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DELIBERACAO N°() =, 3/CD/2011

O Conselho Directivo delibera estar a versao revista do Plano de Actividades
de 2011 em condicbes de se ser aprovado por este Conselho e a ser
submetido a consideragdo da tutela conjunta, Sua Exceléncia a Senhora
Ministra da Satide e Sua Exceléncia o Ministro das Financas.

A revis&o reflecte as alterages decorrentes da redefinicdo por este Conselho
dos Objectivos Estratégicos, no que respeita ao seu posicionamento e peso,
dando especial énfase ao Objectivo relativo a “Sustentabilidade do Sistema de
Saude” bem como do ajuste de alguns indicadores e metas definidas no Plano

2011 em vigor, face aos resultados apurados na avaliagdo de desempenho
INFARMED, |.P. de 2010, ja efectuada.

INFARMED, I.p., 24 MAR 2011

O CONSELHO DIRECTIVO
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1. Nota Introdutdria

Este documento apresenta as alteragbes decorrentes da redefinicdo pelo Conselho Directivo dos Objectivos
Estratégicos, no que respeita ao seu posicionamento e peso, dando especial &nfase ao Objectivo relativo a
“Sustentabilidade do Sistema de Salide”, bem como do ajuste de alguns indicadores e metas inicialmente
definidas, face aos resultados apurados na avaliagdo de desempenho INFARMED, |.P. de 2010, ja efectuada.

Pretende-se afinal que o documento Plano de Actividades, sirva com maior rigor os objectivos a que se propde:
ser um instrumento de consulta eficaz e fiavel.

As paginas que se seguem apresentam, assim, as opgdes do Conselho Directivo do INFARMED, 1.P. para o
Planeamento estratégico e operacional (revisto) para 2011, na concretizagédo da sua Missao, Visao, Valores e
Politica da Qualidade.

Lisboa, 11 de Margo de 2011

O Conselho Directivo

Jorge Torgﬁ/: residente
; {( 4 , / ‘
Z Mot - e

Helder Mota Fmpe ce—Presrdente ﬁm‘guel Vige'ant Gomes, Vice-Presidente
Cristina uriado Vogalf ~Anténio Neves, Vogal
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2. Gestao Estratégica
2.1. Missao, Visao, Valores e Politica da Qualidade

O INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P. & uma pessoa colectiva de
direito pUblico integrada na administracéo indirecta do Estado, dotada de autonomia administrativa e financeira
e patriménio proprio, que exerce a sua actividade sob a tutela do Ministro da Satide e que constitui a Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de Satide. Sucessor da Direcgao-Geral dos Assuntos Farmacéuticos, do
Centro de Estudos do Medicamento e do Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento, o INFARMED, 1.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 Missédo do INFARMED, |.P., incide em duas areas prioritarias:

e regular e supervisionar os sectores dos medicamentos, dos dispositivos médicos e dos produtos
cosméticos e de higiene corporal de acordo com os mais elevados padrées de proteccdo da saude
publica, e

e garantir 0 acesso dos profissionais de saude e dos cidad&os a medicamentos, dispositivos médicos e

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

O cumprimento da missdo desenvolve-se através da concretizagéo das atribuicées nos dominios da definicio e
execucédo de politicas, regulamentacdo, regulagdo, avaliagio, autorizagéo, vigilancia pos-comercializacio e
supervisdo e controlo da investigacdo, produgéo, distribuicdo e comercializagdo, consumo e utilizacdo dos
medicamentos, dispositivos médicos e produtos cosméticos e de higiene corporal. Para além destas, sdo
também atribuicdes do INFARMED, |.P. a promog&o do acesso dos profissionais de salide e do cidaddo as
informag6es necessarias & utilizagéo racional dos medicamentos, dispositivos médicos e produtos cosméticos e
de higiene corporal e a promogéo e o apoio do estudo e investigagdo nos dominios da ciéncia e tecnologia
farmacéuticas, biotecnologia, farmacolegia, farmacoeconomia e farmacoepidemiologia.

A nivel da Unido Europeia integra e participa nos comités, comissdes e grupos de trabalho do Conselho da
Uni&o Europeia, da Comisséo Europeia e da Agéncia Europeia de Medicamentos, promovendo iniciativas no
ambito do Sistema Europeu de Avaliagdo e Supervisdo de Medicamentos e Produtos de Salde, da Rede
Europeia de Autoridades do Medicamento e de Produtos de Salide e da Rede de Laboratorios Oficiais de
Comprovacéo da Qualidade de Medicamentos da Europa. No &mbito da colaboragéo internacional, desenvolve
iniciativas com os paises de expresséo portuguesa (Cabo Verde, Brasil e Angola) e paises terceiros.
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Foram assim hierarquizadas as principais tendéncias de mudanca:

Politica da
Qualidade

Regular e supervisionar os sectores dos medicamentos e produtos de satide, segundo
os mais elevados padrées de protec¢@o da satde publica e garantir o acesso dos
profissionais de satide e dos cidadaos a medicamentos e produtos de satde de
qualidade, eficazes e seguros

Ser um modele de exceléncia na prestagao de um servigo ptblico de qualidade e uma
agéncia de referéncia na Uniéo Europeia, valorizando os seus colaboradores.

A Politica da Qualidade do Infarmed traduz-se na realizagéo da sua Missao através de
uma actuacao dirigida em 4 vertentes:
- Garantir o cumprimento dos requisitos legais e regulamentares aplicaveis ao sector;
- Satisfazer as necessidades e expectativas dos clientes e parceiros;
- Optimizar e melhorar os seus processos e eficacia do seu Sistema de Gestio
da Qualidade;
- Qualificar os seus colaboradores.

infarmed

Adtondade Naconal do Medcamento
& Produtos de Saiids LP

Valores

Viver a sua responsabilidade socia

Acreditar na Transparéncia
Aceitar o Desafio da Competéncia
Acolher o Inconformismo

Ser uma Equipa

Acreditar que comunicar & a chave
do sucesso

Assumir a sua Responsabilidade

Querer Evoluir

Estar Envolvido

2.2. Enquadramento Estratégico

2.2.1. Definigao da estratégia

A definicho da estratégia para 2011 tem por base o Mapa estratégico 2010-2012, a andlise estratégica

desenvolvida e a “Carta de Missao” outorgada pelo secretario de Estado Adjunto e da Salde ao Presidente do
Conselho Directivo do INFARMED, |.P., nomeadamente nos objectivos a atingir em matéria de:

responsabilidades regulamentares e envolvimento no sistema europeu;
organizacao interna;

administracéo e gestdo de recursos;

politica do medicamento;

relagdes institucionais

colaboragao internacional,

e os seguintes principios:

Defender o interesse publico
Justica social

Transparéncia

Defender os direitos individuais

Respeito pela Constituigdo da Republica

Plano de Actividades/2011

Acreditar que todos os dias é possivel contribuir para uma Humanidade melhor.
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2.2.2. Organizacao da estratégia

Em termos da estruturacéo da estratégia utilizam-se os seguintes instrumentos de gestao:
Mapa Estratégico a cinco anos
Objectivos Estratégicos para 2011;
Scorecard para 2011,

QUAR - Quadro de Avaliagdo e Responsabilizagéo 2011

Planeamento Estratégico

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

e Analise SWOT

e As Forcas de Mudanca (novas tecnologias, nova legislagéo, demografia, necessidades e expectativas dos
diferentes Parceiros );

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

e Os Designios Estratégicos: Directrizes europeias e nacionais, aspiragbes, oportunidades e inovacéo.

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

Andlise SWOT
T S
® Rigor técnico. ® Dificuldades na retencio de talento, restricdes de
® Celeridade de resposta a situacdes de alerta. recrutamento e da aplicacao de modelos de compensacio e

reconhecimento.
® Capacidades e recursos técnicos especializados . o - " X
® Reduzida utilizagdo de mecanismos de gestdo do risco

® Relacdo com PALOP e paises da América Latina. (segmentaco e priorizacdo).

® Reduzida visdo transversal dos processos (ligacdo avaliagio -

vigilancia — supervisdo - inspeccao - comprovagio da
Ameacas E qualidade).
P TUT VPRI GURT TR U 3
@ Evolucdo tecnoldgica e cientifica acelerada em areas pouco Oportunidades §

desenvolvidas em Portugal

® Aumento da concorréncia de agéncias congéneres no ® Abordagem proactiva da vigildncia designadamente no
desenvolvimento de procedimentos europeus de AlM desenvolvimento de meios de alerta e melhor comunicagio
(incluindo a proveniente da entrada de novos estados com profissionais de satde e o publico.

membros na U.E.). . .
) @  Abertura de mercados & industria portuguesa.

®  Aumento do risco de contrafaccio de medicamentos e

; ) @ Pposicionamento na U.E. através da especializagio face as
produtos de saude (Internet, etc.).

agéncias congéneres.

@ Risco associado a novos paises produtores de medicamentos
e substancias activas com sistemas de regulacdo pouco
robustos.

® Desenvolvimento nas dreas dos dispositivos médicos e
produtos cosméticos de higiene corporal.

Plano de Actividades/2011 6/73
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Foram assim hierarquizadas as principais tendéncias de mudanga:

Evolugdo tecnolégica e cientifica (terapia génica, medicina personalizada,
biotecnologia)

Procura por medicamentos genéricos e MNSRM v
Presséo para redugéo de despesa com medicamentos do SNS v
Orientagbes gerais de eficiéncia da Administragéo Publica v

Desenvolvimento dos mercados emergentes enquanto produtores e v

consumidores

Envelhecimento da populagio v

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

Procura de informacéo pela sociedade v

Contrafacgdo de medicamentos v

Posicionamento actual do INFARMED, I.P.

O INFARMED, I.P. tem seguido nos dltimos anos um conjunto de orientagbes consistentes, no sentido da
adaptagdo ao contexto europeu, desenvolvimento interno e alargamento da sua actuagdo, expressos na sua
Misséo e na concretizagdo dos seus objectivos estratégicos e operacionais apresentados no seu Plano de
Actividade e inscritos no QUAR.

Os indicadores utilizados para medir o desempenho dos objectivos tém registado resultados positivos face as
metas definidas, nomeadamente, pelo reforgo da sua posigdo de Autoridade de referéncia no sistema europeu,

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

Mantém-se elevado o grau de satisfagdo global dos clientes e parceiros apesar das variages significativas
ocorridas em diversas areas que determinaram medidas correctivas com vista a corrigir tendéncias menos

positivas.

Em termos globais s&o os seguintes aspectos de foco interno a relevar:
¢ Reforcar a promogéo da cultura de foco no Cliente/Parceiro orientada para a competitividade;
e Comunicar o valor criado;
e Implementar uma gestéo de talento e de competéncias;
e Melhorar a eficiéncia dos processos;

¢ Aprofundar a gestéo de desempenho.

Plano de Actividades/2011 7173
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Os Objectivos Estratégicos foram objecto de reapreciagdo do Conselho Directivo aquando da producdo do QUAR
para 2011. Desta reapreciacio o CD decidiu manter os mesmos objectivos, tendo alterado os pesos relativos de
cada objectivo e seu posicionamento numérico.

Objectivos Estratégicos
Sustentabilidade do Sistema de Saude

OE1 | Contribuir para a sustentabilidade do sistema de satide através do uso racional de medicamentos e
produtos de saude e da utilizagZo efectiva e eficiente dos recursos.

Conformidade do Mercado e Gestdo de Risco:

O Reforgar os instrumentos de fiscalizagdo, comprovagio de qualidade, gestéo proactiva do risco

Reforgo da Comunicagéo

OE3 Reforcar a comunicagéo com os cidadéos, profissionais e entidades do sector, disponibilizando mais e
melhor informag&o sobre medicamentos e produtos de saude e consolidar a imagem do INFARMED, |.P.
como Autoridade Reguladora.

Melhoria Continua e Eficiéncia Interna

OE4 Desenvolver uma cultura de melhoria continua e de criagéo de valor para os vérios clientes do
INFARMED, |.P. e para a sociedade em geral, optimizando os processos e garantindo a eficiéncia dos
recursos.

Reforgo do Posicionamento no Contexto Internacional

OES | Reforgar a presenca do INFARMED, |.P. nos contextos europeu e internacional, acompanhando a
inovacéo cientifica e a evolugéo do mercado e desenvolvendo recursos e competéncias diferenciados.

Desenvolvimento dos Sectores Farmacéutico e de Produtos de Satide

OE6 | Promover a inovagéo e a competitividade da industria nacional dos sectores farmacéutico e de produtos
de salde através do apoio técnico-cientifico e da colaboracéo institucional

Plano de Actividades/2011 8/73
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3. Gestio Operacional
3.1. Balanced Scorecard

O plano para 2011 assenta na reflexzo e definigdo de objectivos operacionais e respectivos indicadores, alinhados
com os Objectivos Estratégicos definidos pelo CD, na concretizagio das politicas definidas para o sector do
medicamento e dos produtos de salde.

Para maior agilidade do processo de gestdo, planeamento e sua monitorizagéo, sera utilizada & semelhanga de
2010 a ferramenta de Business intelligence que facilitard a analise do cumprimento e dos desvios ac Plano e
consequentemente, a tomada de acgbes correctivas cada vez mais céleres.

A estruturagéo do ScoreCard reflectido no presente Plano de Actividades (e do BSC dele decorrente) desenvolve-
se em torno das actividades relacionadas com as funcdes de negocio e as fungdes de suporte, e respeita a cada
Direccéo do INFARMED, |.P..

e Fungdes de Negécio
- Direccao de Avaliacdo de Medicamentos;
- Direccéo de Produtos de Salde;
- Direcgao de Gestdo do Risco do Medicamento;
- Direcgéo de Avaliagdo Econdmica e Observagio do Mercado;
- Direccao de Inspecgéo e Licenciamento;
- Direcgao de Comprovacéo da Qualidade;
- Direccéo de Gestéo da Informacgéo e Comunicagao (*)
- Gabinete de Aconselhamento Regulamentar e Cientifico;
- Organismo Notificado;

- Equipa da Publicidade.

e Funcgdes de Suporte:
- Direcgdo de Sistemas e Tecnologias de Informagéo;
- Direcg&o de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais;
- Direcgéo de Gestao da Informagéo e Comunicagao (*)
- Gabinete Juridico e Contencioso;

- Gabinete de Planeamento e Qualidade .

(*) A Direccéo de Gestéo da Informag&o e Comunicagéo é uma fungdo de negdcio no que respeita a
prestagé@o de informagéo aos profissionais de salide e cidaddo, desempenhando também fungdes de suporte ao
Instituto, no que respeita &s areas técnicas Expediente e Arquivo.

Plano de Actividades/2011 9/73
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3.1.1. Funcgdes de Negocio

3.1.1.1. Direc¢ao de Avaliagdo de Medicamentos

Com a Miss&o de avaliar, autorizar e registar medicamentos de uso humano, as actividades a desenvolver na DAM
enquadrar-se-80 na estratégia do INFARMED, |.P. em termos de:

 dotar o INFARMED, |.P. das competé&ncias necessarias ao cabal cumprimento das suas atribuigbes;

e aumentar os indices de satisfacdo dos clientes e parceiros:

» aumentar a eficiéncia interna através da implementacdo de ferramentas simplificadas e de um sistema de
gestéo da qualidade;

= promover a participagéo de Portugal no Sistema Europeu de Avaliagdo de Medicamentos.
e terdo por base um conjunto de objectivos relacionados com as actividades de avaliagéo, registo e autorizagdo de
medicamentos, e sua manutencdo no mercado, e com a autorizagdo da realizacdo de ensaios clinicos com
medicamentos que, por sua vez, sdo enquadrados em termos das seguintes linhas de accéo:

o actuagédo do INFARMED, I.P. como Estado-Membro de Referéncia;

» existéncia de recursos dotados de conhecimento e de competéncias para o desenvolvimento da Miss3o;

» maximizagio da eficiéncia e da produtividade e satisfagéo dos clientes e parceiros,

« implementacio e melhoria do sistema de gestédo da qualidade,

 reformulac@o de sistemas informaticos relativos a informagéo de medicamentos e gestio de processos.
Por outro lado, e por forma a recuperar os atrasos ainda existentes na avaliagdo de processos serdo adoptadas

medidas de gestao que passaréo pela simplificagdo administrativa e processual com vista & agilizac&o da gesto de
processos.

Na perspectiva dos ensaios clinicos, a DAM devera dar continuidade & actividade que tem vindo a desenvolver,
prosseguindo as linhas esiratégicas ja definidas. A Unidade de Ensaios Clinicos devera contribuir para o
fortalecimento da capacidade nacional para produgéo de Investigacéo Clinica de qualidade.

A contribuicdo da Unidade de Avaliagdo Cientifica revela-se estratégica no ambito dos procedimentos de
reconhecimento mutuo e descentralizado em que Portugal funciona como Estado Membro de Referéncia, porquanto
a emissdo célere e rigorosa dos pareceres técnico cientificos constitui uma componente essencial e indispensavel &
concluséo dos processos submetidos.

A emiss@o de pareceres no prazo, a qualidade da andlise cientifica, e a capacidade argumentativa do avaliador s3o
elementos diferenciadores que potenciam a escolha por parte dos requerentes de Portugal como Estado Membro de
Referéncia (EMR) na submissdo de processos europeus de Autorizagio de Introdugdo no Mercado (AIM).

Plano de Actividades/2011 10/73



Ll [I0g/52p0pP1a11Iy 2p ouD]d
(&vno)
S N g3 sopeoiul sopeioiul
0L1-08 -0 om-om.no (oa @ o mcEwE_nwomv._.&. (0a = Wy moEwE_vmoE.&.
Okl <8 09<:8 HNZ 8 |ebnuod  eonb dWN3 @ |eBnuog  enb "SOLE)UNWOD SojuawIpasoid
00l GG wa Iy ap sossasoid ap “oN - %001 | Wa NIV ap sossaoold ap ‘N 9%0% | sou |ebnuod sp oedenoe e JejuawO ]
%0t > :ON %GE > :ON
%09-%0% -0 %G%GE O il (seip g BjaL 0Zeid)
%09 < 'S %8G < 'S (sepipaouod 3NV oN _,onmhm ozeid ou SOPIP2OU0D INY
%05 %0¥ ou sepipaouod INY 3P oN) = %0Z | @p sopipad ap wabejusolad
URIFHUD)SERL | BALND L |euoioeU ojuswipasosd
=HE omb-ot‘. 9 | sep om_‘-ot‘. O | d Wy ep sopped [BUOIOEN OJUaWIPa20.d
SEIP OLL > 'S SEIPOLL>'S | gp sosseoosd op OEBSNPUOD 1od |y ap sosssooid ap
Selp 081 Selp 081 op sodwe} sop eIpAN = %0€ | Oesnjouod sp oipaw odwa]
selp0g < ON | Selp 0€ < :ON Sa:amnmu (0a ey moEoE_uon&
S g s ap sopinppuod sossadold ap HW3 @ 3INI o lebnuod
SElp 0g mr..u SEIP 0E m_...o oJawnu ojad epelapuod) NV enb we WY ep sosssooid
SeipglL>:8 Seip Gl >-S ap sosseooud ap OESNOUOD sp |euoreu edejls  ep
Selp €2 seip £2 ep sodwa} sop EIPAN o %0€ | OBSNPuod ap olpaw odwa
(N3
olad ojuswipasoid op oedezieuy
e sode seip (g :ejow ozeud) DQ
a N sojuswipaosd — YN @ JNT =
%09 > “ON %0L > “ON ool ) (seip 061 ‘e1oW S EM_N%M
= : & : * ozeid) |euOIDBN OJUBLUIPAOOI] = ! S
%08 Qoo.o 2 %08 u\oo.h = (sopinpuod |y ap sossaooud i i |jeBnpog enb we o jeuocieu (eysodsal ap sodway) "d'| ‘AINHEVANI
%08 <-S %08 < 'S ap ‘oN / 0zeid ou SOpINj2UOD :sody sop ozeud ou SOpIN|BUOD ouswipaooid Jod WY Sp op spodns @ owobau ap sossaoold
%0. %G/ WIY @p sossaoosd ap “oN) IV op sossaooud ap wabejuaolad | %0z | sossecoid ap wabesolad | %0¢ | siedouud sop epugpys B Jejuswny ¥
|EUOIDEN 0JUBWIPS20Id
opezi|enusd oJusWIPaNold =
058 > 19N 058 > 1IN oa e Ny mE:mE_umoE“ —dNT =
-058 : -0G8 a @ INY sowawipasold — I3 _
0SLL omm. 9] 696 omm. o] (salopeoipul O z d'l 'A3INHVANI
0SLL <8 696 <8 -gns SOp BwoOS) SOpINPUOD :sody} sop sopINEUOD op spodns @ owobeu ap sosseooid
000L L6 WY ©op sossadold ap oN SOpIN[oU0D 1Y 8p sossecosd ap N | %00L | WIY @p sosseoosd 8p N | %0 | siediouud sop e9edys B JejusWNy ¥
LLoe oLoz
B)JoN el o|najen ap opolai salopesipuj-gng 0s9d Jopeaipu| 0s3d feuoiodesadg oanaalqo 30
opeolajy ou oednpodiu| ap apepiun
SOJuaWedpa ap oedeijeay ap oedoauiqg
GpOES EP CLIISIUIN
E.gﬁﬁuggu h—w
pawLeul () i




€Lz IT0Z/52pDP1a13oy 2p ouvjd
(|euoioeu asey)
D @ Wy soawpasosd — JWT =
" 5 edelidxe ap
%L > ON %01 > :ON {niv ep ogdey
e by o B 001 . (SOpINUCD oSeAoUa] ejep B 9je) [eUCIOBN OJUSWIP320)d =
& g A 9 E . ap sossaoold ap ‘oN / ozeid :sodyy ozeld ou sopinppuoo
%EL <8 %Sl <8 ou  sopinjoucd  ogdenousl sop ozeud ou sopiNU0d Y op 083 WY ap oedeaouas ap
%01 %EL ap sosseooud  ep oN) | -BAouai ap sossaooid ap wabejuasiad %01 sosseooid ap wabejuasolad
"30 ogsweQ
EP | 0X3Uy OU SOPLIaSUl SOJUSWEDIpaW ozeid ou sopejuswa|dwt
— (sep og¢ = ozeid) ozeid ou (30/£8/1002 eAjoalg
%04 > :ON sopejuswa|dwi (32/€8/L00Z eARIRNQ BD oLlE @ 0 soby
%06 %0L 0 001 . (Sepejuswaidwi | Bp olE @ L0 sobiuy — eugpunwos —  euejunwod wsbeiuqie
° = E o) sagspag ap | woabelyque ap sojuawipasold ap  sousunpasoid  ap
%06 <-S N / 0zeisd ou sepejuswaidwi | ap  epugnbss  eu  seppwsa) elougnbas eu sepniws) 39
%08 Bu 39 sagsvaQ] WN) | 30 seosweg ep webeusotad | %Gl | seosiweg ep wabejusoieg
(leuoioeu asey)
WY sowswipaooid — g — || odiL
[euoioeN '00id — || odi] =
[euoioBN "20id — g | 0dl] =
|euoioeN '90Jd — v | odl] =
[BUOIDEN "00ld — SS05BOUION =
%Gl > :ON %G1l > :ON
%GE-%GL D %GE-%GL D 001 « (SOPINPUGCD ogeiele Wi SRiRib SR REtisell =
e S L ap sosssooild 8p N :sody} sop ozeud ozeud ou sopinjouod Wiy (ersodsas ap sodwsl) "d'| ‘QINWH VNI
%S€ <8 %GE <8 ozeid ou sopiNpU0D OB3eISYEe |  OU SOPINPUOD Y SP SOLLS) SOB 0B ap souLs) soe oedesaje ap op apodns 2 opobau ap sossao0.d
%GT %GeZ ap sossadoud  8p  GN) -BJS)E Op S0SSeo0.d 9p webeuadiad | %Gz | sosseooid ap wabejussiag %02 siedioud SOp BIOUSIOYS B Jejuawny 14
[BUOIOBN OJUBWIPS00I] =
00S > :ON 0€Z > :ON 0Q @ WY souawipasosd — HINT =
oco_.-oom. 2 mmw.omw. =2 (Salopeoipul-gns sop 0a @ WY sojuswipsooid — 3N = SOpIN|OUOD
000l <:'S S92 <:S BLIOS) SOPIN|OUCD OBSEACUS) :sodi} SOp SOPIN[OUOD NIV ap oedenoual
052 852 ap sossedold  8p N | WIV op oedeaoual ap sossaooid ap N | %0g | ep sosseooud 8p oN
[BUOIORN OJUSWIPS00Id =
00081 > DN 00041 > DN 2d @ WY souawipasold — YT =
Somm.cooﬂ =g oooww.ooot | " 00 @ Wy SoaWwIpasoid — JNT = sopinpuc 5
0002z < 'S 000ZZ <-S -qns SOp BWOS) SOPINOUOD :sodi) Sop SOpINOUO WY 9P SOULIS) IV 8p SOULd) SOB OBSEIa)E op ayodns o omobau sp sosseooid | ¥
00002 00561 ogdessyje ap $085800id 8p 'oN soe ogdela)e ap sossacoid 8p N | %0. | @p sossesooid  @p N | %0¥ siediound sop BIDEOYS B JEjUSWNY
LLoZ oLoz
ela| S ETT ojnajen ap opolajy salopealpul-qng osad Jopeaipu] osad JeuoioeladQ oAnasiqo 30
Ope2J3J\ Ou oBSualnuep ap apepiun
SOJUBWEIIPIN Sp oedeljeAay ap oedoaldiq
SpOEE B OLISHIN
1 900 p PG &

CURSEIRHN 0P FLODEN 3DTPUCITY

pawLeyul )

i




eLEL I [0Z/S2PpDP1a1]oYy 2P ouDjd
fE 1onl reol sopinpuod (Dg sopinpuod (DQ
mv.mm..o ¥ U 2 Y mcEwE_umn._o._& RIVE] 2 AN moEmE_umo.E& RIEE]
Sr<'§ 9<§ 9 |eBnuogd anb wa Wy op oed [eBnuod anb we Wy ap oed
Ge [ -eAOURL Bp s0ssao0sd 3P N - %0E | -eAoual ap s0ssa20id Bp HN
00€ > 19N 09l > :ON SOPIN|OU0D SOPINDUOD
5 : . ] (0g @ WY sojuswipasod) (AN sojuawipasold)
Opes 2 Gegtol=l | i s eBnuod WNI 9 [eBnpog enb
00s <8 0zz<:s anb we WY op sowus} soe we NIV 2p Souua) soe oed souepUNWes sojuswpasold
00% 061 oedelaye ap sosss00id 8p oN - %0/ | -es)e ap sossadoid ap N | %0 | sou [ebnuod ap oedenioe e JejuswoS S
SRR | SUPGES<ON |[euoieu ojuawipasoid |euotRU
. -00G : ! ! I
SEIp 008 oow. 2 SElP 009 oom. 2 jod WY °ep oedeaouas ojuswipacoid Jod WY op
Selp 009 > S SEIP00S>'S | ap sosseooid ep OBSNOUOD oedenouas op sossaooid ap
SEIp 0S. SEIp 665 ap sodws} sop  EIpIN ® %0Z | OEesnuod ap olpsw odwa]
Selp 0€Z <:ON | Selp 0€Z < :ON
selp cnm-oom. = g cmm-oom. = |euoioeu ojuawipadsoc.ld Jod |euoioeu ojuswipasoid (eysodsal ap sodwsl) ‘d'l ‘AINHVANI
Selp 00¢ > 'S Sep 00z > 'S || odn Sa05eIB)E Bp OBSNIOUOD sod || ody segdeisye aop op spodns o owwobau op sossaoosd
SBIp 622 Selp GZe op sodws} sop elpap - %0€ | oesnpuod ap oipow odwsa ) siediouud sop elOUSIDYS B JejuaWny ¥
1102 0Loz
el e}aiN o[najen ap opola sajopeoipuj-qng 0sad Jopeaipuj 0sdd [euoioesadQ oansalqo 30
———
199085 90 S0P 3 \
CURSIEIPMYY O RUODEN $pEDUCITY «w#ﬁ
pawLelu! | #_k )




LVl

I[10&/52PDPIaLIdy op ounjq

(selp 51 eaw ozeid) Svd
(seip og ejow ozeid) OIvd
SO2IUJ|D SOIBSUT =

(seip
09 elow ozeid) Wiy op ogdeaousy =

(selp
Gz ejow ozeud) || ody segdesd)y

(sep

0l ejdw ozeud) g| ody saodessiy
IV 3p oBdesa)ly =

%G9 > :ON %59 > :ON 001 « (seip 06 :e1ewW ozeud) NIy =
%G L-%C9 1D wcl-%cg o | (Seseoaed ap sopipad &p “oN / ozeid ou sopinjpUoo
oddariody - 0F8 0% ozeud ou sopinpuos apepienb :sody) sop 0zeid ou sopINOUOD apepijenb & edueinbas (eysodsas ap sodwsa)) “d'| ‘AINHVANI
%EL <8 %SL<'S s eduemnbBes ‘epeoye  ap | epeplenb 8 edueinBss ‘eeoys ap 0gd ‘epeoye ap ogdeleAe ap op apodns a oiogbau ap sossasoid
%0/ %04 oedeleae ap sasedased ‘,N) | -eleAe ap sasedaled ap wabeuadiad | %001 saJeoaled ap wabejusolag %0F siediouud sop EIDUIDYS B JBjuaWnY v
S00|UJ|D SOIBSUT =
NIV @p oedenousy «
WIV op ogdesally =
0029 > :ON 0029 > :ON (se10pEOIpUI WIY =
0099-0029 D 0099-0029 O | -gns sop ewos) apepyenb :ap sosssoold e apepienb o edueinbas ‘d'1 'QINHVANI
0099 < 'S 0099 < :S a edueinbas ‘eioeoye 9p | soAlelal apepienb o edueinbas ‘ered ‘eloB2Y ap oedeleAe op apodns @ o1o06au ap sossesoud
00¥9 00+9 oedeleae ap saieoaled ap LN | -4o op oedejeAe ap saiedased ap N | %00L op salaoaled ap 4N %09 siediound sop eioEOYS € Jejuawny v
Loz oLoz
[ ETT ] [ ET T ojnajen ap opolal salopedipuj-qng 0sad Jopeaipuj 0sad |euoloeiadg oanaalqo 30
eol)uUaLD OBIRI|EAY 3P apeplun
sojuawWedpap op oedeijeay ap oedoaliq
P —
41 apORS 4D STNPaL 3 A ]
CHAIEIPHY 0P [UGDEN 9PERUCHY h'w
pawuesul Cp r.m




£L/51

LLOGS2oPVPLIoy op vuvq

"eLBIUNWOD oede|siBa| woo oedeljioucdal eled ‘ojuswnoop ajsap oedeloqe|s ep elep e [anisiraid

o anb ‘|eBa| ozeud ou sjuaianbai ou odws) ap opouad o aibsjul enb (oisoby ap 61 8P ¥00z/9F 1971) eAREISIBS)| ogdeJsye snbyusn as oseo sopejsnle sjusweaeoyiubis Jas enb ogls) saloleA SBIST |

%06 > “ON %06 > :ON
%S6-%06 O %56-%06 ‘O ozeid ou
%56 < 'S %G6 < 'S sepessanosd SINOID BIA Seprawgns
%6 %Ec8 sapdeoynou ap wabejuaoiad «
e =0 = o 001 . (Sepessasoid sepessanold (sepesadssul o
ﬂw\uoo-,x_om 9 o}om-n}om 9 saodeoynjou .m._v N/ ozeid ou SOABID) SESIBAPY wmmuom.mm
%06 < -S %06 < S ozeud ou sepessasoid YYSNS | sepessasoid DIAS BIA Sepiawgns op sepedsng) HYSNS @p
%G8 %G8 saodeoynou  ap  ‘oN) | seodeoyjou  ep  webeediad = | %0z | Seodesynou sp wabepsoiad
Selp ¥Z < :ON Selp LE < ION
selp $2-02 'O Selp 1€-62 10 021Ul[9
SEIP0Z > 'S Seipgz > 'S olesua ap oedela)e ap sopipad
Selp Z¢ seip g2 e ejsodsas 9p opsw odwal «
SBIP ¥ < :ON SBIP ¥ < "ON
s . 0o1UI[O OlBSUS
SR o¢..u b vv.ov..o ap oedels)e ; oedezuone ap [ee][V]]s} 0921Ul[0 OleSUD ap oBdeld)e
Sep Oy >:S Seip 0t > 'S sopipad e ejsodsas ap olpsw | clesua ap ogdezuome sp sopipad / oedezuojne op sopipad
,SEIp Z¥ SBelp Zt odwaj ap sodwa) sop BP9y | B Ejsodsal ap olpow odwsl = | %0S | & ejsodsas ap ojpaw odwa]
%G6 > :ON %G6 > :ON e —— 001Ul olesud 3p Mﬁﬁmi =
e . -0/ R * 3 0DIUIID OIBSUS 3P OBIEZLONY =
%86 u\omm 2 %86 \amm 2 ou sopipuodsai ou_c_o_u olesua i ORIy sopipucdsal  0olUlD OlBsud (eysodsai ap sodwa}) "d’| ‘A3NHVYANI
%86 < -S %86 < 'S ap oedesg)e ; oedezuojne :sodi} sop ozeid ou ap oedeloye ; oedezuone op apodns @ oloobau ap sossasoud
\ %16 %16 sopipad ap sN) | sopipuodsas sopipad ap wabejuadiad 9,08 | op sopipad ap wabeadlad | %00} siediouud sop BroudIoya B Jejuawny v
Loz 0L02
BlaN [T ojnajen ap opoId salopedipul-qng 0sad lopeaipuj 0sad leuoioesadQ 0AR23[QO 30
SO2IUl[) solesul ap apepiun
sojuawesipajy ap oedeljeay ap oedaang
d'1 3pORS 3P SNPaL @ N -u
CRSWE DN G PLODBN IPEDUCHY P_

pauLesul &y




ik 1 infarmed

& Produtos de Saide 1P,
Minlstérlo da Sadde

3.1.1.2. Direc¢do de Produtos de Saude

Esta Direccéo tem por Miss&o a regulagdo, supervisao do mercado e vigildncia dos produtos de saude, englobando a
investigac&o clinica de dispositivos médicos, segundo os mais elevados padrées de proteccdo da Salde Publica e
garantindo o acesso aos doentes, profissionais de salide e aos cidadéos em geral, de produtos de salide conformes

com os requisitos regulamentares aplicaveis.
Os objectivos a alcancar respeitam a

» Reforgar a supervisdo do mercado e a vigilancia dos produtos de satde;

» Melhorar os contelidos, manter actualizada e promover o acesso a pagina Web do INFARMED, |.P. e informar os
intervenientes no sistema regulamentar nas areas dedicadas aos produtos de satde;

» Melhorar o quadro regulamentar nacional aplicavel aos produtos de salde e reforgar a intervencéo no sistema
regulamentar europeu;

» Melhorar continuamente o sistema de gestéo da qualidade implementado, de modo a optimizar a eficiéncia interna
e a promover a satisfagdo dos clientes.

Tendo em conta os objectivos definidos pretende-se que no final de 2011 sejam alcangados um conjunto de resultados,
cujas metas inerentes aos indicadores de medida consubstanciam o Balanced Scorecard. Dos resultados a alcangar,
salienta-se:

» Realizagéo e implementacgéo dos projectos no ambito do programa EVOLVERE, dentro dos prazos acordados;
« Informatizacéo dos processos de registo de dispositivos médicos por fabricantes nacionais;
« Acompanhamento da implementag&o do novo Estatuto dos Dispositivos Médicos;

+ Participag&o na discusséo da revisdo da Directiva 98/79/CE, do RECAST das Directivas 90/385/CEE e 93/42/CEE
e de mais actos regulamentares em matéria de Produtos de Salde;

¢ Implementagéo do art®. 2° da Deciséo da Comissao relativa & base de dados Europeia de Dispositivos Médicos
(Eudamed);

 Acgbes de formagao e divulgacédo de informagio de requisitos regulamentares na area dos Produtos de Sadde.
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Ministério da Sadde

3.1.1.3. Direccao de Gestio do Risco de Medicamentos

A Direcco de Gestdo do Risco de Medicamentos tem por missdo a proteccio da salde plblica através da
farmacovigilancia e da gestdo de risco de medicamentos de uso humano. Nomeadamente, da identificagio de riscos
associados & utilizacdo de medicamentos, da avaliagdo dos riscos identificados, da implementacdo de medidas de
minimizac&o dos riscos e da comunicagao destes riscos aos profissionais de satide, doentes, consumidores e cidad&os
em geral.

Num momento de crescente exigéncia cientifica e social, 0 compromisso desta Direcgéo é o de produzir mais evidéncia

robusta e de articular com os parceiros relevantes para permitir uma actuacgao célere e informada.

Assim, a actuagéo do INFARMED, |.P. em matéria de farmacovigilancia incidira na:

e Andlise de notificagbes de Reacgdes Adversas Medicamentosas (RAM) e outros problemas associados a
utilizagio de medicamentos, incluindo a avaliacdo do nexo de causalidade das notificacdes classificadas como
graves;

e Implementacdo de projectos de aumento da robustez da evidéncia cientifica e na avaliagdo de dados de
seguranga na base de dados de RAM e outras fontes de informacéo;

¢ Reforco da colaboragdo da DGRM com parceiros chave;
e Desenvolvimento e remodelagdo da arquitectura tecnolégica da DGRM:;
» Elaboracéo e analise de relatorios de avaliagdo da relacio beneficio-risco,

e  Avaliag8o, monitorizagdo e implementacdo de materiais educacionais e de alteracdes tipo Il de seguranca por
motivos de farmacovigilancia;

e Implementacéo de medidas de seguranca identificadas como relevantes;

e Manutencgéo do Sistema de Gestéo da Qualidade, implementado em 2009.
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3.1.1.4. Direcgdo de Avaliagdo Econémica e Observagdo do Mercado

A Direcgao de Avaliagdo Econdmica e Observagéo do Mercado tem como missdo a avaliagdo do valor terapéutico
acrescentado e a relagdo custo-efectividade relativa dos medicamentos para efeitos de financiamento pelo SNS e o
fornecimento de informacéo relativa a monitorizagdo e analise da utilizagdo dos medicamentos e dos produtos de
salde, e do acesso aos respectivos mercados.

O cumprimento da missdo, acima identificada, desenvolve-se através de actividades no ambito da avaliagéo
farmacoterapéutica e econdmica para apoio & decisdo de comparticipacdo do Estado no preco dos medicamentos, da
monitorizagdo do mercado de medicamentos e produtos de saude e da recolha, tratamento e divulgacdo de informacao
técnica e cientifica relacionada com os medicamentos, produtos de salde e actividades conexas.

O desenvolvimento positivo das actividades identificadas contribui para a promogéo da utilizagdo racional dos
medicamentos e da eficiéncia e sustentabilidade do sistema de salide e para o aumento da competitividade do sector
farmacéutico e produtos de salde através do apoio técnico cientifico a inovagdo e difusdo. Estes contributos sdo
visiveis pela melhoria no que respeita a acessibilidade aos medicamentos sem esquecer a sustentabilidade do sistema

de saude e pelo aumento e transparéncia de informac&o sobre a evolugdo dos mercados e a tomada de decis3o.

Por outro lado, o objectivo de melhoria constante de processos e procedimentos tem um contributo positivo para o
desenvolvimento do sistema de gestdo de qualidade e no desenvolvimento de competéncias. Também a participagéo
internacional em grupos estratégicos nestas areas de trabalho permite reforgar a intervencéo no Sistema Europeu e a

partiiha de conhecimentos e experiéncias com impacto positivo na imagem nacional e no desenvolvimento de
competéncias internas.

Plano de Actividades/2011 21/73
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Ministério da Sadde

3.1.1.5. Direccéo de Inspeccao e Licenciamento

Licenciamento

Assegura o licenciamento das entidades distribuidoras por grosso de medicamentos de uso humano, incluindo a
distribuicdo domiciliaria de medicamentos, farmacias, aquisigio directa de medicamentos servicos farmacéuticos
publicos e privados, locais de venda de MNSRM, bem como de outros agentes intervenientes no circuito de
medicamentos e produtos de salde.

Assegura o licenciamento dos distribuidores e fabricantes de dispositivos médicos.

Assegura o registo dos profissionais, nomeadamente os directores técnicos e outras pessoas qualificadas que exercem
fungdes nas entidades tuteladas pelo INFARMED, 1.P..

Assegura o licenciamento dos agentes que intervém nas actividades de cultivo, produgo, fabrico, emprego, comércio
por grosso, distribuigao, importagdo, exportagao, transito, aquisicdo, venda , entrega e detengéo de plantas substancias
e preparagdes de utilizagao restrita.

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

Esta Unidade participa também como entidade consultada no processo de licenciamento industrial de fabricantes de
medicamentos.

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

Plano de Actividades/2011 25173
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Minlstério da Sadde

Inspecgao

A Unidade de Inspecgao compete assegurar a verificagdo da conformidade do exercicio da actividade farmacéutica e da
comercializacdo de medicamentos com a legislagdo em vigor através da verificagdo dos sistemas de Boas Praticas de
Fabrico de Medicamentos e de Substancias Activas (BPFM), Boas Praticas de Distribuicdo (BPD), Boas Préticas de
Farmacia (BPF), Boas Praticas de Farmacia Hospitalar ( BPFH) Boas Praticas de Farmacovigilancia (BPFv), Boas
Praticas de Laboratorio (BPL), Boas Praticas Clinicas (BPC) e das normas aplicaveis & publicidade, rotulagem e folheto
informativo de medicamentos e conformidade da AlM .

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

No ambito do controlo de estupefacientes e substancias psicotrépicas sdo inspeccionadas, as actividades de cultivo,
produgéo, fabrico, emprego, comércio por grosso, distribuicdo, importacdo, exportacdo, transito, aquisicdo, venda,
entrega e detencédo destas substancias.

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

Assegura as actividades necessarias a autorizacao de utilizag&o especial de medicamentos para colocagdo no mercado
de modo a colmatar rupturas de stocks, a emiss@o de autorizacbes de fabrico/importacdo de medicamentos e de

certiddes de BPF de medicamentos e substéncias activas.

Assegura todas as actividades internacionais relacionadas com a EMA e PIC/S relativamente as obrigagdes do sistema
de inspectorado portugués

Esta unidade em colaborac&o com outras Direccdes do Infarmed. intervém nas actividades de combate a contrafacgéo
de medicamentos.

A Inspeccéo do Infarmed enquadrar-se-a na estratégia do Ministério da Saude. através do reforgo da acgdo inspectiva a
entidades e produtos assente num modelo de planeamento baseado no risco.

Plano de Actividades/2011 29/73
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Minlstério da Sadde

3.1.1.6. Direcgao de Comprovacao da Qualidade

A comprovagdo da qualidade é realizada em dois laboratérios especificos - o Laboratério de Quimica e Tecnologia
Farmacéuticas (LQTF) e o Laboratério de Biologia e Microbiologia (LBM).

A actividade analitica desenvolvida, consistira fundamentalmente na analise de amostras de medicamentos, matérias-
primas, produtos cosméticos e de higiene corporal e dispositivos médicos.

Serad dada énfase a participacdo na estratégia europeia de combate a contrafac¢do de medicamentos e anilise de
desconhecidos, com o recurso a metodologias analiticas de maior complexidade, nomeadamente a técnicas hifenadas
(GC-MS e LC-MS) ou espectofotometria de infravermelho proximo (NIR).

No ambito da colaboragéo europeia a DCQ participara na andlise de medicamentos centralizados coordenada pela
EMEA/EDQM e na analise de medicamentos de reconhecimento mutuo. Neste enquadramento, tendo em consideracéo
a confianga mutua (fortalecida por auditorias interpares) e a partilha de informagéo, de modo a optimizar recursos e
evitar duplicacio de trabalho, o INFARMED, I.P. analisard amostras provenientes de outros Estados Membros e enviara
amostras comercializadas em Portugal para outros Agéncias.

Ainda no &mbito da participacio europeia o INFARMED, I.P. colaborara na elaborag&o de monografias para a
Farmacopeia Europeia;

Relativamente ao processo de emissdo de Certificado Oficial Europeu de Libertagio de Lote (COELL), de
medicamentos hemoderivados, serd continuada a estratégia de prestacdo de servicos a entidades externas. Sera
efectuada ainda, a avaliacdo documental de vacinas e de medicamentos hemoderivados da qual resulta a emissao de
Certificados de Autorizagéo de Utilizagao de Lote (CAUL).

Pretende-se potenciar a capacidade instalada em analises de controlo microbiolégico, fomentando a colaboragéo
iniciada com 0 OMCL sueco.

A DCQ esta igualmente empenhada na manutencéo da acreditagdo de acordo com a Norma NP EN ISO IEC 1 7025.
Esta prevista a participagdo em varios estudos interlaboratoriais para avaliacdo do desempenho.
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3.1.1.7. Direcgao de Gestio de informacéo e Comunicagdo

No ambito das competéncias da Direcgdo de Gestdo de Informacdo e Comunicagdo é missdo desta direccao
estabelecer a politica de comunicacso a adoptar e as acgdes subjacentes, visando os clientes externos e internos,
assim como os parceiros estratégicos e de negocio, em articulagdo com o Conselho Directivo e alinhando a mesma
com os desafios e objectivos estratégicos tracados para a organizacdo, em moldes que se revelem ajustados as
responsabilidades nacionais do INFARMED, |.P. e ao seu papel no espago da Unido Europeia.

Neste contexto, o Centro de Informagdo e Conhecimento (CIC) pretende garantir a eficacia das actividades de
comunicagéo com os clientes através de um esforgo para a utilizagdo de plataformas digitais para publicagbes, de
actualizagéo de contetidos disponibilizados on-line, de melhor acesso partilha e divulgacdo de informacdo e de
optimizagdo do seu processo interno de gest&o do conhecimento.

Ja o Centro de Comunicacdo e Atendimento (CCA), privilegia a optimizagdo das actividades de atendimento e
comunicagéo, focando-se na capacidade de resposta adequada e célere, aos clientes externos, baseada em fontes
de informagao interna, bem como a desmaterializagéo dos documentos e dos processos internos e externos que
circulam no INFARMED, I.P.. Estas premissas irfo certamente contribuir para a prestacéo de um servigo publico que
va de encontro as necessidades de todos os publicos envolvidos.
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3.1.1.8. Gabinete de Aconselhamento Regulamentar e Cientifico

A constituicdo do Gabinete de Aconselhamento Regular e Cientifico (GARC) insere-se no conjunto de medidas
adoptadas pelo INFARMED, |.P., |.P. que visam contribuir para o aumento da competitividade, desenvolvimento e
internacionalizag&o dos sectores farmacéutico e de dispositivos médicos portugueses.

Neste sentido, é missdo do GARC prestar aconselhamento regulamentar e cientifico aos sectores farmacéutico, de
dispositivos médicos e de produtos cosméticos e de higiene corporal, em matérias relacionadas com a concepgao, o
fabrico e a monitorizago de medicamentos e produtos de saude, bem como apoiar a indastria farmacéutica e de
dispositivos médicos no Ambito da autorizagdo e registo de medicamentos e autorizagé@o de aposicéo da marcagdo
CE em dispositivos médicos.

A criag&o de areas de competéncia especificas na area dos medicamentos e produtos de saude, tem vindo a ser
uma aposta do GARC, contando para tal com o elevado nivel de conhecimentos e experiencia dos peritos internos e
externos que colaboram com o INFARMED, I.P..
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3.1.1.9. Organismo Notificado

O Organismo Notificado desempenha um papel relevante na area dos dispositivos médicos de maior risco, (da

classe | estéril ou com fungéo de medic&o, até a classe lll), procedendo a avaliagdo de conformidade dos produtos
junto dos seus fabricantes.

Considerando que, até ao presente, a totalidade dos clientes do ON sao empresas nacionais, este servigo tem
contribuido para a qualificacdo destas industrias ao imprimir critérios de rigor e qualidade nas avaliagdes que
efectua, reforgando o cumprimento dos seus deveres para com a satde publica.

Também a nivel internacional, esta unidade tem estado articulada com alguns dos seus congeneres europeus,
participando na discuss@o de estratégias comuns em matérias de questdes de organizacdo e avaliagdo da
conformidade por parte de outros Organismos Notificados europeus de dispositivos médicos.

Teve inicio em 2010 uma estratégia de internacionalizagdo dos nossos servigos, focalizada exclusivamente em
fabricantes internacionais que se adeqiiem aos nossos requisitos em matéria de desempenho, qualidade e
seguranga de dispositivos médicos, e que possam complementar a indUstria que ja existe trazendo produtos
inovadores ou comercialmente interessantes para o nosso pais e para a Unido Europeia.
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3.1.1.0. Equipa da Publicidade

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

Considerando a forte regulamentacdo da actividade publicitaria a estes produtos e a especial necessidade de
proteccdo do consumidor, o INFARMED, I.P. monitoriza o mercado através da consulta a diferentes suportes
publicitarios, nomeadamente, televisdo, radio, imprensa, internet, e ainda através de queixas efou denlincias,
procedendo a uma avaliagéo das pecas publicitarias, dirigidas quer ao publico em geral, quer aos profissionais de
saulde, tendo em ateng&o os seus efeitos e beneficios, com vista a promogéo do uso racicnal dos medicamentos,
dispositivos médicos e produtos cosméticos e de higiene corporal.

Tendo em conta o aumento da aclividade publicitaria relativa a medicamentos e outros produtos de salide, bem
como, o exponencial alcance da mesma, resultante da multiplicidade de meios de informagdo e de produtos
disponiveis no mercado, pretende o INFARMED, I.P. no ano de 2011, consolidar e reforcar o seu conhecimento do
mercado, por forma a garantir que aquela actividade se paute pelo maximo respeito dos principios da promocéo do
uso racional dos medicamentos, dispositivos médicos e produtos cosméticos e de higiene corporal, e da proteccéo
da sadde publica.

Deste modo, sera fundamental o desenvolvimento de medidas que contribuam para um aumento efectivo do nimero
de suportes monitorizados, bem como, das pecas notificadas ao INFARMED, I.P. pelos titulares de Autorizagéo de
Introducéo no Mercado, através do Sistema da Publicidade de Medicamentos (GPUB).

Com a entrada em vigor de regulamentacio aplicavel a publicidade de dispositivos médicos, sera necessario
desenvolver acgbes que permitam monitorizar adequadamente o amplo leque de dispositivos medicos publicitados.
O INFARMED, I.P. procurara assegurar uma participagao activa junto dos seus parceiros, nomeadamente através
da elaboragfo de recomendacgbes, para o que se afigura essencial a dinamizacdo do Conselho Nacional da
Publicidade de Medicamentos, 6rgdo consultivo do INFARMED, I.P. no dominio da publicidade relativa a
medicamentos de uso humano.
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 Produios de Sadde LP.
Minlstério da Sadde

3.1.2. Funcoes de Suporte

3.1.2.1. Direcgado de Sistemas e Tecnologias de Informagéo

A Direcgao de Sistemas e Tecnologias de Informagéo (DSTI), ciente da sua miss&o de suporte s demais Direcgoes
do INFARMED, |.P. e do respectivo contributo para a materializac&o dos objectivos estratégicos do mesmo , definiu
os seguintes objectivos para o ano de 2011:

e Potenciar a utilizagdo e os beneficios de um sistema de informagdo integrado, quer através do acesso a
informacéo transaccional, quer através de informagdo analitica, garantindo-se em paralelo, a acessibilidade, a
consisténcia e a seguranga das aplicagdes e dos dados com os niveis de servico adequados aos objectivos das
Direcgdes de Negécio;

e Consolidar e implementar um conjunto de procedimentos de execugédo e de controlo da operativa de SI/TI, em
particular através das normas NP EN ISO 9001:2008 e ISSO/IEC 20000, permitindo o reforco do sistema de
gestdo da qualidade do INFARMED, |.P. de uma forma global e adequando em simultdneo as respectivas
competéncias e recursos;

e Suportar as Direcgbes de Negocio, disponibilizando recursos, competéncias e conhecimento, de forma a
garantir um papel activo e pioneiro nos grupos de trabalho do Sistema Europeu de Avaliagdo e Supervisdo do
Medicamento e Produtos de Satde.
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3.1.2.2. Direcgédo de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais

A Direcgo de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais compete gerir recursos humanos, financeiros,
materiais e tecnolégicos, garantindo as condigbes necessarias ao normal desenvolvimento da actividade do
INFARMED, 1.P..

No dominio da fungéo financeira e orgamental que esta direcgdo desempenha, designadamente no ambito da
definicéo das politicas financeira e orgamental, antecipam-se para 2011 grandes desafios em particular no dominio
da disciplina orgamental decorrentes das medidas impostas pelo Plano de Estabilidade e Crescimento (PEC), nem
sempre de facil conciliagdo com as necessidades identificadas no ambito das diversas actividades desenvolvidas
pelo INFARMED, |.P..

No dominio da fungo gestdo de recursos humanos os desafios que se impdem para 2011, serdo sentidos em
particular no ambito:

e Daimplementacéo da nova estrutura da area de recursos humanos, designadamente ao nivel da formacgao
e desenvolvimento das equipas que irdo assegurar as competéncias de gestio de recursos humanos;

e Do desenvolvimento de competéncias até aqui ndo asseguradas, nomeadamente na area da gestédo
estratégica, com particular enfoque nos dominios da gestio de carreiras, gestdo de fungdes e
competéncias e gestao da formacao.

Para concluir, em 2011 a Direcgdio de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais mantém como linhas
orientadores da sua actividade a Simplificagdo dos processos, a Qualidade no Servico Prestado, apostando no
desenvolvimento das competéncias no dominio da Gestéo Estratégica de Recursos Humanos.
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3.1.2.3. Gabinete Juridico

Ao Gabinete Juridico e de Contencioso compete, essencialmente, assegurar a assessoria juridica ao Conselho
Directivo e aos demais servicos do INFARMED, I.P., elaborando pareceres, estudos e documentos de natureza
juridica, aplicando direito de mera ordenagéo social, e assegurando a produgio legislativa e regulamentar na sua

area de intervengéo, contribuindo, assim, desta forma, para o cumprimento dos Objectivos Estratégicos definidos
pelo Conselho Directivo.
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Minlstério da Sadde

3.1.2.4. Gabinete de Planeamento e Qualidade

O Gabinete de Planeamento e Qualidade tem por miss&o coordenar as actividades inerentes ao planeamento e
controlo de gestdo do INFARMED, |.P..

Orientando a sua actividade para o cumprimento do Objectivo estratégico (OE3) - Melhoria Continua e Eficiéncia
Interna - o GPQ procura, em 2011, consolidar a implementagio do novo modelo de Planeamento e Monitorizacio
do Infarmed, a utilizagdo da ferramenta de Business Intelligence e orientar os seus recursos humanos para a

analise critica dos resultados apurados, com vista a uma gestdo cada vez mais eficiente do Infarmed.

Este novo modelo preconiza uma maior simplicidade e incidéncia nas actividades de maior valor acrescentado para
a Misséo do Infarmed e que se reflectira nos instrumentos de gestdo que produz ( nomeadamente, Plano de
Actividades, QUAR e auto-avaliagio, Relatorio de Actividades e sumarios executivos).

O GPQ promove ainda a Auto-Avaliagdo do Instituto segundo o modelo BEMA (Benchmarking of European
Medicines Agencies) e assegura a intervencéio do Infarmed neste exercicio europeu participando no seu Steering

Commitee e integrando as equipas auditoras na realizac@o das auditorias as agéncias europeias congéneres.

A Unidade da Qualidade tem como missdo, a promogéo da implementagdo e monitorizacdo do Sistema de Gestéo
da Qualidade no Infarmed, apoiando as Direcgbes na sua consolidagdo e certificagdo de processos segundo a NP
EN ISO 9001:2008, na participagéo nos varios projectos inscritos no Programa Evolvere, bem como a formacéo dos
profissionais em gestéo da qualidade.
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Ministério da Saude

3.1.2.5. Objectivos Transversais

Além dos referidos objectivos prosseguidos por cada Direcgfio deste Organismo, estdo inscritos neste Plano
aqueles que s&o transversais a todo o INFARMED, I.P., instituindo-se a responsabilidade totalmente partilhada com
a identificacdo do owner dos indicadores e os objectivos e indicadores com responsabilidade partilhada, mas

ancorados em areas responsaveis pelo seu controlo e monitorizacéo.

Plano de Actividades/2011 54/73
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Ministério da Sadde

3.2. Sistema Europeu do Medicamento e Cooperacio

O INFARMED, I.P. assume um papel cada vez mais preponderante a nivel europeu e internacional no sentido de
responder aos actuais desafios emergentes, como o reforco da competitividade do sector farmacéutico nacional, a
rapida evolugdo da ciéncia no desenvolvimento de novos medicamentos, a crescente exigéncia ao nivel da

transparéncia, o combate eficaz & contrafacgéo, entre outros.

Ao Infarmed coloca-se o particular desafio de, cumulativamente, consolidar e reforgar a participacéo no Sistema
Europeu de Avaliagéo do Medicamento e Produtos de Salide e estabelecer uma politica de colaboragéo institucional
internacional que promova o apoio ao desenvolvimento das estruturas regulamentares e técnicas, mantendo uma
estreita ligagdo com os Paises Africanos de Lingua Oficial Portuguesa, bem como com os paises da América Latina
no ambito do Grupo EAMI (Grupo de Autoridades Competentes em Medicamentos dos Paises Ibero-Americanos),
através do intercdmbio de informagéo técnica e regulamentar.

A resposta aos actuais desafios incita o Infarmed a desenvolver estratégias que, por um lado, contribuem para o
reforco da sua posigdo no ambito do Sistema Europeu do Medicamento e, por outro, para o aumento da

competitividade e internacionalizag&o do sector nacional farmacéutico e dos produtos de satde.

No ambito do Sistema Europeu de Avaliagdo do Medicamento e Produtos de Saude, sera prioritario o reforco e a
consolidagéo da posicdo do Infarmed no top 5 enquanto Estado Membro de Referéncia, em reconhecimento do
potencial técnico e cientifico nacional.

Para tal, contribuira decisivamente a continuidade do novo modelo de avaliagédo do Infarmed que, através de critérios
de exceléncia e de racionalidade na utilizagdo dos recursos disponiveis, apoiara uma gestdo de recursos mais
eficiente e visara a obtenc&o de elevados niveis de desempenho, de forma a melhor corresponder as expectativas
dos parceiros desta Autoridade.

Ainda no ambito europeu, o Infarmed participa na Rede de Laboratérios Oficiais de Comprovacéo da Qualidade de
Medicamentos da Europa, considerando estratégica a manutencéo do posicionamento nos lugares cimeiros na
avaliagdo de amostras de medicamentos autorizados através dos procedimentos de reconhecimento
mutuo/descentralizado e centralizados.

A nivel Comunitéario, manter-se-a a participacéo no processo de discussao do pacote farmacéutico, a nova legislagéo
comunitaria, relativa & falsificagdo de medicamentos. A revisdio da legislacdo comunitaria no ambito dos dispositivos
médicos e ensaios clinicos seré outra das actividades que exigira um participaco muito activa em 2011. Na area da
farmacovigilancia, e tendo em consideragéo a legislacio europeia recentemente publicada, o Infarmed assume o
compromisso do estabelecimento de procedimentos com vista & prossecugdo dos objectivos da nova Directiva,
designadamente reforgar as actividades de farmacovigilancia e racionalizar os recursos.

O Infarmed acompanhara, em simultaneo, a iniciativa “Smart regulation” da Comissao Europeia e o processo de
simplificagdo administrativa dai decorrente. Apoiara iguaimente o desenvolvimento do Roadmap da Agéncia
Europeia do Medicamento para 2011-2015.

Adicionalmente, prosseguird a discussdo de quesies relacionadas com a transparéncia a nivel europeu e na
implementagdo de medidas de transparéncia decorrentes da legislacio em vigor, nomeadamente sobre as
actividades e o processo de deciséio, com relevancia para os parceiros e tendo por fim a salvaguarda da saude
publica.

O Infarmed procurara aprofundar a sua participacéo em projectos de worksharing a nivel europeu em varias areas da
sua actividade, designadamente na area de avaliagio e autorizagio, procurando assegurar uma participacéo activa
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no Sistema Regulamentar Europeu do Medicamento. O Infarmed continuara também a participar activamente no
Grupo dos Chefes das Agéncias de Medicamentos, sendo membro do seu secretariado permanente.

Estes constituem alguns dos elementos que, a par da intervengdo em grupos de trabalho, comités e projectos
europeus, continuar&o em 2011 a nortear a actividade europeia do Infarmed.

Em 2011, a politica de cooperacao/colaboragéo internacional assegurara a continuidade dos projectos em curso, em
particular com Angola, Cabo Verde e Mogambique, privilegiando actividades de apoio ao desenvolvimento de infra-
estruturas regulamentares, no dmbito da avaliagdo, aprovacéo, fabrico, comprovagédo da qualidade, distribuigio e
dispensa, com particular enfoque na formagéo de recursos humanos, na transferéncia de conhecimento e no

desenvolvimento de politicas ao nivel do medicamento e dos produtos de satde.

A implementacdo de mecanismos de actuagdo em rede na area do combate & contrafacgdo sera outras das
actividades em que o Infarmed se empenhara com o Grupo EAMI, que podera vir a constituir uma importante
plataforma de troca de informagdo e de alertas no contexto da América Latina, sendo extensivel a outros paises,
nomeadamente os PALOP. Enquanto membro permanente do secretariado deste grupo, e coordenador do subgrupo
do combate & contrafacg&o, Portugal, representado pelo INFARMED, I.P., procuraré estimular condicbes para a
criagdo, implementagéo e integracéo adequada desta rede anti-contrafacgéo com outros sistemas de prevencio e
controlo existentes.

3.3. Desenvolvimento da Indastria Farmacéutica

O aumento da competitividade e desenvolvimento do sector farmacéutico portugués tem sido concretizado através
de um conjunto de iniciativas que tm promovido a capacidade, a competitividade a nivel nacional e o potencial
técnico-cientifico da industria farmacéutica nacional tanto internamente (e.g. programa ISO; programa LEAN FARMA
XXI) como externamente (exemplo: paises arabes e de expressédo portuguesa).

A evolugéo mantida sublinha a importancia desta indistria para o desenvolvimento da economia, sob o ponto de

vista do valor acrescentado, das exportagtes e da sua eficiéncia.

Para 2011, o INFARMED, |.P. continua a considerar de extrema importéancia a consolidacéo e o aprofundamento do
trabalho iniciado em matéria de promocéo da internacionalizagéo da inddstria farmacéutica nacional assim como da
competitividade e efectividade do sector. Para este efeito prevé-se a continuagio do desenvolvimento das seguintes
acgdes:

» abordar novos mercados, nomeadamente os mercados emergentes, através do desenvolvimento de acgbes

promocionais e de contactos bilaterais;
« identificar sinergias com outros sectores da salde;
« contribuir para a redugao de custos de contexto e
» facilitacdo de acesso a informagdo constante nos medicamentos (e.g. cegos e ambliopes).
Pretende-se também continuar a expandir o “Projecto ISO” (projecto de cooperacéo interempresarial) nas areas da
formacéo e treino de pessoal, qualificacdo de fornecedores, redugéo do impacto ambiental do sector, eficiéncia

hidrica e energética, reducéo da logistica inversa e aquisigbes conjuntas de bens e servigos. O desenvolvimento de
acgdes de intermediacdo para e facilitagdo para favorecer parcerias entre a indUstria farmacéutica e o sistema
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cientifico e tecnolégico nacional assim como motivar as empresas farmacéuticas multinacionais a estabelecerem
acordos baseados em projectos com centros de 1&D de exceléncia nacionais esta também previsto.

3.4. Recursos Humanos

Em 2009 -2010 decorreram os procedimentos concursais com vista ao preenchimento do mapa de pessoal. Do
INFARMED, [.P..
Embora subsista escassez de recursos humanos , cré-se que a contratacdo em curso possa atenuar os

constrangimemtos verificados nos anos passados e traduzir-se na obtencdo de um melhor desempenho
organizacional.

Postos de Trabalho Postos de Trabalho A%
2011 2010

Conselho Directivo 5 5 0%
Dirigentes 33 33 0%
Gestdo e Avaliagio de Medicamentos e 114 11 2,7%
Produtos de Saude
Vigildncia de Medicamentos e Produtos de 26 23 1,3%
Satde
Licenciamento, Inspecgdo e Controlo da 72 75 -0,4%
Qualidade
Acessibilidade, Uso Racionalizagdo e 68 68 0%
Informagéo
Apoio de Gestéo 72 75 -0,4%
Sistema Europeu do Medicamento e 2 2 0%
Cooperagio
Apoio ao Desenvolvimento, & Inovagéo e a 1 1 0%
Internacionalizagdo do Sector Farmacéutico
Total 393 393 0%
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3.4.2. Recursos Financeiros

A estratégia do INFARMED, I.P. passa pelo auto-financiamento com recurso a receitas proprias e a fundos
comunitarios, dispensando o recurso a dotagoes do Orgcamento de Estado (OE). N&o se prevé para 2011 o recurso a
qualquer dotagéo proveniente do OE.

Assim, deverd ser seguida a pratica que tem vindo a ser aplicada nos ultimos anos e que visa assegurar a
autonomia financeira, o equilibrio orgamental bem como uma adequada politica de financiamento da actividade do
Infarmed.

Em matéria de origem e aplicagdo de fundos a gestédo dos recursos financeiros do Infarmed em 2011 apresenta a
seguinte estrutura:

Origens de Fundos Aplicagdo de Fundos
Fundos Préprios ...Fundos Préprios

Taxas 66.850.000,00 93,89% Despesas com Pessoal 15.692.000,00 35,66%

Outras receitas 4.350.000,00 6,11% Aquisi¢do de Bens e 17.351.000,00 39,43%
Servigos

Outros Encargos 1.766.000,00 4,01%

Correntes
...Aquisicéo de Bens de 9.191.000,00 20,89%
Capital

TOTAL 71.200.000,00 100% ...TOTAL 44.000.000,00 100%

3.4.3. Recursos Tecnologicos

O investimento nesta area tem constituido, nos ultimos anos, uma prioridade estratégica quer em termos Infra-
estruturais, quer os decorrentes do Programa EVOLVERE, criado para suportar tecnologicamente um modelo de
funcionamento do INFARMED, |.P. mais racional, moderno e eficaz, continuando em 2011 com idéntica politica.

Este portfolio de projectos em tecnologias de informagéo & essencial ao desenvolvimento de uma gestdo mais

eficiente, ao aumento da produtividade, conducente a melhoria do desempenho global do Infarmed e
consequentemente, a satisfacdo dos seus clientes e Parceiros.
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4. Tipificagdo dos Servigos Prestados pelo Infarmed e Identificagdo dos seus

Principais Clientes

No ambito das atribuices e competéncias conferidas pela lei organica as Direcgdes do , a tipificacéo

dos servigos prestados e respectivos clientes sdo os seguintes:

Tipificagdo dos Servigos Prestados

Clientes alvo

Avaliagdo de Medicamentos

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

- Industria Farmacéutica / Sistema de Saude / Cidadao.

- Aprovacdo de alteragbes a medicamentos de uso humano
com autorizacéo de introdugéo no mercado.

- Industria Farmacéutica / Sistema de Satde.

- Renovagéo das autorizagbes de introdugio no mercado de
medicamentos de uso humano.

- Industria Farmacéutica / Sistema de Saude.

Autorizagdo de utilizagdo especial e excepcional de
medicamentos de uso humano e importagées paralelas dos
mesmos.

- Hospitais / Industria Farmacéutica / Cidadao.

- Avaliagdo de processos de medicamentos de

reconhecimento mutuo e descentralizados.

- Agéncia Europeia de Avaliagio de Medicamentos /
Industria Farmacéutica / Sistema de Saude / Cidadéo.

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

- Industria Farmacéutica / Sistema de Satde / Cidadao.

- Autorizagdo e condugéo de ensaios clinicos, bem como o
controlo da observancia das boas praticas clinicas na sua
realizacdo.

- Indudstria Farmacéutica / Sistema de Satide.

- Participagdo internacional de

especializados.

em grupos trabalho

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

Avaliagdo de Produtos de Sadde

Dispositivos Médicos

- Autorizagdo de colocagdo no Mercado de Dispositivos
Médicos.

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

- Emiss@o de pareceres técnicos sobre os requerimentos

- Produtores/ Hospitais/ Mandataric estabelecido na
para inicio de investigagdo clinica com dispositivos comunidade.
medicos.
- Prestacao de informagéo sobre os dispositivos médicos - Autoridades Reguladoras da UE / Agentes Econémicos.
comercializados em Portugal.
- Emissdo de declaragbes de desalfandegamento de - Produtores/Distribuidores/importadores/Servigos de

dispositivos médicos e documentos de conformidade dos
produtos cosmeticos e de higiene corporal (PCHC).

Aprovisionamento dos Hospitais.

Internacional de

Participacéo
especializados.

em grupos trabalho

- Uniao Europeia.
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Tipificagédo dos Servigos Prestados

Clientes alvo

Segurancga de Medicamentos

- Validaglo de notificagdes sobre reacgbes adversas em
Medicamentos.

- Divulgagéo urgente de seguranga para os profissionais de
satude e para o publico em geral.

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

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

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

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

Avaliagdo da seguranca dos medicamentos no acto de
renovacéo da AlM.

- Industria Farmacéutica / Sistema de Satde / Cidad3o.

Alteragoes de seguranca aos termos da AIM.

- Industria Farmacéutica / Sistema de Saude / Cidad3o.

Vigilancia dos ensaios clinicos dos medicamentos que
manifestaram acontecimentos adversos.

- Industria Farmacéutica / Sistema de Saude.

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

- UE/EMEA.

Licenciamentos e Inspecgéo

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

- Farmacéuticos / Autarquias Locais / Administragdes
Regionais de Saude.

1

Licenciamento de aquisi¢io directa de medicamentos e
servicos farmacéuticos publicos e privados.

- Hospitais

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

— Industria Farmacéutica.

- Licenciamento de aquisicdo directa de medicamentos a
servigos farmacéuticos piblicos e privados.

- Farmacias e Hospitais.

- Inspecgdes a farmécias, servicos farmacéuticos
hospitalares plblicos e privados, locais de venda de
MNSRM.

- Farmacias / Hospitais / Locais de Venda de MNSRM.

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

- Farmacias / Grossistas / Indtstria Farmacéutica

Comprovagio da Qualidade

Execucéo de analises para a comprovagdo da qualidade
dos medicamentos.

- Industria Farmacéutica / Farmacias / Grossistas e Hospitais

- Execugéo de analises para a comprovagéo da qualidade de
produtos cosméticos e de higiene corporal.

- Industria Farmacéutica / Farmécias / Grossistas e Hospitais

- Execug&o de analises para a comprovagéo da qualidade de
dispositivos médicos

- Industria Farmacéutica / Farmacias / Grossistas e Hospitais

- Emisséo de Certificados de Autorizagdo de Utilizagdo de
Lote e de Certificados Europeus de Libertagéo de Lote de
Medicamentos Hemoderivados.

- Inddstria Farmacéutica / Farmécias / Grossistas e Hospitais
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Tipificagdo dos Servigos Prestados Clientes alvo

Informagéo e Utilizagdo de Medicamentos

- ExecucBo da politica de comparticipagées de -  SNS/ Profissionais de Saude / Cidadao.
medicamentos, acompanhamento e elaboracio de
propostas de reavaliagéo do sistema de comparticipacoes.

- Colaboraggo com o Ministério da Economia e outros -  Ministério da Economia / Ministério da Saude / Industria
departamentos e servicos do Ministério da Salde em  Farmacéutica / Cidadio.
matéria de politica de pregos e outras medidas de caracter
horizontal.

- Elaboragéo de informagio estatistica na é&rea do - Ministério da Saude / Profissionais de Salide / Cidad&o.
medicamento.

- Colaborag&o na construgéo de bases de dados e sistemas -  Ministério da Saude / Profissionais de Satde / Cidadao /
de informacéo sobre medicamentos e consumos de Industria Farmacéutica.
medicamentos.

- Divulgagéo de informag&o geral e técnico-cientifica sobre 0 - Profissionais de Saude / Cidaddo / Industria
medicamento aos prescritores, aos consumidores, &  Farmacéutica / Servigos de Saude.
industria farmacéutica e outros intervenientes no sistema

de saude.

- Recolha, tratamento, classificagio e divulgagdo de - Profissionais de $Salde / Cidaddo / Inddstria
documentacao técnico-cientifica sobre medicamentos. Farmacéutica / Servicos de Salde.

- Resposta a pedidos de informagao dos cidad&os. - Cidadao.

- Publicagao e distribuigao de: - Empresas / Autoridades / Servigos de Salde /

. Profissionais de Satde.
«Farmacopeia Portuguesa.

«Formulario Hospitalar Nacional de Medicamentos.
«Prontuario terapéutico.

Informagéo Estatistica.

«Boletim de Farmacovigilancia.

«Guia dos Medicamentos Genéricos.

=L egislagdo Farmacéutica Compilada.
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5. Siglas e Abreviaturas

AIM
ANVISA
AUE
BEMA
BPC
BPFv
BPL
CCA
CcD

CE

cimi
CHNM
COELL
COEN
CPLP
DAM
DC
DcQ
DGIC
DL

DM
DPS
DSTI
EAMI
EDQM
EME
EMA
EMR
EUDAMED
EUDRANET
EUROPHARM
Fl
GARC
GJC
I1&D
IEC

1SO

Autorizacdo de Introducéo no Mercado

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Brasil)

Autorizacdo de Utilizagdo Especial

Benchmarking of European Medicines Agencies

Boas Praticas Clinicas

Boas Praticas de Farmacovigilancia

Boas Praticas Laboratoriais

Centro de Contacto e Atendimento

Conselho Directivo

Comunidade Europeia

Centro de Informag&o do Medicamento e dos Produtos de Satde
Cédigo Hospitalar Nacional do Medicamento

Certificado Oficial Europeu de Libertagdo de Lote de Medicamentos Hemoderivados
Compliance and Enforcement

Comunidade dos Paises de Lingua Portuguesa

Direcgao de Avaliacdo de Medicamentos

Procedimento Descentralizado

Direcg@o de Comprovacio da Qualidade

Direcgéo de Gestao de Informacgio e Comunicagéo

Decreto-Lei

Dispositivos Médicos

Direccéo de Produtos de Saude

Direccéo de Sistemas e Tecnologias de Infermacéo

Encontro de Autoridades Competentes em Medicamentos dos Paises Ibero Americanos
European Directorate for the Quality of Medicines and HealthCare
Estado-Membro Envolvido

Agéncia Europeia do Medicamento

Estado-Membro de Referéncia

Submissé&o electronica de processos de produtos de salide

Rede europeia de transmissao electronica de dados

Base de dados europeia de medicamentos

Folheto Informativo

Gabinete de Aconselhamento Regulamentar e Cientifico
Gabinete Juridico e de Contencioso

Investigagao e Desenvolvimento

International Electrotechnical Commission

Intemational Organization for Standardization
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MNSRM Medicamentos N&o Sujeitos a Receita Médica

na Nao aplicavel

OMCL Official Medicines Control Laboratories

OMS Organizacdo Mundial de Salde

ON Organismo Notificado

PALOP Paises Africanos de Lingua Oficial Portuguesa
PCHC Produtos Cosméticos e de Higiene Corporal

PT Portugal

QUAR Quadro de Avaliagdo e Responsabilizagéo

RAM Reacgbes Adversas Medicamentosas

RAPEX Rapid Alert System for non-food consumer products
RCM Resumo das Caracteristicas do Medicamento

RM Reconhecimento Mdtuo

sSGQ Sistema de Gestdo da Qualidade

SGS Société Générale de Surveillance — Servigos Internacionais de Certificacéo
Sl Sistemas de Informag&o

SIADAP Sistema Integrado de Gestdo e Avaliagdo do Desempenho da Administragao Publica
SNF Sistema Nacional de Farmacovigilancia

SNS Servico Nacional de Saude

SPR Sistema de Precos de Referéncia

SVIG Sistema de Informacéo de Farmacovigilancia

Ti Tecnologias de Informag&o

UE Uniao Europeia

URF Unidades Regionais de Farmacovigilancia
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EXECUCAO

O Plano de Actividades Revisto de 2011 foi elaborado pelo Gabinete de Planeamento e Qualidade do INFARMED,
I.P., com a participagéo das Direc¢bes desta Autoridade.
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