medida constituem o Quadro de Organizacido do Plano Anual. Dos resultados a alcangar, salienta-
se:

« 0 aumento da notificagdo de RAM em 9% relativamente ao valor esperado para 2008;

e a consolidacdo do funcionamento das URF e optimizar a sua articulagdo com o Departamento de

Farmacovigilancia, e

« desenvolver a utilizagdo do novo sistema de informacao de farmacovigilancia.
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QUADRO DE ORGANIZAGAO DO PLANO ANUAL

Missdo da Area de Actuagédo: Monitorizar o perfil de seguranga dos medicamentos de uso humano

Linhas de acgao

Monitorizagdo do mercado de medicamentos e produtos de saude.

Maximizagao da eficiéncia e da produtividade e satisfagao dos utilizadores e stakeholders.

Novo modelo e politica nova de comunicagéo e de informagao.

Melhoria continua da qualidade.

Perspectivas

Objectivos

Accgoes a Desenvolver

Metas

Indicadores

Parceiro
Estratégico /
Cliente

Promover a divulgacdo de todas as informagdes
de seguranga identificadas como relevantes.

Promover e gerir a implementacdo das
Alteragbes tipo Il de seguranga por motivos de
farmacovigilancia.

Promover a implementagédo de todas as medidas
urgentes de seguranga.

Propor suspensdes /
motivos de seguranga.

revogagdes de AIM por

Promover, avaliar e monitorizar a implementagéo
de Planos de Gestéo de Risco (PGR).

Elaborar relatérios de beneficio-risco.

Receber, registar e processar os Relatérios
Periédicos de Seguranca (RPS) relativos a AIM
por Procedimento Centralizado, Reconhecimento
Mutuo / Descentralizado e Nacional.

Elaborar o “Boletim de Farmacovigilancia”.

Analisar as notificagbes de RAM.

Divulgar informacdes de seguranca através
de circulares informativas, «cartas a
profissionais de saude, artigos para o
“Infarmedia”, “Boletim de Farmacovigilancia” e
internet.

Propor Alteragbes tipo Il
seguranga.

por motivos de

Propor a implementagéo de medidas urgentes
de segurancga no prazo de 7 dias.

Propor suspensdes / revogagdes de AIM no
prazo de 7 dias.

Avaliar os PGR propostos pela industria, bem
como os materiais educacionais no ambito
dos mesmos.

Elaborar relatorios
identificados como relevantes.

beneficio-risco

Registar e processar RPS.

Produzir textos sobre gestao do risco.

Processar todas as notificagbes recebidas,
exceptuando as provenientes das URF do
Norte, LVT e Sul.

80% das informacdes de
seguranga a divulgar.

150 alteragoes.

80% das medidas urgentes
propostas no prazo.

80% das propostas de
suspensdes/ revogagdes no
prazo

14 PGR.

18 relatorios.

1350 RPS.

4 nimeros.

1200 RAM.

Taxa de informacdes de
seguranga divulgadas no
prazo.

N° de Alteragbes
propostas.
Taxa de medidas

urgentes de seguranca
propostas no prazo.

Taxa de propostas de
suspensodes/ revogagdes
no prazo.

N° de PGR avaliados.

N° de
beneficio-risco
elaborados.

relatérios

N° de RPS's registados e
processados.

N° de
elaborados.

boletins

N° de RAM processadas.
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Perspectivas

Objectivos

Accgoes a Desenvolver

Metas

Indicadores

Parceiro
Estratégico /
Cliente

Processos
Internos

Enviar informagdo referente a notificagbes
espontdneas de RAM aos titulares de AIM e
EMEA.

Consolidar o funcionamento das URF e optimizar
a sua articulagdo com o Departamento de
Farmacovigilancia.

Realizar reunides com as URF.

Desenvolver a utilizagdo do novo Sistema de
Informacgéo de Farmacovigilancia (SVIG)

Enviar a informagdo as diversas entidades
dentro dos prazos legais estabelecidos.

Processar as notificagdes enviadas pelas
URF no prazo maximo de 15 dias e verificar a
conformidade técnica das mesmas para
efeitos de emissdo de CIOMS.

Agendar, convocar e realizar reunibes.

100% das informagbes
enviadas nos prazos

600 notificagdes.

4 reunides.

Taxa de informagdes nao
enviadas no prazo.

N° de notificagbes

processadas e
verificadas no prazo.

N° de reunides.

Implementar o novo sistema de informagao.

100% das funcionalidades
do sistema.

Taxa de funcionalidades
nao disponiveis.
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3.1.4.2. Inspecgao

A actividade inspectiva a desenvolver assentara na realizagdo de um programa de verificagdo da conformidade do
exercicio da actividade farmacéutica e da comercializagdo de medicamentos com a legislagdo em vigor através da
verificacdo das Boas Praticas de Fabrico de Medicamentos (BPFM), Boas Praticas de Distribuicdo (BPD), Boas
Praticas de Farmacia (BPF), Boas Praticas de Farmacovigilancia (BPFv), Boas Praticas de Laboratério (BPL), Boas
Praticas Clinicas (BPC) e das normas aplicaveis a publicidade e a rotulagem e folheto informativo de

medicamentos.

Esta actividade enquadrar-se-a na estratégia do INFARMED, |.P. em termos de aumentar a vigilancia pos-
comercializagdo do mercado de medicamentos e produtos de saude e de aumentar a eficiéncia interna através da
implementagéo de novos processos de trabalho e de um sistema de gestao da qualidade, tendo por base o seguinte

quadro de acgao:

Linhas de Acgao Objectivos

. Monitorizagdo do mercado de medicamentos e produtos = Inspeccionar farmacias, Postos Farmacéuticos Méveis,
de saude. servigcos farmacéuticos hospitalares publicos e privados,
locais de venda de MNSRM, fabricantes de
medicamentos de uso humano e de substancias activas,

grossistas e titulares de AIM.

. Realizar os pedidos de inspec¢cdo na UE e Paises
Terceiros.

. Realizar inspecgbes de fiscalizagdo da publicidade,
rotulagem e folheto informativo e inspecgdes a acgbes
de promogao junto dos profissionais de saude.

. Realizar inspecgcdes de Farmacovigilancia, de Boas
Praticas Clinicas, de Boas Praticas de Laboratério e de
Boas Praticas de Fabrico no Controlo de Qualidade.

. Realizar inspecc¢des a produtos de saude — PCHC e
DIM.

- Emitir certificados BPF e de BPL.

. Emitir autorizacdes de fabrico / importagédo e
autorizagbes de fabrico para exportagdo e de
medicamentos experimentais.

. Autorizar AUE's por ruptura de stock.

. Autorizar desalfandegamento de medicamentos para
controlo analitico.

. Monitorizar as suspeitas de defeito de qualidade e emitir
alertas de medicamentos e substancias activas.

. Avaliar as reclamagdes constantes do livro de
reclamagdes e as suspeitas de defeitos de
medicamentos

. Consolidar a certificagdo ISO 9001:2000.

. Melhoria continua da qualidade.

Da concretizagdo dos objectivos definidos pretende-se que no final de 2009 sejam alcangados um conjunto de
resultados através do desenvolvimento de iniciativas (acgdes). A sua descrigdo, a indicagdo das metas e dos
indicadores de medida constituem o Quadro de Organizagdao do Plano Anual. Dos resultados a alcancar, salienta-
se:

« 0 aumento da actividade inspectiva em 7,3% relativamente ao valor previsto para 2008;

¢ a participagao em auditorias aos sistemas de BPF e autorizagdes de fabrico dos fabricantes nacionais, e

¢ a consolidagdo da certificagdo 1SO 9001:2000 tendo em vista a melhoria continua do Sistema de Gestao da
Qualidade.
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QUADRO DE ORGANIZAGAO DO PLANO ANUAL

Missido da Area de Actuacio: Inspeccionar os estabelecimentos inseridos no circuito do medicamento e produtos de satde e demais intervenientes neste circuito para

verificagcdo da conformidade com a legislagdo em vigor.

Monitorizagado do mercado de medicamentos e produtos de saude.

Linhas de Acgao ; ; ;
Melhoria continua da qualidade.

Perspectivas Objectivos Acgoes a Desenvolver Metas Indicadores
= Inspeccionar farmacias. . Verificar o cumprimento das BPF. 527 inspecgdes. N° de inspecgdes efec-
tuadas.
= Inspeccionar Postos Farmacéuticos Moéveis. . Verificar o cumprimento das BPF. 20 inspecgoes N° de inspecgdes efec-
tuadas.
= Inspeccionar servigos farmacéuticos hospitalares = Verificar o cumprimento das BPF. 40 inspecgoes. N° de inspecgdes efec-
publicos e privados. tuadas.
= Inspeccionar locais de venda de MNSRM. . Verificar o cumprimento das BPF. 150 inspecgoes. N° de inspecgdes efec-
tuadas.
= Inspeccionar fabricantes de medicamentos de =  Verificar o cumprimento das BPFM. 15 inspecgdes. N° de inspeccbes efec-
- uso humano tuadas.
Parceiro ) o . -
Estratégico/ " Inspeccionar fabricantes de substancias activas. = Verificar o cumprimento das BPFM. 1 inspecgao. {\‘ dde inspecgdes efec-
uadas.
Cliente . -
=  Inspeccionar grossistas. = Verificar o cumprimento das BPD. 50 inspecgdes. N° dde inspecgbes efec-
tuadas.
= Inspeccionar titulares de AIM. . Verificar o cumprimento das obrigacdes 30 inspecgdes. N° de inspecgbes efec-
imputaveis ao titular de AIM. tuadas.
. Realizar os pedidos de inspecc¢do na UE e Paises = Verificar o cumprimento das Boas Praticas na 100% das solicitadas. Taxa de  processos

Terceiros. area do medicamento.
= Realizar inspecgbes de fiscalizagdo da = Verificar o cumprimento das Boas Praticas na
publicidade, rotulagem e folheto informativo. area do medicamento.

= Realizar inspecg¢des a acgdes de promogédo junto = Verificar o cumprimento das obrigagdes de
dos profissionais de saude. titular de AIM em matéria de promocao de
medicamentos.

= Realizar inspecgdes de Farmacovigilancia. . Verificar o cumprimento das BPF.

20 inspecgdes.

15 inspeccgdes.

30 inspecgdes.

concluidos em 120 dias.

N° de
tuadas.
N° de
tuadas.
N° de
tuadas.

inspeccdes efec-
inspeccdes efec-

inspeccgdes efec-

Plano de Actividades/2009

35



Perspectivas

Objectivos

Accoes a Desenvolver

Metas

Indicadores

Parceiro
Estratégico /
Cliente

Processos
Internos

Realizar inspecgdes de Boas Praticas Clinicas.

Realizar inspec¢cdes de Boas Praticas de

Laboratério.

Realizar inspecgdes de Boas Praticas de Fabrico
no Controlo de Qualidade.

Realizar inspecgdes a produtos cosméticos.

Realizar inspecgdes a dispositivos médicos.
Emitir certificados de BPF e BPL.

Emitir autorizagbes de fabrico / importagao de
medicamentos e de medicamentos
experimentais.

Emitir autorizagdes de fabrico para exportagdo de
medicamentos.

Autorizar AUE's por ruptura de stock.

Autorizar o desalfandegamento de medicamentos
para controlo analitico.

Monitorizar as suspeitas de defeito de qualidade
e emitir alertas de medicamentos e substancias
activas.

Avaliar as reclamagdes constantes do livro de
reclamagdes.

Avaliar as reclamacdes de suspeita de defeitos
de medicamentos.

Participar no licenciamento industrial de

fabricantes de medicamentos.

Instruir processos de contra-ordenagéao social.

Colher todas as amostras disponiveis no
mercado de acordo com o plano aprovado pelo
Laboratério para medicamentos, substancias
activas, cosméticos e dispositivos médicos.

Consolidar a certificagdo ISO 9001:2000

Verificar o cumprimento das BPC.

Verificar o cumprimento das BPL.

Verificar o cumprimento das Boas Praticas de
Fabrico no ambito do controlo da qualidade de
medicamentos.

Verificar o cumprimento da rotulagem, fabrico
e controlo da qualidade do produto.
Verificar o cumprimento da rotulagem, fabrico
e controlo da qualidade do produto.
Certificar fabricantes e laboratérios.

Certificar a conformidade com as Boas
Praticas.

Certificar a conformidade com as Boas
Praticas.

Emitir autorizagbes excepcionais.
Verificar o cumprimento das Boas Praticas na
area do medicamento.

Avaliar suspeitas de defeito de qualidade de
medicamentos.

Verificar a conformidade do exercicio

farmacéutico.

Verificar a conformidade do fabrico de
medicamentos.

Emitir pareceres.

Instruir processos na sequéncia de actos
inspectivos.

Monitorizar o mercado nacional.

30 inspecgdes.

4 inspeccdes

1 inspecgao.

30 inspecgdes.

20 inspecgoes.
100% das solicitados.

100% das solicitadas.

100% das solicitadas.

100% das solicitadas.

100% das solicitadas.

100% dos processos.

100% dos processos.

100% dos processos.

100% dos processos.

100% dos processos.

100% das
solicitadas.

colheitas

N° de inspecgdes efec-
tuadas.

N° de inspecgdes efec-
tuadas.

N° de inspecgdes efec-
tuadas.

N° de inspecgoes efec-
tuadas.
N° de inspecgdes efec-
tuadas.

Taxa de  processos
concluidos em 90 dias.
Taxa de  processos

concluidos em 90 dias.

Taxa de  processos
concluidos em 90 dias.
Taxa de  processos

concluidos em 90 dias.

Taxa de  processos
concluidos em 90 dias.

Taxa de  processos
concluidos em 90 dias.
Taxa de  processos
concluidos em 180 dias.

Taxa de  processos
concluidos em 180 dias.

Taxa de  processos
concluidos em 30 dias.

Taxa de  processos
concluidos em 150 dias.

Taxa de colheitas
efectuadas em 180 dias

Rever o Sistema de Gestdo da Qualidade.

100% dos processos.

N° de processos
desenvolvidos.
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3.1.4.3. Controlo da Qualidade

O controlo de qualidade é desenvolvido com o recurso a dois laboratérios especificos - Farmacotecnia e
Biofarmacia, o Laboratério de Quimica Farmacéutica, o Laboratério de Biologia e Biotecnologia e o Laboratério de

Microbiologia — através da analise de amostras de medicamentos e produtos de saude.

A actividade analitica a desenvolver consistird fundamentalmente na andlise de amostras de matérias-primas,
medicamentos de uso humano, medicamentos hemoderivados (incluindo pools de plasma), produtos cosméticos e
de higiene corporal e dispositivos médicos. Sera efectuada ainda a avaliagdo documental de vacinas e de
medicamentos hemoderivados da qual resulta a emissdo de Certificados de Autorizagcdo de Utilizagdo de Lote
(CAUL) de Medicamentos Bioldgicos

Esta actividade enquadrar-se-a na estratégia do INFARMED, |.P. em termos de aumentar a vigilancia pos-
comercializagdo do mercado de medicamentos e produtos de saude e aumentar e eficiéncia interna através da
implementacéo de novos processos de trabalho e de um sistema de gestao da qualidade, tendo por base o seguinte

quadro de acgao:

Linhas de Accao Objectivos

. Monitorizagdo do mercado de medicamentos e produtos = Analisar amostras de medicamentos de uso humano.
de salde. *  Analisar amostras de matérias-primas.

. Analisar amostras de medicamentos centralizados.

= Analisar amostras de PCHC.

. Analisar amostras de dispositivos médicos.

. Analisar amostras de hemoderivados — pools de plasma
e produto acabado.

. Emitir CAUL de vacinas, de hemoderivados e de
hemoderivados como excipiente.

. Participar na elaboragdo de monografias para a
Farmacopeia Europeia.

. Realizar estudos para avaliagdo do desempenho da
DCQ de acordo com o prazo estipulado pela entidade
promotora do estudo.

- Melhoria continua da qualidade. . Manter a acreditagdo da DCQ segundo a NP IEC ISO
17025, e alargar o seu ambito.

Por outro lado, e no &mbito da monitorizagdo do mercado de medicamentos e produtos de saude, sera dada énfase

a participagdo na estratégia europeia de combate a contrafacgdo de medicamentos e analise de desconhecidos.

Da concretizagdo dos objectivos definidos pretende-se que no final de 2009 sejam alcangados um conjunto de
resultados através do desenvolvimento de iniciativas (acgdes). A sua descricdo, a indicagdo das metas e dos
indicadores de medida constituem o Quadro de Organizagao do Plano Anual. Dos resultados a alcancar, salienta-

se:

« a andlise de medicamentos centralizados;

a participagdo na estratégia europeia de combate a contrafaccdo de medicamentos e analise de

desconhecidos;

a participagédo na elaboracdo de monografias para a Farmacopeia Europeia;
¢ a realizagdo de estudos para avaliagdo do desempenho da DCQ, e

« a manutengéo da acreditagdo da DCQ segundo a NP IEC ISO 17025.
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QUADRO DE ORGANIZAGAO DO PLANO ANUAL

Missdo da Area de Actuagdo: Comprovar a qualidade dos medicamentos e produtos de salide.

Linhas de acgao

Monitorizagdo do mercado de medicamentos e produtos de saude.

Melhoria continua da qualidade

Perspectivas Objectivos Accgoes a Desenvolver Metas Indicadores
Analisar amostras de medicamentos de uso Montar e utilizar as técnicas analiticas = 400 amostras. N° de amostras
humano — 85 dias / amostra. adequadas. analisadas.

Analisar amostras de matérias-primas — 70 dias / Montar e utilizar as técnicas analiticas = 25 amostras. N° de amostras
amostra. adequadas. analisadas.
Analisar amostras de medicamentos Montar e utilizar as técnicas analiticas = 100% das amostras Taxa de amostras
centralizados — 40 ou 65 dias Uteis / amostra. adequadas. analisadas no prazo. analisadas no prazo.
Analisar amostras de PCHC — 85 dias / amostra. Montar e utilizar as técnicas analiticas = 65 amostras. Ne de amostras
adequadas. analisadas.
A_nalisar amostras de dispositivos médicos — 85 Montar e utilizar as técnicas analiticas = 150 amostras. N° de amostras
dias / amostra. adequadas. analisadas.
Parceiro Anali - o " .
Al nalisar amostras de pools de plasma. Montar e utilizar as técnicas analiticas = 720 amostras. N de amostras
ESt(r:éI!_tGQtICO / adequadas. analisadas.
iente . - - -
Analisar amostras de produto acabado. Montar e utilizar as técnicas analiticas = 205 amostras. N° de amostras
adequadas. analisadas.
Emitir Certificados de Autorizagdo de Utilizagéo Desenvolver os procedimentos necessarios a = 90% dos certificados. Taxa de CAUL emitidos
de Lote (CAUL) de vacinas no prazo de 6 dias. emissé&o dos certificados. no prazo.
Emitir CAUL de hemoderivados no prazo de 40 Desenvolver os procedimentos necessarios 8 = 90% dos certificados. Taxa de CAUL emitidos
dias. emissdo dos certificados. no prazo.
Emitir CAUL como excipiente no prazo de 6 dias. Desenvolver os procedimentos necessarios a = 90% dos certificados. Taxa de CAUL emitidos
emissao dos certificados. no prazo.
Participar no desenvolvimento de 4 monografias Desenvolver as acgbes inerentes a = 5 dias antes da reunido. Prazo para. apresentagéo
com a elaboragéo de 12 relatérios — 1 relatorio / participacéo. dos relatdrios.
monografia / reuniéo (3 reunides/ano).
Realizar estudos para avaliagdo do desempenho Montar e utilizar as técnicas analiticas = 100% dos estudos no prazo Prazo de realizagdo dos
da DCQ de acordo com o prazo estipulado pela adequadas da entidade promotora. estudos.
entidade promotora do estudo.
Manter a acreditagdo da DCQ segundo a NP IEC Realizar auditoria interna. = 1 auditoria interna. N° auditorias
Processos ISO 17025, e alargar o seu ambito. Realizar auditoria de acompanhamento IPAC. * 1 auditoria. N° auditorias.
Internos Rever / elaborar procedimentos gerais e = 15 procedimentos N° procedimentos
técnicos de ensaio. revistos.
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3.1.5. Licenciamento

Esta actividade assenta no licenciamento e na normalizagédo do licenciamento das entidades que operam no sector
do medicamento e dos produtos de saude, no licenciamento de profissionais, na gestao do contingente nacional de
estupefacientes e psicotropicos e no registo da dispensa dos medicamentos contendo estupefacientes e

psicotropicos sujeitos a um regime receituario restrito.

O licenciamento enquadrar-se-a na estratégia do INFARMED, I.P. em termos de aumentar os indices de satisfagédo

dos utilizadores e dos stakeholders e de aumentar a eficiéncia interna, tendo por base o seguinte quadro de acgao:

Linhas de Accao Objectivos

. Maximizagdo da eficiéncia e da produtividade e = Licenciar novos pedidos de farmacias.
satisfagao dos utilizadores e stakeholders. . Licenciar Postos Farmacéuticos Méveis.

. Autorizar farmacias e locais de venda de MNSRM na
dispensa de medicamentos ao domicilio e via internet.
. Licenciar novos servigos farmacéuticos.

. Realizar o pré-registo das entidades que comercializam
MNSRM.

. Licenciar novas entidades distribuidoras.
= Licenciar fabricantes.

= Licenciar novas entidades para proceder a aquisigdo
directa de medicamentos.

= Registar os novos pedidos de registo de profissionais
farmacéuticos.

. Proceder as alteragbes de registo de delegados de
informagéo médica.

. Licenciar novas entidades para proceder a aquisigdo
directa de substancias controladas.

. Melhoria continua da qualidade. . Consolidar a certificagao ISO 9001:2000.

Da concretizagdo dos objectivos definidos pretende-se que no final de 2009 sejam alcangados um conjunto de
resultados através do desenvolvimento de iniciativas (acgdes). A sua descrigdo, a indicagdo das metas e dos
indicadores de medida constituem o Quadro de Organizagdao do Plano Anual. Dos resultados a alcancar, salienta-
se a consolidagdo da certificagdo 1SO 9001:2000 tendo em vista a melhoria continua do Sistema de Gestdo da
Qualidade.
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QUADRO DE ORGANIZAGAO DO PLANO ANUAL

Missdo da Area de Actuacio: Licenciar estabelecimentos inseridos no circuito do medicamento e dos produtos de satde.

Linhas de Acgao

Maximizagao da eficiéncia e da produtividade e satisfagao dos utilizadores e stakeholders.

Melhoria continua da qualidade.

Perspectivas

Objectivos

Accoes a Desenvolver

Metas

Indicadores

Parceiro
Estratégico /
Cliente

Processos .
Internos

Licenciar novos pedidos de farmacias.

Licenciar Postos Farmacéuticos Moveis.

Autorizar farmacias e locais de venda de MNSRM
na dispensa de medicamentos ao domicilio e via
sitio do INFARMED, |.P. na internet.

Licenciar novos servigos farmacéuticos.

Realizar o pré-registo das entidades que
comercializam MNSRM.

Licenciar novas entidades distribuidoras.

Licenciar fabricantes.

Licenciar novas entidades para proceder a
aquisi¢ao directa de medicamentos.

Registar os novos pedidos de registo de
profissionais farmacéuticos.

Proceder as alteragbes de registo de delegados
de informagao médica.

Licenciar novas entidades para proceder a
aquisigao directa de substancias controladas.

Consolidar a certificagao ISO 9001:2000.

Langar concurso publico e analisar pedidos
para novas farmacias.

Analisar pedidos de licenciamento.

Analisar pedidos.

Analisar pedidos para novas instalacdes de
servigos farmacéuticos em hospitais e
clinicas privadas.

Analisar pedidos de registo.

Analisar pedidos de entidades para
distribuicdo de medicamentos.

Realizar o averbamento de direcgbes técnicas
e alteragcbes em alvard&s e novos
licenciamentos.

Analisar pedidos.

Averbar novos profissionais,
técnicas e substitutos.

direcgbes

Registar delegados de informagdo médica e
alteragdes

Autorizar entidades para proceder a aquisigao
directa de substancias controladas.

100% dos processos.

100% dos processos.

100% dos processos.

100% dos processos.

100% dos processos.

100% dos processos.

100% dos processos.

100% dos processos.

100% dos processos.

100% dos processos.

100% dos processos.

Taxa de  processos
concluidos em 500 dias.

Taxa de  processos
concluidos em 120 dias.

Taxa de  processos
concluidos em 30 dias.

Taxa de  processos
concluidos em 180 dias.

Taxa de  processos
concluidos em 120 dias.

Taxa de  processos
concluidos em 120 dias.
Taxa de  processos

concluidos em 120 dias.

Taxa de  processos
concluidos em 120 dias.

Taxa de  processos
concluidos em 60 dias.

Taxa de  processos
concluidos em 60 dias.

Rever o Sistema de Gestado da Qualidade.

100% dos processos.

Taxa de  processos
concluidos em 120 dias.
N° de processos

desenvolvidos.
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3.1.6. Acessibilidade e Utilizagdo Racional

A acessibilidade, a utilizagédo racional e a informagédo sobre medicamentos de uso humano constituem actividades

fundamentais no ambito da prossecugdo da missao do INFARMED, I.P., englobando:

o avaliagdo farmacoterapéutica e econdmica para apoio a decisdo de comparticipagdo do Estado no preco dos

medicamentos;
e monitorizacao do mercado de medicamentos e produtos de saude, e

e recolha, tratamento e divulgacédo de informacdo técnica e cientifica relacionada com os medicamentos,

produtos de saude e actividades conexas.

3.1.6.1. Avaliacdao Econdomica e de Resultados de Saude

Compreendendo a avaliagdo farmacoterapéutica e econémica para apoio a decisdo de comparticipacdo do Estado
no prego dos medicamentos e a monitorizagdo do mercado de medicamentos e produtos de saude, esta actividade
enquadrar-se-a na estratégia do INFARMED, |.P. em termos de:

« promover a utilizagao racional dos medicamentos;

o dotar o INFARMED, I.P. das competéncias necessarias ao cabal cumprimento das suas atribuigbes;

¢ aumentar os indices de satisfagdo dos utilizadores e dos stakeholders, e

e aumentar a eficiéncia interna através da implementagdo de novos processos de trabalho e de um sistema de

gestao da qualidade,

tendo por base o seguinte quadro de acgéo:

Linhas de Acgao Objectivos

. Sustentabilidade do sistema de saude. . Avaliar todos os pedidos de comparticipagdo em

I A - ambulatério submetidos até ao 3° trimestre de 2009
. Maximizagdo da eficiéncia e da produtividade e

satisfago dos utilizadores e stakeholders. Avaliar todos os pedidos de comparticipagdo em

ambulatério submetidos em anos anteriores a 2009.

. Avaliar todos os pedidos de avaliagéo prévia a utilizagao
nos hospitais.

. Avaliar todos os pedidos de revisdo excepcional de
preco submetidos.

L] Participar activamente nas reunidbes dos Grupos de
Trabalho e nos trabalhos desenvolvidos.

L] Melhoria da recolha, do tratamento e da divulgagdo de " Publicar semanalmente no sitio do INFARMED, I.P. na

informagdo sobre a avaliagdo e utilizagdo de internet o ponto de situagdo dos processos de
medicamentos. comparticipagdo e avaliagcdo prévia em avaliagdo com
acesso restrito aos titulares de AIM.

- Publicar mensalmente no sitio do INFARMED, |.P. na
internet as listas de novos medicamentos
comparticipados e descomparticipados.

. Elaborar e publicar no sitio do INFARMED, |.P. na
internet os pareceres relativos as novas substancias
activas comparticipadas/financiadas.

. Elaborar mensalmente e publicar no sitio do
INFARMED, I|P na internet indicadores de
comparticipagéo e de avaliagao prévia.

. Elaborar pareceres e emitir respostas a pedidos de
informagéo para clientes internos e externos inerentes
as actividades do Departamento.

. Actualizar mensalmente a base de dados com os novos
pregos notificados e com as correcgdes da DGAE.
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Linhas de Accao Objectivos

. Existéncia de recursos, de conhecimento e de = Promover a formagéo continua e especifica em matérias
competéncias para o desenvolvimento da Missao. relacionadas com as actividades desenvolvidas.

. Melhoria continua da qualidade. . Definir uma metodologia de reavaliagdo da lista de
medicamentos comparticipados.

. Aumentar o nimero de procedimentos normalizados.

Da concretizagdo dos objectivos definidos pretende-se que no final de 2009 sejam alcangados um conjunto de
resultados através do desenvolvimento de iniciativas (acgdes). A sua descrigdo, a indicagdo das metas e dos

indicadores de medida constituem o Quadro de Organizagao do Plano Anual. Dos resultados a alcancar, salienta-
se:

¢ 0 aumento de 4,5% na avaliagdo dos pedidos de comparticipagdo de apresentagbes de medicamentos de
utilizagdo em meio ambulatério relativamente a 2008;

0 aumento significativo na avaliagdo prévia de medicamentos para utilizagdo a nivel dos hospitais
relativamente a 2008;

a publicagdo e divulgagdo de informagédo no sitio do INFARMED, I.P. na internet sobre: indicadores de
comparticipacdo; novos medicamentos comparticipados e descomparticipados e ponto de situacdo dos

processos de comparticipagado em avaliagao;

a definicdo de uma metodologia de reavaliagdo da lista de medicamentos comparticipados, e

o0 aumento do numero de procedimentos normalizados.
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QUADRO DE ORGANIZAGAO DO PLANO ANUAL

Missido da Area de Actuacio: Determinar o valor terapéutico acrescentado do medicamento e da relagdo custo-efectividade para efeitos de comparticipacao.

Linhas de acgao

Sustentabilidade do sistema de saude

Maximizagao da eficiéncia e da produtividade a satisfagao dos utilizadores e stakeholders.

Melhoria da recolha, do tratamento e da divulgagéo de informagao sobre a avaliagéo e utilizagdo de medicamentos.

Existéncia de recursos, de conhecimento e de competéncias para o desenvolvimento da Missao.

Melhoria continua da qualidade.

Perspectivas

Objectivos

Accgoes a Desenvolver

Metas

Indicadores

Parceiro
Estratégico /
Cliente

Avaliar todos os pedidos de comparticipagao em
ambulatério submetidos em 2009 e até ao 3°
trimestre (medicamentos ndo genéricos).

Avaliar todos os pedidos de comparticipagdo em
ambulatério submetidos em 2009 e até ao 3°
trimestre (medicamentos genéricos)..

Avaliar todos os pedidos de comparticipagao em
ambulatério submetidos em anos anteriores a
2009.

Avaliar todos os pedidos de avaliagdo prévia a
utilizagdo nos hospitais.

Publicar semanalmente no sitio do INFARMED,
I.LP. na internet o ponto de situagdo dos
processos de comparticipacédo e avaliagdo prévia
em avaliagdo com acesso restrito aos titulares de
AIM.

Publicar mensalmente no sitio do INFARMED,
I.P. na internet as listas de novos medicamentos
comparticipados e descomparticipados.

Analisar documentagdo submetida; elaborar
parecer farmacoterapéutico e econdmico;
submeter proposta para decisdo superior;
notificar os interessados das decisdes
tomadas e actualizar BD.

Analisar documentagdo submetida; elaborar
parecer farmacoterapéutico e econdmico;
submeter proposta para decisdo superior;
notificar os interessados das decisbdes
tomadas e actualizar BD.

Analisar a documentagao submetida; elaborar
parecer farmacoterapéutico e econdmico;
submeter proposta para decisdo superior;
notificar os interessados das decisbes
tomadas; actualizar BD.

Analisar a documentagao submetida; elaborar
parecer farmacoterapéutico e econdmico;
submeter proposta para decisdo superior;
notificar os interessados das decisbes
tomadas; actualizar BD.

Preparar lista de ponto de situagdo dos
processos em avaliagao.

Elaborar as listas de medicamentos
comparticipados e descomparticipados;
publicar as listas.

250 pedidos analisados
entre 75 e 85 dias uteis por
pedido.

1100 pedidos analisados
entre 55 e 65 dias uteis por
pedido.

500 pedidos analisados
entre 80 e 90 dias uteis por
pedido.

24 pedidos analisados entre
40 e 50 dias uteis por
pedido.

52 publicagdes efectuadas a
segunda-feira.

36 publicagdes efectuadas
até ao dia 24 de cada més.

Taxa de pedidos
avaliados entre 75 e 85
dias uteis.

Taxa de pedidos
avaliados entre 55 e 65
dias uteis.

Taxa de pedidos
avaliados entre 80 e 90
dias uteis.

Taxa de pedidos
avaliados entre 40 e 50
dias uteis.

N° publicagbes
efectuadas a segunda-
feira.

N° de publicagbes
efectuadas até ao dia 24
de cada més.
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Perspectivas

Objectivos

Accgoes a Desenvolver

Metas

Parceiro
Estratégico /
Cliente

Processos
Internos

Recursos
Humanos

Elaborar e publicar no sitio do INFARMED, I.P.
na internet os pareceres relativos as novas
substancias activas comparticipadas/financiadas.

Elaborar mensalmente e publicar no sitio do
INFARMED, |.P na internet indicadores de
comparticipagéo e de avaliagao prévia.

Elaborar pareceres e emitir respostas a pedidos
de informagéo para clientes internos e externos
inerentes as actividades do Departamento.

Avaliar todos os pedidos de revisdo excepcional
de preco submetidos.

Actualizar mensalmente a base de dados com os
novos pregos notificados e com as correcgdes da
DGAE.

Participar activamente nas reunides dos Grupos
de Trabalho e nos trabalhos desenvolvidos.

Definir uma metodologia de reavaliagdo da lista
de medicamentos comparticipados.

Aumentar o numero de

normalizados.

procedimentos

Promover a formagdo continua e especifica em
matérias relacionadas com as actividades
desenvolvidas.

Preparar o parecer; submeter a decisédo
superior; divulgar.

Elaborar relatério de indicadores; submeter
para conhecimento superior; divulgar.

Analisar o pedido; preparar resposta; enviar
resposta.

Analisar a documentagao submetida; elaborar
parecer farmacoterapéutico e econdmico;
coordenar posicdo com a DGAE; submeter
proposta conjunta para decisdo superior;
actualizar BD.

Recepcionar a notificagdo do prego; novo
prego na base de dados.

Preparar previamente a participagdo nas
reunides; participar activamente; elaborar
relatérios da  reunido; participar no
desenvolvimento dos trabalhos acordados.

24 pareceres.

24 relatérios elaborados e
publicados até ao dia 10 de
cada més.

100 pareceres analisados
no prazo de 10 dias uteis
por parecer.

100 pedidos analisados
entre 80 e 90 dias Uteis por
pedido.

12 actualizagbes.

7 relatorios.

Indicadores
N° de pareceres
publicados.
N° de relatérios

elaborados e pu-
blicados até ao dia 10

de cada més.

Taxa de pareceres
analisados no prazo de
10 dias uteis.

Taxa de pedidos

avaliados entre 85 e 95
dias uteis.

N° de actualizagbes
efectuadas até ao dia
22 de cada més.

Taxa de relatorios
elaborados até 3 dias
Uteis.

Elaborar relatério com identificagdo das
experiéncias europeias; identificacdo de
constrangimentos e oportunidades; definigao
de objectivos e metodologias de acgéo.

Identificar processos / actividades; preparar
procedimento associado a cada actividade

1 processo.

4 procedimentos.

Outubro a Novembro.

N° de procedimentos.

Desenvolver competéncias nas areas da
avaliagdo economica de medicamentos, da
estatistica aplicada a investigagéo clinica, da
interpretacdo de ensaios clinicos e da meta-
analise.

4 acgdes de formacgao.

N° de acgbes de
formagao frequentadas.
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3.1.6.2. Observatorio de Medicamentos e Produtos de Saude

O Observatoério de Medicamentos e Produtos de Saude tem por Missdo monitorizar a utilizagdo dos medicamentos

e dos produtos de salde e o0 acesso aos respectivos mercados.

A actividade enquadrar-se-a na estratégia do INFARMED, |.P. em termos de promover a utilizagdo racional dos
medicamentos no quadro da revisdo do sistema de comparticipagdo de medicamentos, dotar o INFARMED, |.P. das
competéncias necessarias ao cabal cumprimento das suas atribuicdes e aumentar os indices de satisfagdo dos

utilizadores e dos stakeholders, tendo por base o seguinte quadro de acgéo:

Linhas de Acgao Objectivos

. Maximizagdo da eficiéncia e da produtividade e = Acompanhar estagios de mestrandos ou doutorandos e
satisfagdo dos utilizadores e stakeholders. colaborar na elaboragéo de estudos e teses associadas.

. Participar activamente nas reunides dos Grupos de
Trabalho e nos trabalhos desenvolvidos.

L] Melhoria da recolha, do tratamento e da divulgagdo de =  Operacionalizar as revisdes trimestrais do SPR (30 dias
informagdo sobre a avaliagdo e utlizagdo de antes da entrada em vigor) e disponibiliza-las no sitio do
medicamentos. INFARMED, I.P. na internet.

. Monitorizar a evolugdo do SPR ao nivel da evolugéo dos
pregos e impacto para SNS/utente.

. Elaborar trimestralmente analise dos medicamentos /
empresas responsaveis pelo crescimento do mercado.

= Monitorizar semestralmente a dispensa de dispositivos
médicos incluidos no protocolo da diabetes.

= Elaborar mensalmente e disponibilizar no sitio do
INFARMED, I|.P. na internet os relatérios de
monitorizagdo do mercado dos medicamentos
genéricos, do SNS e dos MNSRM vendidos fora das
farmacias.

= Elaborar mensalmente e disponibilizar no sitio do
INFARMED, I|.P. na internet os relatérios de
monitorizagdo dos encargos do SNS em hospital até ao
dia 30 de cada més.

. Elaborar estudos para determinar o impacto de medidas
a implementar e monitorizar trimestralmente os
resultados das medidas implementadas.

. Elaborar estudos farmacoepidemiolégicos em areas de
interesse com a finalidade de monitorizar a prescri¢cdo
de medicamentos.

= Actualizar trimestralmente o “Guia dos Medicamentos
Genéricos”.

. Elaborar e publicar no sitio do INFARMED, I.P. os
conteudos da “Estatistica do Medicamento”.

. Elaborar pareceres e emitir respostas a pedidos de
informagéo para clientes internos e externos inerentes
as actividades do Departamento.

- Disponibilizar mensalmente no sitio do INFARMED, |.P.
na internet a lista da farmacias abrangidas pelo
Protocolo da Diabetes.

. Existéncia de recursos, de conhecimento e de * Promover a formagao continua e especifica em matérias
competéncias para o desenvolvimento da Misséo.. relacionadas com as actividades desenvolvidas.

. Melhoria continua da qualidade. . Aumentar o numero de procedimentos normalizados.

Da concretizagdo dos objectivos definidos pretende-se que no final de 2009 sejam alcangados um conjunto de
resultados através do desenvolvimento de iniciativas (ac¢des). A sua descricdo, a indicagdo das metas e dos
indicadores de medida constituem o Quadro de Organizagao do Plano Anual. Dos resultados a alcancar, salienta-
se a colaboragdo com universidades para a partilha de conhecimento através do acompanhamento na elaboragéo
de teses de mestrado e doutoramento e a actualizagdo do “Guia de Medicamentos Genéricos” e a elaboragéo da

“Estatistica do Medicamento”.
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QUADRO DE ORGANIZAGAO DO PLANO ANUAL

Missido da Area de Actuacio:. Monitorizar a utilizagio dos medicamentos e dos produtos de satde e o acesso aos respectivos mercados

Linhas de acgao

Maximizagao da eficiéncia e da produtividade e satisfagao dos utilizadores e stakeholders.

Melhoria da recolha, do tratamento e da divulgagao de informagao sobre a avaliagéo e utilizagdo de medicamentos.

Existéncia de recursos, de conhecimento e de compet~encias para o desenvolvimento da Missao.

Melhoria continua da qualidade.

Perspectivas

Objectivos

Accgoes a Desenvolver

Metas

Indicadores

Parceiro
Estratégico/ -
Cliente

Operacionalizar as revisdes trimestrais do SPR
(30 dias antes da entrada em vigor) e
disponibiliza-las no sitio do INFARMED, I.P. na
internet.

Monitorizar a evolugdo do SPR ao nivel da
evolugado dos precos e impacto para SNS/utente.

Elaborar trimestralmente analise dos
medicamentos / empresas responsaveis pelo
crescimento do mercado.

Monitorizar semestralmente a dispensa de
dispositivos médicos incluidos no protocolo da
diabetes.

Elaborar mensalmente e disponibilizar no sitio do
INFARMED, I|.P. na internet os relatérios de
monitorizagdo do mercado dos medicamentos
genéricos, do SNS e dos MNSRM vendidos fora
das farmacias.

Elaborar mensalmente e disponibilizar no sitio do
INFARMED, I.P. na internet os relatérios de
monitorizagdo dos encargos do SNS em hospital
até ao dia 30 de cada més.

Elaborar estudos para determinar o impacto de
medidas a implementar e  monitorizar
trimestralmente os resultados das medidas
implementadas.

Identificar os genéricos comercializados; criar
0s grupos homogéneos; calcular o pregco de
referéncia; preparar listagem.

Recolher informacgéo; tratar estatisticamente
os dados para obtengdo dos indicadores;
analisar os indicadores e elaborar o relatorio.

Recolher informacgéo; tratar estatisticamente
os dados para obtengdo dos indicadores;
analisar os indicadores e elaborar o relatorio.

Efectuar o tratamento estatistico dos dados
para obtencdo dos indicadores e elaboragéo
do relatério.

Recolher informagéo; tratar estatisticamente
os dados para obtengdo dos indicadores;
analisar os indicadores e elaborar relatério;
publicar no sitio do INFARMED, I.P. na
internet.

Recolher informagéo; tratar estatisticamente
os dados para obtengdo dos indicadores;
analisar os indicadores e elaborar relatério;
publicar no sitio do INFARMED, I.P. na

internet.
Identificar o objecto de andlise; definir
metodologia; recolher informacédo; tratar

estatisticamente os dados para obtengéo dos
resultados e elaborar relatério.

4 revisoes.

4 processos.

4 analises.

2 processos.

36 publicagbes efectuadas

até ao dia 20 de cada més.

24 publicagdes efectuadas

até ao dia 30 de cada més.

14 estudos..

N° de revisdes
operacionalizadas 30
dias antes da entrada
em vigor .

N° de processos
desenvolvidos até ao dia
30 do més seguinte ao
do fim do trimestre.

N° de analises
elaboradas até ao dia 30
do més seguinte ao do
fim do trimestre.

N° de processos
desenvolvidos em 10
dias.

Taxa de publicagbes
efectuadas até ao dia 20
de cada més.

Taxa de publicagdes
efectuadas até ao dia 30
de cada més.

N° de estudos realizados
no prazo de 15 dias.
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Perspectivas

Objectivos

Accoes a Desenvolver

Metas

Indicadores

Parceiro
Estratégico /
Cliente

Processos
Internos

Recursos
Humanos

Elaborar estudos farmacoepidemiolégicos em
areas de interesse com a finalidade de
monitorizar a prescrigdo de medicamentos.

Actualizar  trimestralmente o “Guia dos
Medicamentos Genéricos”.

Elaborar e publicar no sitio do INFARMED, |.P. os
conteudos da “Estatistica do Medicamento”.

Elaborar pareceres e emitir respostas a pedidos
de informagao para clientes internos e externos
inerentes as actividades do Departamento.

Disponibilizar mensalmente no sitio do
INFARMED, I.P. na internet a lista da farmacias
abrangidas pelo Protocolo da Diabetes.

Acompanhar estagios de mestrandos ou
doutorandos e colaborar na elaboracdo de
estudos e teses associados.

Participar activamente nas reunides dos Grupos
de Trabalho e nos trabalhos desenvolvidos.

Aumentar o namero de
normalizados.

procedimentos

Promover a formagéo continua e especifica em
matérias relacionadas com as actividades
desenvolvidas.

Identificar o objecto de analise; recolher
informacgéo; tratar estatisticamente os dados
para obtengdo dos resultados; analisar
resultados e elaborar relatério; divulgar
resultados.

Recolher informacgéo; tratar estatisticamente
os dados para obtencdo das listagens; editar
documento; enviar a grafica; rever provas;
enviar para publicagédo e; publicar no sitio do
INFARMED, I.P. na internet.

Recolher informacgéo; tratar estatisticamente
os dados para obtengdo dos indicadores;
editar publicagdo; publicar no sitio do
INFARMED, I.P. na internet.

Analisar o pedido; preparar e enviar resposta.

Recepcionar as listagens da OF e da ANF;
publicar no sitio do INFARMED, I[.P. na
internet.

Identificar areas de interesse comum; divulgar
a informagao disponivel; aconselhar sobre o
melhor tratamento da informagao; colaborar e
analisar o relatério final de estagio; preparar
relatério de estagio, incluindo resultados do
trabalho.

Preparar previamente a participagdo nas
reunides; participar activamente; elaborar
relatérios da  reunido; participar no
desenvolvimento dos trabalhos acordados.

5 estudos.

4 actualizagdes.

1 processo.

100 pareceres.

24 publicagdes

5 estagios.

12 relatorios.

N° de estudos realizados
no prazo de 20 dias.

N° de actualizagbes até
ao 15° dia do trimestre.

Maio a Junho.

Taxa de  pareceres
emitidos em 10 dias
Uteis.

N° de publicagbes
efectuadas até ao dia
30 do més seguinte.

Taxa de estagios
acompanhados até 6
meses.

Taxa de relatérios
elaborados até 3 dias
uteis.

Identificar processos / actividades; preparar
procedimento associado a cada actividade

3 procedimentos

N° de procedimentos.

Desenvolver competéncias nas areas da
avaliagdo economica de medicamentos, da
estatistica aplicada a investigacao clinica, da
interpretacdo de ensaios clinicos e da meta-
analise.

4 acgdes de formacgao.

N° de acgbes de
formagao frequentadas.
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3.1.7. Aconselhamento Regulamentar e Cientifico

Com a Missdo de “prestar aconselhamento regulamentar e cientifico ao sector farmacéutico em matérias
relacionadas com a concepgédo, o fabrico e a monitorizagdo de medicamentos e produtos de saude, bem como
apoiar a industria farmacéutica no ambito da autorizagdo e registo de medicamentos e produtos de saude”: A

actividade a desenvolver enquadra-se na estratégia do INFARMED, |.P. em termos de:

o promover o desenvolvimento de acgbes promocionais do potencial da industria farmacéutica e de dispositivos
médicos de produgdo nacional no quadro do projecto “PharmaPortugal, bem como o apoio técnico-cientifico a

inovacgéo e a atraccdo de investimento estrangeiro em Portugal, e

e aumentar a eficiéncia através da implementacéo de novos processos de trabalho e de um sistema de gestéo

da qualidade,

tendo por base o seguinte quadro de acgao:

Linhas de Accao Objectivos

. Aumento da competitividade do sector farmacéutico e =
do sector de produtos de saude através do apoio
técnico-cientifico a inovagao.

. Desenvolvimento e internacionalizagdo da industria
farmacéutica e de dispositivos médicos de produgéo
nacional. .

Analisar e responder aos pedidos de aconselhamento
regulamentar e cientifico colocados pelas empresas da
industria farmacéutica no ambito dos procedimentos de
avaliagdo e registo de medicamentos no prazo de 90
dias.

Analisar e responder aos pedidos de aconselhamento
regulamentar e cientifico colocados pelas empresas do
sector de produtos de saude no prazo de 90 dias.

Elevacdo do nivel de competéncia técnico-cientifica e
regulamentar do INFARMED, I.P..

Desenvolvimento do sistema de gestdo da qualidade do
Gabinete.

Propor a criagdo de competéncias especificas
agrupadas em centros de exceléncia na area de
medicamentos e produtos de salde.

Contribuir para a melhoria da qualidade e gestdo do
conhecimento.

. Consolidar a implementagao da estrutura do Gabinete
de Aconselhamento Regulamentar e Cientifico.

Da concretizagdo dos objectivos definidos pretende-se que no final de 2009 sejam alcangados um conjunto de
resultados através do desenvolvimento de iniciativas (acgdes). A sua descrigdo, a indicagdo das metas e dos
indicadores de medida constituem o Quadro de Organizagao do Plano Anual. Dos resultados a alcancar, salienta-
se a:

« implementacgédo da estrutura do Gabinete de Aconselhamento Regulamentar e Cientifico, e

o prestacdo de apoio regulamentar e cientifico as empresas da industria farmacéutica e dos produtos de saude.

Plano de Actividades/2009 48



QUADRO DE ORGANIZAGAO DO PLANO ANUAL

Missdo da Area de Actuagdo: Prestar aconselhamento regulamentar e cientifico ao sector farmacéutico em matérias relacionadas com a concepgdo, o fabrico e a
monitorizagdo de medicamentos e produtos de saude, bem como apoiar a industria farmacéutica no ambito da autorizagéo e registo de medicamentos e produtos de

saude.

Linhas de Acgao

Aumento da competitividade do sector farmacéutico e do sector de produtos de saude através do apoio técnico-cientifico a inovagao.

Desenvolvimento e internacionalizagédo da industria farmacéutica e de dispositivos médicos de produgéo nacional.

Elevagéo do nivel de competéncia técnico-cientifica e regulamentar do IINFARMED, |.P..

Desenvolvimento do sistema de gestdo da qualidade do GARC.

Perspectivas Objectivos Accgoes a Desenvolver Metas Indicadores
= Analisar e responder aos pedidos de Gerir os pedidos de aconselhamento 70% do numero de Taxa de pedidos geridos
aconselhamento regulamentar e cientifico regulamentar e cientifico. pedidos. dentro do prazo.
colocados  pelas empresas da indUstria Avaliar os pedidos de aconselhamento 70% do nimero de Taxa de pedidos avaliados
farmacéutica no ambito dos procedimentos regulamentar e cientifico. pedidos. dentro do prazo.

Parceiro
Estratégico /
Cliente

Processos L]
Internos

de avaliagéo e registo de medicamentos no
prazo de 90 dias.

Analisar e responder aos pedidos de
aconselhamento regulamentar e cientifico
colocados pelas empresas do sector de
produtos de saude no prazo de 90 dias.

Contribuir para a melhoria da qualidade e
gestdo do conhecimento.

Consolidar a implementacdo da estrutura do
Gabinete de Aconselhamento Regulamentar e
Cientifico.

Propor a criagdo de competéncias especificas
agrupadas em centros de exceléncia na area
de medicamentos e produtos de saude.

Articular com a DAM a disponibilidade da
participagdo do INFARMED, I|.P. como
Estado-membro de Referéncia.

Gerir os pedidos de aconselhamento
regulamentar e cientifico.

Avaliar os pedidos de aconselhamento
regulamentar e cientifico.

Articular com a direcgdo do ON a participagédo

2 propostas.

70% do
pedidos.

70% do
pedidos.

2 propostas.

namero  de

numero de

N° de propostas acordadas e
programadas.

Taxa de pedidos geridos
dentro do prazo.

Taxa de casos registados e
analisados.

N° de propostas acordadas e

do INFARMED, I.P. como organismo programadas.

notificado.

Identificar lacunas normativas ou Identificagdo de falhas. N° de falhas na divulgagao
regulamentares. de informacao.

Promover e participar em acgbes de 2 acgoes. N° de acgdes programadas.
formagao / informagao.

Promover e participar em reunides de 2 reunides. N° de reunides programadas.
discusséao internas sobre temas relevantes.

Executar as actividades relacionadas com a 75% das actividades Taxa de execugdo das
organizagdo e recursos do Gabinete de planeadas. actividades planeadas.

acordo com o cronograma.

Identificar e propor areas de intervengéo
prioritarias, em fungcdo da capacidade de
cooptagédo de peritos internos e externos.

Realizar reunibes de debate entre os peritos
envolvidos na avaliagdo dos pedidos.

3 propostas.

2 reunides.

N° de propostas elaboradas
e apresentadas.

N° de reunides acordadas e
programadas.
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3.1.8. Informacédo e Comunicagao

Esta area tem por Missdo registar, tratar e divulgar informacédo técnica e cientifica relacionada com os

medicamentos, produtos de saude e agentes intervenientes no sector do medicamento e produtos de saude.
A actividade a desenvolver enquadrar-se-a na estratégia do INFARMED, I.P. em termos de:

e promover a utilizagéo racional dos medicamentos, no quadro da revisdo do sistema de comparticipagdo de

medicamentos, e a utilizagdo segura dos dispositivos médicos;

e promover a cooperagao com os paises de expressao portuguesa e do Magreb na area do medicamento e dos

produtos de saude, e

« aumentar os indices de satisfagdo dos utilizadores e dos stakeholders,

tendo por base o seguinte quadro de acgéo:

Linhas de Accao Objectivos

. Desenvolvimento de uma politica de informagdo que = Atender, analisar e dar resposta, valida e em tempo Util,
promova a utilizagdo racional dos medicamentos e a a pedidos de informacgao.
utilizag&o segura dos dispositivos medicos no quadro da «  Ejaborar e implementar o Plano de Comunicagdo Anual.
sustentabilidade do sistema de satde. . Organizar atempadamente os eventos com qualidade,
satisfazendo os participantes.
. Planear e garantir a execugdo atempada das
publicagdes, de acordo com os critérios consignados.
. Assegurar a edi¢cdo da “Farmacopeia Portuguesa” e do
“Formulario Hospitalar Nacional de Medicamentos”.

. Gerir a producgédo de conteudos, assegurar a qualidade e
a acessibilidade da informagéo no sitio do INFARMED,
I.P. na internet e na intrane.

. Planear e implementar plano de desenvolvimento de um
projecto piloto para a intranet.

- Produzir conteudos e tratar das fontes de informagao.

. Gerir as notificagdes de rupturas de stock de
medicamentos e elaborar os respectivos relatorios.

. Planear e garantir a execugédo atempada da “Infarmedia-
Profissionais de Saude”.

. Divulgar os servicos e recursos da biblioteca.

. Dotar os colaboradores do INFARMED, I.P. de melhores
ferramentas de pesquisa e recuperagao de informagao
bibliografica.

L] Implementacdo de um modelo novo e uma politica nova = Elaborar e implementar o Plano de Comunicagao Anual.

de comunicagdo e de informagdo que permita © . Qrganizar atempadamente os eventos com qualidade,
aumento dos indices de satisfacdo dos parceiros satisfazendo os participantes.

estratégicos / clientes do INFARMED, I.P. . ~
. Planear e garantr a execugcdo atempada das

publicacdes, de acordo com os critérios consignados.

. Elaborar plano de campanhas e implementar as
campanhas aprovadas.

. Assegurar as representagbes institucionais do
INFARMED, I.P. em eventos e / ou exposigdes.

. Elaborar o plano e garantir a qualidade das visitas
institucionais do INFARMED, I.P..

. Responder eficazmente aos pedidos de cedéncia de
espacos de reunido a entidades externas que venham a
ser colocados.

L] Planear e implementar plano de desenvolvimento de um
projecto piloto para a intranet.

. Estabelecimento de uma politica de cooperagdo que = Elaborar o plano e garantir a qualidade das visitas

promova o apoio técnico, a formagao profissional e a institucionais do INFARMED, |.P..
internacionalizagdo da indUstria farmacéutica, com «  Garantir o intercambio de informagdo no ambito da
particular incidéncia nos PALOP. representagdo do INFARMED, IP. em grupos

comunitarios e internacionais.
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Da concretizagdo dos objectivos definidos pretende-se que no final de 2009 sejam alcangados um conjunto de
resultados através do desenvolvimento de iniciativas (acgdes). A sua descri¢cdo, a indicagdo das metas e dos
indicadores de medida constituem o Quadro de Organizacido do Plano Anual. Dos resultados a alcangar, salienta-
se:

¢ a elaboragdo e implementagédo de um Plano de Comunicagdo Anual, interna e externa;

¢ a edicdo da “Farmacopeia Portuguesa” e do “Formulario Hospitalar Nacional de Medicamentos”, e

¢ 0 planeamento e implementagéo de plano de desenvolvimento de um projecto piloto para a intranet.
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QUADRO DE ORGANIZAGAO DO PLANO ANUAL

Missdo da Area de Actuagio: Registar, tratar e divulgar informagao técnica e cientifica relacionada com os medicamentos, produtos de salide e agentes intervenientes
no sector do medicamento e produtos de saude.

Linhas de Acgao

Desenvolvimento de uma politica de informagéo que promova a utilizagéo racional dos medicamentos e a utilizagdo segura dos dispositivos médicos no quadro

da sustentabilidade do sistema de saude.

Implementagédo de um modelo novo e uma politica nova de comunicagéo e de informagao que permita o aumento dos indices de satisfagdo dos parceiros

estratégicos / clientes do INFARMED, I.P.

Estabelecimento de uma politica de cooperagao que promova o apoio técnico, a formacgao profissional e a internacionalizagado da industria farmacéutica, com

particular incidéncia nos PALOP.

Perspectivas

Objectivos

Accodes a Desenvolver

Metas

Indicadores

Parceiro
Estratégico /
Cliente

Atender, analisar e dar resposta, valida e em
tempo util, a pedidos de informagao.

Elaborar e implementar o Plano de

Comunicagao Anual.

Organizar atempadamente os eventos com
qualidade, satisfazendo os participantes.

Planear e garantir a execucdo atempada das
publicagdes, de acordo com os critérios
consignados.

Elaborar plano de campanhas e implementar
as campanhas aprovadas.

Atender e dar resposta presencial, telefénica
e via e-mail no Gabinete de Relagdes
Publicas.

Analisar e dar resposta, valida e em tempo
util, a pedidos de informacéo no CIMI.

Atender e dar resposta aos pedidos de
documentagao dirigidos a biblioteca.

Atender e dar resposta a pedidos de
aquisicaéo de novas publicagdes.

Implementar o Plano de Comunicag&o.

Organizar os eventos de acordo com o tempo
médio previsto — 21 eventos

Elaborar plano de publicagcdes a editar em
2009.

Editar as publicagbes de acordo com o tempo
médio previsto — 27 publicagdes.

Editar a newsletter “De Nos para Nés”.

Proceder a realizagdo do
campanhas a realizar em 2009.

plano de

Desencadear todos os procedimentos
necessarios a realizagdo das campanhas
aprovadas.

90% dos atendimentos com
respostas no préprio dia.

54% de
préprio dia.
90% de respostas no prazo
maximo de 15 dias.

70% de respostas no
proprio dia.

90% de respostas no prazo
maximo de 2 dias.

respostas no

95% de respostas aos
pedidos formulados.

90% das actividades
previstas.

Em fungdo do tipo de
evento.

95% das publicacdes a
editar inscritas em plano.
Em fungdo do tipo de
publicacao.

10 edigdes.

90% das campanhas a

realizar inscritas em plano.

2 campanhas.

Taxa de atendimentos com
respostas dadas no préprio
dia.

Taxa de respostas dadas no
proéprio dia.

Taxa de respostas dadas no
prazo maximo de 15 dias.

Taxa de respostas dadas no
préprio dia.

Taxa de respostas dadas no
prazo maximo de 2 dias.

Taxa de pedidos satisfeitos.

Grau de realizagao do plano.

Tempo médio de
organizagao de cada evento.

Taxa de publicagbes néo
previstas para edigdo.

Tempo médio de edigdo de
cada publicacéo.

Tempo médio de edigao.

Taxa de realizagdo das
accgOes planeadas.

N° campanhas realizadas no
prazo definido.
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Perspectivas

Objectivos

Accodes a Desenvolver

Metas

Parceiro
Estratégico /
Cliente

Assegurar as representagdes institucionais do
INFARMED, |.P. em eventos e/ou exposi¢oes.

Elaborar o plano e garantir a qualidade das
visitas institucionais ao INFARMED, |.P..

Assegurar a edigdo da “Farmacopeia
Portuguesa” e do “Formulario Hospitalar
Nacional de Medicamentos”.

Responder eficazmente aos pedidos de
cedéncia de espagos de reunido a entidade
externa que venham a ser colocados.

Gerir a produgdo de conteudos, assegurar a
qualidade e a acessibilidade da informagado no
sitio do INFARMED, I.P. na internet e na
intranet

Planear e implementar plano de
desenvolvimento de um projecto piloto para a
intranet.

Produzir conteddos e tratar as fontes de
informagao.

Gerir as notificagbes de rupturas de stock de
medicamentos e elaborar o0s respectivos
relatorios.

Planear e garantir a execugdo atempada da
“Infarmedia — Profissionais de Saude.

Divulgar os servicos e recursos da biblioteca.

Dotar os colaboradores do INFARMED, I.P. de
melhores ferramentas de pesquisa e
recuperacéo de informagéao bibliografica

Garantir o intercAmbio de informagdo no
ambito da representagdo do INFARMED, I.P.
em grupos comunitarios e internacionais.

Organizar as representagoes institucionais do
INFARMED, |.P., tendo em conta a natureza
e dimensao do evento / exposigao.

Organizar as
INFARMED, I.P.

Organizar as reunides das Comissdes da
"Farmacopeia Portuguesa” e do “Formulario
Hospitalar Nacional de Medicamentos”.

visitas institucionais ao

Desencadear todos os procedimentos
necessarios para responder aos pedidos de
cedéncia de espacos.

Rever conteudos editados.

Implementar uma nova ferramenta intranet,
definir nova estrutura, rever conteudos
actuais e produzir novos conteudos.

Registar as fontes de informagao.

Tratar as notificagdes de rupturas de stock.

Elaborar relatérios — 12 relatérios

Produzir a “Infarmedia”.

Divulgar publicagbes recebidaspor perfil de
interesse.

Divulgar no catidlogo WEB OPAC as
publicagdes recebidas em 2009.

Promover acgdes de formagdo para
desenvolvimento de técnicas de pesquisa e
recuperagao de bibliografia.

Monitorizar a elaboragdo de relatérios de
reunides pelos representantes.

Identificar assuntos para discusséo ou acgdes
subsequentes

30 dias antes da ocorréncia
dos eventos.

30 dias antes da ocorréncia
das visitas.

5 antes da realizagdo das
reunioes.

10 dias de processamento
dos pedidos.

60% dos
revistos.

conteudos

90% das acgdes inscritas

em plano.

400 registos.

95% das notificagbes.

10 dias / relatério.
10 ndmeros.

3000 divulgagdes.

3200 divulgagdes.

70% das
planeadas.

acgdes

314 relatérios.

“0” falhas.

Indicadores
Tempo médio de
organizagao das
representagdes.
Tempo médio de

organizagao das visitas.

Tempo médio de
organizagao das reunides.

Tempo médio de
processamento dos pedidos.

Taxa de conteudos revistos.

Taxa de realizagdo das
acgdes planeadas.

N° de registos efectuados.

Taxa de
tratadas.

notificagdes

Tempo médio de elaboragao
de cada relatorio.

Taxa de execucdo no prazo

70% no proéprio dia.
90% em 2 dias uteis.
70% no proprio dia.
90% em 2 dias uteis.

Taxa de acgdes realizadas.

Taxa de
relatorios.

elaboragédo de

N° de falhas identificadas.
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3.1.9. Sistemas e Tecnologias de Informagao

Esta area de actuacdo tem por Missdo de desenvolver actividades de suporte as actividades de negé6cio em termos
de gestao do sistema de informagédo e manutengéo das tecnologias de informagao e a sua actividade enquadrar-se-
a na estratégia do INFARMED, |.P. em termos de:

o dotar o INFARMED, |.P. das competéncias necessarias ao cabal cumprimento das suas atribuigbes;

e aumentar a eficiéncia interna através da implementacdo de novos processos de trabalho e de um sistema de

gestdo da qualidade,

tendo por base um conjunto de objectivos relacionados com a gestdo da infra-estrutura tecnoldgica existente, a
gestdo do parque informatico e a concepgao, gestdo e implementacdo do sistema de informacéo que, por sua vez,
séo enquadrados em termos das seguintes linhas de acgao:

« existéncia de recursos, de conhecimento e de competéncias para o desenvolvimento da Missao, e

« melhoria continua da qualidade.
Dos resultados a alcangar, salienta-se:

¢ a implementagéo do projecto “Sistema Integrado de Informacgéo”;
e a implementacédo de um “Plano de Continuidade de Negdcio”;
¢ a gestao e actualizacdo da infra-estrutura tecnologica existente, e
¢ a definigdo de processos de trabalho da Unidade de SI/TI.
No quadro do sistema telematico europeu de medicamentos e produtos de saude, o INFARMED, |.P. participara em

grupos de trabalho, nomeadamente os referentes a implementacdo da base de dados europeia de medicamentos

(Europharm), a implementagéo da rede europeia “EUDRANET” e os referentes as submissdes electronicas.

Deste modo, pretende-se que no final de 2009 sejam alcangados um conjunto de resultados através do
desenvolvimento de iniciativas (ac¢des). A sua descricdo, a indicacdo das metas e dos indicadores de medida

constituem o Quadro de Organizagédo do Plano Anual.
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QUADRO DE ORGANIZAGAO DO PLANO ANUAL

Missdo da Area de Actuagdo: Desenvolver actividades de suporte as actividades de negécio em termos de gestdo do sistema de informacdo e manutencdo das
tecnologias de informacéao.

Linhas de Acgao

Existéncia de recursos, de conhecimento e de competéncias para o desenvolvimento da Missao.

Melhoria continua da qualidade

Perspectivas

Objectivos

Accgoes a Desenvolver

Metas

Indicadores

Parceiro
Estratégico /
Cliente

Processos
Internos

Recursos
Humanos

Implementar o projecto “Sistema Integrado de
Informagéao”.

Definir estratégias para o Sistema de Informagao
e proceder ao acompanhamento, auditoria e
controlo da qualidade da implementagéo.

Adequar a  arquitectura dos  sistemas
aplicacionais e da infra-estrutura tecnoldgica.

Manter e explorar os sistemas aplicacionais em
produgéo.

Definir os processos de trabalho da Unidade de
SI/TI.

Definir politicas de gestdo de SI/TI

Administrar sistemas e bases de dados.

Gerir e actualizar a infra-estrutura tecnoldgica
existente.

Administrar o parque informatico.

Promover a formagao continua e especifica em
matérias relacionadas com as actividades
desenvolvidas.

Concretizar projectos de desenvolvimento de
sistemas aplicacionais nos prazos definidos.

90% dos projectos previstos

80% das acgbes previstas

Taxa de concretizagédo
dos projectos.

Taxa de implementacao
das accdes previstas.

Implementar “Plano de Continuidade de
Negocio”.
Implementar as estratégias definidas e

monitorizar a sua implementacéo.

Customizar sistemas aplicacionais e infra-
estrutura tecnoldgica.

Responder as solicitagdes dos Servigos no
prazo de 2 dias.

Estabelecer os processos de trabalho no
prazo de 15 meses.

Implementar orientacdes de gestdo em
matéria de SI/TI.

Monitorizar o funcionamento, definir os
procedimentos de salvaguarda e efectuar as
alteragdes recomendadas para manter a
eficiéncia de desempenho e seguranga dos
dados.

Gerir, planear e dotar a infra-estrutura de
ferramentas adequadas de gestdo.

Gerir e optimizar a infra-estrutura informatica.

80% dos processos
previstos.
80% dos processos
previstos.
80% das solicitagdes no

prazo definido.

80% dos processos de
trabalho até final de 2009.

80% das orientagdes
definidas até final de 2009

80% dos processos.

80% das acgdes previstas.

80% das accdes previstas.

Taxa de implementagéo
das estratégias
definidas.

Taxa de implementagéo

das estratégias
definidas.
Taxa de solicitagdes

respondidas no prazo.

Taxa de processos de
trabalho definidos até
final de 2009.

Taxa de orientagbes
definidas até final de
2009

Taxa de implementagao

dos processos
definidos.

Taxa de implementacao
das acgdes previstas.
Taxa de implementagao
das acgdes previstas.

Desenvolver competéncias na area dos
Sistemas e Tecnologias de Informagéo.

4 acgdes de formagao.

N° de acgbes de
formacgao frequentadas.
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Os projectos a desenvolver e a implementar no dmbito do “Sistema Integrado de Informagéo”

seguinte configuragao:

apresentam a

Projecto Data de Inicio Tempo Médio de Concluséao
Sistema de Gestao de Proprietarios de Farmacias Margo/09 7 meses
Sistema de Gestao de Distribuidores e Grossistas Maio/09 8 meses
Sistema de Gestao de Substancias Controladas Julho/09 3 meses
Repositdrio de Substancias Julho/08 10 meses
Repositério de Medicamentos Qutubro/08 6 meses
Procedimentos de autorizagdo de medicamentos Dezembro/08 5 meses
Procedimentos de registo de produtos cosméticos e de higiene Junho/09 7 meses
corporal
Sistema de vigilancia de produtos de saude. Novembro/08 5 meses
Procedimentos de registo de dispositivos médicos Dezembro/08 6 meses
Sistema de gestédo de comparticipagdes ambulatérias Junho/09 8 meses
Sistema de gestéo de precos Junho/09 6 meses
Sistema de gestéo de processos de Aconselhamento Fevereiro/09 6 meses
Regulamentar e Cientifico
Sistema de Avaliagao e Certificagdo de Conformidade — Organismo Janeiro/09 6 meses
Notificado
Planeamento e Controlo de Gestdo — Gestao de Portfolio e de Maio/09 5 meses
Projectos
Modelacéo de Processos de Trabalho Setembro/09 6 meses
Gestéo da Qualidade Janeiro/09 3 meses
CCA Atendimento (CRM) Janeiro/09 15 meses
Arvore Taxionémica Margo/09 2 meses
Comunicagao Externa / Internet Margo/09 6 meses
BD Online (Centro de Informagao e Documentagéo) Junho/09 1 més
Ruptura de Medicamentos Julho/09 3 meses
Formulario Hospitalar Setembro/09 3 meses
Prontuario Terapéutico Outubro/09 3 meses
INFOMED Novembro/09 2 meses
Gestéo por Competéncias Junho/08 10 meses
Desmaterializagao das declaragdes Fevereiro/09 4 meses
Receitas e Cobranga de Taxas Agosto/09 5 meses
Notificagbes de Transferéncias Janeiro/09 2 meses
Base de dados de legislagao Setembro/09 4 meses
Gestéo de Processos Outubro/09 10 meses
Licenciamento de Farmacias Fevereiro/08 13 meses
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3.1.10. Apoio de Gestao

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

de gestao que engloba um conjunto de actividades:

¢ a gestdo dos recursos humanos, financeiros e documentais;
¢ 0 apoio juridico e de contencioso, e

¢ 0 planeamento e controlo de gestao.

3.1.10.1. Gestao de Recursos Humanos e Documentais

Esta area de actuagdo tem por Missdo desenvolver actividades de suporte as actividades de negdcio em matéria
de recursos humanos e documentais e a sua actividade enquadrar-se-a na estratégia do INFARMED, |.P. em termos
de o dotar das competéncias necessarias ao cabal cumprimento das suas atribuicdes e de aumentar a eficiéncia
interna através da implementagao de novos processos de trabalho e de um sistema de gestdo da qualidade, tendo

por base o seguinte quadro de acgao:

Linhas de Acgao Objectivos

. Existéncia de recursos , de conhecimento e de = Gerir o sistema administrativo e formativo dos
competéncias para o desenvolvimento da Misso. profissionais de recursos humanos.

. Coordenar o sistema de seguranga, higiene e saude no
trabalho, assegurando a prevengdo de acidentes de
trabalho, promogédo de condigbes de salubridade dos
locais de trabalho e a vigilancia da saude no trabalho

. Melhoria continua da qualidade . Proceder a gestdo e manutengéo do arquivo técnico e
administrativo.

Dos resultados a alcangar, salienta-se a promog¢ao da vigilancia da saude no trabalho.

3.1.10.2. Gestao Financeira e Patrimonial

Esta area de actuacdo tem por Misséo desenvolver actividades de suporte as actividades de negdcio em matéria

de recursos financeiros e a sua actividade enquadrar-se-a na estratégia do INFARMED, I.P. em termos de:
e assegurar a autonomia financeira, o equilibrio orgamental e uma adequada politica de financiamento da sua
actividade;
o dotar o INFARMED, |.P das competéncias necessarias ao cabal cumprimento das suas atribuicées, e

e aumentar a eficiéncia interna através da implementagdo de novos processos de trabalho e de um sistema de

gestdo da qualidade,

tendo por base o seguinte quadro de acgéo:
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Linhas de Accao Objectivos

. Existéncia de recursos, de conhecimento e de = Aumentar a taxa de execugdo da despesa paga face a
competéncias para o desenvolvimento da Miss&o. despesa comprometida.

. Alargar a fase de planeamento orcamental ao ciclo de
execucgdo, procurando antecipar as necessidades de
modificagdo orgamental.

. Efectuar o reporte mensal de informagéo relativa a
execugao / controlo orgamental num prazo que garanta
que a informagao é tempestiva.

. Registar a receita na fase da cobranga.

. Garantir que as facturas para pagamento sdo tratadas
no prazo maximo de 30 dias corridos apds recepgao da
factura.

. Garantir que os procedimentos administrativos no
ambito da contratacdo publica sdo tratados no mais
curto prazo possivel face aos prazos legais minimos
impostos para cada tipo de procedimento.

. Promover a frequéncia de acgbes de formagao
relativamente ao novo cédigo da contratagéo publica.

. Desenvolver, em articulagdo com o Instituto de Gestao
do Crédito Publico e com o Sistema Interbancario de
Servicos, mecanismos para agilizacdo do processo
referente ao pagamento de taxas

. Implementar procedimentos de aplicagdo do plano de
contabilidade analitica.

. Desenvolver o SCRT de modo a comportar novas
funcionalidades.

A complementar, e no quadro da melhoria continua da qualidade, serdo desenvolvidas um conjunto de acgbes que
procurardo reduzir ou eliminar custos de contexto gerados pela existéncia de processos ineficientes. Essas acc¢des

sdo as seguintes:

Custos de Contexto Accoes a Desenvolver

. Atrasos na execugdo material dos contratos. . Aplicar a analise ABC aos contratos em gestéo e
controlar com maior frequéncia os contratos com a
classificagdo “A”.
. Atrasos na verificagdo de conformidade das facturas de = Redefinir circuito e a forma de verificagdo de
fornecedores por parte dos servigos requisitantes conformidade das facturas.

Em simultaneo, procurar-se-a4 desmaterializar processos, com a eliminagdo de fases redundantes e desnecessarias,
optimizar a actividade de cobranga e pagamento, a implementagdo de sistemas electrénicos de cobranca e
pagamento, a implementagdo de mecanismos de automatizagdo de envio de factura electrénica e a criagdo de
mecanismos de cruzamento de informacdo com outros servicos de modo a identificar o universo de sujeitos

passivos de taxas sobre comercializagdo e sua posigao devedora.

Com a concretizagdo deste quadro de acgao é expectavel um aumento da eficiéncia interna traduzido no aumento

do indice de satisfagédo de utilizadores e stakeholders.
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3.1.10.3. Area Juridica e de Contencioso. Planeamento e Controlo de Gestio

A actividade a desenvolver em 2009 tera como objectivos:

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

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

assegurar uma produgao legislativa sistematizada e inteligivel pelos clientes externos e pelo publico em geral;
proceder a actualizagdo permanente da “Legislagdo Farmacéutica Compilada” em suporte electrénico;
desenvolver procedimentos de planeamento e de controlo de gestdo de acordo com a calendarizagao definida;
desenvolver um conjunto de mecanismos de apoio especifico a gestao, incluindo indicadores especificos, e

actualizar banco de dados sobre a actividade desenvolvida.

3.1.11. Gestao da Qualidade

Esta

area de actuacado tem por Missdo coordenar a definicdo de politicas e de procedimentos tendo em conta a

orientacdo para o cliente e a sua actividade enquadrar-se-4 na estratégia do INFARMED, |.P. em termos de

aumentar a eficiéncia interna através da implementacao de novos processos de trabalho e de um sistema de gestado

da qualidade. Neste quadro, as ac¢des a desenvolver em 2009 consistem em:

definir e implementar uma politica de qualidade que promova a certificagdo das Direcgdes segundo o
referencial normativo NP EN ISO 9001:2000, a formagéo dos profissionais em gestdo da qualidade e a auto-
avaliacao do INFARMED, I.P., dos dirigentes, gestores da qualidade e de processo segundo o modelo BEMA,;
desenhar os processos e elaborar os procedimentos segundo o referencial NP EN ISO 9001:2000
relativamente a todas as Direc¢des do INFARMED, I.P ;

manter as certificacdes e a acreditagdo existentes segundo os referenciais NP EN ISO 9001:2000 e NP IEC
ISO 17025;

realizar auditorias internas de qualidade;

realizar inquérito de satisfagdo aos clientes e parceiros estratégicos do INFARMED, I.P., e

realizar inquérito de clima organizacional.

Dos resultados a alcangar, salienta-se a:

implementagéo de uma politica de qualidade;

continuagdo na participagdo no exercicio europeu de benchmarking no quadro do BEMA — Benchmarking of
European Medicines Agencies;

manutencdo das certificagdes e da acreditagdo existentes e a extensido do Sistema de Gestdo da Qualidade
segundo o referencial normativo NP EN ISO 9001:2000 a novas Direcgoes;

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

avaliagdo do Sistema de Gestao de Qualidade implementado, e

formagéao dos profissionais do INFARMED, |.P. em gestéo da qualidade.
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3.1.12. Sistema Europeu do Medicamento e Cooperagao

O acompanhamento da evolugdo regulamentar e do processo legislativo comunitario constituirda um dos aspectos de
politica que, a par da intervengdo em grupos de trabalho, comités e projectos europeus, norteara a actividade
europeia do INFARMED, I.P..

Neste ambito, o INFARMED, |.P. procurara intervir no sentido de contribuir para o desenvolvimento do Sistema
Europeu de Avaliagdo e Supervisdo de Medicamentos e Produtos de Saude e do Quadro Regulamentar Europeu
com a apresentagdo de propostas, sugestdes e analises técnico-cientificas que sejam, simultaneamente, o

reconhecimento do potencial técnico e cientifico nacional.

No capitulo da cooperacdo o INFARMED, I.P. definiu como estratégia “promover a cooperagdo com os paises de
expressao portuguesa e do Magreb na area do medicamento e dos produtos de saude” visando o estabelecimento
de uma politica que promova o apoio técnico na area regulamentar e de comprovagcdo da qualidade, o

reconhecimento mutuo das actividades regulamentares nacionais e o desenvolvimento de competéncias.

Neste ambito, assume particular destaque o aprofundamento das relagdes com a ANVISA, com a Direcgdo Nacional
de Medicamentos e Equipamentos de Angola e com a agéncia do medicamento de Cabo Verde.

Com este aprofundamento, procura-se dar continuidade ao trabalho iniciado em anos anteriores, o qual tem
permitido a troca de experiéncias, a transferéncia de conhecimento, a definicdo de estruturas regulamentares e de
politicas ao nivel do medicamento e dos produtos de saude e a afirmagdo do INFARMED, |.P. como parceiro de

referéncia no quadro dos paises da CPLP.
Nestes termos, o INFARMED, |.P. continuara em 2009 a:

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

e participar no Secretariado do EAMI de modo a intervir no desenvolvimento do relacionamento entre as
autoridades europeias e ibero-americanas do medicamento e contribuir para o intercAmbio de informacgdes

sobre os aspectos regulamentares do medicamento, e

o implementar o plano de acgdo com a ANVISA, nomeadamente em matéria de inspecgdes a medicamentos

aprovados pelo Procedimento Centralizado na area das BPF, BPC e BPFv.

No ambito da colaboragao interinstitucional, o INFARMED, |.P. continuara a colaborar e a promover iniciativas com
outras entidades e organizagdes nacionais e internacionais com envolvimento na area do medicamento e dos produtos
de saude, designadamente ao nivel do Plano Nacional de Saude, através da participagéo activa em todos os programas
em que se encontra envolvido, e ao nivel do Cdédigo Hospitalar Nacional do Medicamento, através da inclusdo de

informagao sobre o0 movimento assistencial.

3.1.13. Desenvolvimento da Industria Farmacéutica

O aumento da competitividade e desenvolvimento do sector farmacéutico portugués tem sido concretizado através
do desenvolvimento de um conjunto de iniciativas que tém promovido a capacidade e o potencial técnico-cientifico

da industria farmacéutica nacional em mercados de diferentes continentes, principalmente os do continente africano.

O “PharmaPortugal” - projecto que nasceu em final de 2005 fruto de uma parceria entre o INFARMED, I.P., o ICEP
e a APIFARMA com os objectivos de promover uma maior internacionalizagdo da industria farmacéutica nacional e
de aumentar as exportagdes, com a consequente abertura, apropriagdo e consolidagdo de novos mercados — tem

sido desde entado o instrumento de exceléncia que tem permitido a concretizagao de tais iniciativas.
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Como consequéncia, as empresas farmacéuticas nacionais participantes neste projecto assistiram a um aumento da
sua carteira de exportagdes em 55,6%, em 2005, de 27,4%, em 2006, e de 38,6% em 2007.

A evolugao retratada sublinha a importancia desta industria para o desenvolvimento da economia, quer sob o ponto
de vista do valor acrescentado das exportagdes, quer sob o ponto de vista da empregabilidade de doutores, mestres

e outro pessoal qualificado.

Para 2009, o INFARMED, I.P. continua a considerar de extrema importancia a consolidagéo e o aprofundamento do
trabalho iniciado em matéria de promoc¢éo da internacionalizagdo da industria farmacéutica nacional.. Neste sentido,
e no ambito da estratégia definida — promover o desenvolvimento de ac¢gées promocionais do potencial da
industria farmacéutica e de dispositivos médicos de producdo nacional no quadro do projecto
“PharmaPortugal, bem como de apoio técnico-cientifico a inovacao e a atraccao de investimento estrangeiro

em Portugal” — prevé-se o desenvolvimento das seguintes acc¢des:

« continuar o do desenvolvimento da segunda fase do projecto “PharmaPortugal”;

e consolidar a presenca da industria farmacéutica nacional nos mercados ja abordados na primeira fase do

projecto “PharmaPortugal”;

e abordar novos mercado,, nomeadamente os mercados emergentes, através do desenvolvimento de ac¢des

promocionais;
o identificar sinergias com outros sectores da saude, e

o contribuir para a redugéo de custos de contexto.

Dar-se-a também continuidade ao desenvolvimento do “Projecto ISO” (projecto que tem como objectivo de promover
a cooperacao interempresarial nas areas da formagéo e treino de pessoal, qualificagcdo de fornecedores, redugéo do
impacto ambiental do sector, eficiéncia hidrica e energética, reducéo da logistica inversa e aquisi¢des conjuntas de
bens e servigos) e ao desenvolvimento de acg¢des de intermediagdo e facilitagdo com vista a motivar as empresas
farmacéuticas multinacionais a estabelecerem acordos baseados em projectos com centros de I&D de exceléncia

nacionais.

Accdes semelhantes serdo desenvolvidas na area dos dispositivos médicos e instrumentagdo com o objectivo de
desenvolver a industria nacional produtora, ou com capacidade cientifica e tecnolégica para os produzir, bem como
procurar beneficiar das vantagens que podem decorrer de possiveis participagbes nas actividades do Quadro
Comunitario de Apoio.
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4. Metas operacionais
4.1. Avaliacdo de Medicamentos
4.1.1. Direcgao de Avaliagdo de Medicamentos

4.1.1.1. Unidade de Introdug¢ao no Mercado

Objectivos por Actividade

Niveis de Atingimento para 2008

Niveis de Atingimento para 2009

Meta Nao Cumpre Cumpre Supera Meta Nao Cumpre Cumpre Supera
Registo e autorizagao de introdugao no mercado de medicamentos
Procedimento nacional

e Concluir processos de pedido de AIM pelo procedimento nacional em 190 dias. 150 <140 140 - 160 >160 480 <326 326 - 346 >346
Procedimento de Reconhecimento Mutuo como Estado- membro de Referéncia (EMR)

¢ Iniciar processos de pedido de AIM pelo RM PT EMR. 22 <20 20-24 >24 18 . <16 16 - 20 >20
Procedimento de Reconhecimento Mutuo como Estado- membro Envolvido (EME)

. (}onpluir os processos de pedido de AIM pelo MR PT EME 30 dias apds a recepgao da carta de 48 <44 44 .52 >52 64 <66 58 - 68 >68

finalizag&o do processo.

Procedimento Descentralizado — Estado- membro de Referéncia (EMR)

o Iniciar processos de pedido de AIM pelo DC PT EMR. 11 <10 10-12 >12 22 <20 20-24 >24
Procedimento Descentralizado - Estado membro Envolvido (EME)

. C_)on_cluir~os processos de pedido de AIM pelo DC PT EME 30 dias apos a recepgao da carta de 64 <62 62 - 66 >66 150 <140 140 - 160 >160

finalizagdo do processo.

Procedimento Centralizado

e Concluir processos de pedido de AIM pelo procedimento centralizado. 60 <50 50-70 >70 60 . <50 50-70 >70

o Gerir processos de pedido de AIM pelo procedimento centralizado com PT Relator ou Co-Relator. 12 <11 11-13 >13 12 <11 11-13 >13
Medicamentos Homeopaticos

e Concluir processos de pedido de AIM para medicamentos homeopaticos no prazo de 210 dias. 4 <3 3-5 >5 6 I <5 5-7 >7

e Concluir pedidos de registo simplificado de medicamentos homeopaticos no prazo de 210 dias. 6 <5 5-7 >7 136 . <131 131 -141 >141
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4.1.1.1. Unidade de Introducao no Mercado (cont.)

Objectivos por Actividade

Niveis de Atingimento para 2008

Niveis de Atingimento para 2009

Meta Nao Cumpre Cumpre Supera Meta Nao Cumpre Cumpre Supera

Medicamentos Tradicionais a Base de Plantas

e Concluir pedidos de registo simplificado de medicamentos tradicionais a base de plantas no prazo NZo previsto  N&o previsto ~ N&o previsto  N&o previsto 1 <1 1 >1

de 210 dias. no plano 2008 no plano 2008 no plano 2008 no plano 2008

Autorizagao de Utilizagao Especial Medicamentos

e Conceder AUE urgentes em menos de 5 dias. 225 <215 215-235 >235 930 . <920 920 - 940 >940

e Diminuir o tempo médio de concessao de AUE para 40 dias. na na na na 2139 <2139 2139 - 2149 >2149
Autorizacao de Utilizagdao Excepcional de Medicamentos

e Conceder AEX no prazo de 75 dias. 2 <1 1-3 >3 3 <2 2-4 >4

e Fornecer informagao para autorizagdes excepcionais no prazo de 30 dias. 14 <13 13-15 >15 9 . <7 7-11 >11
Autorizacdo de Importagoes Paralelas

* Conceder AIP no prazo de 45 dias. n,:é;;)la%rg\ggt(()% nﬁé[;)lairs\g(s)t& nNoé;;aF;rc?VZi(s)t(;% nﬁéﬁaﬂg\ggt& 5 <4 4-6 >6

e Fornecer informagao para importagao paralela no prazo de 30 dias. n’;‘érjapnrgvzigtgs n’:é;laﬁ]rs\gztgs n':é;apnrs\gzgjs n':éga%rs\ggtgs 100 <90 90 - 110 >110
Declaragcoes OMS

e Emitir certificados OMS em 10 dias. 970 <960 960 - 980 >980 1450 <1440 1440 - 1460 >1460
Informacgao aos utilizadores I

o Prestar informagao aos utilizadores e stakeholders e profissionais do INFARMED, I.P.. na na na na 4° <3 3-5 >4

e Aumentar e actualizar permanentemente a publicacdo dos RCM / FI. na na na na 4500° . <4000 4000 - 5000 > 5000
Implementacao de Sistema de Gestao da Qualidade

o Implementar Sistema de Gestéo da Qualidade. na na na na 80% <70% 70% - 90% 90%
Desenvolvimento de competéncias .

e Promover a formagao continua e especifica em matérias relacionadas com as actividades na na na na 28 <1 1-3 >3

desenvolvidas.

® Procedimentos.
® Sessdes

" Publicagdes.

8 Documentos
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4.1.1.2. Unidade de Manutengdo no Mercado

Niveis de Atingimento para 2008 Niveis de Atingimento para 2009
Objectivos por Actividade
Meta Nao Cumpre Cumpre Supera Meta Nao Cumpre Cumpre Supera
Manutengéao no mercado de medicamentos registados e autorizados — Alteragées
Procedimento Nacional
e Concluir notificagdes (alteragdes tipo 0) em 90 dias 160 <152 152-168 > 168 308 <190 190-330 > 330
e Concluir processos de pedido de alteracéo tipo IA em 14 dias 1250 <1188 1188 — 1312 > 1312 1560 <1560 1510 - 1610 > 1610
e Concluir processos de pedido de alteragéo tipo IB em 35 dias 500 <475 475 - 525 > 525 650 <600 600 - 700 > 700
o Concluir processos de pedido de alteragéo tipo Il em 60 dias 200 <190 190 - 210 >210 450 . <400 400 - 500 > 500
e Concluir processos de pedido de transferéncia de Titular de AIM em 60 dias 320 <310 310 -330 > 330 675 < 664 664 - 686 > 686
Procedimento de Reconhecimento Mutuo como Estado-membro de Referéncia (EMR)
e Concluir processos de pedido de alteracao tipo IA em 14 dias 25 <22 22-24 > 24 50 <46 46 — 56 > 56
e Concluir processos de pedido de alteragao tipo IB em 35 dias 17 <14 14 -16 > 16 40 <34 34 -46 > 46
e Concluir processos de pedido de alteragao tipo Il em 60, 90 ou 120 dias 10 <8 8-9 >9 20 <18 18-22 > 22
Procedimento de Reconhecimento Mutuo como Estado-membro de Envolvido (EME)
e Concluir processos de pedido de alteracao tipo IA em 14 dias 3100 <2945 2945 — 3255 > 3255 1440 I <1350 1350 — 1530 > 1530
e Concluir processos de pedido de alteragao tipo IB em 35 dias 1300 <1235 1235 - 1365 > 1365 480 <450 450 - 510 > 510
e Concluir processos de pedido de alteragao tipo Il em 60, 90 ou 120 dias 1800 <1710 1710 - 1890 > 1890 750 <600 600 — 900 > 900
e Concluir processos de pedido de notificagdo em 90 dias 60 <57 57 - 63 > 63 28 <27 27 -29 > 29
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4.1.1.2. Unidade de Manutengdo no Mercado (cont.)

Objectivos por Actividade

Niveis de Atingimento para 2008

Niveis de Atingimento para 2009

Meta Nao Cumpre Cumpre Supera Meta Nao Cumpre Cumpre Supera
Manutengéao no mercado de medicamentos registados e autorizados — Alteragées (cont.)
Procedimento Centralizado
e Gerir processos de pedido de alteragdo aos termos de AIM submetidos por procedimento 80 <76 76 - 84 > 84 72 <68 68 - 76 >76
centralizado.
Manuten¢ao no mercado de medicamentos registados e autorizados — Renovagées
Procedimento Nacional

e Concluir processos de pedido de Renovagao de AIM. 14 <12 12-16 > 16 140 <135 135- 145 > 145
Procedimento Reconhecimento Mutuo

o Concluir processos de pedido de Renovagao da AIM em 120 dias (90 + 30). 130 <120 120 - 140 > 140 90 . <68 68 -113 > 113
Manutenc¢ado no mercado de medicamentos registados e autorizados — Arbitragens

. Lr_nplementar as decisdes da Comissédo Europeia relativas a procedimentos de arbitragem em 30 11 <9 9-13 >13 16 . <14 14 -18 >18

ias.

Informacgao aos utilizadores

¢ Prestar informacgao aos utilizadores e stakeholders e profissionais do INFARMED, I.P.. na na na na 4° <3 3-5 >4

e Aumentar e actualizar permanentemente a publicagdo dos RCM / FI. na na na na 4500 . <4000 4000 - 5000 > 5000
Implementacao de Sistema de Gestdao da Qualidade

¢ Implementar Sistema de Gestédo da Qualidade. na na na na 80%" . <70% 70% - 90% 90%
Desenvolvimento de competéncias

e Promover a formagdo continua e especifica em matérias relacionadas com as actividades na na na na 2" <1 1-3 >3

desenvolvidas.

° Procedimentos.
'* Sessoes
" Procedimentos.
2 Sessbes
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4.1.1.3. Unidade de Avaliagao Cientifica

Objectivos por Actividade

Niveis de Atingimento para 2008

Niveis de Atingimento para 2009

Meta Nao Cumpre Cumpre Supera Meta Nao Cumpre Cumpre Supera

Avaliacao da eficacia, seguranca e qualidade de medicamentos, incluindo os experimentais

e Avaliar a eficacia, seguranga e qualidade de medicamentos experimentais no prazo de 30 dias. 80 <70 70-90 > 90 80 <70 70-90 > 90
Emissdao de pareceres relacionados com questdées relacionadas com a eficacia, seguranga e
qualidade dos medicamentos

e Emitir pareceres a questdes de eficacia, seguranca e qualidade. 8 <6 6-10 >10 8 <6 6-10 >10
Avaliagao de questdes relacionadas com a eficacia, seguranca e qualidade dos medicamentos por
solicitagdo dos clientes internos

e Avaliar a eficacia, seguranga e qualidade de medicamentos no prazo de 120 a 150 dias. 325 <300 300 -350 > 350 325 <300 300 -350 > 350
Implementacao de Sistema de Gestdao da Qualidade

e Implementar Sistema de Gestéo da Qualidade. na na na na 80%" <70% 70% - 90% 90%
Desenvolvimento de competéncias

e Promover a formagdo continua e especifica em matérias relacionadas com as actividades na na na na 2™ <1 1-3 >3

desenvolvidas.

3 Procedimentos.
" Sessbes
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4.1.1.4. Unidade de Ensaios Clinicos

Objectivos por Actividade

Niveis de Atingimento para 2008

Niveis de Atingimento para 2009

Meta Nao Cumpre Cumpre Supera Meta Nao Cumpre Cumpre Supera
Autorizacao da realizagao de ensaios clinicos com medicamentos
o Responder a pedidos de autorizagédo de ensaio clinico no prazo de 60 dias
e Concluir o processamento dos pedidos dentro do prazo. 96% < 95% 95% - 96% >97% 97% < 96% 96% - 98% > 98%
¢ Reduzir o tempo médio de resposta aos pedidos relativamente a 2008. na na na na 2% <1% 1% - 2% > 2%
Autorizacao das alteragoes substanciais
e Responder a pedidos de autorizagédo de alteragdo de ensaio clinico no prazo de 95% <95% 95% - 97% >97% 238 <235 235 - 240 > 240
35 dias.
Acompanhamento da realizagdo dos ensaios clinicos
e Monitorizar a seguranga do medicamento experimental (ME) garantindo a revisao na na na na 85% ° <80% 80% - 90% > 90%
dos termos de autorizagdo dos ensaios sem pré registo.
Informacgao aos utilizadores
e Rever a informacdo publicada na pagina de ensaios clinicos existente no sitio do na na na na 80% ' < 80% 85% - 95% > 95%
INFARMED, |.P. da internet.
Implementacao de Sistema de Gestdao da Qualidade
¢ Implementar Sistema de Gestado da Qualidade na na na na 80%"" <70% 70% - 90% 90%
Desenvolvimento de competéncias
e Promover a formagdo continua e especifica em matérias relacionadas com as na na na na 28 <1 1-3 >3

actividades desenvolvidas.

'S Alertas.

' Informacdes.

' Procedimentos.
'8 Sessoes
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4.2. Avaliagao de Produtos de Saude

Objectivos / Acgoespor Actividade

Niveis de Atingimento para 2008

Niveis de Atingimento para 2009

Meta Nao Cumpre Cumpre Supera Meta Nao Cumpre Cumpre Supera
Registo de colocagdo no mercado
= Optimizar o processo de validacdo da informagdo cedida em sede de registo por fabricantes /
distribuidores ou outros agentes do sistema.
o Validar os registos / notificagdes de DM por fabricantes nacionais, no prazo de 60 dias corridos / - - - - 220 <200 200-240 > 240
validagéo.
e Validar os registos / notificagbes de PCHC realizados por responsaveis pela colocagdo no - - - - 4500 <4000 4000-5000 > 5000
mercado através do sistema de registo on-line (COSMAP).
e Validar os registos / notificagdes de DM por distribuidores e fabricantes através do sistema de - - - - 13000 <12000 12000-14000 > 14000
registo on-line (SDIV).
e Emitir certidées dos registos de DM e de PCHC efectuados, no prazo de 10 dias Uteis / certid&o. - - - - 700 <650 650-750 > 750
Supervisao e vigilancia do mercado de produtos de saude
= Reforgar as actividades de superviséo e vigilancia do mercado de produtos de saude
¢ Realizar campanhas de supervisdo do mercado de DM e PCHC. - - - - 2 <2 2 >2
e Avaliar reclamagdes, denuncias e outras situagdes relativas a DM e PCHC nado conformes - - - - 180 <160 160-200 > 200
encontrados no mercado, no prazo de 180 dias / reclamagao.
¢ Registar e analisar notificagcdes de incidentes e de reacgdes adversas relacionadas com DM e - - - - 600 <570 570-630 > 630
PCHC, no prazo de 5 dias Uteis.
o Emitir declaragbes para desalfandegamento de DM e PCHC, no prazo de 30 dias Uteis. - - - - 400 <380 380-420 > 420
o Elaborar e divulgar “Circulares” e “Recomendacgdes”. - - - - 15 <12 12-18 >18
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4.2. Avaliagao de Produtos de Saude (cont.)

Objectivos por Actividade

Niveis de Atingimento para 2008

Niveis de Atingimento para 2009

Meta Nao Cumpre Cumpre Supera Meta Nao Cumpre Cumpre Supera
Cooperagao regulamentar
= Melhorar a cooperagao administrativa e concertar posigdes com outras agéncias nacionais, agéncias
europeias congéneres e Comissdo Europeia no contexto da garantia da conformidade do mercado
europeu.
o Elaborar / responder a inquéritos europeus sobre questdes de classificagdo de DM, no prazo de - - - - 24 <22 22-26 > 26
50 dias uteis.
o Elaborar / responder as questdes relevantes de supervisdo do mercado de DM, no prazo de 30 - - - - 60 < 56 56-64 > 64
dias uteis.
¢ Analisar as comunicagdes recebidas no ambito do sistema RAPEX, no prazo de 45 dias corridos. - - - - 48 <45 45-51 > 51
¢ Avaliar os requerimentos de investigagéo clinica de DM, no prazo de 60 dias corridos. - - - - 1 <1 1 >1
Vigilancia
= Assegurar os tempos de avaliagao das notificagdes de incidentes e de reacgdes adversas associadas
a produtos de saude, assim como os dos processos subsequentes.
e Assegurar o tempo de validagdo das notificagbes de incidentes / reacgdes adversas com - - - - 97,5% <97% 97%-98% > 98%
produtos de saude para um primeiro contacto.
e Assegurar o tempo de finalizagdo dos casos apds conclusédo da investigagédo pelo fabricante de - - - - 85% < 80% 80%-85% > 85%
DM.
e Assegurar que os avisos de seguranga sao validados dentro do prazo legal. - - - - 90% <87% 87%-93% > 93%
Formacao e informagao
= Optimizar a informagao e dinamizar a formagao sobre produtos de saude.
¢ Rever a informagédo sobre DM e PCHC na sequéncia da reestruturagdo da DPS e das suas actuais - - - - 31/3 > 15/4 15/3-15/4 <15/3
competéncias.
e Manter actualizada a informagao cedida no sitio do INFARMED relativa aos produtos de saude - - - - 1 <1 1 >1
o Realizar acgdes de formacao / informagao para os agentes intervenientes no circuito dos produtos - - - - 5 <5 5 >5
de saude, num maximo de 6 acgdes.
e Responder a questdes técnico-cientificas e regulamentares relevantes sobre DM e PCHC, num - - - - 120 <112 112-128 > 128
prazo de 45 dias corridos.
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4.2. Avaliagao de Produtos de Saude (cont.)

Niveis de Atingimento para 2008 Niveis de Atingimento para 2009
Objectivos por Actividade
Meta Nao Cumpre Cumpre Supera Meta Nado Cumpre Cumpre Supera
Assuntos regulamentares
= Elaborar o Estatuto do Dispositivo Médico.
o Participar na elaboragao do “Estatuto do Dispositivo Médico”. - - - - 80% <75% 75%-85% > 85%
Sistema de Qualidade
= Implementar o Sistema de Gestédo da Qualidade da Direcgdo de Produtos de Salde e promover a sua
melhoria continua.
e Implementar o SGQ. - - - - 15 de Abril > 1 de Maio 1 Abril -1 <1 de Maio
Maio
 Melhorar continuamente o SGQ. - - - - 3%"° < 2% 2-4% > 4%

9 Percentagem de redug¢éo do numero de acgdes correctivas e preventivas registadas relativamente ao ano anterior.
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4.3. Organismo Notificado

Niveis de Atingimento para 2008

Niveis de Atingimento para 2009

Objectivos por Actividade

Meta Nao Cumpre Supera
Cumpre

Meta Nao Cumpre Supera
Cumpre

Avaliacdo da conformidade de dispositivos médicos activos e nao activos (Directiva 93/42/CE) e
de dispositivos médicos para diagnéstico in-vitro (Directiva 98/79/CE)

e Melhorar a eficiéncia da avaliagdo da conformidade dos dispositivos médicos solicitados.

e Concluir a avaliagdo dos processos em 85 dias

8 <70% 70% - 85% > 85%

e Melhorar a eficiéncia de renovagao dos certificados.

o Aumentar a distancia temporal entre a data de caducidade de um certificado e a data da sua
renovagao, de forma a impedir que hajam periodos sem certificado valido.

7 <80% 80% - 90% > 90%

e Melhorar a eficiéncia de renovagao dos certificados.

e Aumentar o numero de processos monitorizados.

16 <70% 70% - 80% > 80%

Aumento da competéncia técnica do Organismo Notificado

e Melhorar a eficiéncia de renovagao dos certificados

o Frequentar ac¢des de formacgéo.

2 <2 2-3 >3

o Realizar acgdes técnicas (formagado, auditorias conjuntas, etc.) em colaboragdo com outros
organismos notificados ou com agéncias avaliadoras de dispositivos médicos.

1 <1 1-2 >2

Manutengao da certificagdo das actividades desenvolvidas de acordo com o referencial EN
9001:2000 e com o sistema de gestao da qualidade do Organismo Notificado

e Manter a renovagao da certificagdo pela Norma NP EN 9001:2000.

o Avaliar a adequabilidade dos procedimentos existentes as actividades existentes no ON.

e Melhorar o sistema de gestao da qualidade do ON.

o Diminuir o prazo de encerramento das acgbes correctivas abertas

80% <70%  70% - 85% > 85%

85% < 80% 80% - 90% > 90%

75% <70%  70% - 80% > 80%

2 <2 2-3 >3

12,5% >25% 12,5%-25% <12,5%

90% <85%  85%-95% > 95%
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4.4. Vigilancia P6s-Comercializagao

4.4.1. Farmacovigilancia

Objectivos por Actividade

Niveis de Atingimento para 2008

Niveis de Atingimento para 2009

Meta Nao Cumpre Cumpre Supera Meta Nao Cumpre Cumpre Supera
Medidas de seguranca
e Promover a divulgagdo de todas as informagdes de seguranca identificadas como relevantes. 80% <65% 72% - 88% >90% 80% <70% 70% - 90% >90%
e Promover e gerir a implementagdo das Alteragdes tipo |l de seguranga por motivos de 300 na na na 150 <140 140 - 160 >160
farmacovigilancia.
e Promover a implementacéo de todas as medidas urgentes de seguranca. - - - - 80% <70% 70% - 90% >90%
e Propor suspensdes / revogagdes de AIM por motivos de seguranga. - - - - 80% <70% 70% - 90% >90%
Avaliagao e monitorizagao de Planos de Gestao de Risco
e Promover, avaliar e monitorizar a implementagéo de Planos de Gestao de Risco. 10 <9 9-11 >11 14 <13 13-15 >15
Elaboracao e analise de relatérios de avaliagao beneficio-risco
o Elaborar relatérios beneficio-risco. 15 <14 14 - 16 >16 18 <17 17 -19 >19
Recepgéao e processamento de Relatorios Periodicos de Segurancga (RPS).
e Receber, registar e processar os RPS relativos a AIM por Procedimento Centralizado, 1500 <1450 1450 - 1550 >1550 1350 <1300 1300 - 1400 >1400
Reconhecimento Mutuo / Descentralizado e Nacional.
Elaboragao do “Boletim de Farmacovigilancia”
e Elaborar o “Boletim de Farmacovigilancia”. 4 <4 4 >4 4 <4 4 >4
Analise das reacgoes adversas dos medicamentos
e Analisar as notificagdes de RAM. 1100 <1000 1000 - 1200 >1200 1200 <1150 1150 - 1250 >1250
o Enviar informacéo referente a notificagdes espontaneas de RAM aos titulares de AIM e EMEA. nd nd nd nd 100% >10% 5% - 10% <5%
e Desenvolver a utilizagdo do novo sistema de informagéo de farmacovigilancia. nd nd nd nd 100% >10% 5% - 10% <5%
Coordenacao das actividades das URF que integram o Sistema Nacional de Farmacovigilancia
e Consolidar o funcionamento das URF e optimizar a sua articulagdo com o Departamento de nd nd nd nd 600 <590 590 - 610 >610
Farmacovigilancia — reacgdes adversas registadas e analisadas
¢ Realizar reunides com as URF. nd nd nd nd 4 <4 4 >4
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4.4.2. Inspecgao

Objectivos por Actividade

Niveis de Atingimento para 2008

Niveis de Atingimento para 2009

Meta Nao Cumpre Cumpre Supera Meta Nado Cumpre Cumpre Supera
Realizagdao das competéncias legais de fiscalizagcao aos agentes intervenientes no circuito do
medicamento
¢ Inspeccionar farmacias. 400 <380 380 - 420 > 420 527 <501 501 - 553 > 553
¢ Inspeccionar postos farmacéuticos moveis. 20 <19 19-21 >21 20 <19 19-21 >21
¢ Inspeccionar servigos farmacéuticos hospitalares publicos e privados. 40 <38 38-42 > 42 40 <38 38-42 > 42
¢ Inspeccionar locais de venda de MNSRM. 200 <190 190 - 210 >210 150 <142 142 - 158 > 158
¢ Inspeccionar fabricantes de medicamentos de uso humano. 15 <14 14 - 16 > 16 15 <14 14 - 16 > 16
¢ Inspeccionar fabricantes de substancias activas. 1 <1 1 >1 1 <1 1 >1
¢ Inspeccionar grossistas. 50 <47 47 -53 > 53 50 <47 47 - 53 > 53
¢ Inspeccionar titulares de AIM. 30 <28 28-32 > 32 30 <28 28-32 > 32
¢ Realizar os pedidos de inspecgéo na UE e paises terceiros. 10 <9 9-11 > 11 90% < 80% no 80% - 85% > 85% no
solicitadas prazo no prazo prazo
Realizagdo das competéncias legais de fiscalizagdo em matéria de publicidade, rotulagem e
folheto informativo dos medicamentos e acgdes de promogao junto dos profissionais de saude
¢ Realizar inspecgdes de fiscalizagdo da publicidade, rotulagem e folheto informativo. 20 <19 19-21 >21 20 <19 19-21 > 21
e Realizar inspecgdes a acgdes de promogao junto dos profissionais de saude. 15 <14 14-16 > 16 15 <14 14 -16 > 16
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4.4.2. Inspecgéo (cont.)

Objectivos por Actividade

Niveis de Atingimento para 2008

Niveis de Atingimento para 2009

Meta Nao Cumpre Cumpre Supera Meta Nao Cumpre Cumpre Supera
Realizagdao das competéncias legais de fiscalizagdo em matéria de Farmacovigilancia, Boas
Praticas Clinicas, Boas Praticas de Laboratério e Boas Praticas de Fabrico no Controlo de
Qualidade
e Realizar inspecgdes de Farmacovigilancia. 40 <38 38-42 > 42 30 <28 28 - 32 > 32
¢ Realizar inspecgdes de Boas Praticas Clinicas. 30 <28 28-32 > 32 30 <28 28 -32 > 32
¢ Realizar inspeccdes de Boas Praticas de Laboratorio. 4 <4 4 >4 4 <4 4 >4
¢ Realizar inspecgbes de Boas Praticas de Fabrico no controlo de qualidade. 1 <1 1 >1 1 <1 1 >1
Realizagdo das competéncias legais de fiscalizagdo aos agentes intervenientes no circuito dos
produtos de satde
o Realizar inspecgdes a produtos cosméticos. 30 <28 28 - 32 > 32 30 <28 28 - 32 > 32
¢ Realizar inspecgdes a dispositivos médicos. 20 <19 19-21 > 21 20 <19 19 -21 > 21
Emissao de certificados de BPF, BPL, autorizagdes de fabrico / importagdao de medicamentos
experimentais, autorizagbes de fabrico para exportagao, AUE's por ruptura de stock e
desalfandegamento de medicamentos e substancias activas para controlo analitico
o Emitir certificados de BPF e BPL. 100 <95 95 - 105 > 105 100% <80%no 80%-85%  >85%no
solicitadas prazo no prazo prazo
o Emitir autorizagdes de fabrico / importacdo de medicamentos e de medicamentos experimentais. 10 <9 9-11 > 11 100% <80%no  80% - 85% >85% no
solicitadas prazo no prazo prazo
o Emitir autorizagdes de fabrico para exportagdo de medicamentos. 20 <19 19-21 >21 100% < 80% no 80% - 85% > 85% no
solicitadas prazo no prazo prazo
e Autorizar AUE's por ruptura de stock. 20 <19 19-21 >21 100% < 80% no 80% - 85% > 85% no
solicitadas prazo no prazo prazo
¢ Autorizar o desalfandegamento de medicamentos para controlo analitico. 30 <28 28-32 > 32 100% <80%no  80% -85% > 85% no
solicitadas prazo no prazo prazo
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4.4.2. Inspecgéo (cont.)

Objectivos por Actividade

Niveis de Atingimento para 2008

Niveis de Atingimento para 2009

Meta Nao Cumpre Cumpre Supera Meta Nao Cumpre Cumpre Supera
Gestao de suspeita de defeitos de qualidade e emissao de alertas e recolha de medicamentos
e Monitorizar as suspeitas de defeito de qualidade e emitir alertas de medicamentos e substancias 90 <85 85-95 > 95 100% <80%no 80%-85% >85%no
activas. processos prazo no prazo prazo
Tratamento de reclamagoes referentes ao medicamento e a actividade farmacéutica
o Avaliar as reclamagdes constantes do livro de reclamacgdes. 400 <395 395 - 405 > 405 100% < 80% no 80% - 85% > 85% no
processos prazo no prazo prazo
e Avaliar as reclamagdes de suspeita de defeitos de medicamentos. 50 <47 47 -53 > 53 100% < 80% no 80% - 85% > 85% no
processos prazo no prazo prazo
Licenciamento de fabricantes
e Participar no licenciamento industrial de fabricantes de medicamentos. 1 <1 1 >1 100% < 80% no 80% - 85% > 85% no
processos prazo no prazo prazo
Instauragao de processos de contra-ordenagao social decorrentes das acgoes de fiscalizagao
o Instruir processos de contra-ordenagao social. 10 <9 9-11 > 11 100% <80%no  80% - 85% > 85% no
processos prazo no prazo prazo
Colheita de amostras
Emissao de certificados de GMP
e Colher todas as amostras disponiveis no mercado de acordo com o plano aprovado pelo Laboratério - - - - 100% < 80% no 80% - 85% > 85% no
para medicamentos, substancias activas, cosméticos e dispositivos médicos. solicitacdes prazo no prazo prazo
Consolidagao da Certificagao 1SO 9001:2000
¢ Realizar auditorias internas — 10 dias Uteis / auditoria 1 <1 1-1 >1 1 <1 1-1 >1
e Realizar auditoria externa de certificagdo.— 10 dias Uteis / auditoria 1 <1 1-1 >1 1 <1 1-1 >1
e Rever o Sistema de Gestdo da Qualidade no prazo de 20 dias Uteis 1 <1 1-1 >1 1 <1 1-1 >1
¢ Rever os Procedimentos - 30 dias Uteis / reviséo 1 <1 1-1 >1 1 <1 1-1 >1
e Efectuar o registo e tratamento dos produtos ndo conformes — 15 dias Uteis / revisdo 1 <1 1-1 >1 1 <1 1-1 >1
e Efectuar o registo e tratamento das reclamagdes no prazo de 20 dias uteis / reclamagéo 4 <2 2-3 >3 4 <2 2-3 >3
e Efectuar o registo e tratamento das acgbes preventivas e correctivas no prazo de 10 dias uteis/ 10 <8 8-9 >9 10 <8 8-9 >9

registo
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4.4.3. Controlo de Qualidade

Objectivos por Actividade

Niveis de Atingimento para 2008

Niveis de Atingimento para 2009

Meta Nao Cumpre Cumpre Supera Meta Nao Cumpre Cumpre Supera
Comprovagao da qualidade dos medicamentos
¢ Analisar amostras de medicamentos de uso humano — 85 dias / amostra 400 <380 380 - 420 > 420 400 <380 380 -420 > 420
¢ Analisar amostras de matérias-primas — 70 dias / amostra. 25 <24 24 - 26 > 26 25 <24 24 - 26 > 26
o Analisar amostras de medicamentos centralizados em 40 ou 65 dias Uteis / amostra 100%% >40/65  35/60-40/65 <35/60 100%*° >40/65  35/60-40/65 <35/60
Comprovagao da qualidade produtos cosméticos e de higiene corporal
¢ .Analisar amostras de PCHC — 85 dias / amostra 65 <62 62 - 68 > 68 65 <62 62-68 > 68
Comprovagao da qualidade de dispositivos médicos
e Analisar amostras de dispositivos médicos — 85 dias / amostra 150 <142 142 - 158 > 158 150 <142 142-158 > 158
Comprovagao da qualidade dos medicamentos biolégicos
¢ Analisar amostras de pools de plasma. 900 <855 855 - 945 > 945 720 <684 684 - 756 > 756
¢ Analisar amostras de produto acabado. 210 <200 200 - 220 > 220 205 <195 195 - 215 > 215
Emissao de Certificados de Autorizacao de Utilizagao de Lote de Medicamentos Bioldgicos - CAUL
e Emitir CAUL de vacinas no prazo de 6 dias nd nd nd nd 90% < 85% 85% - 95% > 95%
o Emitir CAUL de hemoderivados no prazo de 40 dias. nd nd nd nd 90% < 85% 85% - 95% > 95%
e Emitir CAUL de hemoderivados como excipiente no prazo de 6 dias. nd nd nd nd 90% < 85% 85% - 95% > 95%
Participagao na elaboragao e revisao de monografias da farmacopeia portuguesa e europeia
e Participar no desenvolvimento de 4 monografias com a elaboragdo de 12 relatérios — 1 relatério /| 5 dias antes < 3 dias 3 -7 dias > 7 dias 5 dias antes < 3 dias 3 -7 dias > 7 dias
monografia / reunido (3 reunides/ano). reuniao antesﬁa antes._da antes da reuniao antes._da antegfia antesmda
reunido reunido reunido reunido reunido reunido
Participagao em estudos interlaboratoriais e de aptidao laboratorial
e Realizar estudos para avaliagdo do desempenho da DCQ de acordo com o prazo estipulado pela| Prazo da > Prazo 1 semana < Prazo Prazo da > Prazo 1 semana < Prazo
entidade promotora do estudo. entidade  estabelecido antes e ap6s estabelecido| entidade estabelecido antes e apds estabelecido
promotora 0 prazo promotora 0 prazo

estabelecido

estabelecido

2 Corresponde a totalidade das amostras atribuidas ao PT-OMCL — 40 dias para os medicamentos quimicos e 65 para os medicamentos bioldgicos.

Plano de Actividades/2009

76



4.4.3. Controlo de Qualidade

Objectivos por Actividade

Niveis de Atingimento para 2008

Niveis de Atingimento para 2009

Meta Nao Cumpre Cumpre Supera Meta Nado Cumpre Cumpre Supera
Sistema de Gestao da Qualidade
e Manter a acreditagdo da DCQ segundo a NP IEC ISO 17025 e alargar o seu ambito.
¢ Realizar auditoria interna. 1 <1 1-1 >1 1 <1 1-1 >1
o Realizar auditoria de acompanhamento IPAC. 1 <1 1-1 >1 1 <1 1-1 >1
o Rever / elaborar procedimentos gerais. 20 <20 20 > 20 15 <10 10-20 > 20
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4.5. Licenciamento

Objectivos por Actividade

Niveis de Atingimento para 2008

Niveis de Atingimento para 2009

Meta Nao Cumpre Cumpre Supera Meta Nado Cumpre Cumpre Supera
Consolidagao da Certificagao 1ISO 9001:2000
¢ Realizar auditorias internas — 10 dias Uteis / auditoria 1 <1 1-1 >1 1 <1 1-1 >1
¢ Realizar auditoria externa de certificagdo.— 10 dias Uteis / auditoria 1 <1 1-1 >1 1 <1 1-1 >1
¢ Rever o Sistema de Gestao da Qualidade no prazo de 20 dias Uteis 1 <1 1-1 >1 1 <1 1-1 >1
o Rever os Procedimentos - 30 dias Uteis / revisao 1 <1 1-1 >1 1 <1 1-1 >1
o Efectuar o registo e tratamento dos produtos ndo conformes — 15 dias Uteis / revisdo 1 <1 1-1 >1 1 <1 1-1 >1
o Efectuar o registo e tratamento das reclamagdes no prazo de 20 dias Uteis / reclamagao 4 <2 2-3 >3 4 <2 2-3 >3
e Efectuar o registo e tratamento das acgbes preventivas e correctivas no prazo de 10 dias uteis/ 10 <8 8-9 >9 10 <8 8-9 >9
registo
Licenciamento das entidades que actuam no circuito dos medicamentos e dos produtos de satide
e Licenciar novos pedidos de farmacias — emitir alvara no prazo de 120 dias. 7 <6 6-8 >8 100% < 80% no 80% - 85% > 85% no
processos prazo no prazo prazo
e Licenciar Postos farmacéuticos Moéveis — emitir alvara no prazo de 120 dias. ) ) B ) 100% <80%no 80%-85% >85%no
processos prazo no prazo prazo
o Autorizar farmacias e locais de venda de MNSRM na dispensa de medicamentos ao domicilio e via 100 <90 90 - 110 > 110 100% <80%no 80%-85% >85%no
internet — emitir alvara no prazo de 30 dias. processos prazo no prazo prazo
e Licenciar novos servigos farmacéuticos no prazo de 180 dias Uteis 100% <80%no  80% -85% > 85% no
5 <4 4-6 >6 processos prazo no prazo prazo
o Realizar o pré-registo das entidades que comercializam MNSRM no prazo de 120 dias Uteis 100 <95 95 - 105 > 105 100% <80%no 80%-85% >85%no
processos prazo no prazo prazo
e Licenciar as novas entidades distribuidoras — emitir alvara no prazo de 120 dias 30 <28 28 - 32 > 32 100% < 80% no 80% - 85% > 85% no
processos prazo no prazo prazo
o Averbamento de alteragbes de alvaras de fabrico no prazo de 120 dias uteis 9 <8 8-9 >10 100% < 80% no 80% - 85% > 85% no
processos prazo no prazo prazo
e Licenciar novas entidades para proceder a aquisicdo directa de medicamentos, no prazo de 120 40 <38 38 - 42 > 42 100% < 80% no 80% - 85% > 85% no
dias. processos prazo no prazo prazo
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4.5. Licenciamento (cont.)

Objectivos por Actividade

Niveis de Atingimento para 2008

Niveis de Atingimento para 2009

Meta Nao Cumpre Cumpre Supera Meta Nao Cumpre Cumpre Supera
Organizagao e manutengao do registo dos profissionais farmacéuticos
¢ Registar os novos pedidos de registo de profissionais farmacéuticos no prazo de 60 dias uteis 300 <285 285 - 315 > 315 100% <80%no 80%-85% >85%no
processos prazo no prazo prazo
e Proceder as alteragdes de registo de delegados de informagéo médica no prazo de 60 dias Uteis 200 <190 190 - 210 > 210 100% < 80% no 80% - 85% > 85% no
processos prazo no prazo prazo
Licenciamento dos agentes que intervém no circuito das plantas, substancias e preparagées de
utilizagao restrita
e Licenciar novas entidades para proceder a aquisigao directa de substancias controladas no prazo de 30 <28 28 - 32 > 32 100% < 80% no 80% - 85% > 85% no
120 dias uteis processos prazo no prazo prazo
« Gerir o contingente nacional de substancias (envio de relatorios) no prazo:*' 12 <10 10 - 11 > 11 100% <80%no 80%-85% >85%no
processos prazo no prazo prazo
o Emitir autorizagdes de importagao de estupefacientes no prazo de 60 dias uteis 85 <81 81 -89 >89 100% < 80% no 80% - 85% > 85% no
processos prazo no prazo prazo
o Emitir autorizagdes de importagdo de psicotrdpicos no prazo de 60 dias Uteis 600 <570 570 - 630 > 630 100% <80%no 80%-85% >85%no
processos prazo no prazo prazo
o Emitir autorizagdes de exportagcao de estupefacientes no prazo de 60 dias uteis 20 <19 19 - 21 > 21 100% <80%no 80%-85% >85%no
processos prazo no prazo prazo
o Emitir autorizagbes de exportagao de psicotropicos no prazo de 60 dias uteis 70 <67 67 -73 >73 100% < 80% no 80% - 85% > 85% no
processos prazo no prazo prazo
e Autorizar pedidos de autorizagao de utilizagao especial no prazo de 60 dias Uteis 40 <38 38- 42 > 42 100% < 80% no 80% - 85% > 85% no
processos prazo no prazo prazo
210 prazo ¢é estabelecido Pelas Nagdes Unidas.
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4.6. Acessibilidade, Utilizagao Racional e Informagao

4.6.1. Avaliagdo Econémica e de Resultados de Saude

Objectivos por Actividade

Niveis de Atingimento para 2008

Niveis de Atingimento para 2009

Meta Nao Cumpre Cumpre Supera Meta Nao Cumpre Cumpre Supera
Avaliacdo de medicamentos para entrada nas listas de medicamentos comparticipados ou a
financiar pelo SNS (Uso hospitalar).
Medicamentos nao genéricos
o Avaliar todos os processos de pedido de comparticipagdo em ambulatério submetidos em 2009 e até 300 +5%>85 95%entre75 +95%<75 250 +5%>85 95%entre75 +95% <75
ao 3° trimestre. dias uteis. e 85 dias dias uteis. dias uteis e 85 dias dias uteis
Uteis Uteis
Medicamentos genéricos
o Avaliar todos os processos de pedido de comparticipacdo em ambulatério submetidos em 2009 e até 1000 +5%>85 95%entre75 +95%<75 1100 +1% >65 99% entre 55 +99% < 55
ao 3° trimestre. dias uteis e 85 dias dias uteis dias uteis e 65 dias dias uteis
Uteis uteis
Medicamentos submetidos em anos anteriores
e Avaliar todos os processos de pedido de comparticipagdo em ambulatorio submetidos em anos 400 +5%>85 95%entre 75 +95% <75 500 +10% >90 90% entre 80 + 90% < 80
anteriores a 2009. dias uteis e 85 dias dias uteis dias uteis e 90 dias dias uteis
Uteis uteis
Avaliacao Prévia de Medicamentos para utilizagao a nivel dos hospitais
. . . L e 10 +10% >50 90% entre 40 + 90% < 40 24 +10% > 50 90% entre 40 + 90% < 40
e Avaliar todos os pedidos de avaliagao prévia a utilizagdo nos hospitais dias Uteis. e 50 dias dias Gteis dias Uteis e 50 dias dias uteis
uteis uteis
Producgao e divulgagao de informacgao.
e Publicar semanalmente no sitio do INFARMED, I.P. na internet o ponto de situagdo dos processos 52 -85% na 85%-95%  +95%na 52 -85% na 85%-95%  +95% na
de comparticipacao e avaliagao prévia em avaliagdo com acesso restrito aos titulares de AIM. segunda. nasegunda. segunda. segunda. nasegunda. segunda.
e Publicar mensalmente no sitio do INFARMED, |.P. na internet as listas de novos medicamentos 36 -80% até  80%-90% +90% até 36 -80% até dia 80%-90%  +90% até
comparticipados e descomparticipados. 24/més. até 24/més. 24/més 24 até dia 24. dia 24
e Elaborar e publicar no sitio do INFARMED, I.P. na internet os pareceres relativos as novas 15 <8 8-10 >10 24 <20 20-28 > 28
substancias activas comparticipadas / financiadas.
e Elaborar mensalmente e publicar no sitio do INFARMED, |.P. na internet indicadores da 12 - 85% até 85%-95%  +95% até 24 -85% até dia 85% -95%  + 95% até
comparticipagdo e de avaliagéo prévia. 15/més. até 15/més. 24/més 10. até dia 10. dia 10.
e Elaborar pareceres e emitir respostas a pedidos de informagdo para clientes internos e externos nd -85%em5 85%-95% +95%emb5 100 -85% em 10 85%-95% +95% em 10
inerentes as actividades do Departamento. dias uteis em 5 dias dias uteis dias uteis em 10 dias dias uteis
uteis uteis
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4.6.1. Avaliacdo Econdmica e de Resultados de Saude (cont.)

Objectivos por Actividade

Niveis de Atingimento para 2008

Niveis de Atingimento para 2009

Meta Nao Cumpre Cumpre Supera Meta Nado Cumpre Cumpre Supera
Reavaliacao da lista de medicamentos comparticipados.
e Definir uma metodologia de reavaliagao da lista de medicamentos comparticipados - - - - 1 > Nov. Out. — Nov. < Out.
Revisao excepcional de pregos.
o Avaliar todos os pedidos de revisdo excepcional de preco submetidos 100 + 5% com > 95% entre 55 + 95% com 100 + 5% com > 95% entre 85 +95% com
65 dias uteis. e 65 dias < 55 dias 95 dias uteis e 95 dias < 85 dias
Uteis uteis uteis uteis
Autorizagao ou revisdo dos pregcos dos medicamentos comparticipados
¢ Actualizar mensalmente a base de dados com os novos pregos notificados e com as correcgdes da - - - - 12 -80% até dia 80% -90%  + 90% até
DGAE. 22 até dia 22 dia 22
Participagao em Grupos de Trabalho
o Participar activamente nas reunides dos GT e nos trabalhos desenvolvidos e apresentar relatorios - - - - 7 -80%até3 80%-90% +90% até3
das reunides. dias uteis até 3 dias dias uteis
Uteis
Melhoria da Qualidade — Procedimentos Normalizados
e Aumentar o numero de procedimentos normalizados. 4 <3 3-4 >4 4 <3 3-4 >4
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4.6.2. Observatorio do Medicamento e Produtos de Saude

Objectivos por Actividade

Niveis de Atingimento para 2008

Niveis de Atingimento para 2009

Meta Nao Cumpre Cumpre Supera Meta Nao Cumpre Cumpre Supera
Monitorizagdo da acessibilidade dos cidaddos aos medicamentos e produtos de saude e da
tendéncia de evolugao dos mercados.
Medicamentos
o Operacionalizar as revisdes trimestrais do SPR (30 dias antes da entrada em vigor) e disponibiliza- 4 <2noprazo 2-3no >3noprazo 4 > dia 30 dia 25 -30 <dia 25
las no sitio do INFARMED, I.P. na internet. prazo
¢ Monitorizar a evolugéo do SPR ao nivel da evolugéo dos pregos e impacto para SNS/utente. 4 2 no prazo 2-3no >3noprazo 4 > dia 30 dia 25 - 30 <dia 25
prazo
e Elaborar trimestralmente analise dos medicamentos / empresas responsaveis pelo crescimento do 4 >20dias 10-20dias <10 dias 4 > dia 30 dia 25 - 30 <dia 25
mercado.
Produtos de Saude
e Monitorizar semestralmente a dispensa de dispositivos médicos incluidos no protocolo da diabetes - - - - 2 > 12 dias 8 — 12 dias < 8 dias
Recolha e analise da informagao sobre a utilizagado dos medicamentos e produtos de satde.
Medicamentos
e Elaborar mensalmente e disponibilizar no sitio do INFARMED, I.P. na internet os relatérios de 36 -90% até ao 90% - 95% + 95% até ao 36 -90% até dia 90% -95%  +95% até
monitorizagdo do mercado dos medicamentos genéricos, do SNS e dos MNSRM vendidos fora das dia 20. até ao dia 20 dia 20 20. até dia 20. dia 20
farmacias.
e Elaborar mensalmente e disponibilizar no sitio do INFARMED, |.P. na internet relatorios de 24 -90% atéao 90% -95% + 95% até ao 36 -90% até dia 90%-95%  +95% até
monitorizagdo dos encargos do SNS em hospital até ao dia 30 de cada més. dia 30. até ao dia 30 dia 30 30. até dia 30. dia 30
o Elaborar estudos para determinar o impacto de medidas a implementar e monitorizar trimestralmente 15 >30dias 15-30dias < 15dias 14 >20dias 10-20dias < 10dias
os resultados das medidas implementadas.
e Elaborar estudos farmacoepidemiolégicos em areas de interesse com a finalidade de monitorizar a 5 >60dias 30-60dias < 30 dias 5 >25dias 15-25dias <15 dias
prescricdo de medicamentos.
Producao e divulgagao de informagéao sobre medicamentos e produtos de satide.
Medicamentos
e Actualizar trimestralmente o “Guia dos Medicamentos Genéricos” 4 < 2 dias uteis 2 dias uteis > 2 dias 4 > dia 17 12 a 17 dia <dia 15
uteis. do més
e Elaborar e publicar no sitio do INFARMED, |.P. na internet os conteidos da “Estatisitica do 1 - - - 1 >Junho  Maio a Junho < Maio

Medicamento”.
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4.6.2. Observatério do Medicamento e Produtos de Saude(cont.)

Objectivos por Actividade

Niveis de Atingimento para 2008

Niveis de Atingimento para 2009

Meta Nao Cumpre Cumpre Supera Meta Nao Cumpre Cumpre Supera
Producao e divulgacao de informacao sobre medicamentos e produtos de satude (cont.)
Medicamentos (cont.)
o Elaborar pareceres e emitir respostas a pedidos de informagdo para clientes internos e externos 300 -80%em5 80%-90% +90% em< 100 -85%em10 85%-95% +95% em
inerentes as actividades do Departamento dias uteis. em5dias 5 dias Uteis dias uteis em 10 dias 10 dias Uteis
uteis. Uteis
Produtos de Saude
¢ Disponibilizar mensalmente na pagina do sitio do INFARMED, I.P. na internet a lista das farmacias - - - - 24 > dia 30 202 a 30 dia <dia 20
abrangidas pelo Protocolo da Diabetes do més
Colaboragcdo com entidades nacionais e internacionais na realizagcdo de estudos na area do
medicamento e dos produtos de saude.
Medicamentos
e Acompanhar estagios de mestrandos ou doutorandos e colaborar na elaboragdo de estudos e teses 6 - - - 5 -85%até6 85%-95% +95% até 6
associadas. meses até 6 meses. meses
¢ Participar activamente nas reunides do GT e nos trabalhos / estudos desenvolvidos. 16 -80% até2 80%-90% +90% até 2 12 -80% até 3 80%-90% +90% até3
« Apresentar relatorios das reunioes. dias uteis. até’ 2 _dias dias uteis dias uteis até’3 _dias dias uteis
uteis. uteis
Melhoria da Qualidade — Procedimentos Normalizados
e Aumentar o numero de procedimentos normalizados. 3 <2 2-3 >3 3 <2 2-3 >3
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4.7. Aconselhamento Regulamentar e Cientifico

Niveis de Atingimento para 2008

Niveis de Atingimento para 2009

Objectivos / Acgoes por Actividade

Meta

Nao Cumpre Cumpre

Meta Nao Cumpre Cumpre Supera

Apoio ao desenvolvimento estratégico e a internacionalizagdo do sector dos medicamentos e
produtos de saude

e Consolidar a implementagéo da estrutura do Gabinete de Aconselhamento Regulamentar e Cientifico.

e Executar as actividades relacionadas com a organizagéo e recursos do Gabinete de acordo com
0 cronograma.

e Propor a criagcdo de competéncias especificas agrupadas em centros de exceléncia na area de
medicamentos e produtos de saude.

¢ |dentificar e propor areas de intervencao prioritarias, em fungdo da capacidade de cooptacédo de
peritos internos e externos.

o Realizar reunides de debate entre os peritos envolvidos na avaliagdo dos pedidos.

Prestagao de apoio regulamentar e cientifico as empresas da industria farmacéutica no ambito dos
procedimentos de autorizagao e registo do procedimento nacional e dos procedimentos
comunitarios de reconhecimento mutuo e descentralizado de medicamentos

e Analisar e responder aos pedidos de aconselhamento regulamentar e cientifico colocados pelas
empresas da industria farmacéutica no ambito dos procedimentos de avaliagdo e registo de
medicamentos no prazo de 90 dias.

o Gerir os pedidos de aconselhamento regulamentar e cientifico.

¢ Avaliar os pedidos de aconselhamento regulamentar e cientifico.

¢ Articular com a DAM a disponibilidade de participagdo do INFARMED, |.P. como Estado-membro de

Referéncia.

75%2 <70% 70%-80% > 85%

70% <60% 60%-80% > 80%

70% <60% 60%-80% > 80%

2 <2 2-3 >3

2 Percentagem relativas ao n° de actividades planeadas executadas.
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4.7. Aconselhamento Regulamentar e Cientifico (cont.)

Objectivos / Acgoes por Actividade

Niveis de Atingimento para 2008

Niveis de Atingimento para 2009

Meta Nao Cumpre Cumpre Supera Meta Nao Cumpre Cumpre Supera
Prestacdao de apoio regulamentar e cientifico ao sector dos produtos de saude, designadamente
dispositivos médicos e produtos cosméticos
e Analisar e responder aos pedidos de aconselhamento regulamentar e cientifico colocados pelas
empresas do sector de produtos de saude no prazo de 90 dias.
e Gerir os pedidos de aconselhamento regulamentar e cientifico. - - - - 70% <60% 60%-80% > 80%
¢ Avaliar os pedidos de aconselhamento regulamentar e cientifico. - - - - 70% <60% 60%-80% > 80%
e Articular com a Direcgao do ON a participagao do INFARMED, I.P. como Organismo Notificado. - - - - 2 <2 2-3 >3
Desenvolvimento do conhecimento nas areas regulamentares e cientificas no ambito dos
medicamentos e dos produtos de saude
e Contribuir para a melhoria da qualidade e gestdo do conhecimento.
e |dentificar lacunas normativas ou regulamentares. - - - - 1 >4 2-4 <2
e Promover e participar em acgdes de formagéao / informacgao. - - - - 3 >4 2-4 <2
e Promover e participar em reunides de discussédo internas sobre temas relevantes. - - - - 3 >4 2-4 <2
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4.8. Gestao de Informacédo e Comunicagao

Objectivos por Actividade

Niveis de Atingimento para 2008

Niveis de Atingimento para 2009

Meta Nao Cumpre Cumpre Supera Meta Nao Cumpre Cumpre Supera
Atendimento nos prazos definidos, garantindo o acesso a informagao de qualidade aos clientes do
INFARMED, I.P. através de linhas de atendimento e canais de comunicagao adequados.
o Atender, analisar e dar resposta, valida e em tempo Util, a pedidos de informagéo.
o Atender e dar resposta presencial, telefonica e via e-mail no Gabinete de Relagdes Publicas. - - - 90% < 85% 85% - 95% > 80%
o Analisar e dar resposta, valida e em tempo Util, a pedidos de informagdo no CIMI — no préprio dia. - - - - 54% <50% 50% - 60% > 60%
o Analisar e dar resposta, valida e em tempo util, a pedidos de informagao no CIMI — em 15 dias. - - - - 90% < 88% 88% - 92% > 92%
e Atender e dar resposta aos pedidos de documentacéo dirigidos a biblioteca — no préprio dia. - - - - 70% < 65% 65% - 75% > 75%
o Atender e dar resposta aos pedidos de documentagao dirigidos a biblioteca — em 2 dias. - - - - 90% < 85% 85% - 95% > 95%
o Atender e dar resposta a pedidos de aquisigcdo de novas publicagdes. - - - 95% < 92% 92% - 98% > 98%
Promogao da divulgagdo da informagao aos clientes internos e externos através de canais e
suportes de comunicagao adequados aos diferentes publicos-alvo.
e Elaborar e implementar o Plano de Comunicagéo Anual.
o Implementar o Plano de Comunicagéao. - - - - 90% < 85% 85% - 95% > 95%

¢ Organizar atempadamente os eventos com qualidade, satisfazendo os participantes.

¢ Organizar os eventos de acordo com o tempo médio previsto.

e Eventos Nacionais

e Eventos Internacionais

e Conferéncia Anual

e Manhas e tardes Informativas

60 dias >65dias 55-65dias < 55dias

90 dias >95dias 85-95dias < 85dias

120 dias > 125 dias 115-125 < 115 dias
dias

30 dias >35dias 25-35dias < 25dias
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4.8. Gestao de Informagdo e Comunicacgéo (cont.)

Objectivos por Actividade

Niveis de Atingimento para 2008

Niveis de Atingimento para 2009

Meta Nao Cumpre Cumpre Supera Meta Nao Cumpre Cumpre Supera
Promocgao da divulgagdao da informagado aos clientes internos e externos, através de canais e
suportes de comunicagao adequados aos diferentes publicos-alvo (cont.)
o Planear e garantir a execucao atempada das publicacdes de acordo com os critérios consignados.
o Elaborar plano de publicagdes a editar em 2009. - - - 95% < 85% 85% - 95% > 95%
o Editar as publicagdes previstas no Plano de acordo com o tempo médio previsto - - - -
e “Prontuario Terapéutico”. - - - - 60 dias >65dias 55-65dias < 55dias
e “Farmacopeia Portuguesa”. - - - - 60 dias >65dias 55-65dias <55 dias
¢ “Plano de Actividades”. - - - - 30 dias >35dias 25-35dias <25dias
¢ “Relatorio de Actividades”. - - - - 30 dias >35dias 25-35dias <25 dias
¢ “Guia dos Medicamentos Genéricos”. - - - - 20 dias >25dias 15-25dias <15 dias
¢ “Boletim de Farmacovigilancia” - - - - 15 dias >16dias 14-16dias < 14 dias
¢ “Infarmed Noticias” - - - - 15 dias >16dias 14 -16dias <14 dias
¢ “Infarmedia” - - - - 15 dias >16dias 14 -16dias < 14 dias
o Editar a newsletter interna “De Nos para Nés”. - - - - 25 dias >30dias 25-30dias <25dias
e Elaborar plano de campanhas e implementar as campanhas aprovadas. - - -
e Proceder a realizagédo do plano de campanhas a realizar em 2009. - - - - 90% < 90% 85% - 95% > 95%
e Desencadear todos os procedimentos necessarios a realizagdo das campanhas aprovadas no prazo - - - - 2 campanhas <2 1-2 >2
definido campanhas campanhas campanhas
o Assegurar as representacdes institucionais do INFARMED, |.P. em eventos e / exposigdes.
e Organizar as representagdes institucionais, tendo em conta a natureza e dimensdo do evento / - - - - 30 dias <25dias 25-30dias > 30dias
exposi¢ao — n° de dias antes da ocorréncia dos eventos.
o Elaborar o Plano e garantir a qualidade das visitas institucionais ao INFARMED, I.P..
o Organizar as visitas institucionais ao INFARMED, I.P. - n° de dias antes da ocorréncia das visitas. - - - - 30 dias <25dias 25-30dias > 30 dias
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4.8. Gestao de Informagdo e Comunicacgéo (cont.)

Objectivos por Actividade

Niveis de Atingimento para 2008

Niveis de Atingimento para 2009

Meta Nao Cumpre Cumpre Supera Meta Nao Cumpre Cumpre Supera
Promocgao da divulgagdao da informagado aos clientes internos e externos, através de canais e
suportes de comunicagao adequados aos diferentes publicos-alvo (cont.)
e Assegurar a edicdo da “Farmacopeia Portuguesa” e do “FHNM”
e Organizar as reunidbes das Comissbes da “Farmacopeia Portuguesa” e do “Formulario Hospitalar - - - - 5 dias <4 dias 4 — 6 dias > 6 dias
Nacional de Medicamentos” - n° de dias antes da ocorréncia das reunides.
Gestao da cedéncia dos espagos de reunides a entidades externas.
e Responder eficazmente aos pedidos de cedéncia de espacos de reunido a entidades externas que
venham a ser colocados.
e Desencadear todos os procedimentos necessarios para responder aos pedidos de cedéncia de - - - - 10 dias < 8 dias 8 — 12 dias > 12 dias
espacos.
Gestao e manutengao da informagao no sitio do INFARMED na internet e na intranet.
e Gerir a produgdo de contelidos, assegurar a qualidade e a acessibilidade da informacéo no sitio do
INFARMED, I.P. na internet e na intranet.
o Rever conteudos editados. - - - - 60% <50% 50% - 70% >70%
o Planear e implementar plano de desenvolvimento de um projecto piloto para a intranet.
e Implementar uma nova ferramenta intranet, definir nova estrutura, e rever contetidos actuais e - - - - 90% < 85% 85% - 95% > 95%
produzir novos conteldos.
Recolha, tratamento, sistematizagdo, compilacdo e disponibilizacdo de informagao técnica e
cientifica especializada sobre medicamentos e produtos de salde, produzida ou adquirida pelo
INFARMED, I.P..
e Produzir conteldos e tratar das fontes de informacéo..
o Registar as fontes de informagao. - - - - 400 <350 350 -450 > 450
o Gerir as notificagdes de rupturas de stock de medicamentos e elaborar os respectivos relatorios.
o Tratar as notificagdes de rupturas de stock. - - - - 95% <93% 93% - 97% >97%
o Elaborar relatorios — 12 relatorios. - - - - 10 dias < 8 dias 8 — 12 dias > 12 dias
¢ Planear e garantir a execugdo atempada da “Infarmedia — Profissionais de Saude”
o Editar “Infarmedia” - - - - 10 <8 8-9 >9
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4.8. Gestao de Informagdo e Comunicacgéo (cont.)

Objectivos por Actividade

Niveis de Atingimento para 2008

Niveis de Atingimento para 2009

Meta Nao Cumpre Cumpre Supera Meta Nao Cumpre Cumpre Supera
Actividades inerentes a uma biblioteca especializada na area dos medicamentos e dos produtos de
saude
¢ Divulgar os servigos e recursos da biblioteca
o Divulgar publicagdes recebidas por perfil de interesse — no préprio dia. - - - - 70% < 65% 65% - 75% >75%
o Divulgar publicagdes recebidas por perfil de interesse — em 2 dias Uteis - - - - 90% < 85% 85% - 95% > 95%
o Divulgar no catdlogo WEB OPAC as publicagdes recebidas em 2009 — no proprio dia. - - - - 70% < 65% 65% - 75% >75%
o Divulgar no catadlogo WEB OPAC as publicagdes recebidas em 2009 — em 2 dias - - - - 90% < 85% 85% - 95% > 95%
o Dotar os colaboradores do INFARMED, I.P. de melhores ferramentas de pesquisa e recuperacédo de
informagao bibliografica
e Promover acgdes de formagdo para desenvolvimento de técnicas de pesquisa e recuperagdo de - - - - 70% <60% 60% - 80% > 80%
bibliografia.
Garantir a intervengdao do INFARMED, I.P. junto das instituicoes europeias e internacionais , em
articulagdo com os servigos ou entidades relevantes
e Garantir o intercambio de informagdo no ambito da representagdo do INFARMED, I.P. em grupos
comunitarios e internacionais
o Monitorizar a elaboragéo de relatérios de reunides pelos representantes. - - - - 80% <75% 75% - 85% > 85%
o |dentificar assuntos para discusséo ou acgdes subsequentes — n° de falhas. - - - - 0 >6 4-6 <4
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4.9. Sistemas e Tecnologias de Informagao

Objectivos por Actividade

Niveis de Atingimento para 2008

Niveis de Atingimento para 2009

Meta Nao Cumpre Cumpre Supera Meta Nao Cumpre Cumpre Supera
Gestao das arquitecturas aplicacional e de dados
o Definir estratégias para o Sistema de Informagao e proceder ao acompanhamento, auditoria e controlo - - - - 80% <75% 75% - 85% > 85%
de qualidade e implementagéo — 8 processos previstos.
e Adequar arquitectura dos sistemas aplicacionais e da infra-estrutura tecnoldégica — 8 processos - - - - 80% <75% 75% - 85% > 85%
previstos
Concepgao e gestao do Sistema de Informagao
o Participar nos processos de aquisigdo de servigos. - - - - 80% <75% 75% - 85% > 85%
Manutencéao e exploracao dos sistemas aplicacionais em produgao
o Responder as solicitagdes diversas dos servigos no prazo de 2 dias. - - - - 80% <75% 75% - 85% > 85%
e Gerir os meios outsourcing afectos a implementagdo de novas funcionalidades, optimizagéo das ja - - - - 80% <75% 75% - 85% > 85%
existentes e correc¢do de eventuais anomalias — 150 processos previstos.
Participagao nos grupos telematicos europeus
e Representar o INFARMED, I|.P. nos grupos de trabalho europeus (“Europharm”; “EUDRANET”; - - - - 22 <20 20-22 >22
“Submissdes Electronicas”; “Base de Dados GMP”; “TMC - Reference Data Model” — 22 reunides
previstas
Politica de SI/TI
o Definir politicas de gestao de SI/TI. - - - - 80% <75% 75% - 85% > 85%
o Definir os processos de trabalho da Unidade SI/TI. - - - - 80% <75% 75% - 85% > 85%
Administragao de sistemas e bases de dados
e Monitorizar o funcionamento, definir os procedimentos de salvaguarda e efectuar as alteragdes - - - - 80% <75% 75% - 85% > 85%
recomendadas para manter a eficiéncia de desempenho e seguranga dos dados — 30 processos
previstos.
Implementar os sistemas aplicacionais no ambito do projecto “Evolvere”
e Implementar o projecto “Sistema Integrado de Informagéo” — 31 projectos previstos - - - - 90% < 85% 85% - 95% > 95%
¢ Implementar “Business Continuity Plan”. - - - - 80% <75% 75% - 85% > 85%
e Implementar software gestéo integrada SI/TI. - - - - 80% <75% 75% - 85% > 85%
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4.9. Sistemas e Tecnologias de Informagéo (cont.)

Objectivos por Actividade

Niveis de Atingimento para 2008

Niveis de Atingimento para 2009

Meta Nao Cumpre Cumpre Supera Meta Nao Cumpre Cumpre Supera
Gestao e actualizagao da arquitectura da infra-estrutura
e Gerir e actualizar a infra-estrutura tecnoldgica existente — 5 acgdes previstas - - - - 80% <75% 75% - 85% > 85%
Administragao dos parques servidor, cliente, de comunicagées de dados e voz e de equipamentos
tecnolégicos.
o Administrar o parque informatico. - - - - 90% < 85% 85% - 95% > 95%
Promocao do estudo de novos métodos e ferramentas informaticas
e Assegurar a correcta utilizagdo por parte dos utilizadores das ferramentas disponibilizadas — 8 acgdes - - - - 80% <75% 75% - 85% > 85%
previstas
Garantir a conformidade legal, manutencao, desempenho e condigdes de seguranga dos novos
produtos instalados e de apoio a exploragao.
e Elaborar propostas de licenciamento e coordenar servigos de outsourcing adquiridos — 25 processos 80% <75% 75% - 85% > 85%

previstos.
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4.10. Gestdo de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais

4.10.1. Gestdo de Recursos Humanos (inclui a actividade de “Arquivo” e “Expediente”

Niveis de Atingimento para 2008

Niveis de Atingimento para 2009

Objectivos por Actividade

Meta Nao Cumpre Cumpre Supera Meta Nao Cumpre Cumpre Supera
Elaboracao e coordenagao de acgoes de formagao
o Organizar e gerir a realizagdo de formagao 130 <120 120 - 140 > 140 130 <120 120 - 140 > 140
Organizagao e gestao de processos de deslocagdao em servigo.
e Controlar a regularidade das deslocagdes em servico. 750 <710 710 -790 > 790 750 <710 710 -790 > 790
Elaboracdo dos mapas de horarios de pessoal, registo de pessoal, plano de férias, folhas de
remuneragao, abonos e descontos.
e Assegurar a manutengéo de informagao permanente e actualizada. 5500 <5220 5220-5780 > 5780 5500 <5220 5220-5780 > 5780
Registo e processamento das remuneragdes, abonos e descontos
e Assegurar o processamento atempado das remuneragdes devidas 5700 <5415 5415-5985 > 5985 4300 <4080 4080-4520 > 4520
Controlo e monitorizagao da assiduidade
e Circunscrever as situagdes de absentismo laboral aos casos comprovadamente necessarios 4300 <4080 4080-4520 > 4520 4300 <4080 4080-4520 > 4520
Colaboragao na elaboragao da Conta de Geréncia / Orgamento.
e Contribuir para a preparagdo do orgamento de modo a assegurar a existéncia de verba suficiente e 1 0 1 na 1 0 1 na
necessaria para pagamento das remuneragdes e abonos devidos.
Elaboracao do Balango Social
o Elaborar o “Balango Social” relativo ao capital humano do INFARMED, I.P. 1 0 1 na 1 0 1 na
Coordenacgao do sistema de segurancga, higiene e saude no trabalho
e Promover a vigilancia da saude no trabalho 38 <35 35-41 > 41 160 <152 152 - 168 > 168
Gestao do Arquivo Técnico
¢ Regulamentar, organizar e classificar, manter, disponibilizar e conservar o arquivo do INFARMED, I.P.. 20.000 < 19.000 19.000 —- >21.000 10.000 <9.500 9.500 — >10.500
21.000 10.500
92

Plano de Actividades/2009



4.10.1. Gestao de Recursos Humanos (inclui a actividade de “Arquivo” e “Expediente” (cont.)

Objectivos por Actividade

Niveis de Atingimento para 2008

Niveis de Atingimento para 2009

Meta Nao Cumpre Cumpre Supera Meta Nao Cumpre Cumpre Supera
Gestao do Arquivo Administrativo
e Organizar a documentacdo administrativa oriunda dos diversos servigos do INFARMED, I.P.. 200 <180 180 - 220 > 220 200 <180 180 - 220 > 220
Devolugao de processos de medicamentos
o Libertar espaco fisico nas instalagdes do INFARMED, I.P.. 80 <76 76 - 84 > 84 70 <63 63-77 >77
Gestao dos pedidos ao arquivo.
e Facultar aos servicos a consulta de processos em arquivo. 1900 <1805 1805-1995 > 1995 1000 <950 950 - 1050 > 1050
Coordenagao da microfilmagem
e Assegurar a adequada conservagéo da informagédo em arquivo 3.600.000 < 3.420.000 3.420.000 —- > 3.780.000 2.250.000 <2.130.000 2.130.000 — >2.370.000
3.780.000 2.370.000
Controlo da qualidade dos microfilmes.
e Assegurar a qualidade dos microfilmes produzidos 2400 <2200 2200- 2600 > 2600 2400 <2200 2200-2600 > 2600
Gestao da correspondéncia entrada e saida do INFARMED, I.P...
e Assegurar a boa recepgdo e expedigdo da documentagdo entrada e saida. 180.000 <170.000 170.000- >190.000 180.000 <170.000 170.000- >190.000
190.000 190.000
Gestao da Reprografia
e Assegurar a execugao de todo o trabalho tipografico do INFARMED, I.P.. 500.000 <450.000 450.000- > 550.000 500.000 <450.000 450.000- > 550.000
550.000 550.000
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4.10.2. Gestido Financeira e Patrimonial

Niveis de Atingimento para 2008 Niveis de Atingimento para 2009
Objectivos por Actividade
Meta Nao Cumpre Cumpre Supera Meta Nao Cumpre Cumpre Supera
Controlo / Execugao Orgamental
e Aumentar a taxa de execugdo da despesa comprometida 85% < 80% 80% - 95% > 95% 90% < 80% 80% - 95% > 95%
Alteragoes orgamentais.
e Alargar a fase de planeamento orgamental ao ciclo de execugdo, procurando antecipar as _ _ _ _ 12 > 24 12 -24 <12
necessidades de modificagdo orgamental — n° de alteragdes orcamentais
Prestagao mensal de informagao sobre execugao orgcamental
o Efectuar o reporte mensal de informagao relativa a execugéo / controlo orgamental num prazo que 12 <12 12 >12 8 <6 6-10 >10
garanta que a informacéo é tempestiva (até ao dia 20 do més seguinte)
Cobrancga de receita
e Registar o “recebimento” nas aplicagbes financeiras até 3 dias corridos apds recepgdo da “Guia de 85% < 80% 80% - 95% > 95% 90% < 85% 85% - 95% > 95%
Pagamento” ou de documento equivalente.
Pagamento de despesa
e Garantir que as facturas para pagamento séo tratadas no maximo de 30 dias apds recepgéo da factura 60% <60% 60% - 85% > 85% 75% < 60% 60% - 85% > 85%
Gestao administrativa dos procedimentos de contratagao publica
¢ Garantir que os procedimentos administrativos no &mbito da contratagéo ptblica s&o trgtadoszr;o mais 4 <4 4-6 >6 6 <6 6-8 >8
curto prazo possivel face aos prazos legais minimos impostos para cada tipo de procedimento””.
Elaboragao, organizagdao e manutenc¢ao dos registos da contabilidade orgamental e patrimonial.
e Efectuar cabimentos e compromissos em trés dias Uteis ap6s a recepgédo no servigo. 90% < 85% 85% - 95% > 95% 95% < 90% 90% - 95% > 95%
Definigao, organizagao e manutencgao de um sistema de contabilidade analitica.
. Aprggentar trimestralmente, e até 15 dias apods o final do trimestre, os mapas da contabilidade na na na na 75% <50% 50% - 75% > 75%
analitica — 4 processos.
Organizagao e manutengao do arquivo de contabilidade
e Manter actualizado o arquivo de receita e despesa, até 1 més apds o encerramento do més a que 90% < 85% 85% - 95% > 95% 95% < 90% 90% - 95% > 95%
respeita a documentagéo.
Elaboracao da conta de geréncia e do relatério e contas anuais.
e Efectuar reconciliagdes bancarias até ao final do més seguinte a que dizem respeito. 75% <70% 70% - 85% > 85% 90% < 85% 85% - 95% > 95%
Gestao do processo de cobranga de taxas.
¢ Contabilizar a receita incluindo a fase de aplicagéo, até 15 dias ap6s o més a que diz respeito. 90% < 85% 85% - 95% > 95%

BA avaliagdo deste objectivo é efectuada em termos da pontuagéo final resultante da aplicagéo de dois indicadores
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4.11. Planeamento

Objectivos por Actividade

Niveis de Atingimento para 2008

Niveis de Atingimento para 2009

Meta Nao Cumpre Cumpre Supera Meta Nao Cumpre Cumpre Supera
Elaborar o Plano de Actividades de 2010
o Elaborar e editar o “Plano de Actividades de 2010”.
o Organizar e distribuir as fichas de planeamento por unidade organica no prazo de 8 dias Uteis. na na na na 8 >9 7-9 <7
o Analisar os formularios no prazo de 15 dias uteis. na na na na 15 > 20 10-20 <10
o Elaborar e editar documento final — Plano de Actividades no prazo de 15 dias uteis. na na na na 15 >20 15-20 <15
o Elaborar em verséo bilingue o Plano de Actividades no prazo de 15 dias . na na na na 15 > 20 15-20 <15
e Preparar as edicdes do Plano de Actividades (versdo em lingua portuguesa) e Plano de na na na na 30 > 35 30-35 <30
Actividades (versao bilingue) no prazo de 30 dias Uteis.
Organizagao, elaboragéo, coordenagéo e monitorizagdo da execugao do plano anual de actividades
e Elaborar o “Sumario Executivo” de controlo do Plano de Actividades.
e Organizar e distribuir as fichas de planeamento por unidade orgénica no prazo de 8 dias / 8 >9 6-10 <6 8 >9 6-10 <6
trimestre.
. I,Etla.borar os mapas de controlo do Plano de Actividades por unidade organica no prazo de 20 dias 20 >25 15-25 <15 20 > 25 15-25 <15
uteis.
o Elaborar o “Sumario Executivo” de controlo do Plano de Actividades no prazo de 15 dias Uteis. 15 >20 10-20 <10 15 > 20 10-20 <10
e Promover reunides sectoriais de desempenho — 6 reunides / trimestre. 6 <5 5-7 >7 6 <5 5-7 >7
Elaboracgao / edigao do Relatério Anual de Actividades de 2008
o Elaborar e editar o “Relatério de Actividades de 2008”.
. (’)trganizar e distribuir as fichas de avaliagdo do plano por unidade organica no prazo de 8 dias na na na na 8 >9 6-10 <6
uteis.
o Elaborar os mapas de execugéo do Plano de Actividades de 2008 por unidade orgéanica no prazo na na na na 20 >25 15-25 <15
de 20 dias Uteis..
o Promover reunides de avaliagdo com as unidades organicas — 6 reunides por semestre. na na na na 6 <5 5-7 >7
o Elaborar e editar documento final — Relatério de Actividades de 2008 no prazo de 20 dias Uteis. na na na na 20 >25 15-25 <15
o Elaborar em versao bilingue o Relatério de Actividades no prazo de 15 dias . na na na na 15 > 20 10-20 <10
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4.11. Planeamento (cont.)

Objectivos por Actividade

Niveis de Atingimento para 2008

Niveis de Atingimento para 2009

Meta Meta Meta Meta Meta Nao Cumpre Cumpre Supera
Organizacao de um sistema de planeamento e controlo de gestao
¢ Organizar o sistema de planeamento e de controlo de gestao.
e Actualizar o banco de dados sobre a actividade desenvolvida - 10 dias uteis / trimestre. 8 >9 6-10 <6 10 >12 8-12 <8
o Validar os objectivos individuais inscritos nos planos dos colaboradores do INFARMED, I.P. .no nd nd nd nd 250 <85% no 85% - 95% > 95%

prazo de 70 dias.

prazo no prazo
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4.12. Gabinete Juridico e de Contencioso

Objectivos por Actividade

Niveis de Atingimento para 2008

Niveis de Atingimento para 2009

Meta Nao Cumpre Cumpre Supera Meta Nao Cumpre Cumpre Supera
Actividade juridica ao Conselho Directivo e aos Servigos
o Desenvolver assessoria juridica ao Conselho Directivo e aos Servicos, com elevada capacidade de
resposta e no mais curto espago de tempo possivel.
e Pareceres - 6 dias Uteis. nd nd nd nd 88% < 86% 86%- 90% > 90%
o Oficios - 4 dias Uteis. nd nd nd nd 89% <87% 87%- 91% >91%
e Relatodrios - 20 dias Uteis. nd nd nd nd 70% < 68% 68%- 72% >72%
e Outros documentos (Deliberagbes, minutas, notas internas, comunicagbes, memorandos, nd nd nd nd 80% <78% 78%- 82% > 82%
credenciais, etc) - 6 dias Uteis.
e Assegurar a producao legislativa no dominio da actividade do INFARMED, |.P. e realizar estudos
relativos relativos a legislagcdo em vigor.
o Projectos de diploma (Lei, Decreto-Lei, Portarias, Despachos, etc) - 1° Projecto em 10 dias Uteis nd nd nd nd 95% < 964% 94%- 98% > 98%
e Actualizar trimestralmente a “Legislagdo Farmacéutica Compilada”.
e Preparar a actualizag&o e entrega para edigéo - 4 actualizagGes por ano. 4 <2 2-4 >4
e Acompanhar a actividade dos advogados avengados do INFARMED, I.P.:
e Encaminhar os processos, recolher a informagéo adequada, fornecé-la e rever as Respostas -(10 nd nd nd nd 98% < 96% 96%- 99% > 99%
dias uteis
Aplicagao do direito de mera ordenagao social
o Instruir processos de contra-ordenagao social no mais curto espago de tempo possivel.
o Instaurar os processos relativos a aplicagédo do direito de mera ordenacgao social — 25 dias Uteis. nd nd nd nd 75% <73% 73%-77% >77%
o Instruir processos de contra-ordenacéo social para decisdo — 120 dias Uteis. nd nd nd nd 98% < 96% 96%- 99% > 99%
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4.13. Qualidade

Objectivos por Actividade

Niveis de Atingimento para 2008

Niveis de Atingimento para 2009

Meta Nao Cumpre Cumpre Supera Meta Nao Cumpre Cumpre Supera
Desenvolvimento e implementagao de politicas de gestao da qualidade
o Apoiar a definigdo e monitorizar a implementacéo da politica de qualidade do INFARMED, I.P.. IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII
* Apoiar a reviséo pela Gestéo do SGQ (por Servico). - - - - 5 <4 4-5 >5
e Promover a formagdo em metodologias da Qualidade, Gest&o por Processos e Benchmarking. - - - - 3 <2 23 >3
e Realizar a auto-avaliagdo dos dirigentes, gestores de processos e gestores da Qualidade - - - - 30 dias < 20 dias 20- 30 dias > 30 dias
segundo o modeloBEMA.
Coordenacgao da definigdao de procedimentos
- Uiilier @ Sk ame Lty 6 Cafo a tuelieb o ebeea oo 868, | 1"
e Continuar a cartografia de processos de acordo com a nova organica e elaborar procedimentos - - - - 8 <7 7-8 >8
segundo a NP EN ISO 9001:2000 em todas as Direcgbes do INFARMED, ILP.. | |
Promocao da certificagao e acreditacao dos Servicos do INFARMED, I.P..
Ty e
¢ Gerir os projectos de implementagéo de SGQ com vista a certificagéo de mais processos. 4 <4 4 >4 5 <4 5 >5 """"""""""
Realizagao de auditorias internas de gestao
o Assegurar que o SGQ esta implementado e conforme as normas de referéncia, politica da Qualidade
e objectivos definides. =\
o Definir o plano anual de auditorias internas da Qualidade (NP EN I1ISO 9001:2000 — 19011) . 3 <3 3 >3 5 <4 4-5 >5

Avaliagdao do desempenho organizacional e dos procedimentos implementados

* Medir os ganhos de eficiéncia obtidos através da definicdo e revisdo de procedimentos.
o Realizar inquérito de satisfagéo aos clientes e parceiros do INFARMED, I.P. no prazo de 120 dias
o Realizar inquérito de clima organizacional no prazo de 60 dias.

o Realizar relatério de auto-avaliagdo do INFARMED, I.P. por referéncia ao modelo BEMA e criar
base de dados interna relativa as auto-avaliagdes BEMA no prazo de 30 dias.

o Realizar relatério integrado de revisdo do SGQ do INFARMED, I.P. no prazo de 30 dias.

Apoio a planos de melhoria da qualidade

¢ Diligenciar e promover a tomada de accdes correctivas pelas Direcgdes identificadas através dos
mecanismos de avaliagcdo da Qualidade — 200 processos.

120 dias > 120 dias 90 -120 < 90 dias

60 dias >60dias 40 - 60 dias < 40 dias

30 dias >30dias 20-30dias <20dias

30 dias >30dias 20 - 30 dias < 20 dias

5 dias > 8 dias 5 -8 dias < 5 dias
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Anexo - Tipificagdo dos Servigos Prestados pelo INFARMED, I.P. e Identificacdo dos seus Principais Clientes

No ambito das atribuicdes e competéncias conferidas pela lei organica (Decreto-Lei n° 495/99, de 18 de Novembro)

aos servigos operativos do INFARMED, I.P., a tipificagdo dos servigos prestados e respectivos clientes sdo os

seguintes:

Tipificagao dos Servigos Prestados

Clientes alvo

Area de Coordenagio de Avaliagio e Vigilancia de Medicamentos e Produtos de Satide

Avaliacdo de Medicamentos

- Concessdo de autorizagdes de introdugdo no mercado a
novos medicamentos de uso humano.

- Industria Farmacéutica / Sistema de Saude / Cidadao.

- Aprovagéo de alteragbes a medicamentos de uso humano
e veterinario com autorizagéo de introdugdo no mercado.

- Industria Farmacéutica / Sistema de Saude

- Renovagéao das autorizagdes de introdugado no mercado de
medicamentos de uso humano.

- Industria Farmacéutica / Sistema de Saude.

- Emissdo dos pareceres técnicos necessarios a

comparticipacéo dos medicamentos.

- Industria Farmacéutica / Sistema de Saude / Cidadao.

- Autorizagdo de utilizagdo especial de medicamentos para
uso terapéutico e para ensaios clinicos.

- Hospitais / Industria Farmacéutica / Doentes / Centros de
Investigacao.

- Autorizacdo de comercializagédo, importagédo e exportagao
de psicotrépicos.

- Industria Farmacéutica / Distribuidores / Hospitais /
Farmacias / Laboratérios e produtores de matérias primas

- Avaliagao de processos de medicamentos centralizados.

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

- Participagdo internacional de trabalho

especializados.

em  grupos

- Uniao Europeia (UE).

- Actualizagdo de bases de dados sobre medicamentos.

- Sistema de Saude / Profissionais de Saude / Cidadao.

- Arquivo dos processos de medicamentos.

- Servicos do INFARMED, |.P..

- Emisséo de certiddes.

— Industria farmacéutica / Entidades diversas.

Avaliacao de Produtos de Saude

Dispositivos Médicos

- Prestagéo de informagéo sobre a comercializagao.

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

- Emissdo de pareceres técnicos sobre os requerimentos
para inicio de investigacao clinica com dispositivos médicos

- Produtores/ Mandatario estabelecido

comunidade.

Hospitais/ na

- Prestagéo de informagédo sobre os dispositivos médicos
comercializados em Portugal.

- Autoridades Reguladoras da UE / Agentes Economicos.

- Participagéo Internacional de trabalho

especializados.

em  grupos

- Uniado Europeia.
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Tipificagao dos Servigos Prestados

Clientes alvo

Area de Coordenagio de Avaliagio e Vigilancia de Medicamentos e Produtos de Saude(cont.)

Produtos Farmacéuticos Homeopaticos

- Registo de Produtos.

- Produtores e/ou responsaveis pela colocacao no mercado.

- Prestagédo de informagcédo sobre a natureza do produto e
sua classificacéo.

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

Produtos Cosméticos e de Higiene Corporal

- Certificacdo dos produtos comercializados.

- Produtores / Importadores / Distribuidores.

- Prestagdo de informagédo sobre a natureza do produto e
sua classificacéo.

- Produtores / Importadores / Distribuidores / Autoridades
Reguladoras da UE / Agentes Econémicos / Cidadao.

- Participagdo Internacional de trabalho

especializados.

em grupos

- Uniao Europeia.

Farmacovigilancia e Seguranga de Medicamentos e Produtos de Saude

- Validagao de notificagbes sobre reacgbes adversas em:
«Medicamentos.

eDispositivos médicos e outros produtos de saude.

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

- Decisdo sobre a suspensdo ou retirada do mercado de
produtos perigosos para a saude publica

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

- Gestdo do Sistema de Alertas de

Farmacovigilancia da UE.

Rapidos

- Empresas / Autoridades / Servigos de Saude / Profissionais
de Saude / Cidad3o.

- Avaliagdo da seguranca dos medicamentos no acto de
renovagéo da AIM.

- Industria Farmacéutica / Sistema de Saude / Cidadao.

- Alteragbes de seguranca aos termos da AlIM.

Industria Farmacéutica / Sistema de Saude / Cidadao.

- Apoio a Comissao de Farmacovigilancia.

- Comisséo de Farmacovigilancia.

- Intervencdo especializada na Farmacovigilancia dos - EMEA.
medicamentos com AIM europeia de que Portugal foi
relator.

- Participagao nos grupos especializados de - UE/EMEA.

Farmacovigilancia da UE / EMEA.
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Tipificagao dos Servigos Prestados

Clientes alvo

Area de Coordenagio de Licenciamentos, Inspecgio e Controlo

Licenciamentos e Inspeccao

- Execugdo de concursos publicos para abertura de novas
farmacias e de processos no ambito da atribuicdo de
alvaras de licenciamento das farmacias.

- Farmacéuticos / Autarquias Locais / Administrages
Regionais de Saude.

- Execucédo de exames de equiparagéo a ajudantes técnicos
de farmacia e de registo de pratica de ajudantes técnicos

- Auxiliares de Farmacéutico / Farmacias

- Aprovagao das alteragdes ao funcionamento e actividade
das farmacias.

- Farmacias.

- Execugdo de inspecgdes no ambito das Boas Praticas de
Fabrico de Medicamentos de uso humano e emissédo de
respectivas certidoes.

- Industria Farmacéutica.

- Instrugdo de processos para a concessao de autorizagdes
para fabrico de medicamentos.

- Industria Farmacéutica.

- Execugado de inspecgbes no ambito das Boas Praticas de
Distribuicdo para a autorizagdo para o exercicio da
actividade de distribuicdo de medicamentos, licenciamento
de farmacias e instalagdes de grossistas.

- Farmacias / Grossistas / Hospitais.

- Instrugdo de processos para concessado de autorizagbes
conjuntas com a Direcgdo-Geral de Concorréncia e Pregos
para a aquisicao directa de medicamentos.

- Entidades publicas e privadas de saude e Instituicbes
Particulares de Solidariedade Social (IPSS) que disponham
de servicos médicos com internamento.

- Participagédo no desenvolvimento do sistema de alertas
rapidos do Espago Econdmico Europeu (EEE) relativa a
qualidade dos produtos e troca de informagao sobre fabrico
e distribuicdo de medicamentos no ambito da colaboragao
entre as autoridades competentes do EEE.

- Titulares de AIM / Importadores / Grossistas / Farmacias /
Associagdes profissionais e patronais e entidades de saude
de direito publico e/ou de direito privado.

- Elaboragdo de normas para o exercicio farmacéutico e
participagdo na elaboragédo de normas e procedimentos
harmonizados a nivel europeu na area do Bom Fabrico e
Distribuicdo de Medicamentos e na vigilancia do mercado
interno.

- Industria Farmacéutica / Importadores e/ou distribuidores
de medicamentos farmacéuticos / Agentes Econémicos.

- Execugéo de inspecgbes em paises terceiros a solicitacao
da EMEA

- EMEA

- Colheita de amostras para controlo de qualidade dos
medicamentos, produtos cosméticos e outros produtos de
saude.

- Sistema de Saude e a Saude Publica

Comprovacao da Qualidade

- Execucgéo de andlises para a comprovagéo da qualidade.

- Industria Farmacéutica / Farmacias / Grossistas e Hospitais

- Execucdo de inspec¢des no ambito das Boas Praticas
Laboratoriais.

- Industria Farmacéutica.

Libertagéo de lotes de produtos biolégicos.

Industria Farmacéutica.

- Elaboragéo de estudos e pareceres técnicos

- Outros Servicos do INFARMED, I.P..
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Tipificagao dos Servigos Prestados

Clientes alvo

Area de Coordenagio de Informagéo e Utilizagdo de Medicamentos

- Elaboragao de estudos visando o refor¢co das capacidades
de decisdo em todas as areas de intervencao.

- Outros Servigos do INFARMED, |.P. / Ministério da Saude /
SNS

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

- SNS / Profissionais de Saude / Cidadao.

- Promocao e utilizagdo de medicamentos genéricos.

SNS / Profissionais de Saude / Cidadao.

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

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

- Elaboracdo de na érea do

medicamento.

informagéo estatistica

- Ministério da Saude / Profissionais de Saude / Cidadao.

- Colaboragao na construgdo de bases de dados e sistemas
de informagdo sobre medicamentos e consumos de
medicamentos.

- Ministério da Saude / Profissionais de Salde / Cidadao /
Industria Farmacéutica.

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

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

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

- Profissionais de Saude / Cidadao / Industria Farmacéutica /
Servicos de Saude.

- Resposta a pedidos de informacéo dos cidadaos.

- Cidadao.

- Publicagéo e distribuicéo de:
e«Farmacopeia Portuguesa.
e«Formulario Hospitalar Nacional de Medicamentos.
eProntuario terapéutico.
«INFARMED, I.P..
eInformagéo Estatistica.
«Boletim de Farmacovigilancia.
+Guia dos Medicamentos Genéricos.

eLegislagcdo Farmacéutica Compilada.

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

- Concepgao, desenvolvimento e langamento de campanhas
de sensibilizagdo para o Uso Racional do Medicamento.

- Cidadao.

Plano de Actividades/2009

102



Siglas e Abreviaturas

AEX

AIM

AlIP

ANF
ANVISA
APIFARMA
AUE

BD
BEMA
CCA

CD

CE

CiMmi
CIOMS
CIT

CPHI
DAM

DC

DCQ
DGAE
DIV

DIM

DL

DM

DPS
EAMI
EME
EMEA
EMR
EUDAMED
EUDRANET
EUROPHARM
Fl

FHNM
GARC
1&D

Autorizacao de Utilizagcdo Excepcional

Autorizagao de Introdugdo no Mercado

Autorizacao de Importacdo Paralela

Associagao Nacional de Farmacias

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Brasil)
Associagdo Portuguesa da Industria Farmacéutica
Autorizagao de Utilizagao Especial

Base de Dados

Benchmarking of European Medicines Agencies

Centro de Contacto e Atendimento

Conselho Directivo

Comunidade Europeia

Centro de Informagéo do Medicamento e dos Produtos de Saude
Relatorio formatado para comunicagéo internacional das RAM
Contrato Individual de Trabalho

Convention for Pharmaceutical Ingredients

Direccédo de Avaliagdo de Medicamentos

Procedimento Descentralizado

Direcgdo de Comprovagao da Qualidade

Direcgéo Geral das Actividades Econdémicas

Dispositivos Médicos para Diagnostico” in-vitro”
Departamento de Dispositivos Médicos

Decreto-Lei

Dispositivos Médicos

Direcgéo de Produtos de Saude

Encontro de Autoridades Competentes em Medicamentos dos Paises Ibero Americanos
Estado-membro Envolvido

Agéncia Europeia do Medicamento

Estado-membro de Referéncia

Submisséo electrénica de processos de produtos de saude
Rede europeia de transmissao electronica de dados

Base de dados europeia de medicamentos

Folheto Informativo

Formulario Hospitalar Nacional de Medicamentos
Gabinete de Aconselhamento Regulamentar e Cientifico

Investigagdo e Desenvolvimento
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ICEP
IEC
INFOMED
IPAC
ISO
LVT
mL
MNSRM
OF

ol
OMCL
omMs
PALOP
PCHC
PT
RAM
RAPEX
RCM
RM
RUO
SRCT
SG

Sl
sSGQ
SNS
SPR
Tl

UE
URF

Investimentos, Comércio e Turismo de Portugal

International Electrotechnical Commission

Aplicagdo informatica de pesquisa de informagao sobre medicamentos

Instituto Portugués de Acreditagédo
International Organization for Standardization
Lisboa e Vale do Tejo

Metros lineares

Medicamentos N&o Sujeitos a Receita Médica
Ordem dos Farmacéuticos

Orgamento Inicial

Official Medicines Control Laboratories
Organizagdo Mundial de Saude

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

Reacgbes Adversas Medicamentosas

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

Research Use Only

Sistema de Recebimento e Cobranga de Taxas
Saldo de Geréncia

Sistema de Informagéao

Sistema de Gestao da Qualidade

Servigo Nacional de Saude

Sistema de Precos de Referéncia

Tecnologia de Informagéo

Unido Europeia

Unidades Regionais de Farmacovigiléncia
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EXECUCAO
A elaboracdo do Plano de Actividades/2009 foi efectuada pelo Sector de Planeamento e Controlo de Gestdo do

INFARMED, I.P. com a participagdo das Direcgdes e demais Servigos do INFARMED, |.P., e com a colaboragéo

técnica e administrativa dos seguintes elementos:

Coordenador

Eduardo Mesquita da Cruz

Técnicos Superiores

Mario Ferreira

Fatima Mauricio
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