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1. Nota Introdutéria

Este documento apresenta o alinhamento estratégico e operacional do INFARMED, I.P. orientado

para osresultados esperados para o ano de 2016.

Assente no modelo de planeamento de gestdo por objetivos em cascata, todas as atividades
descritas e respetivo Scorecard definido para 2016, obedeceram a definicdo prévia pelo Conselho
Diretivo dos seis Objetivos Estratégicos que norteiam toda atividade da Organizacéo, constantes no

Plano Estratégico plurianual para 2016-2018.

Enquanto autoridade reguladora nacional que tem por missdo regular e supervisionar os setores dos
medicamentos de uso humano e dos produtos de salde e garantir o acesso dos profissionais da saude
e dos cidaddos a medicamentos e produtos de salde de qualidade, eficazes e seguros, o
INFARMED, |.P. assume simultaneamente um papel cada vez mais preponderante a nivel europeu e
internacional no sentido de responder aos desafios emergentes, como o reforco da competitividade
do setor farmacéutico, a rapida evolu¢do da ciéncia no desenvolvimento de novos medicamentos,
a crescente exigéncia ao nivel da transparéncia, o combate eficaz a falsificacdo, o refor¢o de
medidas para a utilizagdo racional dos medicamentos e dispositivos médicos, assente na analise do
custo-efetividade, entre outros.

A concretizagdo da Missdo, Visdo, e Politica da Qualidade do INFARMED, I.P. constituem o
paradigma de atuacéo deste Instituto e dele resultam as op¢Oes estratégicas e os resultados obtidos ao
longo dos anos.

Dando cumprimento as orientagBes estratégicas do Ministério da Saude e face as preocupacdes
emergentes do atual contexto socioeconémico e fatores exdgenos especificos, o Infarmed esté focado
nas responsabilidades que lhe cabem na operacionalizacdo do programa do XXI do Governo
Constitucional, particularmente na Politica do Medicamento e Produtos de Saude, nas medidas
insertas no Plano Nacional de Saude 2012-2016 com revisdo e extensdo a 2020, bem como no
alinhamento, a nivel europeu, com a estratégia definida para a rede de agéncias congéneres, em que o

Infarmed se insere.

Destacam-se em 2016 atividades relacionadas com o estimulo a investigagdo, com o desenvolvimento
e a competitividade, com a equidade no acesso, com a sustentabilidade no financiamento, com a

racionalidade e seguranca na utilizacdo e com a informacado e conhecimento:
Destacam-se, neste ambito, designadamente:

- 0 desenvolvimento das componentes inerentes a operacionalizagdo do Sistema Nacional de
Avaliacdo de Tecnologias de Saude (SINATS) - sistema global, que integra a avaliagdo
farmacoterapéutica e econdmica a medicamentos e dispositivos médicos — através da criacdo e
funcionamento da CATS- Comissdo de Avaliacdo de Tecnologias de Saude, assim como da
adequacéo dos recursos aos novos desafios decorrentes do SINATS;
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- a crescente intensificagdo de medidas para a garantia do acesso efetivo ao medicamento,
minimizando o impacto causado pelas ruturas de existéncias, de forma a satisfazer as necessidades

dos cidadaos;

- Intensificagdo das atividades relacionadas com as politicas de combate a falsificacdo de
medicamentos e & fraude no SNS;

- Continuagdo da implementacdo das medidas conformes a legislacdo europeia e nacional
relativa ao sistema nacional de farmacovigilancia;

- Promogdo do desenvolvimento da investigacdo clinica em Portugal e desenvolvimento de
atividades de regulagdo de ensaios clinicos no contexto da nova legislagdo nacional de investigagdo

clinica, incluindo aqueles que envolvam dispositivos médicos e cosméticos;

- Continuacdo da estratégia de prestacdo de servicos a entidades externas, no que respeita ao
processo de emissdo de Certificado Oficial Europeu de Libertacdo de Lote de hemoderivados
(COELL) e de emissdo de Boletim de Analise para Exportacdo de Hemoderivados para paises nédo
europeus.

- Reforgo do posicionamento portugués no contexto europeu e internacional, designadamente através:

da participagdo de Portugal no Sistema Europeu de Avaliacdo de Medicamentos
consubstanciado no nimero de processos iniciados como Estado Membro de Referéncia
e consolidagdo da sua posicdo de Autoridade de referéncia face as agéncias europeias

congéneres europeias, neste dominio;

da participacdo do INFARMED, I.P. na Rede de Laboratérios Oficiais de Comprovagéo da
Qualidade de Medicamentos da Europa - Sistema Europeu de Comprovacgéo de Qualidade de
Medicamentos - e a manutencéo e consolidacdo do posicionamento nos lugares cimeiros na
avaliacdo de amostras de medicamentos autorizados através dos procedimentos de

reconhecimento mutuo/descentralizado e centralizados;

no reforgo da colaboracéo internacional, particularmente com paises lus6fonos e consolidagédo

do FARMED - Férum das Agéncias Reguladoras do Medicamento do Espaco Luséfono;

- Desenvolvimento e acompanhamento do sistema de informacao de Dispositivos Médicos com base na

sua identificagdo Unica;
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- cosméticos.

O INFARMED, I.P. esta igualmente empenhado na robustez do seu sistema de gestédo da qualidade e
sua certificacdo pela Norma NP EN ISO 9001, na Acreditacdo dos seus métodos laboratoriais, de
acordo com a Norma NP EN ISO IEC 17025, bem como no reconhecimento Europeu pela Rede
OMCL, através do programa Mutual Joint Audit — MJA, coordenado pela EDQM.

Salienta-se ainda, no ambito da melhoria da eficiéncia interna e posicionamento face as agéncias
europeias congéneres a realizagdo em 2016 de uma autoavaliagdo interna por referéncia ao Modelo
BEMA- Benchmarking of European Medicines Agencies, bem como a realizagdo de atividades

inerentes a este exercicio europeu de Benchmarking.

Nos capitulos dedicados a cada unidade orgéanica responsavel pela prossecucdo da Missdo do
INFARMED, |.P. sdo apresentadas em sintese as atividades previstas por cada uma para 2016,
bem como o seu respetivo compromisso com o Scorecard do Infarmed, ai constando os Objetivos,

Indicadores e Metas a alcancar.
As paginas que se seguem apresentam, assim, as op¢des do Conselho Diretivo do INFARMED -

Autoridade Nacional do Medicamentos e Produtos de Saude, I.P. para o planeamento estratégico e

operacional para 2016, na concretizagdo da sua Misséo, Visdo, Valores e Politica da Qualidade.

O Conselho Diretivo
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2. Enquadramento e Gestao Estratégica

2.1 Misséo, Atribui¢des, Visdo, Valores e Politica da Qualidade

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

da Saude e que constitui a Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude.

Sucessor da Direcdo-Geral dos Assuntos Farmacéuticos e, do Centro de Estudos do Medicamento, o
Infarmed foi criado pelo DL n° 10/93, de 15 de janeiro, tendo ao longo da sua evolu¢do conhecido
sucessivas estruturacdes até a publicagdo da sua atual lei organica pelo Decreto-Lei n°. 46/2012 de 24
de fevereiro e da mais recente revisdo dos seus Estatutos através da Portaria n da Portaria n.°
306/2015, de 23 de setembro

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

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

publica, e

v’ garantir o acesso dos profissionais de saude e dos cidaddos a medicamentos,
dispositivos médicos e produtos cosmeéticos de qualidade, eficazes e seguros.

Séo atribuicbes do INFARMED, I.P.:

a) Contribuir para a formulacdo da politica nacional de saude, designadamente na definicdo e
execucdo de politicas dos medicamentos de uso humano e dos produtos de saude, que inclui

dispositivos médicos e produtos cosméticos e de higiene corporal;

b) Regulamentar, avaliar, autorizar, disciplinar, fiscalizar, verificar analiticamente, como
laboratorio de referéncia, e assegurar a vigilancia e controlo da investigagdo, producéo,
distribuicdo, comercializag@o e utilizagdo dos medicamentos de uso humano e dos produtos de

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

c) Assegurar a regulagdo e a supervisdo das atividades de investigacdo, producao, distribuicéo,
comercializacéo e utilizagdo de medicamentos de uso humano, e dos produtos de saude, que
inclui dispositivos médicos e produtos cosméticos e de higiene corporal;

d) Assegurar 0 cumprimento das normas aplicaveis a autorizacdo de ensaios clinicos com

medicamentos, bem como o controlo da observancia das boas praticas clinicas na sua realizacao;

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

corporal.

f) Monitorizar o consumo de medicamentos de uso humano e de produtos de saude;

g) Promover o acesso dos profissionais de salde e dos consumidores as informagdes necessarias
a utilizacdo racional de medicamentos de uso humano, e dos produtos de salde, que inclui

dispositivos médicos e produtos cosméticos e de higiene corporal;

h) Promover e apoiar, em ligagdo com as universidades e outras instituicdes de investigacdo e
desenvolvimento, nacionais ou estrangeiras, o estudo e a investigagdo nos dominios da ciéncia e

tecnologia farmacéuticas, biotecnologia, farmacologia, farmacoeconomia e farmacoepidemiologia;

i) Assegurar a adequada integracdo e participacdo no ambito do sistema da Unido Europeia
relativo & avaliacdo e supervisdo de medicamentos de uso humano, incluindo a articulagdo com a

Agéncia Europeia de Medicamentos e a Comissé@o Europeia e demais instituicBes europeias;

j) Assegurar a adequada integracdo e participacdo no ambito da rede de autoridades de
medicamentos, e produtos de salde, que inclui dispositivos médicos e produtos cosméticos e
de higiene corporal, da Unido Europeia e da rede de laboratérios oficiais de comprovacdo da
qualidade de medicamentos da Europa;

I) Assegurar as demais obrigacdes internacionais do Estado no ambito das suas atribuigfes,
designadamente no ambito da Uniéo Europeia, bem como no dmbito do conselho da Europa e em
especial da Comissdo da Farmacopeia Europeia e da Organizacdo das Nagdes Unidas, na area
do controlo de estupefacientes e substancias psicotropicas;

m) Desenvolver atividades de cooperagcdo nacional e internacional, de natureza bilateral ou

multilateral, no &mbito das suas atribuicdes.

O INFARMED, I. P. presta e recebe colaboragéo dos servicos e organismos da administracdo direta e
indireta ou autonoma do Estado.

No ambito das suas atribuices, o INFARMED I.P., pode, nos termos previstos na lei, estabelecer
parcerias ou associar-se com outras entidades do setor publico ou privado, com ou sem fins lucrativos,
designadamente associa¢cdes empresariais, universidades ou instituicBes e servicos integrados no

Servico Nacional de Saude.

Decorrente da publicagdo da nova lei orgénica, INFARMED, I.P. adquiriu novas competéncias
em matéria de autorizacdo do PVP (preco de venda ao publico) dos medicamentos sujeitos a
receita médica e ndo sujeitos a receita médica comparticipados, por transferéncia de

competéncias desta matéria do Ministério da Economia para o Ministério da Saude.
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A nivel da Unido Europeia integra e participa nos comités, comissdes e grupos de trabalho do
Conselho da Unido Europeia, da Comissdo Europeia e da Agéncia Europeia de Medicamentos,
dos HMA - Heads of Medicines Agencies, promovendo iniciativas no ambito do Sistema Europeu
de Avaliacdo e Supervisdo de Medicamentos e Produtos de Salde, da Rede Europeia de
Autoridades do Medicamento e de Produtos de Salde e da Rede de Laboratérios Oficiais de
Comprovagédo da Qualidade de Medicamentos da Europa.

No ambito da colaboracao internacional, desenvolve iniciativas com os paises de expressdo portuguesa
e paises terceiros

Foram assim esquematizadas a Misséo, Atribui¢des, Visdo, Politica da Qualidade e Valores do
INFARMED, I.P.

Miss3 Regular e supervisionar os sectores dos medicamentos e produtos de saude, segundo os mais
ISSa0 ~ = . - . . ’ .
elevados padrdes de protecgdo da saude publica e garantir o acesso dosprofissionais de saude
e dos cidaddos a medicamentos e produtos de saude de qualidade, eficazes e seguros
Visdo Ser um modelo de exceléncia na prestacdo de um servico publico de qualidade e uma agéncia de
referéncia na Unido Europeia, valorizando os seus colaboradores.

A Politica da Qualidade do Infarmed traduz-se na realizacédo da sua Misséo através de uma actuacgédo

. dirigida em 4 vertentes:
Politica da ) : . . o
- Garantir o cumprimento dos requisitos legais e regulamentares aplicaveis ao sector;

Qualidade

- Satisfazer as necessidades e expectativas dos clientes e parceiros;

- Optimizar e melhorar os seus processos e eficacia do seu Sistema de Gestdo da
Qualidade;
- Qualificar os seus colaboradores.

Viver a sua responsabilidade social
Valores Acreditar na Transparéncia

Aceitar o Desafio da Competéncia

Acolher o Inconformismo

Ser uma Equipa

Acreditar que comunicar é a chave do sucesso
Assumir a sua Responsabilidade

Querer Evoluir

Estar Envolvido
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2.2. Estrutura Orgéanica

ORGANOGRAMA
DO INFARMED, I.P.

DirecSa de Informacso &
Plansamenta Estratégica
OIFE

DiracHo o= Gestda do DirecBa o Inspecia Direcla d= Compravacsa Diracio o= Avatiaclo dx
Risco d= Medicamentas b= & Uicanclamantas da Qualidade Tacnologias de Salds
DGRAM o ocQ DATS

& Comunicacio
oaIc

Direcia as Avalagio
de Madicamentos
Dax

Unidads a= Vighncia
= Produtas e Sadde m’fn"m & Atandimeno
I T
Unidade de Cantra de Infarmacia
E & Conhacimento
u ac
Unicade de Avaiiacia
Clentifica - & Tecnalogias Gatinste de Plansamento
uac o= Imormacsa & Quatdade
osT
I
Unidada de Unidade ce Recursas Gaginate Juridica &
Sitemaz o= Homanas oe Comanciasa
Irrmacia URH ax
ust
l . Conselho Diretivo
Unicade Financeira & = i X
o | Orgdos Consultivos

[l Funcdes de Negdcio
. Funcdes de Suporte

ﬁ
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2.3. Enquadramento Estratégico

2.3.1. Definicao da Estratégia e Instrumentos de Gestéo

O quadro de referéncia do Plano de Atividades para 2016 é constituido por:

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

e OrientagGes do Plano Nacional de Salde 2012-2016 com reviséo e extensdo a 2020;

e A estratégia conjunta comum adotada pela Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) e
os Chefes das Agéncias (HMA) para a rede europeia de regulagdo do medicamento até
2020 (2015-2020);

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

e As prioridades estratégicas Europeias definidas para o setor dos dispositivos médicos,
onde se inclui o futuro quadro regulamentar.

e COrientagdes do Ministério da Saude para a elaboracéo do Plano de Atividades e QUAR,
e Plano Estratégico 2016-2018 do INFARMED, I.P.,

e  Objetivos Estratégicos aprovados pelo Conselho Diretivo para 2016.

O Infarmed possui um modelo de gestdo por Objetivos, em cascata, assegurando o alinhamento aos
Objetivos Estratégicos de todos os objetivos operacionais, indicadores e metas do INFARMED, I.P.. Este
alinhamento esta representado no Scorecard anual do Infarmed, o qual consubstancia as principais

atividades do Instituto para cumprimento da sua missédo e que este Plano de Atividade apresenta.

Como entidade publica, integrada na administracdo indireta do Estado, o Infarmed pauta o
desenvolvimento da sua atividade, assegurando a defesa dos principios de interesse geral, tais como a
prossecucdo do interesse publico, da igualdade, da proporcionalidade, da transparéncia, da justica, da

imparcialidade, da boa fé e da boa administracéo.

Nota: As Orienta¢gBes Estratégicas do MS, estéo refletidas no Scorecard que este plano integra, sendo

evidenciada a sua ligacao a cada capitulo através da codificacdo inserta na coluna lateral do mesmo.
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A definicdo dos objetivos estratégicos a longo prazo enquadra-se no esfor¢o de alinhamento de

estratégias e taticas operacionais plurianuais. Nesta reflexdo estratégica foram pressupostos:

v Andlise SWOT;

v" As Forgas de Mudancga

(novas tecnologias, nova legislacdo, demografia, necessidades e expectativas dos diferentes Parceiros);

v" O Posicionamento Atual — refletido nas suas capacidades e objetivos;

v' Designios Estratégicos: Diretrizes europeias e nacionais, aspiracdes, oportunidades e

inovacéo.

Em sintese apresentam-se as principais orienta¢des resultantes desta reflexao:

Analise SWOT

Pontos fortes

T i ]

Marca Institucional

* Rigortécnico

Celeridade de respostas a situagdes de alerta

Capacidades e recursos técnicos especializados
* Articulacdo europeia e internacional (em particular, a relacdo com
PALOP e Paises da America Latina)

e Dificuldades na retencdo de talento, restricbes de recrutamento e
da aplicacdo de modelos de compensac3o e reconhecimento;

® Reduzida utilizagdo de mecanismos de gest3o do risco

(segmentaco e prioriz
® Auséncia de todas as caracteristicas proprias de entidade

reguladora;

izida visdo transversal dos processos (ligagdo avaliacdo-

ancia-supervisdo-inspecdo-comprovacao da qualidade).

Pressdo mediatica constante

Aumento da concorréncia de agéncias congéneres no
desenvolvimento de procedimentos europeus de AIM/

Concorréncia institucional.

Contexto politico e socioeconémico nacional e internacional

e Aumento de risco de falsificacdo de medicamentos e
produtos de salde (internet, etc)

* Risco associado a novos paises produtores de medicamentos
e substancias ativas com sistemas de regulagao pouco
robustos.

Oportunidades

* Posicionamento europeu e internacional com capacidade de
partilhar conhecimento de apoio a inovagdo

¢ O cidaddo no centro do sistema de saude e o Big data™*

* Dindmica da regulacdo europeia e nacional no sector

¢ Contribuigdo para a Sustentabilidade do SNS

* Desenvolvimento das dreas de dispositivos médicos e de
produtos cosméticos e a inovagao neste ambito.

¢ Abertura de mercados a industria portuguesa

DI-026 — Plano de Atividades 2016

Pagina 10 de 85



‘Y REPUBLICA :
PORTUGUESA Iy infarmed
a U ——— Autoridade Nacional do Medicamento
SAUDE e Produtos de Sadde P

Principais tendéncias de mudanca:

Tendéncia Estratégia Tatica Conjuntura

Evolugdo tecnoldgica e cientifica e a convergéncia das 4
tecnologias (terapia génica, medicina personalizada,
biotecnologia, nanotecnologia, eng. biomédica,
tecnologias de informagdo e comunicagdo)

Procura por medicamentos genéricos e MNSRM. v

Pressdo para redugdo de despesa no SNS com v
medicamentos e dispositivos médicos.

Orientagdes gerais de eficiéncia, simplificagdo e v
digitalizacdo da Administragdo Publica

Desenvolvimento dos mercados emergentes enquanto v
produtores e consumidores

Envelhecimento da populagdo e aumento da v
prevaléncia de doencas crénicas

Ocorréncia de pandemias v

Concorréncia de agéncias congéneres na Unido Europeia

Quadro regulamentar dos dispositivos médicos em
transicao

Procura de informacao pela sociedade. O cidad3do no v
centro do Sistema de Saude

Falsificagdo de medicamentos e dispositivos médicos v

Posicionamento atual do INFARMED, I.P.

O INFARMED, |.P. tem seguido nos ultimos anos um conjunto de orientagdes consistentes, no sentido da
adaptacdo ao contexto europeu, desenvolvimento interno e alargamento da sua atuacdo, expressos na
sua Missdo e na concretizagdo dos seus objetivos estratégicos e operacionais apresentados neste Plano
de Atividades e inscritos no QUAR.

Os indicadores utilizados para medir o desempenho dos objetivos tém registado resultados positivos face
as metas definidas, nomeadamente, pelo reforgo da sua posicéo de Autoridade de referéncia no sistema
europeu, embora a nivel de eficiéncia interna, subsista espaco para melhorias.

As atividades de retorno do cliente, através de inquéritos ou outros mecanismos, tém evidenciado um
bom grau de satisfagcdo global. No dltimo Diagnéstico de satisfagdo de clientes e parceiros, foi apurado

um indice satisfacéo global de 88,9%.

Este Diagndstico permitiu desenhar um quadro global da Imagem, da Satisfacdo e da Avaliagdo do
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Desempenho dos principais Clientes e Parceiros do Infarmed.

Dos resultados apurados, sedimenta-se o reconhecimento de que o Infarmed constitui uma referéncia no
conjunto das entidades oficiais do sector da saude, sendo a Competéncia e o Cumprimento da sua

misséo, vetores incontornaveis da imagem que o Infarmed conquistou ao longo dos anos.

A identificacdo de areas a melhorar quer neste Diagndstico, quer nos mecanismos de melhoria continua
implementados no Infarmed através do seu sistema de “qualidade, determinam a tomada de medidas

corretivas no sentido de corrigir tendéncias menos positivas.

Também as recomendag8es dos principais Parceiros do Infarmed, representados no Conselho Consultivo
do INFARMED, I.P., sdo inputs para o planeamento da atividade deste Instituto, sendo reportados neste

Forum o planeamento e a monitorizagdo da atividade do Instituto.

Decorrente do conjunto de iniciativas para a revisdo do Plano estratégico e de Atividade do Infarmed,
foram consideradas os varios aspetos condicionantes e/ou norteadores da atividade do Infarmed, tendo o

Conselho Diretivo aprovado para 2016 os seguintes Objetivos Estratégicos:

OEL1 - Sustentabilidade do Sistema de Salude
Contribuir para a sustentabilidade do sistema de salde através do uso racional de medicamentos e
produtos de saude e da utilizagdo efetiva e eficiente dos recursos.

OE2 - Conformidade do Mercado e Gestao de Risco

Reforcar os instrumentos de fiscalizagdo, comprovacgédo de qualidade, gestao proactiva do risco

OE3 - Desenvolvimento dos Setores Farmacéutico e de Produtos de Saude:
Promover a inovagdo e a competitividade da industria nacional dos setores farmacéutico e de produtos de

salde através do apoio técnico-cientifico e da colaboragéo institucional.

OE4 - Refor¢go da Comunicagéo
Reforcar a comunicagdo com os cidaddos, profissionais e entidades do setor, disponibilizando mais e
melhor informacéo sobre medicamentos e produtos de saude e consolidar a imagem do INFARMED, I.P.

como Autoridade Reguladora.

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

recursos.
OES6 - Reforgo do Posicionamento no Contexto Internacional

Reforcar a presenca do INFARMED, |.P. nos contextos europeu e internacional, acompanhando a

inovacéo cientifica e a evolugdo do mercado e desenvolvendo recursos e competéncias diferenciados.
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3. Gestdo Operacional

3.1. Funcdes de Negécio

3.1.1. Direcéo de Avaliacdo de Medicamentos

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

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

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

v/ aumentar a eficiéncia interna através da implementagdo e/ou otimizagdo de ferramentas
e procedimentos simplificados e de um sistema de gestao da qualidade;

v/ garantir a participagdo de Portugal no Sistema Europeu de Avaliacdo de Medicamentos,
incluindo a articulagdo com a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA), a Comisséo
Europeia e as demais instituicBes europeias;

v/ gerir a Plataforma Nacional de Ensaios Clinicos (PNEC);

e terdo por base um conjunto de objetivos relacionados com as atividades de avaliagdo, registo,
autorizacdo de medicamentos e manuten¢do no mercado, as atividades necessarias aos procedimentos
de avaliac@o e autorizacdo dos pedidos de autorizacédo de utilizacdo especial, e com a autorizagdo da
realizacdo de ensaios clinicos com medicamentos que, por sua vez, sdo enquadrados em termos das

seguintes linhas de a¢éo:

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

v/ existéncia de recursos dotados de conhecimento e de competéncias para o
desenvolvimento da Missao;

v' maximizagédo da eficiéncia e da produtividade e da satisfacéo dos clientes e parceiros,

v/ alargamento e melhoria do sistema de gestdo da qualidade,

v' colaboragdo na reformulagdo de sistemas informaticos relativos a informacédo de

medicamentos e gestdo de processos.

Na perspetiva dos ensaios clinicos, a DAM dever4 dar continuidade a atividade que tem vindo a
desenvolver, prosseguindo as linhas estratégicas ja definidas. A Unidade de Ensaios Clinicos devera
contribuir para o fortalecimento da capacidade nacional para produgdo de Investigagdo Clinica de
qualidade. Para o efeito devera passar a desenvolver as atividades de regulacdo de ensaios clinicos no
contexto da nova legislagdo nacional de investigagao clinica e contribuir para a implementacéo do Registo
Nacional de Estudos Clinicos (RNEC).

DI-026 — Plano de Atividades 2016 Pagina 13 de 85



REPUBLICA
PORTUGUESA

SAUDE

infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Sadde |.R.

A contribuicdo da Unidade de Introdugdo no Mercado, da Unidade de Manutencdo no Mercado e da
Unidade de Avaliacédo Cientifica revela-se estratégica no ambito dos procedimentos de reconhecimento
mutuo e descentralizado em que Portugal funciona como Estado Membro de Referéncia, bem como nos

procedimentos centralizados em que Portugal atua como Relator, Co-Relator ou Peer Reviewer.

A emissdo célere e rigorosa dos pareceres técnico cientificos constitui uma componente essencial e
indispensavel a conclusdo dos processos submetidos. A emissédo de pareceres no prazo, a qualidade da
andlise cientifica, e a capacidade argumentativa do avaliador sdo elementos diferenciadores, que
potenciam a escolha por parte dos requerentes de Portugal como Estado Membro de Referéncia (EMR)
na submisséo de processos europeus de Autorizacdo de Introducdo no Mercado (AIM).

DIREGAO DE AVALIAGAO DE MEDICAMENTOS

m - H ﬁ o - -

UNIDADE DE INTRODUGAO NO MERCADO

e

Numero de processos de pedidos
de AIM em que Portugal é Estado
Membro Envolvido
(procedimentos de
Reconhecimento Mutuo e
b N .
Numero de processos de pedidos
de AIM em que Portugal é Estado
. Membro de Referéncia
00 15. Aumentar a eficacia dos ) (procedimentos de Nimero de processos de AIM .550 ‘700
principais processos de negécio 20% 15.1. Nimero de processos de 100% Reconhecimento Mdtuo & concluldos (soma dos sub- S:> 650 8:>825
e suporte do INFARMED pedidos de AIM concluidos D " " N C: C 450650 C: 575-825
NC: < 450 NC: < 575
Numero de processos de pedidos
de AIM por procedimento Nacional
concluidos
Numero de processos de pedidos
de AIM por procedimento
Centralizado concluidas
Percentagem de processos de
pedidos de AIM por procedimento
Nacional concluidos no prazo
(*) Considera-se o seguinte prazo-
meta: 190 dias
16.1. P gem de pi (Namero de p de
de pedidos de AIM por Percentagem de processos de pedidos de AIM concluidos no 70% 70%
procedimento nacional e em que pedidos de AIM em que Portugal | [prazo / Numero de processos S: > 80% S:>80%
Portugal é Estado Membro é Estado Membro Envolvido e concluidos) * 100 C: 60% - 80% C: 60% - 80%
énci i i Estado Membro Referéncia NC: < 60% NC: < 60%
no prazo (procedimentos de
Reconhecimento Mdtuo e
Descentralizado) concluidos no
prazo
(*) Considera-se o seguinte prazo-
meta: 30 dias apés finalizagdo do
procedimento pelo EMR
00 16. Aumentar a eficiéncia dos
de negocio LI |16.2. Tempo médio de conclusdo
e suporte do INFARMED (tempos da etapa nacional de processos .
delrspost) de pedidos de AIM em que Média dos tempos de concluséo 23 dias 23 dias
Portugal é Estado Membro de processos de Eed\dos de AIM S: <15 S <15
Envolvido e Estado Membro va (pondarada pe"’l nimero de C15-30 C15-30
Referéncia (procedimentos de z:;c)essos concluidos de cada NC: > 30 NC: > 30
Reconhecimento Mutuo e
Descentralizado)
16.3. Tempo médio de conclusao Média dos tempos de conclusao 180 dias 180 dias
: . S: <170 S:< 170
de pedidos de processos de AIM n/a de processos de pedidos de AIM )
por procedimento Nacional por procedimento nacional C: 170190 C: 170190
NC: >190 NC: >190
(N° de Autorizagdes de Utilizagao
16.4. Percentagem de pedidos de Excecional (AUE) para doente
i lioang p " 65% 75%
Autorizagdo de Utilizagao especifico (alinea b)) concedidas S > 70% S: > 85%
Excecional (AUE) para doente n/a no prazo/ N° de Autorizagbes de - y
§ o N s . C: 60% - 70% C: 65-85%
especifico (alinea b)) concedidas Utilizagao Excecional (AUE) para
N p " NC: < 65% NC: < 65%
no prazo de 10 dias. doente especifico (alinea b))
concedidas) *100
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DIREGAO DE AVALIAGAO DE MEDICAMENTOS

Objetivo Operacional (00) Indicador Sub-Indicadores Método de Calculo Meta 2016
UNIDADE DE INTRODUGAO NO MERCADO
17.1. Nimero de processos de
pedidos de AIM em que Portugal Nimero de processos de pedidos
a é Estado Membro Referéncia de AIM em que Portugal é Estado 100 100
" ggr":":l‘:"::"'f;;:i“::ﬂ;de (procedimentos de p— Membro Referéncia s:> 110 s:> 10

wmuﬁi&riosp Reconhecimento Mituo e o (procedimentos de C: 90110 C: 90-10
Descentralizado) iniciados Reconhecimento Mituo e NC: <90 NC: <90
(QUAR) Descentralizado) iniciados

UNIDADE DE MANUTENGAO DO MERCADO

Numero de processos de
alteragéo aos termos de AIM (ALT)
lem que Portugal é Estado
Membro Envolvido
(procedimentos de
Reconhecimento Mdtuo e
Descentralizado) concluidos
Numero de processos de 25000 30000
15.2. Numero de processos de alteragéo aos termos de AIM (ALT) | |Nimero de processos de S: > 27000 S: > 33000
X alteragdo aos termos de AIM 70% lem que Portugal é Estado alteragdo concluidos (soma dos - om e
(ALT) concluidos Membro Referéncia sub-indicadores) C: 23000 - 27000 C: 27000 - 33000
. NC: < 22000 NC: < 27000
(procedimentos de
Reconhecimento Mituo e
Descentralizado) concluidos
Numero de processos de
alteragéo aos termos de AIM (ALT)
00.15. Aumentar a eficécia dos por procedimento Nacional
principais processos de negécio | [V concluidos
e suporte do INFARMED
Namero de processos de
&o de AIM (REN) em que
Portugal é Estado Membro
Envolvido (procedimentos de
Reconhecimento Mdtuo e
Descentralizado) concluidos
. . 600 700
15.3. Namero de processos de Namero de processos de Numero de processos de S: > 800 S:> 900
X renovagao de AIM (REN) 30% renovagao de AIM (REN) em que | [renovagéo concluidos (soma dos L A0 .
concluidos P & sub-indicadores) C: 400- 800 C: 500-900
ortugal é Estado Membro ) NC: < 400 NC: < 500
Referéncia (procedimentos de
Reconhecimento Mituo e
Descentralizado) concluidos
Numero de processos de
renovagao de AIM (REN) por
i Nacional
Percentagem de pedidos de
Transferéncia de Titular de AIM
concluidos no prazo
Percentagem de notificagGes por
procedimento Nacional
concluidos no prazo
Percentagem de Alteragdes tipo IA| |(Numero de processos de 50% 60%
16.5. Percentagem de processos por procedimento Nacional alteragao aos termos de AIM (ALT) S > 60% S > 70%
X de alteragdo ’aos termos de AIM concluidos no prazo ccpcluidos no prazo estabe\e;ido/ C: 40-60% c '50 0%
(ALT) concluidos no prazo [\ll;(Toero de processos concluidos) NC: < 40% NC: < 50%
Percentagem de Alteragdes tipo 1B
por procedimento Nacional
concluidos no prazo
Percentagem de Alteragdes tipo Il
por procedimento Nacional
concluidos no prazo
00.16. Aumentar a eficiéncia dos
principais processos de negécio ’ 16.6. Numero de Decisdes CE / Numero de Decisoes CE /
e suporte do INFARMED (tempos 20% Acordos CMDh (emitidas na Acordos CMDh (emitidas na 30 15
" de resposta) sequéncia de procedimentos de sequéncia de procedimentos de S:>35 S:>20
arbitragem comunitaria - Artigos arbitragem comunitéria - Arigos C: 25-35 C: 1020
30°, 31° e 107° da Directiva 30°, 31° e 107° da Directiva NC: <25 NC: <10
2001/83/CE) implementadas 2001/83/CE) implementadas
16.34. Tempo médio de
conclusao - alteragdes tipo Il
submetidas por procedimento
nacional ao abrigo do Média dos mpos de concluséo 55 dias 55 dias
" Regulamento (CE) n.° 1234/2008 va de Alteragdes fipo Il por S: <50 S:<50
da Comisséo, de 24 de novembro procedimento nacional C: 50-60 C: 5060
de 2008, alterado pelo NC: > 60 NC: > 60
Regulamento (EU) n.° 712/2012 da
(Comissao, de 3 de agosto de
2012
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00 17. Fomentar a atuagao de
Portugal nos procedimentos
comunitarios

B

17.2. Nimero de processos de
alteragao aos termos de AIM

Nimero de processos de
alteragdo aos termos de AIM (ALT)

Descentralizado) concluidos

Descentralizado) concluidos

(ALT) em que Portugal é Estado lem que Portugal é Estado 200 3000
Membro Referéncia Membro Referéncia $:> 2200 $:> 3200
" N C: 1800 - 2200 C: 2800 - 3200

(procedimentos de (procedimentos de NC: < 1800 NC: < 2800

Reconhecimento Mituo e Reconhecimento Mituo e ) )

Descentralizado) concluidos Descentralizado) concluidos

17.3. Numero de processos de INUmero de processos de

renovagao de AIM (REN) em que renovagao de AIM (REN) em que 60 60

Portugal é Estado Membro Portugal é Estado Membro de 8:>70 S:>70

Referéncia (procedimentos de Referéncia (procedimentos de C:50-70 C:50-70
Mdtuo e i Mtuo e NC: < 50 NC: < 50

UNIDADE

>

/ALIAGAO CIENTIFICA

25%

100%

Numero de pareceres de
avaliagdo da eficacia, seguranca e
qualidade de AIM

Numero de pareceres de
avaliagéo da eficacia, seguranca e
qualidade de Alteragéo de AIM

00.15. Aumentar a eficécia dos 15.4. Namero de pareceres de A imero de pareceres de %0 500
X rincipais processos de negécio avaliagao da eficacia, seguranga ( avaliagao da eficécia, seguranga e S:> 5200 S: > 6300
principais p °9 < b segurang: Nimero de pareceres de qualidade (soma dos sub- C: 4800-5200 C: 57006300
e suporte do INFARMED, I.P. e qualidade avaliaggo da eficacia, sfguran(;a e indicadores) NC: < 4800 NC: < 5700
qualidade de Renovagéo de AIM
(REN)
Numero de pareceres de
avaliagéo da eficacia, seguranga e
qualidade de ensaios clinicos
AIM conclusdo do prazo meta de
90 dias
Alteragéo de AIM tipo IB
concluidos prazo meta de 10 dias
Alteragdes tipo Il concluidos
prazo meta de 25 dias .
00.16. Aumentar a eficiéncia dos 16.7. Percentagem de pareceres (Nimero de parecgres de 70% 70%
- N avaliagéo da eficicia, seguranca e
principais processos de negécio o de avaliagdo da eficacia, Renovaggo de AIM (REN) N . S:>75% S:>75%
X 40% N qualidade concluidos no prazo/ . .
e suporte do INFARMED, I.P. seguranga e qualidade concluidos no prazo meta de 60 Nimero de pareceres emiidos) * C: 65% - 75% C: 65% - 75%
(tempos de resposta) concluidos no prazo dias 100 P NC: < 65% NC: < 65%
Ensaios clinicos - PAEC
concluidos no prazo meta de 15
dias
Ensaios clinicos - PAS concluidos
no prazo meta de 10 dias
IDADE DE ENSAIOS CLINICOS
Percentagem de pedidos de
X autorizagao de ensaio clinico (Nimero de pedidos de
respondidos no prazo 90%
autorizagdo e de alteragdo de S > 95%
ensaios clinicos respondidos no | [n/a A
C: 85% - 95%
prazo / Nimero total de pedidos) * o
00.16. Aumentar/ manter a 100 NC: < 85%
Percentagem de pedidos de
eficiéncia dos principais 16.8. Percentagem de pedidos de
alteragéo de ensaio clinico
processos de negdcio e suporte (V3 |ensaio clinico respondidos no respondidos no prazo
do INFARMED, I.P. (tempos de prazo
resposta)
(Namero de pedidos de
autorizagdo e de alteragéo a 80% 90%
Percentagem de pedidos de
M ensaio cl|gn|cc de %D/BE ensaios clinicos de BD/BE S:>85% S:>95%
respondidos em 314 do prazo respondidos em 3/4 do prazo C: 75% - 85% C: 85% - 95%
P P legall Namero total de pedidos) * NC: < 75% NC: < 85%
100
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Numero de Alertas de Risco que
[desencadearam agdo de
monitorizagdo avaliados

Tempo médio de resposta a Média dos tempos de resposta a 26 g'g; :-)SI;;
X pedidos de autorizagéo de ensaio | |pedidos autorizagéo de ensaio c '32 % c '20 40
16.9. Tempo de resposta a clinico clinico (em dias de calendario) e )'40 e >'40
pedidos de ensaio clinico : '
(QUAR)
[Tempo médio de resposta a Média dos tempos de resposta a go g'?; gogli
pedidos de alteragéo a ensaio pedidos de alteragéo a ensaio c '12 28 c '12 28
clinico clinico (em dias de calendério; v v
00.16. Aumentar/ manter a { ) NC: >28 NC: > 28
ia dos principai
processos de negécio e suporte
do INFARMED, I.P. (tempos de
resposta)
16.10. Percentagem de (Numero de notificagdes de 95% 95%
notificagdes de SUSAR SUSAR (Suspeitas de Reagdes S > 9% S5 98%
X (Suspeitas de Reagdes Adversas nla Adversas Graves) processadas no g . . v
. . C: 92% - 98% C: 92% - 98%
Graves e Inesperadas) prazo/ Numero de notificagées
. . NC: < 92% NC: < 92%
processadas no prazo submetidas) *100
3
Percentagem de Relatorios de N ..d.e RA de VHP em que PT 50%
) participa como EME com
x liagio (RA) por contibuigio-PT/ N°. Total de wa Si> T8%
17.4. Percentagem de VHP com contibuigao-PT como vezes eﬁ que parﬁéipa como C: 25% - 75%
y Estado-membro envolvido (EME] NC: < 25%
00.17. Fomentar a actuagéo de participagéo de Portugal em EVE) | lene x 100 8
Portugal nos procedimentos avaliagdo de ensaio clinico por 100%
itari diment itério d G i
[comunitarios procedimento comunitario de Percentagem de processos de Numgro de Relatorios de 129% 12%
VHP " " Avaliagéo VHP em que Portugal & o aeo e
M avaliagéo por procedimento - VHP Estado Membro de Referéncia / S: > 18%. S: > 18%.
lem que Portugal é Estado N°. de vezes em PT parci C: 6% - 18% C: 6% - 18%
Membro de Referéncia (EMR) - de vezes em que FT paricipa NC < 6% NC < 6%
em VHPx 100
. N Numero de projectos de suporte a
00.22. Fomentar a 1&D nacional 22.1. Nu'.".em de. pro{em's fje investigagéo clinica nas vertentes: . . . 4 4
n 5 suporte a investigagdo clinica . - Numero de projectos concluidos
pelo reforgo do respectivo apoio y . - Informagéo / comunicagéo S:>5 S:>5
X . 20% nacional implementados ou 100% . 5
técnico e regulamentar e pela N P - Sistemas de informagao C: 3-5 C: 3-
P desenvolvidos por iniciativa ou - L
colaboragéo institucional " N - Reviséo legislativa NC: <3 NC: <3
com a colaboragdo da Unidade . y
- Colaboragéo institucional
Nimero de Relatorios de
x Avaliagdo de Seguranca de
L . - Medicamentos Experimentais 30
00:6 Aul_nentar 0s niveis ds_ 6.5. _Nul_nsro_ de atividades de selecionados avaliados Namero de relatérios elaborados Si> 40
notificago e reforgar a gestao 10% monitorizagao de seguranga de 100% L nla .
" . N N (Soma dos sub-indicadores) C: 20-40
proativa do risco medicamento experimental NC: < 20

3.1.2. Diregcéo de Produtos de Saude

Esta Direcdo tem por Missdo a regulacéo, fiscalizagdo do mercado e vigilancia dos produtos de salde,

englobando os estudos clinicos, segundo os mais elevados padroes de protecdo da Salde Publica e

garantindo a conformidade do mercado e o acesso dos doentes, profissionais de salde e dos cidadaos

em geral, a produtos de saude conformes com os requisitos regulamentares aplicaveis.

Os objetivos a alcancar respeitam a:

4

Reforcar a fiscalizagdo do mercado através de mecanismos de avaliagdo documental, bem como

o sistema de vigilancia dos produtos de saude;

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

salde e reforgar a intervengdo no sistema regulamentar europeu;

Suportar tecnicamente as medidas politicas relacionadas com os setores dos dispositivos

médicos e dos cosméticos;

Participar nos programas de acgOes conjuntas a nivel europeu, nomeadamente em acdes

desenvolvidas no &mbito da fiscalizagdo do mercado e da avaliacéo clinica;
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Designar e monitorizar os Organismos Notificados e participar em atividades de Joint
Assessment dos Organismos Notificados que atuam na area dos dispositivos médicos;

Promover os estudos clinicos de dispositivos médicos em Portugal;

Apoiar a inovagdo dos setores dos produtos de salde através de acgdes de formacédo e
informacao;

Contribuir para a literacia em salde na area regulamentar dos produtos de saude;

Contribuir para o desenvolvimento do novo site institucional do Infarmed garantindo o acesso a
informagao atualizada, transparente e acessivel ao cidadéo;

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

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

eficiéncia interna e a promover a satisfacdo dos clientes.

Tendo em conta os objetivos definidos pretende-se que no final de 2016 sejam alcangados um conjunto

de resultados, cujas metas inerentes aos indicadores de medida consubstanciam o Balanced Scorecard.

Dos resultados a alcancar, salientam-se:

Aumento da informagéo validada, relativa aos processos de notificagdo/registo de dispositivos
médicos, contribuindo para o efetivo conhecimento do mercado e promocdo da transparéncia
pela sua publicagdo na pagina do INFARMED, I.P.;

Reviséo do Estatuto dos Dispositivos Médicos (Decreto Lei n® 145/2009, de 17 de junho);
Elaboracéo de legislagdo nacional para estabelecimento de regras relativas a disponibilizagao no
mercado de dispositivos invasivos sem finalidade médica;

Elaboracdo de legislagdo nacional destinada a regulagdo da pratica de fabrico e utilizacdo de
dispositivos médicos dentro de uma mesma Instituicdo de Saude (in house);

Acompanhamento da implementacdo do Regulamento dos Cosméticos e da futura legislacédo
nacional relacionada, nomeadamente relativa a regulagdo da distribuicao;

Participacdo na discusséo regulamentar e normativa a nivel europeu, nomeadamente na revisdo
das Diretivas 93/42/CEE, 90/385/CEE e 98/79/CE, assim como de outros atos regulamentares
em matéria de Produtos de Salde;

Contribuir para a implementacdo das medidas imediatas propostas pela Comissdo no &mbito da
atual legislagdo, aplicavel aos dispositivos médicos, designadamente pela participagdo no novo
sistema de designacgéo e avaliagdo dos Organismos Notificados e nas atividades de fiscalizagdo

e vigilancia promovidas a nivel europeu;

Acompanhamento da implementacéo a nivel nacional da nova Lei da Investigagdo Clinica Lei n°
21/2014 de 16 de abril, no que se refere a regulagdo dos estudos clinicos com intervengéo que
envolvam dispositivos médicos e cosmeéticos;

Suportar tecnicamente as medidas politicas relacionadas com o setor do dispositivos médicos,
nomeadamente, contribuir para o desenvolvimento e acompanhamento do sistema de
codificacao de dispositivos médicos, assim como dos sistemas especificos de rastreabilidade e
de comparticipagéo e aquisicao de dispositivos médicos;

Acdes de formacdo e divulgacdo de informacdo de requisitos regulamentares na area dos
Produtos de Saulde;

Reforco da cooperacdo da DPS com os parceiros institucionais nacionais e europeus.
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As atividades da Direcdo de Produtos de Saude estdo alinhados com:
v" Programa XXI Governo Constitucional

Il 7. Assegurar a Regulacao eficaz dos mercados

IV 1. Defender o SNS, promover a saude

VI Prioridade & inovagéo

VIII Um Portugal Global
v" Plano Nacional de Salude 2012 — 2020

3.1. Cidadania em saude

3.3. Qualidade na saude;

3.4. Politicas saudaveis.

v' Orientagdes estratégicas CAMD — Competent Authorities Medical Devices

infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Sadde |.F.

v' Eixos de Acdo do Infarmed para a Politica do medicamento e dos produtos de salde
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DIREGAO DE PRODUTOS DE SAUDE

Objetivo Operacional (O0) E Indicador Sub-Indicadores Método de Célculo Meta 2016
5'.1' Pef‘:'mhge,m " COCIED (Numero de registos de
(D dispositivos médicos-
implantaveis ativos, Dispositivos N P ’ " 80% 80%
. implantaveis ativos, Dispositivos .
[Médicos classes lla, lb e lll e 0% | [va Médicos classes lla, Ib  lll e S:>85% S:>85%
L DIV's avaliados face ao total DIV's avaliados / soi)re O C: 75% -85% C: 75% - 85%
00 5. Aumentar os nivels da registado / notificado por N o NC: < 75% NC: < 75%
informagéo validada, relativa aos distribuidores. (inclui os DM alvo total de registos / notficagdes por
processos !.ie no(iﬁc?géo I registo de codificagdo) (QUAR) distribuidores) * 100
de dispositivos médicos
o o
5.2. Percentagem de registos de (Numero de registos validados no ?2,5A ?2‘5/0
" " . N S:>95% S:>95%
entidades validados face ao total | [(MEIYAM |n/a prazo / nimero total de registos SR VRN
de registos entrados. entrados) *100 C: 90% - 95% C: 90% - 95%
reg - NC: < 90% NC: < 90%
4.1. Percentagem de pareceres,
00 4. Prestar apoio técnico- relatérios, propostas e outros (Numero de pareceres, relatorios, 92,5% 92,5%
regulamentar as propostas e 10% [documentos elaborados no prazo 100% S propostas e outros documentos S:>95% S:>95%
medidas politicas na area dos ° destinados ao suporte das g elaborados no prazo/ nimero total C: 90% - 95% C: 90% - 95%
dispositivos médicos medidas politicas na dea dos de pedidos solicitados)*100 NC: < 90% NC: < 90%
dispositivos médicos
6.3. Numero de notificagdes de
incidentes de dispositivos 380 420
médicos ocorridos em Portugal INimero de notificagGes de ) .
(QuAR) a incidentes de disposiivos S2410 S 2480
médicos ocorridos em Portugal C: 350410 C: 380460
g NC: <350 NC: <380

Numero de Dispositivos Médicos
supervisionados no ambito de
campanhas (desk review )

Numero de Dispositivos Médicos

Nimero de dispositivos médicos
supervisionados em campanhas,
no ambito da emisséo de

dispositivos médicos

dispositivos médicos

desalfandegamento) emitidos no
prazo.

Percentagem de informages para
fins de desalfandegamento de
Dispositivos Médicos emitidos no
prazo

supervisionados no ambito da de supervisionados
6.4. Nimero de Dispositivos lemissdo de documentos registo (certiddes, certificados de 17500 17500
Médicos supervisionados comprovativos de registo livre venda e informages para S: > 19000 S: > 19000
(certiddes, cer de livre e C: 16000 - 19000 C: 16000 - 19000
venda e i es para supervisonados em outros atos de NC: < 16000 NC: < 16000
fiscalizagao do mercado (soma
Namero de Di Medicos | |d0s subindi
supervisionados em outros atos
00.6. Aumentar os niveis de de supervisao
i e reforgar a gestao 40%
proactiva do risco
Numero de Cosméticos
supervisionados no ambito de
campanhas (desk review )
Nimero de
Numero de Cosméticos i em p P
. " supervisionados no ambito da no ambito da emisséo de 6500 65{;0
:uB g:E:;:a:::osmwcos emissdo de ceriddes certiddes, documentos de S:> 7500 0'55’5;0 -53200
P comprovalivas de otficagdo e de | |confomidade e outos actos de C: 5500 - 7500 o <5500
pedidos de Dx de penvisio (Soma dos sub- NC: < 5500 g
Conformidade indi
Numero de Cosméticos
supervisionados em outros actos
de supervisdo
6.7. Numero de registos de " y 275 380
dispositivos medicos por e mero de regoe de s> 325 s> 410
fabricantes nacionais avaliados boanios aavioneie avalid C: 225-325 C: 350-410
icantes nacionais avaliados NG < 225 NC: < 350
Percentagem de notificagdes de
incidentes e agdes comectivas
avaliadas no prazo, face ao total
de notificagdes avaliadas
16.16. Percentagem de acgdes de Percentagem de avisos de (Numero de agoes de 92,50% 92,50%
monitorizagdo no dmbito da 35% seguranga avaliados no prazo, monitorizagdo  realizadas no prazo S:>95% S:>95%
Vigilancia de Dispositivos N (face a0 botal de avisos de |/ Numero de agdes de C: 90%-95% C: 90%-95%
Médicos realizadas no prazo seguranga avaliados monitorizagao realizadas )" 100 NC: < 90% NC: < 90%
Percentagem de implementagdes
de agdes corectivas pelo
00.16. Manter / Aumentar a fabricante avaliadas no prazo, face
eﬁc‘ién‘cia dos principais 20 total de implementagdes de
O liad:
processos de negécio e suporte 20% acgoes avaliadas
do , L.P. (tempos de
resposta)
Percentagem de certidoes e
certificados comprovativas de
16.17. Percentagem de registos registo de Dispositivos Médicos
de Dispositivos Médicos emitidas no prazo
avaliados e documentos (Ndmero de registos avaliados e 90% 90%
comprovativos de registo 35% emitidos no prazo / 8:>95% S:>95%
(certides, certificados de livre ° N° total de registos avaliados e C: 85% - 95% C: 85% - 95%
venda e informagoes para documentos emitidos) *100 NC: < 85% NC: < 85%
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Percentagem de certidoes
comprovativas de nofificagdo de
Cosmétcios emitidas no prazo
16.36.Percentagem de certiddes . " 92,5% 92,5%
N o (Numero de documentos emitidos
de notificagdo de Cosméticos e o prazo / N° total de documentos S:>95% S:>95%
documentos de conformidade p . C: 90% - 95% C: 90% - 95%
. emitidos) *100
00.16. Manter / Aumentar a emitidos no prazo. NC: < 90% NC: < 90%
eficiéncia dos principais Per?:ntz‘igedm de d:cur;vemos de
processos de negdcio e suporte ;0" I;;mda e par:) 35 e
do INFARMED, LP. (tempos de CZS"‘ ;‘ ega”‘e.;‘ ) °
resposta) smétiicos emitidos no prazo
16.27. Percentagem de Processos Nymero»de Esnljdos Chnlccsvcom 80%
ag Dispositivos Médicos concluidos
de Estudos Clinicos com . S:>85%
" . P . n/a no prazo /Nimero de Estudos n/a
Dispositivos Médicos concluidos L y - L C: 75% - 85%
Clinicos com Dispositivos Médicos
no prazo. ) NC: < 75%
concluidos.
18.1.Percentagem de COEN e Pe:":";ger‘"“ COENemitdos | \\mero de COEN e inquéitos 92,5% 92,5%
Inquéritos relativos a por Portugal no prazo relativos a Dispositivos Médicos S:>95% S:>95%
Médicos emitidos o lemitidos no prazo definido por C: 90% - 95% C: 90% - 95%
x por Portugal no prazo definido Percentagem de inquéritos Portugal / N° de emitidos) * 100 NC: < 90% NC: < 90%
emitidos por Portugal no prazo
Percentagem de respostas no
prazo a pedidos COEN de
Dispositivos Médicos, face ao total
de pedidos i .
. 18.2. Percentagem de resposta no (Nimero de ?SPOSES apedidos
00.18 Promover a imagem de . - de cooperagdo Europeus no 90% 90%
) o P prazo a pedidos de cooperagao N - . .

L | [rigore competéncia da agéncia europeus no ambito da dmbito da superviséo de 8:>95% S:>95%
portuguesa no contexto P L . L Dispositivos Médicos no C: 85% - 95% C: 85% - 95%
" y supervisao de Dispositivos Percentagem de respostas no . " . y
internacional P P prazo/Nimero de pedidos NC: < 85% NC: < 85%

Médicos prazo a inquéritos europeus face concluidos)*100
a0 total de pedidos concluidos
18.4 Percentagem de . . 92,5% 92,5%
" monitorizagdo de alertas RAPEX v E\':"":Z ﬁﬁx;ﬁi”&g‘;’:“°s S:>95% S: > 95%
relativos a Cosméticos no prazo, mo:mrizadns 1100 C: 90% - 95% C: 90% - 95%
face ao total momitorizados NC: < 90% NC: < 90%

3.1.3. Direcao de Gestdo do Risco de Medicamentos

A Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos tem por missédo a protecdo da salde publica através
farmacovigilancia e da gestdo de risco de medicamentos de uso humano, nomeadamente através da
monitorizagdo da informacdo de seguranca e identificagdo de riscos associados a utilizacdo de
medicamentos, da sua avaliacdo, da implementacdo de medidas de minimizagdo dos riscos e da
comunicagdo da informacéo de seguranca aos profissionais de saude, doentes e cidaddos em geral.

A Diregdo de Gestdo do Risco de Medicamentos, como responsavel pelo acompanhamento, coordenacéo
e aplicagdo do Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNF), terd que, de forma robusta, recolher
informag6es sobre suspeitas de reacdes adversas, provenientes quer de profissionais de sadde quer dos
utentes.
Estas suspeitas de reacfes adversas podem resultar da utilizagdo de um medicamento nos termos da
autorizacéo de introducdo no mercado, bem como da utilizagéo fora desses mesmos termos, sendo de
grande relevancia a comunicagdo efetiva de informacdo de seguranca a todos os intervenientes no
circuito do medicamento.
Num momento de reforco das suas competéncias, acrescido da exigéncia cientifica e social, o
compromisso desta Dire¢do é cada vez mais a producdo de evidéncia robusta, com base na informagao
vélida recolhida, participacdo ativa no sistema europeu de farmacovigilancia e a articulagdo com os
parceiros relevantes para permitir uma atuacgao célere, harmonizada e transparente. Assim, a atuagdo do
INFARMED, I.P. em matéria de farmacovigilancia e gestdo do risco de medicamentos de uso humano
incidira na:

v' Processamento e monitorizagdo das notificagdes de suspeitas de Reagbes Adversas a

Medicamentos (RAM) e outros problemas de seguranca associados a utlizacdo de
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medicamentos ocorridos em Portugal;

v/ Gestdo e avaliagdo das atividades de farmacovigilancia de rotina tais como: Relatérios
Periodicos de Seguranca (RPS), Sinais, Estudos de Seguranga POs-Autorizagdo (PASS)
Planos de Gestéo do Risco (PGR);.Assegurar a implementag¢édo de medidas de seguranca
identificadas como relevantes com destaque para a comunicacdo de informacédo de
seguranca através da publicagdo de Circulares Informativas, Boletim de Farmacovigilancia,
Comunicages Dirigidas aos Profissionais de Saude, Materiais Educacionais, entre outros;
Participacdo ativa nos grupos de trabalho europeus nos quais nos encontramos
representados, em especial no Comité de Avaliagdo do Risco em Farmacovigilancia
(PRAC) da Agéncia Europeia do Medicamento (EMA), mantendo posi¢cdo de destaque
como Relator de Farmacovigilancia.

v' Acompanhamento e participagdo no Sistema Europeu de Farmacovigilancia, assegurando
a implementagdo das medidas necessérias decorrentes da legislagédo europeia e nacional;
Desenvolvimento e aplicagdo de metodologias que favorecam o aumento da robustez da
evidéncia cientifica e a avaliacdo de dados de seguranca na base de dados de RAM e
outras fontes de informagdo desenvolvendo uma nova base de dados nacional que
responda igualmente as novas exigéncias legislativas;

v' Divulgacdo do SNF e estimulo da utilizacdo do sistema de notificagdo online por
profissionais de saude e por utentes (Portal RAM);

v' Reforgo da colaboragdo da DGRM com parceiros chave;

v' Melhoria do Sistema de Gestdo da Qualidade, tendo também presentes os requisitos

proprios do Sistema Nacional de Farmacovigilancia.

Diregao de Gestdo do Risco de Medicamentos

H

Objectivo Operacional (00) Método de Calculo Meta 2015 Meta 2016

Sub-Indicadores

6.1, Ndmero de notificagdes de Nimero de nofficagdes
reagdes adversas a submetdas diretamente pelos
medicamentos finalizadas no proﬁssionaisﬂde salde e utentes e S e
SVIG (QUAR) (Graves e Néo Graves) 5000 6500
nd0 graves que se encontram . .
60% finalizadas no SVIG num ST SEOIFED
* Estio incuidas as nofficagdes em que néo o C: 4650-5350 C: 5850-7150
ocortera reaghes adversas mes s [JaEL p NC: < 4650 NC: < 5850
informagdo de seguranca nofficada & (Soma dos sub-indicadores)
00.6. Aumentar os niveis de [l Nimero de nofficacdes
notificagéo e reforgar a gestéo 55% |submetidas pelos TAIM (Graves e
proativa do risco Néo Graves)
Nimero de relatdrios de
6.6. Nimero de atividades de moniorizagéo elaborados ) . 2 %
monitorizaco de sequranca de i Nimero de relatorios elaborados $:>2 S:>40
o 9:) gurana ° (Soma dos subindicadores) C1- €240
reccanencs NG; <17 NG: <20
Nimero de relatorios de analise
de dados elaborados.
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Diregao de Gestao do Risco de Medicamentos

m - E H - - -

Percentagem de relatorios de
16.11. Percentagem de relatérios notificagdes (submetidas pelos
de notificagdes de reagdes profissionais de satde e utentes)
adversas a medicamentos® enviados ao TAIM no prazo (Numero de relatorios enviados 98% 99%
enviadas no prazo [com sucesso e no prazo (soma S:>99% S:>99%
dos sub-indi / Nimero de C: 97% - 99% C: 98% - 99%
" Incem-se os relatrios em que néo Percentagem de relatérios de relatorios enviados) * 100 NC: < 97% NC: < 98%
ocorreram reagdes adversas mas cuja O N
riormecgo de seguranga noficads & notificagdes (submetidas pelos
relevante e necessia moniorizagao. profissionais de saude, utentes e
pelos TAIM) enviados com
sucesso @ EMA no prazo
(NGmero de respostas a NUV/RA 97% 99%
16.12. Percentagem de respostas a lenviadas no prazo / Nimero.de S:>99% S:>99%
a NUI/RA enviadas no prazo respostas a NUIRA enviadas) * C: 95% - 99% C: 98% - 99%
100 NC: < 95% NC: < 98%
L (Nimero de materiais 97% 99%
09'1§' Aumentar g oﬁcwnma'dAOS 16.38. Percentagem de materiais y is aprovados no prazo S:>99% S:>99%
principais processos de negécio 25% educacionais aprovados no prazo na |/ N° de materiais educacionais C: 95%-99% C: 98% - 99%
e suporte do INFARMED, I.P. aprovados)" 100 NC: < 95% NC: < 98%
(tempos de resposta)
16.39 Percentagem de relatorios
finais de avaliagao de
procedimentos de » . ~
farmacovigilancia no ambito da (N° relatérios finais de avaliagéo
atividade do PRAC circulados de procedimentos de
pelos estados membros no farmacovigilancia no ambito da
prazo. atividade do PRAC circulados 99%
pelos estados membros no prazo/ wa S:>99%
S50 contabilizados neste indicador os. N° total de relatorios finais de C: 98% - 99%
relatbrios decorrentes da avaliagdo Unica de avaliagéo de procedimentos de NC: < 98%
;e\aéb::s pe:bd\oos :e segﬂmca (PSUSA) farmacovigilancia no ambito da
fe CAP (medicamenios com "
uemra\iz;da) elou NAP (medicamentos com alividade do PRAC circulados
AIM nacional, e reconhecimento mituo ou pelos estados membros) *100
descentalizada) e da avalagéo de planos
de gestio de risco (PGR), estudos de
sequranga pos-aubrizacao (PASS) e sinais.
Circulares informativas/Notas
informativas
15.10. Namero de documentos de
00.15. Aumentar a eficacia dos comunicagao de informagao Outras publicagdes Nimero de documentos de 250 250
principais processos de negécio 20% sobre farmacovigilancia 100% comunicagdo de informagao sobre S:> 300 S:>300
e suporte do INFARMED, I.P. produzidos (comunicagéo aos farmacovigilancia produzidos C: 200 - 300 C: 200 - 300
profissionais de saude, publico, (soma dos sub-indicadores) NC: < 200 NC: < 200
imprensa, instituigoes de satide) 3 .
Boletins de Farmacovigilancia

3.1.4 Direcédo de Avaliacdo de Tecnologias da Saude

A Direcao de Avaliacdo de Tecnologias de Saude tem como missdo a avaliacdo do valor terapéutico
acrescentado e a relagdo custo-efetividade das tecnologias de salde para efeitos de financiamento pelo
SNS.

No cumprimento da misséo, a DATS:

Assegura a gestéo do Sistema Nacional de Avaliacdo de Tecnologias de Saude (SiNATS);

Assegura a gestdo e operacionalidade do Sistema de Informagcdo para Avaliagdo das
Tecnologias de Saude;

Assegura as atribuigdes do INFARMED, |. P., em matéria de avaliagdo prévia e comparticipacdo
de tecnologias de saude pelo Servigo Nacional de Saude, designadamente através da analise e
promocao de estudos de avaliagdo econdémica para apoio a decisdo de comparticipacao;
Assegura as atribuicbes do INFARMED, |. P., em matéria de preco de venda ao publico de

tecnologias de salde;

DI-026 — Plano de Atividades 2016 Pagina 23 de 85



REPUBLICA dm ;
PORTUGUESA ' ' infarmed
— Autoridade Nacional do Medicamento
SAUDE e Produtos de Satde |.P.

v' Proceder a identificagéo prospetiva das inova¢des em matéria de tecnologia de salide e avalia o
seu possivel impacto na sadde publica e no Servico Nacional de Saude;

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

v' Assegura a execucgdo de politicas de controlo e avaliacdo do mercado das tecnologias de salde,

com particular incidéncia nas comparticipadas.

O grande desafio para 2016 serd o inicio do funcionamento da CATS - Comissdo de Avaliagdo de
Tecnologias de Salude e a sua integracdo nos procedimentos operacionais da diregdo; assim como a
adequacéo dos recursos aos novos desafios decorrentes da operacionalizagédo do SiNATS.

No ambito da cooperacdo europeia, a DATS pretende reforcar a participacdo de Portugal na rede
europeia EUnetHTA, nomeadamente nas avaliagbes conjuntas de projetos piloto e acompanhar os

trabalhos no PPRI, EURIPID, NCAPR e MEDEV.

A DATS tem ainda como objetivo, a melhoria continua do sistema de gestédo da qualidade e a satisfacédo
dos stakeholders do INFARMED, I.P.

DIRECGAO DE AVALIAGAO DAS TECNOLOGIAS DA SAUDE

m - H E - - m -

16.24. Percentagem de pedidos 65%
de Autorizagao de Utilizagéo N° de notificagdes analisadas s> 750/
X Excecional (AUE) (n.° 10 do artigo 10% nla dentro do prazo de 5 dias/N° de nla c é{]“/ | 72)0/
25° do DL 97/2015) concedidas no notificagdes x 100 TR
: NC: < 65%
prazo de 10 dias.
16.23. Tgmpo médio de Média dos tempos de‘ coPc\usao 120 dias 105 dias
conclusdo de processos de de processos de avaliagio a
X ES/ |avaliagéo a pedidos de 10% n/a pedidos de comparticipagéo em S:<110 S:<%
icipacio em iio de ndo C: 110-130 C: 95-115
00 16. Aumentar a eficiéncia dos de medicamentos ndo genéricos genéricos NC: > 130 NC:> 115
principais processos de negdcio
e suporte do INFARMED, I.P.
(tempos de resposta)
16.19. Tfmpo médio de Média dos tempos de. :oflc\usao 20 dias 20 dias
conclusdo de processos de de processos de avaliagdo a
s : L S:<15 S:<15
X avaliagdo a pedidos de 10% nla pedidos de comparticipagao em
s . - ) C: 15-25 C: 15-25
comparticipagdo em ambulatério ambulatorio de medicamentos
N " . NC:>25 NC: > 25
de medicamentos genéricos genéricos
16.25. Te_mpo médio de Média dos tempos de concluséo 120 dias 105 dias
X concluséo de processos de 25% nla processos de avaliagdo prévia a 8:<110 8: <95
avaliagdo prévia a utilizagéo nos Ltlizaco nos hospitais C: 110-130 C: 95-115
hospitais g P NC: > 130 NC: > 115
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Objetivo Operacional (O0) Método de Calculo Meta 2015 Meta 2016
F de p! de
16.26. Percentagem de o avaliagéo a pedidos de (Namero de processos de
dalavlali 20 dug pedi do: de comparticipagdo em ambulaorio | |avaliagéo a pedidos de a5 a5%
?a a - concluidos no prazo comparticipagao em ambulatorio e °u
en 35% avaliagéo prévia a utilizagéo nos SBOEE) SOL
e avaliagéo prévia a utilizagéo e " C: 80% - 90% C: 80% - 90%
00 16. Aumentar a eficiéncia dos el D et Percertager de processos do N\'m?ero de processos ? N SElS B
s : prazo (QUAR) avaliagéo prévia a ufilizagéo nos . ,p
principais processos de negécio 35% hospitais concluidos no prazo concluidos)*100
e suporte do INFARMED, I.P.
(tempos de resposta)
Al 80% 85%
:‘:;3:"0:;?:";:::"; f:t:rr:h:: N° de notificagdes analisadas S:>85% S:>90%
< . nla dentro do prazo de 5 dias/N° de C: 75% - 85% C: 80% - 90%
stocks de medicamentos,
(ratadas no prazo ! notificagdes x 100 NC: <75% NC: <80%
[(NUTIETO UE PETECETES UE
1.1, Percentagem de pareceres de| decisdes de comparticipagéo e de.
dBCI e s, avaliago prévia de novas
e substéncias ativas publicados na
de avaliagao prévia de novas 4qina de Intemet do INFARMED, 90% 90%
substancias ativas, publicados na| 0% . f:g ' S:>95% S:>95%
péagina de Internet do INFARMED, /lNl'mem de processos com C: 85% - 95% C: 85% - 95%
LP. (QUAR) timero de processos com NC: < 85% NC: < 85%
decisoes de comparticipagéo e de
avaliagéo prévia de novas
substéncias ativas concluidos) *
400
1.2. Nimero de processos de :\:J;:n;:: preodcizzzodsede 1000 850
avaliagdo a pedidos de va com zrﬁci : %o em ambulatério S:> 1100 S:> 950
comparticipagio em ambulatorio Conjui do: ¢ C: 900- 1100 C: 750- 950
concluidos (por regisio) NC: < 900 NC: < 750
00.1. Reforgar a componente de
liagao técni tifica de
forma a garantir o valor
terapéutico acrescentado e a 35%
vantagem econdmica de 1 - Avaliagéo de dispositivos
medicamentos e produtos de médicos
saude 2 - Implementagéo do regime de
precos nofificados (publicagdo das 2 2
pegas legislativas e entrada em Nimero de atividades de $ 52 S 52
1.6. Implementagao do SiNATS produgéo da alteragdo do GAM) implementagéo do SINATS C‘.1 P C'.1 )
3 - Desenvolvimento do SIATS realizadas durante 2016 Nb- <1 Né <1
(implementag&o da plataforma de : )
registo de dados, corresponde a
um grau de cumprimento de 25%
do projeto SAMA - Portugal 2020)
1.3, Nimero de processos de Nimero de processos de 18 18
a;lallia o réviapé utilizacio nos va avaliagao prévia a utilizagéo nos S:>20 S:>20
o ifais :oncmi s < hospitais concluidos C: 16-20 C: 16-20
P (por substancia ativa) NC: < 16 NC: < 16
3.1. Nimero de reavaliagdes de 2
tecnologias de salde concluidas va Nimero de éreas reavaliadas com a S:>2
no dmbito da comparticipagéo e relatorio de reavaliagao C1-2
avaliagdo prévia NC: <1
3.2. Percentagem de pregos . . 90% 90%
N di to:
revistos dentro do prazo va ( r:;::? NEJE::J:: ;ngs S:>95% S:>95%
estabelecido apos as notificagoes para Tovey 100 preg C: 85% - 95% C: 85% - 95%
00.3 Rever as condiges de da revisdo anual de pregos e NC: < 85% NC: < 85%
compamcl pag:a;1 dos 30%
comparticipados
o
3.3. Percentagem de pregos (Namero de pregos aprovados no s 209/;7
méximos aprovados dentro do nla prazo / Nimero total de pregos nla c 35“/ | 9ns°/
prazo estabelecido aprovados)* 100 It
NC: < 85%
3.4, Tempo médio de conclusédo Média dos tempos de conclusdo 180(1'3;
de processos de aprovagao de nla de processos de aprovagdo de nfa C" 812
progo preco NC: > 12
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3.1.5. Direcao de Informacéo e Planeamento Estratégico

A Direcgdo de Informacéo e Planeamento Estratégico foi criada em 2015, através da Portaria n.° 306/2015,
de 23 de setembro. Esta diregdo resultou do desenvolvimento das atividades do Gabinete de Informacéo
e Planeamento Estratégico, o qual por sua vez incorporou em Fevereiro de 2015, os recursos humanos e

atividades do Gabinete de Estudos e Projetos.

A Direcao de Informacéo e Planeamento Estratégico tem nas suas competéncias o tratamento de dados
de mercado de medicamentos, a monitorizagdo da acessibilidade e condi¢cdes de acesso dos cidadaos
aos medicamentos e produtos de salde, a realiza¢éo de estudos e a identificacdo de areas de promogao

do uso racional de medicamentos.

E também da competéncia da Direcéo de Informac&o e Planeamento Estratégico o acompanhamento das
medidas de politica de saude no contexto internacional e a avaliacdo da sua aplicabilidade assim como
estudar e propor a adocéo de medidas que assegurem a sustentabilidade do setor.

Neste ambito constitui um desafio da DIPE o desenvolvimento e gestdo de uma base integrada de
informagdo sobre consumo de medicamentos, que constitui 0 suporte para a monitorizagdo de dados
relativos ao mercado de medicamentos.

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

De acordo com o plano estratégico plurianual a DIPE contribuird para o cumprimento e missdo do

INFARMED essencialmente nas seguintes areas:

OE 1 “Sustentabilidade do Sistema de Saude”
v" Promogédo do mercado de medicamentos genéricos;
v" Promogdo do consumo racional de medicamentos, com um aumento dos processos de
monitorizagdo de consumo de medicamentos, aumentando o grau de detalhe das suas
andlises e cruzando novas fontes de informacdo para as suas analises (nacionais e

internacionais).

OE 4 “Reforgo da comunicagéo”
v" Divulgagéo ativa dos resultados do seu trabalho e relatérios a nivel interno (INFARMED e
Ministério da Saude).
v"  Divulgagéo ativa dos resultados dos seus relatérios e estudos a nivel externo (promover o
reforco do INFARMED enquanto entidade que estuda e monitoriza o mercado do

medicamento em Portugal).
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OE 5 “Melhoria continua e eficiéncia interna”

v/ Contributo para todos os pontos previstos nesta dimensdo no plano estratégico plurianual.

Diregao de Informagéao e Planeamento Estratégico

m Objetivo Operacional (00) H Indicador ﬂ Sub-Indicadores Método de Célculo Meta 2015 Meta 2016
5 5}

2.1. Nimero de medidas
propostas de promogao do Nimero de medidas propostas de S>6 S>6
X crescimento sustentavel do 40% na promogao do crescimento C'. 4.5 C'. 4.6
mercado (QUAR) do mercado g g
NC: <4 NC: <4
00.2. Apoiar a definigdo da .
politica do medicamento e dos Numen‘J de e§mdos s
produtos de satide (propostas de determinar o impacto de medidas
medidas, implementagéo de 2.2. Numero de estudos para a implementar concluidos (inclui 20 20
medidas e analise de impacto) determinar o impacto de medidas SPR). (Observagéo estudos de $>2% §525
X a implementar concluidos 60% na impacto em que se alteram - -
C: 15-25 C: 15-25
(QUAR) apenas os valores NG < 15 NC: < 15
[dospressupostos metodoldgicos : :
sd0 considerados apenas um
estudo de impacto).
x
v 1
11.1. Nimero de estudos farmaco. Nimero d? esn{dr{s . ,12 ! 2
demiologi N farmacoepidemioldgicos e de S:>13 S:>13
f:r'a e""u:::sgf::;::‘o:'”s medidas de politica em areas de C11-13 C:11-13
pe! . interesse concluidos NC: <11 NC: <11
x
00.11 Garantir a monitorizagao do .11"2' Nl'm!ero dehDasPl\'b?ardAsc:e Nimero de Dashboards de 6
mercado (utilizagéo das informagao aos hospitais, ACEs, informagéo aos hospitais, ACES, $:>8
5 p U |ARS e outras entidades do A y ' na '
de acesso) impacto e Ministério da Said ARS e outras entidades do C:5-8
melhorias nisterio ca saice Ministério da Saide NC: <5
x
. . 4 4
11.3. Nimero de estudos de Nmero de estudos de de 555 S 55
X avaliagdo de medidas de politica avaliagdo de medidas de politica C'.3 5 C'.3 5
NC: <3 NC: <3

3.1.6 Direcéo de Inspecdo e Licenciamento

A Direcdo de Inspec¢éo e Licenciamentos tem por missdo assegurar o licenciamento e a supervisdo das
entidades relacionadas com os medicamentos de uso humano e de produtos de salde.

A sua missdo de supervisdo ndo se restringe apenas aos medicamentos fabricados em territério nacional
mas também, a todos os medicamentos fabricados em paises terceiros e com autorizacédo de introducéo
no mercado nacional.

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

Licenciamento

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

v' Assegura o registo dos fabricantes, distribuidores e importadores de substancias ativas.

v' Licenciamento de brokers no ambito da publicagdo da diretiva dos falsificados.
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v" Assegura o licenciamento dos distribuidores e fabricantes de dispositivos médicos.

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

v' Assegura o licenciamento dos agentes que intervém nas atividades de cultivo, producédo, fabrico,
emprego, comércio por grosso, distribuicdo, importacdo, exportagdo, transito, aquisicdo, venda,
entrega e detencao de plantas substéncias e preparacdes de utilizacéo restrita.

v' Assegura o licenciamento das entidades que utilizam substancias psicoativas, bem como a emisséo
de certificados de importagdo e exportacdo destas substancias.

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

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

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

Inspecéo

A Unidade de Inspecdo compete assegurar a verificacdo da conformidade do exercicio da atividade
farmacéutica e da comercializagdo de medicamentos com a legislagdo em vigor através da verificagdo
dos sistemas de Boas Préaticas de Fabrico de Medicamentos e de Substancias Ativas (BPFM), Boas
Praticas de Distribuicdo (BPD), Boas Préaticas de Farmacia (BPF), Boas Préticas de Farmacia Hospitalar
(BPFH) Boas Préticas de Farmacovigilancia (BPFv), Boas Préaticas de Laboratério (BPL), Boas Praticas
Clinicas (BPC), bem como de toda a legisla¢@o conexa e das normas aplicaveis a publicidade, rotulagem
e folheto informativo de medicamentos e conformidade da AIM.

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

No ambito do controlo de estupefacientes e substancias psicotrépicas sdo inspecionadas, as atividades
de cultivo, fabrico e distribuicdo destas substancias.

v' Assegura as atividades inerentes ao sistema de alerta rapido de medicamentos, medicamentos
experimentais e substancias ativas, bem como o tratamento de reclamacdes e denuncias
provenientes de suspeitas de defeito de qualidade de medicamentos ou relacionadas com o
incumprimento do exercicio farmacéutico pelas farmécias, locais de venda de MNSRM,
distribuidores de medicamentos, titulares de AIM e fabricantes.

v' Assegura as atividades necessdrias a autorizacédo de utilizacdo especial de medicamentos para
colocagdo no mercado de modo a colmatar ruturas de stocks, a emissdo de autorizagbes de
fabrico/importacdo de medicamentos e de certiddes de BPF, BPD de medicamentos e substancias
ativas.

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

v' Assegura todas as atividades internacionais relacionadas com a EMA e PIC/S relativamente as
obrigag6es do sistema de inspetorado portugués.

v' Esta unidade encontra-se em colaboracdo com outras Dire¢des do Infarmed, com a Autoridade
Tributaria e intervém nas atividades de combate a contrafagdo de medicamentos no circuito

nacional.
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v" A Unidade de Inspecéo do Infarmed colabora com o Ministério da Salide e outros organismos no
combate a fraude no SNS.

v .A Unidade de Inspecdo colabora e integra o Gabinete de Disponibilidade de Medicamentos
constituido pela Deliberagdo n.° 76/CD/2014, de 13 de julho, que visa assegurar a implementagao
das medidas que se mostrem adequadas a garantir o0 acesso efetivo ao medicamento, minimizando
0 impacto causado pelas ruturas de existéncias, ainda que meramente transitérias, de fabrico ou
fornecimento do medicamento, bem como qualquer perturbacdo ao normal abastecimento do
mercado, de forma a satisfazer as necessidades dos cidadaos.

v" Com a entrada em vigor do DL n.° 128/2013, de 5 de setembro, e entrada em vigor da Plataforma
SIEXP (plataforma eletronica na qual sdo registadas todas as notificacdes prévias de exortagdo/
distribuicdo para paises da EU dos medicamentos constantes de uma lista de medicamentos
aprovada pelo INFARMED, I. P., bem com na qual sdo registados os consumos de todas as
entidades intervenientes no circuito do medicamento) a Unidade de Inspe¢do passou a assumir a
gestdo da referida plataforma eletrénica.

v Com a entrada em vigor da nova legislacdo (alteracdo do Estatuto do Medicamento) a Unidade de
Inspecéo assegura agdes inspetivas a entidades intermediadores de medicamentos (Broker’s).

v Com a deliberagdo n.° 81/CD/2014, de 10 de julho, passou a competir a Diregdo de Inspecéo e
Licenciamentos (DIL), Unidade de Inspec¢édo (Ul), propor a instauragcdo e assegurar a instrucdo dos
processos relativos & aplicagdo do direito de mera ordenacgdo social decorrentes das acdes de
fiscalizac@o por si realizadas e das demais atividades desenvolvidas pela Dire¢do de Inspecao e
Licenciamentos (DIL).

Equipa da Publicidade

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

Considerando a forte regulamentagéo da atividade publicitaria a estes produtos e a especial necessidade
de prote¢do do consumidor, o INFARMED, |.P., monitoriza 0 mercado através da consulta a diferentes
suportes publicitarios, nomeadamente, televisdo, radio, imprensa, internet, e ainda através de queixas
e/ou denuncias, procedendo a uma avaliagdo das pecas publicitarias, dirigidas quer ao publico em geral,
guer aos profissionais de saude, tendo em atengéo os seus efeitos e beneficios, com vista a promogédo do

uso racional dos medicamentos, dispositivos médicos e produtos cosméticos.

Tendo em conta o continuo aumento da atividade publicitaria relativa a medicamentos e outros produtos
de saude, bem como, o exponencial alcance da mesma, resultante da multiplicidade de meios de
informacdo e de produtos disponiveis no mercado, pretende o INFARMED, I.P., no ano de 2016,
continuar a monitorizar o0 mercado, por forma a garantir que aquela atividade se paute pelo maximo
respeito dos principios da promogédo do uso racional dos medicamentos, dispositivos médicos e produtos

cosméticos, e da protecdo da saude publica.

Deste modo, a Equipa da Publicidade (EP) devera, pelo menos, manter o nimero de peg¢as com
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publicidade a medicamentos avaliadas, tendo em linha de conta a ponderacdo das notificacdes efetuadas
pelos titulares de Autorizacdo de Introdugcdo no Mercado, através do Sistema da Publicidade de
Medicamentos (GPUB).

A EP devera, também, continuar monitorizagdo monitorizar a publicidade a dispositivos médicos e
produtos cosméticos, alargando o “clipping” de meios de comunicagao.

E, ainda, fundamental continuar a assegurar a gestio da Plataforma de Comunicacdes — Transparéncia e
Publicidade, acompanhando a implementacdo de novas ferramentas, com vista a melhoria continua do
seu funcionamento.

No ambito da Plataforma de Comunicagdes — Transparéncia e Publicidade devera, ainda, ser mantida a
colaboracéo institucional com a APIFARMA, nomeadamente, no que se refere as solicitacdes da EFPIA,

em matéria de transparéncia.

O INFARMED, I.P., procurara assegurar uma participacéo ativa junto dos seus parceiros, nomeadamente
através da elaboragdo de recomendacdes, 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.

Reveste, ainda, a maior importancia a melhoria continua do sistema de gestdo da qualidade
implementado, de modo a refletir a integracdo da Equipa da Publicidade na Direcdo de Inspecgdo e

Licenciamentos, com vista a otimizar a eficiéncia interna e a promover a satisfagdo dos clientes.

DIREGAO DE INSPEGAO E LICENCIAMENTO

m Objectivo Operacional (O0) H H Sub-Indicadores Método de Calculo Meta 2015 Meta 2016

UNIDADE DE INSPEGAO

Numero de inspegdes concluidas
de:

Farmécias; Servigos farmacéuticos
publicos e privados;

Locais de venda de MNSRM; 1050 1050
Fabricantes de medicamentos de S:>1100 S:>1100
uso humano/ substancias activas; C: 1000-1100 C: 1000-1100
Grossistas; BPF; BPC; BPL; NC: <1000 NC: <1000

rotulagem; folheto informativo e
fitulares de AIM; dendncias e de

7.1. Nimero de inspegées suspeitas de defeitos de Numero de inspegdes concluidas
X § 80% . :
concluidas qualidade. (Soma dos sub-indicadores)
00.7. Garantir a fiscalizagao das
entidades intervenientes nos
circuitos do medicamento e dos 50%
produtos de saude, reforgando a 90 80

Numero de inspegoes de

componente de gestéo de risco ol Jivos Md S:>100 S:>90
C ot
NC: < 80 NC: <70
40 80
Numero de inspegdes de S: > 50 S:> 90
Cosméticos e Entidades do Sector| C: 30-50 C: 70-90
NC: < 30 NC: <70
7.2. Percentagem de entidades (Numero de entdades 20% 20%
X inspecionadas face ao total de 20% /a inspecionadas/Namero de S:>22% S:>22%
entidades licenciadas ° enﬂ":}ades licenciadas)*100 C: 18% - 22% C: 18% - 22%
NC: < 18% NC: < 18%
30 dias 30 dias
16.21. Tempo médio de emissao " Média dos tempos de emisséo de S: <30 S: <25
x de relatorios de inspegao @ relatorios de inspegdo C25-35 C25-35
NC: > 35 NC: > 35
00.16. Aumentar a eficiéncia dos
principais processos de negécio o .
e suporte do INFARMED (tempos | [ERGGAll (1622 Percentagem de relatdrios
de inspegéo emitidos no prazo L . "
de resposta) (QUAR) (N° de relatdrios de inspegdo 83% 83%
” 4 o o
x 0% | |va [T i e O T s> 85% s> 85%
i Peg: C: 80% - 85% C: 80% - 85%
(*) Considera-se o seguinte prazo- ) NC: < 80% NC: < 80%

meta: 40 dias
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00.15. Aumentar a eficacia dos
X principais processos de negécio
e suporte do INFARMED, I.P.

15.5. Nimero de
Licenciamentos/autorizagoes
concluidos (*)

Nimero de averbamentos para
licenciamento de fabricantes

Namero de licenciamentos de
farmécias (candidaturas a farmacia
e instalagdo de novas farmécias)
concluidos

Nimero de licenciamentos de
famécias € locais de venda de
MNSRM ao domicilio e por Internet|
concluidos

Numero de autorizagGes de
aquisicao direta de medicamentos
a servigos farmacéuticos publicos
e privados concluidas

Numero de
licenciamentos/autorizagGes
concluidos (soma dos sub-

Nimero de pré registos de
entidades que comercializam
MNSRM concluidos

Nimero de autorizagées a
entidades distribuidoras de
medicamentos e dispositivos
médicos concluidas

Namero de licenciamentos de
entidades que intervém no cultivo,
circuito das plantas, substancias e
preparagdes de utilizagéo restrita
de substancias controladas
concluidos

mn "

e Produtos de Sadde |.P.

500
S:> 550
C: 450 - 550
NC: < 450

nfarmed

Autoridade Nacional do Medicamento

700
8:>750
C: 650- 750
NC: < 650

00.16. Aumentar a eficiéncia dos
principais processos de negdcio
e suporte do INFARMED, I.P.
(tempos de resposta)

50%

16.18.Percentagem de
licenciamentos/autorizagées
concluidas no prazo (*)

75%

Percentagem de averbamentos
para licenciamento de fabricantes
concluidos no prazo

Percentagem de licenciamentos
de farmécias (candidaturas a
farmécia e instalagéo de novas
farmécias) concluidos no prazo

Percentagem de licenciamentos
de farmécias e locais de venda de
MNSRM ao domicilio e por Internet|
concluidos no prazo

Percentagem de autorizagées de

aquisicao directa de

medicamentos a servigos

farmacéuticos publicos e privados
no prazo

(Namero de
licenciamentos/autorizagdes
concluidos no prazo/Nimero de

F de pré registos de
entidades que comercializam
MNSRM concluidos no prazo

Percentagem de autorizagoes a
entidades distribuidoras de
medicamentos e dispositivos
médicos concluidas no prazo

Percentagem de licenciamentos
de entidades que intervém no
cultivo, circuito das plantas,
substancias e preparagoes de
utilizagéo restita de substancias
controladas concluidos no prazo

concluidos)*100

83%
S:>85%
C: 80% -85%
NC: < 80%

83%
S:>85%
C: 80% - 85%
NC: < 80%

16.20. Tempo médio de
autorizagdes a entidades
distribuidoras de medicamentos
e dispositivos médicos

25%

na

Média dos tempos de conclusdo
dos licenciamentos/autorizagdes

150 dias
S:< 140
C: 140-160
NC: > 160

180 dias
S: <170
C: 170-190
NC: > 190

NOTA: (*) O processo de para

de

indicador pertencera & Unidade de inspegéo.

foi colocado na érea de licenciamento pelo facto de se enquadrar no mesmo objectivo

de outros li

No entanto, a
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EQUIPA DA PUBLICIDADE
Objetivo Operacional (00) m Indicador m Sub-Indicadores Método de Célculo m Meta 2016
(Namero de pegas publicitérias a
I dirigidas a
7.3. Percentagem de Pegas profissionais de salide e publico 35% 5%
. y lem geral avaliadas / N°. de pegas . o . o
publicitarias a medicamentos s 5 X S:>40% S:>40%
dirigi L 60% nla publicitarias recebidas através do . o . o
irigidas a profissionais de y - o C: 30% -40% C: 30% - 40%
A . N Sistema de Gestéo de Publicidade ) )
satide e ao publico avaliadas NC: < 30% NC: < 30%
de Medicamentos, considerando o
maximo de 6.000 notificagdes/ano)
* 100
Percentagem de pegas
00.7. Garantir a fiscalizagdo das publicirias a dispositivos . .
entidades immniem:nos médicos dirigidas a profissionais | |(Namero de pegas publicitarias a
o ) 7.4. Percentagem de pegas de saud (ibli 1 dispositivos médicos e produtos
circuitos do medicamento e dos 100% © satde e ao pblico em gera
dutos de satide, reforcand. publicitarias a dispositivos avaliadas cosméticos dirigidas a 40% 35%
produtos ;?" e,ﬁ :}a" oa médicos e produtos cosméticos 20% profissionais de salde e publico S:>45% S: > 40%
componente de gestao de risco dirigidas a profissionais de B |Percentagem de pegas em geral avaliadas / N°. Total de C: 35% - 45% C: 30% - 40%
salide e ao publico em geral publicitérias a produtos pegas publicitérias recebidas NC: < 35% NC: < 30%
avaliadas cosméticos dirigidas a através de dendncias e
profissionais de salde e ao monitorizagéo) * 100
publico em geral avaliadas
(N.° de respostas dadas a
7.5. Percentagem de respostas pedidos de informago no ambilo 35%
d'at;as 6 Ambito da Plataforma da Plataforma da Transparéncia no S > 40%
de Comunica I&es 20% na prazo de 10 dias Uteis / N.° total na c 3'00/ 45“/
ransparinia s Publcicace de pedidos da inomagéo NG <o
P recebidos no ambito da Plataforma et
da Transparéncia) * 100

3.1.7. Direcao de Comprovacéao da Qualidade

A Direcdo da Comprovacdo da Qualidade (DCQ), enquanto laboratério oficial de comprovagdo da
gualidade de medicamentos e produtos de saude, prosseguira em 2016 a sua atividade de supervisdo

laboratorial de medicamentos, matérias-primas, cosméticos e dispositivos médicos.

Neste ambito, as amostras a analisar estdo definidas num plano anual, o qual é elaborado de acordo com
uma abordagem baseada no risco. Além das amostras incluidas no plano anual séo efetuadas analises
laboratoriais em medicamentos suspeitos de defeito de qualidade.

Em 2016, sera dada continuidade a andalise de medicamentos suspeitos de falsificacdo no ambito do
protocolo estabelecido com a Autoridade Tributaria e Aduaneira (AT).

No contexto dos medicamentos biologicos, para além da avaliagdo documental de vacinas e de
medicamentos hemoderivados, da qual resulta a emissé@o de Certificados de Autorizacédo de Utilizacao de
Lote (CAUL), sera dada continuidade a estratégia de prestacdo de servicos a entidades externas, no que
respeita ao processo de emissdo de Certificado Oficial Europeu de Libertacéo de Lote de hemoderivados
(COELL) e de emissdo de Boletim de Analise para Exportacdo de Hemoderivados para paises ndo
europeus.

No ambito da colaboragédo europeia, a DCQ continuara a sua participagdo no programa CAP Testing,
coordenado pela EMA/EDQM, que envolve a analise de medicamentos sujeitos a processo de
autorizacdo centralizado, através da vasta experiéncia desenvolvida na andlise de anticorpos
monoclonais, interferfes e Filgrastim (G-CSF). Sera ainda dada continuidade a participagdo no programa

Post-Marketing Surveillance of Mutual Recognition and Decentralized Procedure (MRP/DCP) Products,
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também coordenado pela EDQM. Este programa, no qual a DCQ tem estado envolvida desde 2002,
permite a partilha de medicamentos para analise laboratorial entre os paises pertencentes a rede Official
Medicines Control Laboratories (OMCL) de modo a otimizar recursos e evitar duplicagdo de trabalho.

Ainda no dmbito da colaboragdo Europeia, o INFARMED, I.P. colaborara na elaboracdo de monografias
para a Farmacopeia Europeia e participard em estudos colaborativos de estabelecimento de padrdes de

referéncia internacionais.

No que respeita a colaboragéo internacional, em particular com os PALOPs, a DCQ continuara a realizar
andlises laboratoriais de medicamentos provenientes dos mercados de Cabo Verde, Angola e
Mocambique.

No seguimento da selecdo da DCQ, em 2014, por parte das Nag¢des Unidas (UNDP), para andlise de
medicamentos anti-retrovirais, antimalaricos e anti-tuberculosos, serd dada continuidade a este projeto
que inclui medicamente oriundos de vérios paises de Africa, Europa e Asia Central, Médio Oriente e
América.

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

ainda prevista a participacdo em varios estudos interlaboratoriais para a avaliacdo do desempenho.

DIREGAO DE COMPROVAGAO DA QUALIDADE

m Objetivo Operacional (00) H Indicador H Sub-Indicadores Método de Célculo m Meta 2016

Numero de amostras de
) medicamentos e medicamentos
8.1. Namero de amostras de centralizados atribuidas ao PT- 550 550
matérias-primas e medicamentos % | |omeL Nimero de amostras analisadas S: > 605 S: > 605
analisadas (QUAR)* ° (Soma dos sub-indi C: 495 - 605 C: 495 - 605
NC: < 495 NC: < 495
Nimero de amostras de matérias-
primas
100 100
Numero de amostras de §:>110 §:>110
Cosméticos C: 90-110 C: 90-110
8.2, Nimero de amostras de NC: < 90 NC: < 90
Cosméticos e Dispositivos o "
Médicos analisadas* (QUAR) i e D ETEE D
40 50
Numero de amostras de S:> 44 S:>55
dispositivos médicos C:36-44 C:45-55
NC: < 36 NC: <45
00.8. Alargar o ambito da
comprovagdo de qualidade
(complexidade e diversidade) de 45% X
medicamentos e produtos de 8.3. Percentagem de amostras de (Namero de amostras de 559% 559%
sadde medicamentos de uso humano medicamentos comercializados o o
o X . S:> 7% S:> 7%
comercializadas em Portugal 10% WUk lem Portugal analisadas / Namero C: 4% -7% C: 4% 7%
analisadas face o total de AIM de AIM com embalagens C Zw ’ C 240/ ’
com embalagens comercializadas| comercializadas)*100 R R
8.4. Nimero de novos métodos Novos métodos de analise Nimero de novos métodos de 5 2
de andlise implementados para implementados analise implementados para 5>2 5>2
comprovagdo da qualidade de 5% comprovagao da qualidade de ¢ ) 12 c ) 12
medicamentos e produtos de & produtos de NC' ( b N'C_ < b
salde Meétodos de andlise imlementados salde
lem novas matrizes analiticas
a 150 140
8.5. Nimero de amostras de N° de amostras de produtos . .
0 p . P S:>180 $:>168
produtos analisados suspeitos de| | 10% analisados suspeitos de ¢ 120-180 C 112-168
falsificagdo (QUAR) * falsificagdo N C: <120 N C: <112
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DIREGAO DE COMPROVAGAO DA QUALIDADE

m - E E

(Numero de estudos inter
14.6. Percentagem de estudos laboratoriais e de aptiddo 90% 90%
inter laboratoriais e de aptidao laboratorial considerados S:>95% S:>95%
laboratorial considerados satisfatorios / Numero de estudos C: 85% - 95% C: 85% - 95%
AP N . - - < a0, - < a0,
00.14, Garantir a qualidade ¢ satisfatorios inter \abo.rah':na\s e de aptiddo NC: < 85% NC: < 85%
q a laboratorial)*100
melhoria continua dos processos
de negdcio e de suporte do 25%
INFARMED, I.P. (Sistema de
Gestdo da Qualidade) i & i
) 14.7. Percentagem de nao (Nimro de nao cpn@mld?de§ 20% 20%
N detetadas em auditoria no ambito
conformidades detetadas em 42 Norma EN ISO/IEC 17025 / S:<16% S: < 16%
auditoria no &mbito da Norma EN Namero de ndo conformidades C: 16% - 24% C: 16% - 24%
- > 249, - > 249
ISO/IEC 17025 detetadas a0 longo do ano)* 100 NC: > 24% NC: > 24%
3 dias 3 dias
16.13. Tempo médio de emissdo [Tempo médio de emissdo de S:<2 S:<2
de Certificados CAUL Certificados CAUL C:2-4 C:2-4
NC: >4 NC: >4
00.16. Aumentar a eficiéncia dos
principais processos de negécio 25% 16 dias 16 dias
e suporte do INFARMED, I.P. ° 16.14. Tempo Médio de emissdo  Tempo médio de emisséo de S:<11 S <11
(tempos de resposta) de Certificados COELL Normal Certificados COELL Normal C11-21 c11-21
NC: > 21 NC: > 21
5 dias 5 dias
16.33. Tempo médio de emissdo Tempo médio de emisséo de S:<4 S:<4
de Certificados COELL Urgente Certificados COELL Urgente C: 4-6 C: 4-6
NC: > 6 NC: > 6
AT (Namero de medicamentos
q medicamentos centralizados B 3
00.18 Promover a imagem de . centralizados analisados por 8% 8%
a At - analisados por Portugal, face ao 5
x| [gore competéncia da agéncia 5% e e 100% i Portugal/ Nimero de S:>10% S:>10%
portuguesa no contexto : 0 medicamentos centralizados C: 6% - 10% C: 6% -10%
E N analisados por todos os Estados . . .
internacional analisados (todos os Estados NC: < 6% NC: < 6%
Membros (QUAR) "
Membros)*100

* Estes indicadores estéo presentes no QUAR como um dnico indicador. (5.1)

3.1.8. Direcédo de Gestao de Informacdo e Comunicacgao

A Direcéio de Gestdo de Informagéo e Comunicacdo incumbe garantir que a informag&o e as mensagens
relevantes para os diferentes publicos com os quais o INFARMED, |.P. se relaciona sao disponibilizadas e
comunicadas do modo eficaz. Este designio desdobra-se na perspetiva reativa, procurando responder da
melhor forma aos publicos contactam o INFARMED, I.P. em busca de informacéo ou servigos, e na
perspetiva proactiva, identificando e implementando as iniciativas de comunica¢do mais adequadas para
ajudar na prossecucao dos objetivos estratégicos do INFARMED, I.P..

Na identificagdo das areas de atuacéo prioritarias para 2016 foi considerado o enquadramento estratégico
fornecido por elementos como o Plano Estratégico 2014-2016 do INFARMED, I.P., as Orientagdes
Estratégicas do Ministério da Salde, nomeadamente, o Plano Nacional de Saude e o Programa do

Governo, bem como a estratégia plurianual dos Heads of Medicines Agencies.

As atividades planeadas serdo orientadas genericamente para a promo¢do da uma utilizagdo racional,
eficaz e segura dos medicamentos e produtos de saude, procurando gerar beneficios para o cidadéo e
para o Sistema Nacional de Saude e, simultaneamente, para o reforco do papel do INFARMED, I.P.
enquanto parceiro de confianga dos varios intervenientes do setor da Saude no ambito nacional e
internacional.
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As atividades do Centro de Informagdo e Conhecimento (CIC) estardo focadas, prioritariamente, na
construcdo de um novo website e no desenvolvimento de a¢des de comunicagdo dirigidas ao cidadao e
focadas no uso racional do medicamento e dos produtos de salde. Continuara o esfor¢o de divulgacéo de
publicagBes com contetdos adaptados as necessidades de informacéo dos publicos e de gestdo dos
canais de comunicagao interna. Continuara também o empenho na disponibilizagdo de acesso facilitado a
documentacdo técnica e cientifica que integra o fundo documental do INFARMED, I.P. e na gestdo
eficiente Arquivo e do acesso ao mesmo, através do desenvolvimento de tecnologias que promovam a

desmaterializagdo e a simplificacéo dos processos.

As atividades do Centro de Comunicacdo e Atendimento (CCA) terdo como prioridade a otimizacdo das
atividades de atendimento, procurando encontrar as solugdes ao nivel dos processos e do seu suporte
tecnologico que permitam satisfazer da melhor forma as necessidades de informacdo dos clientes
externos. Continuara o esforgo para gerir os pontos de relacionamento com entidades, de modo a facilitar
a interacdo com os agentes do setor que procuram o INFARMED, |.P., e para gerir eficazmente o
processo de circulagdo documental.

Numa perspetiva transversal, a atualizagdo/implementacdo de plataformas tecnoldgicas e a melhoria
continua de processos, em linha com as melhores praticas, continuardo a ser os fatores chave para o
sucesso da implementagdo das atividades previstas e a melhoria constante do servico prestado aos
publicos do Infarmed.

DIREGAO DE GESTAO DE INFORMAGAO E COMUNICAGAO

m Objetivo Operacional ﬁ H Sub-Indicadores Método de Calculo m Meta 2016

CENTRO DE COMUNICAGAO E ATENDIMENTO

(Numero de respostas dadas
10.1. Percentagem de respostas a dentro do prazo/ Nimero de 70% 70%
pedidos externos de informagéo o pedidos) *100. Considera-se 0 S:>75% S:> 75%
X 50% na
dadas no prazo (QUAR) seguinte prazo meta: 15 dias C: 65% - 75% C: 65% - 75%
corridos (correspondente a 10 dias NC: < 65% NC: < 65%
00.10. Assegurar e optimizar as (teis do CPA)
actividades de atendimento e
resposta a pedidos de 50%
documentagéo e de informagéo
de clientes Média aritmética da satisfagéo
L manifestada pelos clientes. Escala 60% 60%
X ::i'"f;z' die i?::f:ﬁ::‘es " utizada: Nao satisfeito (1); S:> 70% S:> 70%
did mP de informaca Satisfeito (3); Muito safisfeito (5). C: 50% a70% C: 50% a70%
(pedidos externos de informagéo) (Soma do valor das NC: < 50% NC: < 50%
respostas/Numero de respostas)
CENTRO DE INFORMAGAO E CONHECIMENTO
10.3. Tempo médio de resposta s 0,25 dias 0,25 dias
X
final a todos os pedidos dirigidos Ten'wpdu u/n;lvate a r:spusfdﬁnal no S: < 0,17 dias S:<0,17 dias
20 CDTC p::z dg Amero G pedicos o\ 1 . 0,47-0,33 dias C: 0,17-033 dias
P NC: > 0,33 dias NC:> 0,33 dias
00. 10. gurar e optimizar as
atividades de atendimento e - . .
resposta a pedidos de 50% 104, Tempo médio fje resposa Tempo de resposta total no _2 dlas. _2 dlas.
X documentagéo e de informagéo final a todos os pedidos de periodo / Nimero de requisigdes S <1da S <1da
de clientes documentagéo dirigidos a0 od C: 1-3dias C: 1-3dias
arquivo o periodo NC: > 3 dias NC: > 3 dias
(Numero de documentos 1,5% 1,5%
. 10.5. Percentagem de erros de inventariados com ero / Nimero S:<1% S:<1%
inventariagdo da documentagéo de documentos inventariados ) * C: 1% 2% C: 1% 2%
100 NC: > 2% NC: > 2%
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3.1.9. Gabinete de Aconselhamento Regulamentar e Cientifico

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

Neste sentido, é missdo do INFARMED, |.P., através do GARC, prestar aconselhamento regulamentar e
cientifico aos setores farmacéutico, de dispositivos médicos e de produtos cosméticos, em matérias
relacionadas com o desenvolvimento, o fabrico e a monitorizacao incluindo vigilancia, bem como apoiar a
industria farmacéutica e de dispositivos médicos no ambito técnico-cientifico regulamentar para as boas
praticas de fabrico, autorizacéo, registo e avaliacdo econdmica de medicamentos e da marcacdo CE em
dispositivos médicos.

O INFARMED, I.P. recorre a peritos com o maximo nivel de conhecimento e experiéncia nos ambitos
regulamentar e cientifico que, recrutados dos quadros do INFARMED, I.P. ou das suas Comissdes
Especializadas, tém dado resposta a todas as questdes submetidas ao GARC.

A cooperacgéo e o dialogo entre as empresas e o INFARMED, |.P. tem-se manifestado uma mais-valia,
quer para as empresas quer para o INFARMED, I.P. permitindo a prestacdo de esclarecimentos
essenciais para a qualidade das submissfes e incremento de competéncias nas diferentes areas de
atividade especificas dos medicamentos e produtos de saude.

Na prossecucédo desta atividade de aconselhamento, 0 GARC assume uma nova atividade decorrente da
expressao significativa em Portugal de inovacado terapéutica em areas emergentes: a dos Medicamentos
de Terapia Avancada. Esta area de autorizacdo de ambito exclusivamente nacional, surge a partir do
novo contexto legislativo desenvolvido, com coordenag¢éo no GARC, para capacitar o fabrico e utilizacdo
de terapias celulares, génicas e/ou de produtos de engenharia de tecidos em contexto hospitalar

portugués.

DI-026 — Plano de Atividades 2016 Pagina 36 de 85



REPUBLICA |
PORTUGUESA

SAUDE

infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Sadde |.R.

GABINETE DE ACONSELHAMENTO REGULAMENTAR E CIENTIFICO

m Objetivo Operacional (00) E El Sub-Indicadores ‘ Método de Calculo Meta 2015 Meta 2016

Percentagem de anélises /
respostas dadas a pedidos de
a.cnn'selhamemo rggulamemare (Numero de andlises/respostas
16.15 Percentagem de analises / mentlﬁ?o para medicamentos dadas a pedidos de
00.16. Aumentar a eficiéncia dos respostas dadas a pedidos de concluidos o prazo laconselhamento regulamentar e 80% 80%
principais processos de negécio aconselhamento regulamentar e cientifico para medicamentos e S:>90% S:>90%
e suporte do INFARMED, I.P. cientifico para medicamentos e produtos de satide concluidos no C: 70% - 90% C: 70% - 90%
(tempos de resposta) produtos de satide concluidos no Percentagem de andlises / prazo / Nimero de acgdes de NC: < 70% NC: < 70%
prazo respostas dadas a pedidos de laconselhamento regulamentar e
50% aconselhamento regulamentar e cientifico realizadas) * 100
cientifico de produtos de salde
concluidos no prazo
Percentagem de acgdes de
laconselhamento regulamentar e
50% cientifico realizadas de
medicamentos, face ao total de
pedidos de aconselhamento de
00.20. Reforgar os mecanismos PAILCIEAL S ICO D medicamentos (Numero de acgdes de 70% 70%
de apoio disponiveis aos 9% entif lizadas fa el = S:>80% S:>80%
sectores nacionais farmacéutico | (SR (cientifico realizads face 2o total cientiico realizadas | Nimero de C: 60% - 80% C: 60% - 80%
e de produtos de salde FEFEAE () Percentagem de acgoes de pedidos de aconselhamento) * 100} NC: < 60% NC: < 60%
aconselhamento regulamentar e
50% cientifico realizadas de produtos
de salde, face ao total de
pedidos de aconselhamento de
produtos de saude
Nimero de projetos de suporte & 3 3
00.22. Fomentar 1&D nacional 22.2 Niimero de projetos de investigagao clinica incluindo: , . y
q 0 . S " Nimero de projetos avaliados ou S>3 S>3
x pelo reforgo do respetivo apoio 20% suporte 4 investigagéo clinica 100% @9 ) C2-3 C2-3
técnico regulamentar nacional - sistema de gestdo/avaliagao Né <2 Né' <2
- avaliago de submissdes iniciais ' :

3.2.Func¢des de Suporte

3.2.1. Direcéo de Sistemas e Tecnologias de Informacéo

Nos ultimos anos, o investimento nesta area tem constituido uma prioridade estratégica para suportar
tecnologicamente um modelo de funcionamento do INFARMED, I.P. mais racional e eficaz.
Neste contexto e como resposta aos novos desafios, a Dire¢do de Sistemas e Tecnologias de Informacéo
ird durante o ano de 2016, prosseguir na implementacéo de melhorias, que permitirdo a consolidagédo da
sua infraestrutura tecnoldgica e a implementagdo do programa de projetos do préximo triénio (2015-
2017).
v'  Executar o programa de projetos para o triénio 2015/2017 alinhado, quer com o contexto
econdmico/financeiro, quer com as prioridades estratégicas do Conselho Diretivo;
v" Consolidar a utilizagcdo e os beneficios de um sistema de informacéo integrado, quer através do
acesso a informacdo transacional, quer através de informacgédo analitica, garantindo-se em paralelo,
a acessibilidade, a consisténcia e a seguranca das aplicacdes e dos dados com os niveis de servigo
adequados aos objetivos das Dire¢des de Negdcio;
v' Reforgar a infraestrutura de sistemas e comunicagdes de forma a aumentar a sua performance,
seguranca e eficiéncia;
v' Suportar as Dire¢bes de Negdcio, disponibilizando recursos, competéncias e conhecimento, de
forma a garantir um papel ativo e pioneiro nos grupos de trabalho do Sistema Europeu de Avalia¢éo

e Supervisdo do Medicamento e Produtos de Salde.
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DIREGAO DE SISTEMAS E TECNOLOGIAS DE INFORMAGAQ

ﬁ Objetivo Operacional (00) E Indicador ﬁ Sub-Indicadores Método de Calculo m Meta 2016

Y o
00.13. Promover a 13.1. obtido nos (Soma de todas as avaliagGes / 5% 5%
e, M - P . S:>80% S:>80%
e a desmaterializagdo dos 30% inquéritos de avaliagao de 100% n/a NUmero de projetos
processos de trabalho projetos de SI/TI avaliados)*100 C: 70% - 80% C: 75% - 80%
NC: < 70% NC: < 75%
—
00.14. Garantir a qualidade e 14.8. Percentagem de N
{a conti reincidéncias de SITI G 6 G 075% 075%
melhoria continua dos processos (Numero de reincidéncia / Nimero . X
2 mers g reme $:<0,5% S:<0,5%
de negécio e de suporte do 20% 100% n'a de incidéncias) * 100 o 0 . g o
INFARMED, |.P. (Sistema Gestio () Considera-se reincidéncia a partir C: 0.5%-1,0% C: 0.5%-1,0%
o do segundo pedido de intervengao NC: > 1,0% NC: > 1,0%
da Qualidade) Ipara 0 mesmo ticket.
00.15. Aumentar a eficécia dos (Tempo ot il - Termpo de 98% 98.5%
princlpals processos de negécio 15.7. Percentagem de paragem ndo programadol /Tempo S: > 99% S: > 99%
7 s . 7 I :
& suporte do INFARMED, |.P. 20% dsllmombllldade dos servigos de 100% n/a total dil) * 100 C: 97% - 99% C: 98% - 99%
NC: < 97% NC: < 98%
16.29. Percentagem de pedidos
de servigo e incidentes de SI/TI
00.16. Aumentar a eficiéncia dos resolvidas no prazo . . 92,5% 92,5%
i A (Namero de pedidos e incidentes s o
prcipals processes de negGclo 30% 100% n/a resolvidos no prazo / Numero total §:> 95% 8:> 9%
e suporte do INFARMED, I.P. e (*) Os prazos correspondem a ° de pedidos e zcidentes) 100 C: 90% - 95% C: 90% - 95%
(tempos de resposta) SLA acordados em fungao das P ! NC: < 90% NC: < 90%
prioridades definidas para cada
pedido de intervengao.

3.2.2. Diregdo de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais

A Direcdo de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais compete gerir recursos humanos,
financeiros, materiais e tecnoldgicos, garantindo as condigGes ideais ao desenvolvimento da atividade do
INFARMED, I.P..

No dominio da gestéo financeira e orcamental, designadamente no ambito da definicdo das politicas de

gestdo, mantem-se para 2016 a necessidade de disciplina orgamental decorrente da atual conjuntura
econdémico-financeira, nem sempre de facil conciliagdo com as necessidades identificadas no ambito das

diversas atividades desenvolvidas pelo INFARMED, I.P.. Esta fungdo estd fundamentalmente orientada
para o cumprimento do Objetivo estratégico (OE5) - Melhoria Continua e Eficiéncia Interna — no ambito do
gual se destacam as seguintes medidas:

v' Elaboracéo do Plano de Compras do Instituto para o ano de 2016 - instrumento de gestdo que
visa assegurar o planeamento das atividades de contratacdo publica e a celebracdo dos
contratos em tempo Uutil.

v" Refor¢o do controlo interno — durante o ano de 2016 consolidar-se-a o desenvolvimento de um
sistema de controlo interno, com duas componentes fundamentais (1) a elaboracdo e
implementacao de procedimentos e (2) sistemas de informacao de suporte & atividade financeira.
Dentro destes salienta-se a ado¢do do GERFIP como sistema de ERP (em substituicdo da
ORACLE) e a cobranga eletronica de taxas, 0s quais por via de automatizacdo e de
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rastreabilidade das acdes, entre outras caracteristicas, permitirdo reforgar os niveis de controlo

interno.

No dominio da gestéo de recursos humanos, manter-se-a a preocupacao relacionada com a capacidade

de reposicdo dos trabalhadores (a capacidade do Instituto em substituir os trabalhadores que cessem
funcdes) em sintonia com o Programa de Governo, nhomeadamente com a politica de gestdo integrada

(admisséo de efectivos necessarios a prossecug¢do da atividade sem aumento do numero total de
trabalhadores).

A gestdo de recursos humanos tem a sua atividade fundamentalmente orientada para o cumprimento do
Objetivo estratégico (OE6) - Reforgar o Posicionamento no Contexto Internacional, sendo o principal
desafio do Infarmed para 2016, em matéria de recursos humanos, conseguir agilizar planos mobilizadores
de desenvolvimento profissional que garantam sustentadamente a capacidade de gerar e gerir
conhecimento e inovagdo, condicdo fundamental para responder aos desafios permanentes impostos pela
area de atuacdo do Infarmed. Ainda neste ambito serd prosseguida uma politica de recrutamento que
beneficie as competéncias em relacdo as habilitacbes académicas a par da promog¢do de uma cultura
organizacional cada vez mais participativa, focada na gestdo do risco e pautada pela transparéncia e

rigor.

Na continuidade dos anos anteriores, a Dire¢cdo de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais
reforcara o seu contributo como parceiro e elemento de apoio transversal a toda a organizagao,
assumindo-se como elemento dinamizador no desenvolvimento de politicas de mudanca e produtividade.
Em 2016 ganhardo especial relevo as atividades conducentes ao aumento da satisfa¢é@o interna dos
colaboradores garantindo a segurancga das pessoas e instalacdes, a otimiza¢do dos espacos.

DIREGAO DE RECURSOS HUMANOS, FINANCEIROS E PATRIMONIAIS

m Objetivo Operacional (00) H H Sub-Indicadores Método de Célculo Meta 2015 Meta 2016

UNIDADE FINANCEIRA E PATRIMONIAL

15.8. Percentagem de receita 90% 90%
cobrada face a receita liquidada (Montante da receita cobrada / S:>95% S:>95%
* a Montante da receita liquidada)*100 C: 85% 95 C: 85% - 95%
Indicador Transversal NC: < 85% NC: < 85%
00.15. Aumentar a eficécia dos 15.11. Percentagem de despesa 90% 0%
principais processos de negécio IV (paga face é'despesa (Montante da despesa paga / S > 95% S > 95%
X | | |e suporte do INFARMED, I.P. comprometida - n/a Montante de de'spesa C 85% 95 C: 85%- 95%
) comprometda)'100 NC: < 8% NC: < 85%
Indicador Transversal
15.12. Percentagem de receita 90%
X cobrada bruta face a receita (Montante da receita cobrada / S:>95%
orgamentada para 2016. 100% n/a Montante das previsdes na C: 85% - 95%
iniciais)*100 NC: < 85%
00.16. Aumentar a eficiéncia dos 16.28. Percentagem de faturas Nimero de f 85% 85%
principais processos de negécio s Ppagas no prazo woee TR ::r:::)e/mblﬂrierzjr:: ?:C?:;:D S:>90% S:>90%
e suporte do INFARMED, I.P. (4 Considora-s0 o soguinto prazo- recebidas)* 100 C: 75% -90% C: 75% -90%
(tempos de resposta) It s NC: < 75% NC: < 75%
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DIREGAO DE RECURSOS HUMANOS, FINANCEIROS E PATRIMONIAIS

Objetivo Operacional (00) Indicador Sub-Indicadores Método de Calculo Meta 2016

UNIDADE DE RECURSOS HUMANOS

19.1. Numero de planos de 7
desenvolvimento elaborados para 558
X as fungoes existentes no 50% n/a Numero de planos desenvolvidos | [n/a c : 6-8
Infarmed NlC' <6
(N°. de colaboradores do Infarmed
que participaram em agoes de
19.2. Percentag
ol eid) formagéo profissional realizadas o o
colaboradores do Infarmed que o ano (@) / NP, Total de 80% 80%
EEEEEDCEREM n/a colaburadorasldo Infarmed)(a)*100 S oL
x formagéo profissional Trabalhad ) C: 70% - 90% C: 70% - 90%
Indicador Transversal [UEE D aue NC: < 70% NC: < 70%
00.19.Promover o em fungdes no
desenvolvimento e a retengéo de | [ELIG/ |(QUAR) Infarmed durante os 12 meses do
recursos e competéncias -
55% 75%
x 19.3. Taxa de reposigéo 50% va (N°. trabalhadores admitidos e S:>65% S:>80%
° regressados / N°. saidas)*100 C: 45% - 65% C: 70% - 80%
NC: < 45% NC: < 70%
. R 80%
19.4 Grau de cumprimento do (N°. Medidas do PGRCIC S: > 90%
PGRCIC _ nia realizadas/ N° medidas do n'a c 7'0n/ 9(“]0/
Indicador Transversal PGRCIC previstas )*100 NG < 0% 8

3.2.3. Gabinete Juridico e de Contencioso

O ano de 2015 foi um ano de mudan¢a no Gabinete Juridico e de Contencioso, marcado
fundamentalmente por elaboracdo de diversa legislagdo, nomeadamente a necessaria para a

implementacao do Sistema Nacional de Tecnologias de Saude (SiNATS).

Os resultados apresentados sdo o espelho do empenho, motivacdo e profissionalismo de todos os
colaboradores do GJC, sempre disponiveis para prestar 0s esclarecimentos necessarios as restantes
Direcdes e colaboradores.

Os processos de contraordenagdo instaurados e acompanhados pelo GJC respeitam a diversas
atribuices desta Autoridade, sendo que o foco primordial no ano transato foram os processos referentes
ao incumprimento do pagamento das taxas de comercializagdo por parte das entidades envolvidas no
circuito do medicamento, dos dispositivos médicos e dos produtos cosméticos.

O ano de 2016 tendera a ser marcado pela continuidade do trabalho desenvolvido por este Gabinete nos

processos referidos.
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GABINETE JURIDICO E DE CONTENCIOSO

m Objetivo Operacional (00) H H Sub-Indicadores Método de Calculo Meta 2015 Meta 2016

15.9. Percentagem de
esclarecimentos prestados de

. ; o 9
00.15. Aumentar a eficacia dos modo efectivo (sem necessidade (l‘t;n:;::::(l}egzcelr;x: / s 24;;50/ s: g>49/ﬂsu/
X principais processos de negécio 40% de esclarecimentos adicionais, 100% WUE] pr Jareci oo ; " a0 y o
e suporte do INFARED, |.P ou caso ndo seja solicitada a Nimero de esdarecimerios G: S0% - 6% G S0 - 5%
o reformulago do parecer prestados) * 100 NC: < 90% NC: < 90%
elaborado)

(Nimero de pareceres elaborados %% %%
M 16.30. Percentagem de pareceres 50% Wa 0 prazo | Nimero de pareceres S:>96% S: > 96%
juridicos elaborados no prazo ¢ prazo/ M 0 P C: 90% - 96% C: 90% - 96%
NC: < 90% NC: < 90%
00.16. Aumentar a eficiéncia dos
de negécio 0%
e suporte do INFARMED, I.P.
(tempos de resposta)
0 - o 9
16.31. Percentagem de processos (Numero_de pmce'ssos de contra .94A: ) .94/0 :
" de contra-ordenagdo concluidos 0% a ordenagéo concluidos no prazo / S:>96% S: > 96%
0 prazo NUmero de processos de contra- C: 90% - 96% C: 90% - 96%
P ordenagéo) * 100 NC: < 90% NC: < 90%

3.2.4. Gabinete de Planeamento e Qualidade

O Gabinete de Planeamento e Qualidade tem por missdo coordenar as atividades inerentes ao
planeamento e controlo de gestdo do INFARMED, I.P., a implementacéo do seu Sistema de Gestdo da
Qualidade segundo a norma NP EN ISO 9001 e a participagdo do Infarmed no exercicio europeu de
Benchmarking entre as Agéncias europeias congéneres.

Em sede de Planeamento, a promocdo do alinhamento dos Objetivos, Indicadores e Metas em toda a
Organizacao com vista a uma gestédo cada vez mais eficiente e eficaz, orientada para Resultados e para a
Satisfacdo dos Clientes e Parceiros, constitui uma das principais preocupagdes na atividade do GPQ.

Orientando a sua atividade fundamentalmente para o cumprimento do Objetivo estratégico (OE5) -
Melhoria Continua e Eficiéncia Interna - o GPQ continuara em 2016 a procurar assegurar a consisténcia
conceptual e tecnolégica dos Instrumentos de Gestdo do INFARMED, I|.P., com destaque para o
ScoreCard anual (incidéncia nas atividades de maior valor acrescentado para a Missdo do INFARMED,
I.P.), sumarios executivos trimestrais e BSC por area de atividade, bem como o incentivo & maximizagao
da utilizacdo da ferramenta de Business Intelligence no Instituto, para apoio a decisao.

Assumindo o Sistema da Qualidade como o Instrumento de gestdo principal para a integracdo dos
diferentes aspetos referidos, 0 GPQ continuard em 2016 a apoiar 0s Servicos e 0s seus gestores e
auditores da qualidade, na coordenacdo e facilitagdo das atividades necessarias a consolidacdo do
Sistema, a extensdo a novos processos e a manutengdo da Certificagdo do Sistema, segundo a NP EN

ISO 9001.

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

O GPQ assegura a participagcdo do INFARMED, |.P. neste exercicio europeu de Benchmarking,
apostando na comparacdo de processos para identificagdo de areas de melhoria e procurando
implementar as boas préaticas de gestdo em varios dominios da Qualidade e Gestéo do Risco.

Em 2016, o GPQ promove a Autoavaliagdo do Instituto para avaliagdo do seu estado de maturidade face
ao modelo BEMA, sendo estas analises usadas para definir prioridades na implementacdo e/ou melhoria
dos processos

No a&mbito do IV ciclo BEMA em curso, o GPQ na qualidade de membro do BEMA-Steering Group,
mantém-se ativamente envolvido na melhoria do Modelo BEMA, na formacédo dos assessores europeus
da nova metodologia, bem como na integracdo das equipas auditoras como team leader.

GABINETE DE PLANEAMENTO E QUALIDADE

m Objetivo Operacional (00) H E Sub-Indicadores Método de Calculo Meta 2015 Meta 2016

14.1. Percentagem de néo . . .
conformidades detetadas em (Numero de nao conformidades
auditoria nos processos detetadas em auditoria nos 20% 20%
x certificados sep undo a Norma NP a processos certificados / Nimero 8:<18% NC S: <18% NC
EN 1SO 9001 9 otal de ndo conformidades C: 18% -22% NC C: 18% - 22% NC
no timestre em anélise NC: > 22% NC NC: > 22% NC
\ndicador Transversal nos processos certificados)*100.
142 Pe'roentagem'de ag0es de (Numero de agdes de melhoria
melhoria (correctivas /
reventivasimelhoria) eficazes consideradas eficazes no trimestre 85% 85%
:os rocessos certificados a em andlise / Namero total de S:>90% S:>90%
se u‘:mo 2 Norma NP EN 1SO lagdes de melhoria cuja eficacia C: 80% - 90% C: 80% - 90%
X 9031 foi avaliada no trimestre em NC: < 80% NC: < 80%
Indicador Transversal anélise)"100
14.3. Percentagem de agdes de (Numero de agdes de melhoria
melhoria implementadas no implementadas no trimestre em 75% 75%
" 00.14. Garantir a qualidade e prazo nos processos certificados a andlise / Nimero total de agdes de S: > 80% S:>80%
melhoria continua dos processos segundo a Norma NP EN ISO melhoria com data de C: 70%-80% C: 70%-80%
de negécio e de suporte do 55% 9001 implementag&o no trimestre em NC: < 70% NC: < 70%
INFARMED, L.P. (Sistema de Indicador Transversal andlise)* 100
Gestéo da Qualidade)
(Numero de formagdes com indice
14.4. Percentagem de formagoes de satisfagdo positiva / Numero de % 1%
" no ambito da qualidade 100% a formagdes)*100 S:>80% S:>80%
realizadas com um indice de ° Satisfagéo global da acgao for C: 75% -80% C: 75% -80%
satisfagdo positivo positiva para pelo menos 70% dos NC: < 75% NC: < 75%
formandos
14.5 Percentagem de
reclamagdes tratadas no prazo . =
n0s processos certificados (Numero de reclamagdes tratadas 97% 97%
X se ul:ldo 2 Norma NP EN 1SO a no timestre em andlise/ Nimero S:>99% S:>99%
9021 total de reclamagdes registadas no C: 95% - 99% C: 95% - 99%
trimestre em andlise) * 100 NC: < 95% NC: < 95%
Indicador Transversal
14.9. Nimero de processos
certificados (norma NP EN ISO e NG e 19 20
! 9001) (QUAR) limero processos certiicados S 19 S
C:19 C:19-21
NC: <19 NC: <19
Indicador Transversal
16.32. Percentagem de
entregéveis inerentes a atividade
00.16. Aumentar a eficiéncia dos d:a:‘l,aneamento concluidos no (Numero de entregaveis inerentes 95% 95%
M principais processos de negécio 45% P 100% a a atividade de planeamento S:>97% 8:>97%
e suporte do INFARMED, I.P. ° (9 Consideram-se os seguintes ° concluidos no prazo / Nimero de C: 93%-97% C: 93% -97%
(tempos de resposta) entregaveis: Plano de Actividades; entregaveis)*100 NC: < 93% NC: < 93%
Sumério Executivo; Relatérios de BSC,
Relatério de Actividades; QUAR e Auto-
avaliagéo do QUAR.
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3.2.5. Objetivos Transversais

Além dos referidos objetivos prosseguidos por cada Dire¢éo/ Equipa/ Coordenador deste Instituto, estéo
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 objetivos e
indicadores com responsabilidade partilhada, mas ancorados em &reas responsaveis pelo seu controlo e

monitorizagao.

TRANSVERSAIS

I e I I I
OBJETIVOS E INDICADORES TRANSVERSAIS (RESPONSABILIDADE PARTILHADA)

TRANSVERSAIS

21.1. Nimero de agdes de
colaboragao institucional para
. dos setores
el P’?“‘f""’f acgoes & farmacéutico e dos produtos de 20 15
colaboragdo institucional com - A ) b
o] PR salde e apoio a S:>21 S:> 16
X vista a internacionalizagdo e 8 T 100% | |n/a X X
competitividade da indastria de internacionalizagao e C:19-21 C:14-16
o d’: 30 nacional . competitividade da industria NC: <19 NC: < 14
produga farmacéutica nacional (QUAR)
00 9. Promover a divulgagéo de 9.1. Grau de satisfagao dos
informagéo e aumentar o grau de eventos realizados (QUAR) 93% 93%

X satisfagdo das agées de 100% | |wa S:>98% S: > 98%
comunicagao realizadas Considera-se a seguinte escala: ’ C: 88% - 98% C: 88% - 98%
destinada aos profissionais de io, Pouco i NC: < 88% NC: < 88%
salde e publico em geral Satisfatério, Bom e Muito Bom

R o [ I I T

OBJETIVOS E INDICADORES TRANSVERSAIS (RESPONSABILIDADE PARTILHADA) MAS ANCORADOS NUMA AREA RESPONSAVEL PELO SEU CONTROLO E DINAMIZAGAO (OWNER)

14.1. Percentagem de ndo
conformidades detetadas em 20% 20%
X auditoria nos processos 20% A S: <18% NC S: <18% NC
certificados segundo a Norma NP ° I C: 18% - 22% NC C: 18% -22% NC
EN SO 9001 NC: > 22% NC NC: > 22% NC
00.14. Garantir a qualidade e
melhoria inua dos p
de negdcio e de suporte do 30%
INFAFMED' I'P'_ (Sistema de 14.2 Percentagem de agdes de
Gestdo da Qualidade) melhoria 85% 85%
corretivas/| ivas/melhoria) S:>90% S:>90%
( P ) o
X eficazes nos processos 0% gt C: 80% - 90% C: 80% - 90%
certificados segundo a Norma NP NC: < 80% NC: < 80%
EN1SO 9001
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TRANSVERSAIS

T I o] oo | wwan | v

OBJETIVOS E INDICADORES TRANSVERSAIS (RESPONSABILIDADE PARTILHADA) MAS ANCORADOS NUMA AREA RESPONSAVEL PELO SE|

NTROLO E DINAMIZAGAO (OWNER)

mahots mplementadssno- 7% Tt
prazo nos processos certificados S: > 80% S: > 80%
segundo a Norma NP EN ISO C: 70% - 80% C: 70% - 80%
9001 NC: < 70% NC: < 70%
X
00.14. .Garantfr a qualidade e 145 Percentagem de . .
melhor!a .contlnua dos processos reclamagges analisadas e 97% 97%
X de negécio e de suporte do 30% 1o prazo nos S:>99% S:>99%
i L 3 0/ 0/ . 0/ 10/
INFAFMED, I.P.. (Sistema de certificados segundo a Norma NP C: 95% - 99% C: 95% - 99%
Gestao da Qualidade) EN ISO 9001 NC: < 95% NC: < 95%
14.9. Nimero de processos 19 20
X certificados (norma NP EN ISO 20% | |na S:19 S:>21
9001) (QUAR) — C:19 c:19-21
NC: <19 NC: <19

90% 90%
X 15.8. Percentagem da receita s0% WM S:>95% S: > 95%
brada face a receita liquidad — C: 85% -95% C: 85% -95%
NC: < 85% NC: < 85%
00 15. Aumentar a eficacia dos
principais processos de negécio 20%
e suporte do INFARMED, I.P. 16.11. Percentagem de despesa 90% 90%0
x paga face a despesa 50% MIE S:> 95% S: > 95%
comprometida — C: 85% -95% C: 85% -95%
NC: < 85% NC: < 85%
o
19.4. Grau de cumprimento do '80/00
x PGRCIC na S: > 0%
n/a C: 70% - 90%
NC: < 70%
00.19.Promover o
desenvolvimento e a retengéo de VI |19.2. Percentagem de
recursos e competéncias colaboradores do Infarmed que 80% 80%
" participaram em agdes de 50% S:>90% S:>90%
formagéo profissional (QUAR) n/a C: 70% - 90% C: 70% - 90%
NC: < 70% NC: < 70%

3.3.Sistema Europeu do Medicamento e Cooperacéo

O ano de 2016, fruto da aprovacdo da primeira estratégia conjunta EMA/HMA até 2020, bem como do
plano de acdo multianual, implicara um renovar dos desafios e da necessaria adaptagéo e evolugcdo no
ambito do sistema europeu do medicamento, com particular incidéncia na area regulamentar.

O Infarmed participara na implementacéo deste plano multianual nos diferentes dominios de atividade,
procurando contribuir para a melhoria e reforco do sistema europeu, nomeadamente nas acdes
identificadas como prioridades de saude publica (acesso, capacidade regulamentar e a transparéncia e
apoio & inovacao), de otimizagdo do funcionamento da rede europeia e de contributo para o ambiente
regulamentar global.
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Paralelamente, o Infarmed mantera o seu empenho na manutencéo e reforgo da posi¢do do INFARMED,
I.P. entre as agéncias europeias com maior capacidade de atuagdo na qualidade de Estado Membro de

Referéncia, reafirmando o potencial técnico e cientifico desta Autoridade a nivel europeu.

A implementacdo da Diretiva Falsificados, e em particular a implementacdo das regras aplicaveis aos
dipositivos de seguranga entrar4 em fase de implementacdo, em articulagdo com os parceiros, com vista
a transicdo coordenada para este requisito.

A revisdo do quadro regulamentar dos dispositivos médicos devera entrar também na fase final e decisiva
guanto ao novo quadro legal aplicavel. A finalizacdo deste processo e a preparacdo da implementagéo
das novas regras continuara a exigir do Infarmed um elevado envolvimento e contributos técnico-cientifico

dos seus peritos.

A participacdo do INFARMED, |.P. na Rede de Laboratérios Oficiais de Comprovagéo da Qualidade de
Medicamentos da Europa e a manutencdo e consolidacdo do posicionamento nos lugares cimeiros na
avaliacdo de amostras de medicamentos autorizados, através dos procedimentos de reconhecimento
mutuo/descentralizado e centralizados permanece um objetivo estratégico nesta &rea. Pretende-se
garantir a qualidade e seguranca dos medicamentos tornado esta atividade mais visivel e transparente
para os parceiros do setor e para o publico em geral, enquanto garante da qualidade dos medicamentos
disponiveis no mercado portugués e europeu.

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

O Infarmed prosseguir4 com a sua atividade no projeto SCOPE (Strengthening Collaborations to Operate
Pharmacovigilance in Europe) que se concluird em 2016 com um conjunto de iniciativas tendentes a
demonstracdo dos resultados finais e das mais valias deste projeto para area da farmacovigilancia.
Pretnde.se ainda consolidar as bases para que os resultados alcangados e as ferramentas desenvolvidas
no ambito deste projeto constituam um acervo e uma fonte informacao fundamental para a atividade nesta

area.

Mantém-se um objetivo estratégico do Instituto, a politica de colaboracao institucional internacional de
apoio ao desenvolvimento das estruturas regulamentares e técnicas, em estreita ligacdo com os Paises
de Lingua Oficial Portuguesa e os paises da América Latina, prosseguindo as atividades do FARMED -
Forum das Agéncias Reguladoras do Medicamento do Espago Lus6fono.

Serdo mantidas, e tanto quanto possivel refor¢adas, as atividades protocoladas com Angola, Brasil, Cabo
Verde e Mocambique, que incidem na formacéo de recursos humanos, na transferéncia de conhecimento
e no desenvolvimento de politicas ao nivel do medicamento e dos produtos de salde, a par do apoio ao
desenvolvimento de infraestruturas regulamentares, no ambito da avaliacdo, aprovacgdo, inspecao,

fabrico, comprovacao da qualidade, distribuigéo e dispensa.

Acresce, no ambito bilateral, para 2016, a implementacdo do plano de acdo no ambito do protocolo de
colaboragéo entre o Ministério da Saude de Portugal e o Ministério da Saude da Republica Democratica

de Timor-Leste com vista ao reforgo da capacidade técnica e regulamentar.
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A colaboragdo com os paises da América Latina, através da rede EAMI ( rede de autoridades ibero-
americanas do medicamento permanece como uma atividade regular, nomeadamente no d&mbito da troca
de informacéo e de alertas sobre medicamentos e produtos de saude, que o INFARMED, |.P., membro
permanente do Secretariado deste grupo, continuara a apoiar.

3.4. Desenvolvimento da Industria Farmacéutica

A promocao da inovagdo e a competitividade da indUstria nacional do setor farmacéutico e de produtos de
salde através do apoio técnico-cientifico e da colaboragdo institucional, mantém-se como objetivos
estratégicos para 0 ano de 2016.

O INFARMED, I.P. continuara, assim, a atuar no sentido da consolidagao e aprofundamento do trabalho
iniciado em matéria de promog¢édo da internacionalizagdo da inddstria farmacéutica nacional, assim como
da competitividade e efetividade do setor.

Para este efeito, prevé-se o reforgo e aprofundamento da comunicagéo e articulagdo com os parceiros da
industria através das reunifes trimestrais que tém conduzido a uma mais-valia ha promog¢édo de novas
formas de didlogo e de procura de solugbes para agilizar e flexibilizar os processos associados a
exportagdo de medicamentos, cumprindo com o compromisso assumido pelo Infarmed de agir como

facilitador e dinamizador desta atividade, no &mbito das suas competéncias especificas.

Em 2016, devera promover-se o acompanhamento das missfes realizadas, mantendo-se o objetivo de
identificar e abordar novos mercados sem descurar a atuagdo em mercados de continuidade (Angola,
Brasil, Mocambique); definir objetivos alinhados com as necessidades do setor e com o apoio das
entidades parceiras (i.e Ministério da Saude (MS) e Infarmed); implementar uma metodologia de trabalho
com planos de atuacdo concretos para desenvolvimento dos mercados prioritarios e apoiar a divulgacéo e
reconhecimento do sistema nacional do medicamento e produtos de saldde, bem como assegurar a
participacédo nas acdes que visem a internacionalizagdo do setor farmacéutico portugués e o aumento da

visibilidade do sistema nacional de autorizagdo dos medicamentos.

O Infarmed continuard a divulgar uma imagem externa do setor farmacéutico de base nacional que facilite
a respetiva internacionalizagdo, potenciando as a¢fes das empresas e valorizando a respetiva oferta e a
diferenciacdo de produtos e servigos, assente na qualidade dos medicamentos portugueses. A
continuidade da colaboracdo com o AICEP perspetiva-se igualmente como um fator de sucesso na
implementacdo das acdes a realizar no ambito dos projetos de internacionalizacdo e aumento da
competitividade das empresas farmacéuticas de base nacional.

3.5. Recursos

3.5.1. Recursos Humanos
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Para o desenvolvimento das atividades previstas no presente Plano, o0 mapa de pessoal do
INFARMED, |.P. para 2016 prevé os postos de trabalho abaixo identificados.

Atividades Postos de Trabalho
2016

Diregcéo Superior 3
Direg&o Intermédia 27
Gestéo e Avaliacdo de Medicamentos e Produtos de Saude 113
Vigilancia de Medicamentos e Produtos de Salude 21
Licenciamento, Inspecéo e Controlo da Qualidade 67
Acessibilidade, Uso, Racionalizacédo e Informagao 79
Apoio de Gestéo e Sistema Integrado de Gestéo da Qualidade 74
Sistema Europeu do Medicamento e Cooperagao 1
Total 385

3.5.2 .Recursos Financeiros

Os recursos financeiros do INFARMED, |.P. tém a sua principal origem na cobranca de diversas
taxas, as quais constituem receita propria, sendo a receita cobrada afeta a realizacdo da despesa

necessaria para a prossecucado das atividades previstas no presente Plano.

O Mapa de origem e aplicacao de fundos em 2016 apresenta a seguinte estrutura:

Origem dos Fundos Aplicagdo de Fundos

Fundos Préprios Fundos Préprios
Taxas 65.470.000,00 Despesas com Pessoal 15.885.700,00
Outras receitas 2.030.000,00 Aquisicao de Bens e Servicos 11.001.688,00
Sub-total Fundos Préprios 67.500.000,00 Outros Encargos Correntes 2.180.060,00
Fundos Europeus 364.063,00 Aquisicao de Bens de Capital 5.283.000,00
Transferéncias correntes* 28.300.000,00
TOTAL 67.864.063,00 TOTAL 62.650.448,00

Orcamento de Despesa classificado por Areas de Atividade:
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Atividades Despesas Correntes Despesas de Investimento TOTAL

Fundos Proprios

132 Apoio em salde piblica 182,550,00 132,550,00
135 Gestdo de atividades reladonadas com a salde 17.887.974,00 595.000,00 18.483.974,00
254 Gestdo de atividades relativas & administracao plblica 37.768.864,00 4,687.000,00 42,455,864,00
957 Gestao de Recursos Financeiros 1,528,060,00 1,528,060,00

Total 57.367.448,00 5.283.000,00 62.650.448.00

3.5.3 Recursos Tecnholégicos

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

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

contexto e como resposta aos novos desafios, a Diregdo de Sistemas e Tecnologias de Informagéo ira

durante 0 ano de 2016, implementar um conjunto de melhorias, que permitirdo a consolida¢do da sua

infraestrutura tecnolégica e a implementacéo do programa de projetos do préximo triénio.

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

No ambito das atribuicbes e competéncias conferidas pela lei organica as Dire¢es, a tipificacdo dos

servicos prestados e respetivos clientes sdo os seguintes:

Tipificacdo dos Servi¢cos Prestados

Clientes alvo

Avaliacdo de Medicamentos

Concessao de autorizagdes de introducdo no mercado a novos

medicamentos de uso humano.

Inddstria Farmacéutica / Sistema de Saude / Cidadao

Aprovacgdo de alteragbes a medicamentos de uso humano com

autorizacao de introdugdo no mercado.

Industria Farmacéutica / Sistema de Saude

Renovagdo das autorizagbes de introducdo no mercado de

medicamentos de uso humano.

Inddstria Farmacéutica / Sistema de Saude

Autorizagéo de utilizagdo especial e excecional de medicamentos

de uso humano e importa¢des paralelas dos mesmos.

Hospitais / Indastria Farmacéutica / Cidadao

Avaliacdo de processos de medicamentos de reconhecimento

mutuo e descentralizados.

Agéncia Europeia de Avaliagdo de Medicamentos /

Inddstria Farmacéutica / Sistema de Saude / Cidadao

Avaliacdo da eficacia, seguranga e qualidade de medicamentos

de uso humano e sua manutenc¢ao no mercado.

Inddstria Farmacéutica / Sistema de Saude / Cidadao

Autorizagdo e conducao de ensaios clinicos, bem como o controlo

da observancia das boas préticas clinicas na sua realizag&o.

Inddstria Farmacéutica / Sistema de Saude
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Tipificagc@o dos Servigos Prestados

Clientes alvo

Avaliacdo de Medicamentos

Participagao internacional em grupos de trabalho especializados.

Unido Europeia (UE).
Medicamento (EMA

| Agéncia Europeia do

Dispositivos Médicos

e Cosmeéticos

Emissdo de pareceres técnicos sobre os requerimentos para

inicio de investigag&o clinica com dispositivos médicos.

Fabricantes / Mandatéario s/ Promotores / Hospitais

Prestacdo de informagdo sobre os dispositivos médicos e

cosméticos comercializados em Portugal.

da UE

saude

Autoridades  Reguladoras /Agentes

Econémicos/Profissionais  de e outros

utilizadores/consumidores.

Avaliacdo de requerimento para inclusdo de DM/DIV no Protocolo

da Diabetes.

Fabricantes/Distribuidores.

Atividades de supervisdo sobre o mercado dos dispositivos
médicos e cosméticos (monitorizagdo, inspegdo e comprovagao

da qualidade).

Cidadao, Agentes econémicos

Disponibilizacdo de informagdo sobre registos de dispositivos

médicos.

Agentes econémicos

Dispositivos Médicos

e Cosmeéticos

Emissdo de certiddes comprovativas de notificagdo de

dispositivos médicos e cosméticos/ Emissao de Certificados de
Livre Venda de DM.

Agentes econémicos

Participagdo Internacional em grupos de trabalho especializados

na area dos dispositivos médicos e cosméticos.

Unido Europeia

Emissdo de informacdo para fim de desalfandegamento de
dispositivos médicos e documentos de conformidade dos

produtos cosmeéticos.

de
Aprovisionamento dos Hospitais/Servicos Aduaneiros

Produtores/Distribuidores/Importadores/Servigos

Elaboracédo e resposta a alertas RAPEX relativos a cosméticos.

Autoridades Reguladoras da UE / Consumidores

Validacdo de notificagbes de incidentes e agbes corretivas de

seguranga com dispositivos médicos.

Agentes econdémicos/Autoridades reguladoras /

Profissionais de Saude e outros utilizadores.

Seguranc¢a de Medicamentos

Validagdo de notificagbes sobre reacBes adversas em

Medicamentos.

Empresas / Autoridades / Servicos de Saude /

Profissionais de Saude / Cidadao

Divulgagdo urgente de segurancga para os profissionais de saude

e para o publico em geral.

Empresas / Autoridades / Servicos de Saude /

Profissionais de Saude / Cidadao
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Tipificacdo dos Servigcos Prestados

Clientes alvo

Seguranca de Medicamentos

Gestéo do Sistema de Alertas Rapidos de Farmacovigilancia da
UE e participacdo no programa de monitorizagdo de

medicamentos na OMS.

Empresas / Autoridades / Servicos de Saude /
Profissionais de Saude / Cidadéo

Indistria Farmacéutica / Sistema de Saude / Cidadao

Alteracdes de seguranca aos termos da AIM.

Inddstria Farmacéutica / Sistema de Saude / Cidadao

Vigilancia dos ensaios clinicos dos medicamentos que

manifestaram acontecimentos adversos.

Inddstria Farmacéutica / Sistema de Saude

Relacionamento com o Grupo de Farmacovigilancia da EMEA e | UE/EMA
com centros de farmacovigilancia de outras agéncias de
medicamentos.

Licenciamentos e Inspec¢éo

Licenciamento de farmacias, locais de venda de MNSRM,

entidades distribuidoras de medicamentos e produtos de saude.

Farmacéuticos / Autarquias Locais / Administracdes

Regionais de Saude

Licenciamento de aquisigdo direta de medicamentos e servigos

farmacéuticos publicos e privados.

Hospitais

Licenciamento de entidades que intervém no circuito de plantas,
substancias e preparag6es de utilizagéo restrita para proceder a

aquisicdo direta de substancias controladas.

Inddstria Farmacéutica

Inspecbes a farmécias, servicos farmacéuticos hospitalares

publicos e privados, locais de venda de MNSRM.

Farmacias / Hospitais / Locais de Venda de MNSRM

de
grossistas,

Inspecbes a fabricantes medicamentos de  uso

humano/substancias ativas, rotulagem, folheto

informativo, titulares de AIM, denudncias e de suspeitas de defeitos

de qualidade.

Inddstria Farmacéutica / Farmacias / Grossistas e

Hospitais

Comprovacédo da Qualidade

Medicamentos / Cosméticos / Dispositivos Médicos

Execucdo de andlises para a comprovagdo da qualidade dos

medicamentos.

Inddstria Farmacéutica / Farmacias / Grossistas e

Hospitais

Execucdo de andlises para a comprovagdo da qualidade de

produtos cosméticos.

Inddstria Farmacéutica / Farmacias / Grossistas e

Hospitais

Execucdo de andlises para a comprovagdo da qualidade de

dispositivos médicos.

Inddstria Farmacéutica / Farmacias / Grossistas e

Hospitais
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Tipificagc@o dos Servigos Prestados

Clientes alvo

Comprovacgédo da Qualidade

Medicamentos / Cosmeéticos / Dispositivos Médicos

Emissdo de Certificados de Autorizagdo de Utilizagdo de Lote e
de Certificados Europeus de Libertagéo de Lote de Medicamentos

Hemoderivados..

Inddstria Farmacéutica / Farmacias / Grossistas e

Hospitais

Informacéo e Utilizacao de Medicamentos

Execucdo da politica de comparticipagdes de medicamentos,
acompanhamento e elaboragdo de propostas de reavaliacdo do

sistema de comparticipacdes.

SNS / Profissionais de Saude / Cidadéo

Colaboragdo com o Ministério da Economia e outros | Ministério da Economia / Ministério da Saude /

departamentos e servigos do Ministério da Salide em matérias de | Indistria Farmacéutica / Cidadédo

politicas e outras medidas de carater horizontal.

Elaboragdo de informagao estatistica na area do medicamento. Ministério da Saude / Profissionais de Saude /
Cidadao

Colaboracéo na construgdo de bases de dados e sistemas de | Ministério da Salde / Profissionais de Saude /

informacgé&o sobre medicamentos e consumos de medicamentos. Cidad&o / Indistria Farmacéutica

Divulgacdo de informacdo geral e técnico-cientifica sobre o | Profissionais de Salde / Cidaddo / IndUstria

medicamento aos prescritores, aos consumidores, a industria | Farmacéutica / Servigos de Saide

farmacéutica e outros intervenientes no sistema de salde.

Recolha, tratamento, classificagéo e divulgacdo de documentagdo | Profissionais de Saude / Cidaddo / IndUstria

técnico-cientifica sobre medicamentos. Farmacéutica / Servigos de Saide

Resposta a pedidos de informagé&o dos cidadaos Cidadao

Edicéo de publicagdes Empresas / Autoridades / Servicos de Saude /

Famacopeia Portuguesa

Formulario Hospitalar Nacional de Medicamentos
Prontuario Terapéutico

Informacé&o Estatistica

Boletim de Farmacovigilancia

Guia dos Genéricos e Pregos de Referéncia

Profissionais de Saude / Cidadao
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5. Siglas e Abreviaturas

AIM Autorizagdo de Introdug&o no Mercado

ANVISA Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Brasil)

AUE Autorizagao de Utilizacéo Especial

BEMA Benchmarking of European Medicines Agencies

BPC Boas Praticas Clinicas

BPFv Boas Praticas de Farmacovigilancia

BPL Boas Praticas Laboratoriais

CATS Comisséo de Avaliacédo de Tecnologias da Salde

CCA Centro de Contacto e Atendimento

CD Conselho Diretivo

CE Comunidade Europeia

CIMI Centro de Informacéo do Medicamento e dos Produtos de Saude

CHNM Caodigo Hospitalar Nacional do Medicamento

COELL Certificado Oficial Europeu de Libertacdo de Lote de Medicamentos
Hemoderivados

COEN Compliance and Enforcement

CPLP Comunidade dos Paises de Lingua Portuguesa

DATS Direcdo de Avaliacao das Tecnologias da Saude

DC Procedimento Descentralizado

DCQ Direcéo de Comprovagédo da Qualidade

DGIC Direcdo de Gestéo de Informacdo e Comunicacao

DL Decreto-Lei

DM Dispositivos Médicos

DPS Direcéo de Produtos de Saude

DSTI Direcdo de Sistemas e Tecnologias de Informagéo

EAMI Encontro de Autoridades Competentes em Medicamentos dos Paises Ibero
Americanos

EDQM European Directorate for the Quality of Medicines and Health Care

EME Estado-Membro-Envolvido

EMA Agéncia Europeia do Medicamento

EMR Estado-Membro de Referéncia

EUDAMED Submissao eletrénica de processos de produtos de saude

EUDRANET European Database on Medical Devices

EUROPHARM Base de dados europeia de medicamentos

Fl Folheto Informativo

GARC Gabinete de Aconselhamento Regulamentar e Cientifico

GJC Gabinete Juridico e de Contencioso

1&D Investigacdo e Desenvolvimento

IEC International Electrotechnical Commission
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ISO International Organization for Standardization
MNSRM Medicamentos N&o sujeitos a Receita Médica
na Nao aplicavel
OMCL Official Medicines Control Laboratories
OMS Organizacao Mundial de Saude
PALOP Paises Africanos de Lingua Oficial Portuguesa
PT Portugal
QUAR Quadro de Avaliagéo e Responsabiliza¢éo
RAM Reacdes Adversas de Medicamentos
RAPEX Rapid Alert System for non-food consumer products
RCM Resumo das Caracteristicas do Medicamento
RM Reconhecimento Matuo
SGQ Sistema de Gestdo da Qualidade
SGS Société Geénérale de Surveillance — Servigos Internacionais de Certificagédo
Sl Sistemas de Informagéo
SIADAP Sistema Integrado de Gestdo e Avaliagdo do Desempenho da Administracdo
Publica
SNF Sistema Nacional de Farmacovigilancia
SINATS Sistema Nacional de Avaliacdo de Tecnologias da Saude
SNS Servigo Nacional de Saude
SPR Sistema de Precos de Referéncia
SVIG Sistema de Informacéo de Farmacovigilancia
TAIM Titulares da Autorizac¢do de Introdugdo no Mercado
TI Tecnologias de Informacao
UE Uni&o Europeia

DI-026 — Plano de Atividades 2016

Pagina 53 de 85




REPUBLICA ' infarmed

PORTUGUESA
R —— Autoridade Nacional do Medicamento

SAUDE e Produtos de Saiide |.P.

6.0Objetivos — ScoreCard do INFARMED

| Objetivos Estratégicos (OF) |

OE 1. Sustentabilidade do Sistema de Saude 20%
OE 2. Conformidade do Mercado e Gestéo do Risco 20%
OE 3. Dy i dos Setores F éutico e de Produtos de Saude 15%
OE 4. Reforgo da Comunicagdo 15%
OE 5. Melhoria Continua e Eficiéncia Interna 15%
OE 6. Reforgo do Posicil no Contexto i 15%

|5 Objetivos - 13 Indicadores

OE 1. Sustentabilidade do Sistema de Saide

Programa do XXI Governo
20tt:nd 90% Constitucional - Promover a
1.1. Percentagem de pareceres de decisdes de comparticipagao e de 2012: nd X ; " P
. X N " . - S:>95% Transparéncia do setor;
prévia de novas ativas, na pagina de Realizagao DATS 2013: nd . arol  QFO 97,22% ASPFP . .
- C: 85% - 95% Plano Nacional de Saude 2012-2020 -
Internet do INFARMED (QUAR Eficécia) 2014: 86% ¥ . -
NC: < 85% Divulgar, com efetividade, e para
2015: 97,22% . o ! .
diferentes publicos-alvo, informagéo
na drea da salde
2011: 1133
2012: 1951 850 P do XXI G
1.2. Nimero de processos de avaliagao a pedidos de comparticipagao — ’ S:> 950 rogr.amal o °ve"j° .
em ambulatorio concluidos Realizagdo DATS 220(;134,1;18; C: 750- 950 1961 ASPFP Consitucional - Promogao de polifca
00 1. Reforgar a comp. de avaliagéo técnico-cientifica de forma a - NC: < 750 na drea do
garantir o valor terapéuti do e a vantag 6mica de 40,0% 2015: 850 de modo a conciliar o rigor orgamental
medicamentos e produtos de saude 2011 17 com 0 acesso a inovagao;
2012: 18 18 Plano Nacional de Satde 2012-2020 -|
1.3. Nu’mero de processos de avaliago prévia a utilizagdo nos hospitais Realizagio DATS 2013 12 S >20 3 ASPFP Estfateg|a_para |n@duqao atenjpada
concluidos 201431 C: 16-20 da inovagéo no sistema de salde
2015:23 NG <16
Programa do XXI Governo
2011: nd ) Constitucional - Aprofundar e
2012: nd 552 desenvolver os modelos de avaliagdo
1.6. Implementagdo do SiNATS Impacto DATS 2013: nd C'. 1-2 3 ASPFP das tecnologias de salde;
2014: nd NG: <1 Plano Nacional de Satide 2012-2020 -
2015:2 Promover o desenvolvimento do
SINATS

DI-026 — Plano de Atividades 2016 Péagina 54 de 85



REPUBLICA
PORTUGUESA

SAUDE

e Produtos de Sadde |.P

infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento

P —— peso [r— TROLE F—— VALOR GITCO omeTAGoes

|5 Objetivos - 13 Indicadores

OE 1. Sustentabilidade do Sistema de Saude

00 2. Apoiar a definigéo da politica do medicamento e dos produtos de

salide (prop de medidas, i a0 de medidas e analise de
00 3. Rever as igoes de icipagdo dos i ja
comparticipados

20,0%

20,0%

2011:7

5 P
2012: 3 rograma do XXI Governo
2.1. Nimero de medidas dep do do S:>6 Constituci
por v Impacto DIPE 2013:23 23 ASPFP onstitucional
sustentével do mercado (QUAR Efi cacla) P 2014: 15 C:4-6 Politica do Medicamento e Produtos
2015: 6 NC: <4 de Saiide - Promog&o de uma politica
na area do
de modo a conciliar o rigor orgamental
com 0 acesso a inovagdo terapéutica,
2011: 35 que passe designamente por (...)
20 : .
. . . | 2012: 47 . Plano Nacional de Saude 2012-2020
22 I""'"e:: de es:”f:“ "2’3:;‘:’;"',""." 0 impacto de medidas a Realizagio | [MRCOUAM DIPE 2013 41 C_S‘1>5 2525 8 ASPFP 3.3, Qualidade em Satide - O reforgo
implementar concluidos icaciz) 2014: 80 - N das medidas de utilizag&o racional
2015:26 NC: <15 ddos medicamentos suportada nas
NOC, que por sua vez se baseiem
em andlises de custo-efetividade.
2011: nd 2
2012: nd
3.1. Niimero de iagoes de ias de salde idas no o X S:>2
ambito da comparticipagdo e avaliagao prévia ' > DATS ggﬁ ng C:1-2 8 ASPFP
" NC:< 1
2015: nd
12 4 o
. . . : s Ogo
3.2. P'ercenfagem de ;.)rfgos revistos dentro do prazo estabelecido apés Realizago 50,0% DATS 2013: 97.12% _S. >u 95% ) 100% ASPFP Programa do XXI Governo
as notificagdes da revisao anual de pregos 2014: 100% C: 85% - 95% Constitucional
:100%
2015: 100% NC: < 85% Promogéo de politica sustentavel na
- area do medi to de modo a
gg‘}; ng 90% conciliar o rigor orgamental com o
N 5 - L
3.3.F de pregos méxi p dentro do prazo o : S: > 95% acesso a inovagdo; Repor o equilibrio
estabelecido Realizagao DATS ggﬁ zg C: 85% - 95% 100% ASPFP familias-Estado no financiamento da
. : 9 Salde;
2015: nd NC: < 85% a
2011: nd .
2012: nd 130,‘1'385
3.4. Tempo médio de luséo de p de aprovagao de prego Realizagéo 10,0% DATS 2013: nd C'.&12 7 ASPFP
2014: nd NG: > 12
2015: nd
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l5 Objetivos - 13 Indicadores

OE 1. Sustentabilidade do Sistema de Saude

Programa XXI Governo
Constitucional :

Il 7. Assegurar a Regulagéo eficaz
dos mercados -Reorganizar as
fungdes de regulagdo e superviséo;
IV 1. Defender o SNS, promover a

2011: nd 925% salde
. . . 4.1. P dep latorios, prop e outros 2012: nd o VI 3. Reforgar o investimento em
00,4,' Presh’r apoio lé(inlco-.r?gulamt’en.l 2fjés/proposiaecmedidas 10,0% ! laborados no prazo i ao suporte das medidas Resultado 100,0% DPS 2013: nd §: > 5% 100% ASPFP ciéncia e tecnologia, democratizando
politicas na area dos dispositivos médicos o 5 e P AN C: 90% - 95% X L
politicas na area dos dispositivos médicos 2014: 100% NC: < 90% a inovagéo;
2015: 100% : V. 4. Prioridade & inovagéo e
intemacionalizagéo das empresas
Orientagdes estratégicas CAMD
Estratégia do Infarmed - Eixos de
agdo para a poliica do medicamento
e produtos de saude
Programa XXI Governo
Constitucional :
Il 7. Assegurar a Regulagdo eficaz
dos mercados -Reorganizar as
funcGes de regulagéo e superviséo;
IV 1. Defender o SNS, promover a
. salide - Melhorar a qualidade dos
5.1. Percentagem de registos de di itivos médicos - i i 2012(2)'1;625(’1% 80% cuidados de salde
00 5. Aumentar os niveis da informagéo validada, relativa aos 10,0% ativos, Dispositivos Médicos classes lla, IIb e Il e DIV's avaliados face Realizagio 70,0% DPS 201 3: 81’6 1% S: > 85% 100% ASPFP Orientagdes estratégicas CAMD -
processos de notificagao / registo de dispositivos médicos . ao total registado / notificado por distribuidores. (inclui os DM alvo de ’ 20 1'4 8 1% C: 75% - 85% ficalizag&o - Joint actions
codificagdo) (QUAR Eficécia) . NC: < 75% Plano Nacional de Satide 2012 -

X o
2015: 82,00% 2020:

3.3 Qualidade na satde.

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

Racionalidade e seguranga na
utilizagdo
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l5 Objetivos - 13 Indicadores

OE 1. Sustentabilidade do Sistema de Sadde

00 5. Aumentar os niveis da informagao validada, relativa aos
processos de notificagdo / registo de dispositivos médicos

10,0%

5.2. P de registos de

registos entrados.

face ao total de

Realizagdo

30,0%

2011: nd
2012: nd
2013: 95,33%
2014: 97%
2015: 99,52%

92,5%
S:>95%
C: 90% - 95%
NC: < 90%

99,52%

ASPFP

Programa XXI Governo
Constitucional :

IIl7. Assegurar a Regulagao eficaz
dos mercados -Reorganizar as
fungdes de regulagéo e supervisao;
IV 1. Defender o SNS, promover a
satide - Melhorar a qualidade dos
cuidados de salde

OrientagGes estratégicas CAMD -
ficalizagdo - Joint actions

Plano Nacional de Salide 2012 -
2020:

3.3 Qualidade na saide;

3.4. Politicas saudaveis

Estratégia do Infarmed - Eixos de
acdo para a politica do medicamento
e produtos de salde
Racionalidade e seguranga na
utilizagdo

[3 Objetivos - 17 Indicadores

| OE 2. Conformidade do Mercado e Gestéo do Risco

SRR = pRE E

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

40,0%

6.1. Numero de notificages de reagoes adversas a
finalizadas no SVIG (QUAR Eficacia)

ol

DI-026 — Plano de Atividades 2016

20,0%

DGRM

2011: 2786
2012: 3104
2013: 3461
2014: 4618
2015: 5690

6500
S:>7150
C: 5850-7150
NC: < 5850

8125

ASPFP

Plano Nacional de Saiide 2012 - 2020
3.3-Qualidade na salde; 3.4-Policas
saudaveis

Programa XXI Governo
Constitucional :

IV 1. Defender o SNS, promover a
salide
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[3 Obijetivos - 17 Indicadores |

| OE 2. Conformidade do Mercado e Gestéo do Risco

Programa XXI Governo
Constitucional :

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

2011: 270 420 cuidados de saude
00 6. Aumentar os niveis de notificagao e reforgar a gestdo proativa do 6.3. Numero de notificagdes de incidentes de dispositivos médicos 20125 o S: >460 Orlgntag:oes es.lraleg.lcas CAMD -
. 40,0% ) - Resultado 20,0% 2013: 393 . 479 ASPFP ficalizagéo - Joint actions
risco ocorridos em Portugal (QUAR Eficécia) C: 380 - 460 " .
2014: 460 NC: <380 Plano Nacional de Saude 2012 -
2015: 479 : 2020:

3.3 Qualidade na saude;

3.4. Politicas saudéveis

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

Racionalidade e seguranga na

Programa XXI Governo
Constitucional :

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

2011: nd salde - Melhorar a qualidade dos

2012: 20750 17500 cuidados de salde
. o " " : s A ~ . A
(?0 6. Aumentar os niveis de notificagéo e reforgar a gestao proativa do 40,0% 6.4. Namero de di itivos médicos supervisi Realizago 20,0% 2013: 21483 ! $S: > 19000 2696 ASPFP Orlgntag:oes es.lraleglcas CAMD
risco C: 16000 - 19000 ficalizagéo - Joint actions
2014: 22696 : .
NC: < 16000 Plano Nacional de Saude 2012 -
2015: 16831 2020:

3.3 Qualidade na salde.

Estratégia do Infarmed - Eixos de
acao para a poliica do medicamento
e produtos de satde

Racionalidade e seguranga na
utilizagdo
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[3 Objetivos - 17 Indicadores |

| OE 2. Conformidade do Mercado e Gestéo do Risco

2011: nd Programa XXI Governo
2012: nd % Constitucional :
6.5, Nimero de afividades de de de Realizagso | [BRETXG/AM DAM 2013: nd 5> 40 4 ASPFP 117, Assegurar a Regulagdo eficaz
medicamento experimental C: 20-40 N
2014: nd NG: <20 dos mercados -Reorganizar as
2015: 37 : fungdes de regulagao e supervisao;

Plano Nacional de Satide 2012 - 2020

2011: nd 3.3-Qualidade na saide; 3.4-Politicas
2012:22 % saudéaveis
6.6. Ndmero de afividades de monitorizagao de seguranga de Realizagio 100% NG 2013: 18 5> 40 “ ASPFP Programa XXI Governo
medicamentos C:20-40 I
2014: 23 NG <20 Constitucional :
2015: 30 : IV 1. Defender o SNS, promover a
salde
00 6. Aumentar os niveis de notificagdo e reforgar a gestao proativa do 40.0%
risco o Programa XXI Governo
Constitucional :
IIl7. Assegurar a Regulagdo eficaz
dos mercados -Reorganizar as
fungdes de regulagéo e superviséo;
IV 1. Defender o SNS, promover a
2011: nd salide - Melhorar a qualidade dos
380 N .
6.7. Ndmero de registos de dispositivos médicos por fabri 2012:nd S:> 410 cuidados de saide
S . 9 v P Realizagéo 10,0% DPS 2013: 159 . 439 ASPFP Orientagdes estratégicas CAMD -
nacionais avaliados X C: 350-410 - . -
2014: 348 NC: < 350 ficalizagdo - Joint actions
2015: 439 : Plano Nacional de Satde 2012 -

2020: 3.3 Qualidade na salde.
Estratégia do Infarmed - Eixos de
acao para a politica do medicamento
e produtos de salude

Racionalidade e seguranca na
utilizagdo
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[3 Objetivos - 17 Indicadores

onformidade do Mercado e Gestéo do Risco

OE

00 6. Aumentar os niveis de notificagao e reforgar a gestdo proativa do
risco

00 7. Garantir a nos circuitos
do i e dos p!

gestdo de risco

4o das enti inter

de sauide, G a de

40,0%

30,0%

Programa XXI Governo
Constitucional :
Il 7. Assegurar a Regulagéo eficaz
2011: nd dos mercados -Reorganizar as
2012: 7104 6500 fungdes de. regulagéo ? superviso;
6.8 Nimero de cosméticos supervisionados Realizacso | [MEIXCAM [oPs 2013: 8329 5> 750 8329 ASPFP Plano Nacional de Saide 2012 -
2014: 7707 C: 5500 - 7500 2020: 3.3 Qualidade na saude.
2015: 7036 NC: < 5500 Estratégia do Infarmed - Eixos de
acao para a poliica do medicamento
e produtos de salde
Racionalidade e seguranga na
utilizagdo
1050
S:>1100
21 93117/211 ! C: 1000-1100
2012: 982/ 115/ NC: ;01000
7.1. Numero de inspegdes concluidas (Farmacias; Servigos 18 2013: S >90
farmacéuticos, etc. / Dispositivos Médicos Realizagéo DL/l 1057 /129/31 c '70_90 1143/211/160 | |ASPFP
e Entidades do Sector / Cosméticos e Entidades do Setor) 2014: 114389/ - Programa do XXI Governo
160 NC: <70 Constitucional
2015: 1004/ 80/ 80 Reorganizar as fungdes de regulagao
o $:>90 e supervisdo.
C: 70-90 Eixos Infarmed - Acesso; Utilizagao
NC: <70
. o
7.2 d face a0 total de entidad! 2231121 215;1“//: s-iOZ;v
o ¢ ace 2o fofal de enticaces | | mpacto DL 2013: 22,69% DA 24,94% ASPFP
icenciadas C: 18% - 22%
2014: 24,94% NC: < 18%
2015:20,45%
2011: 40,04% "
73 de pecas publicitirias a medi irigidos a ) 2012: 35,21% s:isﬁ)%
Lo . . " = Reall DIL/EP 2013: 29,33% 43,75% ASPFP
profissionais de salde e ao publico avaliadas 2014: 32.5% C: 30% - 40% Programa do XXI Governo
2015 28.25% NC: < 30% Constitucional
Trar éncia no setor da salde
2011: nd 359 Foco no cidadzo
74.F de pegas publicitérias a dispositivos médicos e 2012: nd S > 40% 1. Plano Nacional de Satide 2012-
produtos cosméticos dirigidas a profissionais de salde e ao piblico Realizagdo DILEP 2013: nd c 3'0% _40% 43,75% ASPFP 2020
em geral avaliadas 2014: nd lNC' <30% Cidadania em Saude
2015: nd ) 3.3 Qualidade em Saude
35%
- ANy
‘7:5. Per'oent~ager.ane refptzstals :a:ias no ambito da Plataforma de Realizagdo DIUEP nd 0253.0;7 4_0 4/:) " 0575% ASPFP
NC: < 30%
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|3 Objetivos - 17 Indicadores

| OE 2. Conformidade do Mercado e Gestéo do Risco

DI-026 — Plano de Atividades 2016

2011: 553
8.1. Nimero de de matérias-primas e medi 2012:502 siﬁgos
analisadas (QUAR Efcicia) i Realzagio | IR 2013540 C: 495 -605 628 ASPFP
2014: 549 N C <49 Plano Nacional de Saude 2016-2020
2015: 552 ) Impl ¢do e divulgagdo da
100 certificagdo da qualidade da prestagéo
S: 5110 de cuidados de saude, de forma a
2011: 158/ 85 ¢ 90-110 aumentar a confianga dos cidaddos no
. - W - 2012: 157 /101 . Sistema de saude.
8.2. .Numero de amosh'?s.de Cosméticos e Dispositivos Médicos Realizagéo 200% 2013 109/ 56 NC: <90 158/ 101 ASPFP
analisadas (QUAR Eficécia) ) 50
2014:99/ 42 555 Programa do XXI Governo
2015:102/ 40 C.45-55 Constitucional
NC: <45 Dotar as entidades reguladoras de
uma maior capacidade de fiscalizagdo
2011: 5,42% 55% e de intervengo, nomeadamente
8.3.F de de de uso humano 2012: 6,36% s: > % preventiva.
ializadas em Portugal analisadas face ao total de AIM com Impacto 10,0% 2013: 5,83% o ”n 8,9% ASPFP
bal ializad 2014: 5,749 G W% - %
00 8. Alargar o ambito da comprovagao de qualidad idade e 00% embalagens comercializadas -9 0/" NC: < 4%
iversidade) de medi ¢ produtos de satide ’ 2015:5,34%
. Programa do XXI Governo
2281121 58 2 Constitucional
8.4. Numertz de novos. métodos de .anallse AlmplemegtaAdos para’ Realizagéo 200% 2013 3 S >2 8 ASPFP Dotar a§ enhdadgs reguladoras de )
provagéo da g de ep de saide 20142 C1-2 uma maior capacidade de fiscalizagéo
2015: ) NC: <1 e de intervengdo, nomeadamente
: preventiva.
. Programa do XXI Governo
;gl; :3 140 Constitucional
8.5. Nimero de tras de prod tos de N . S:> 168 Dotar as entidades reguladoras de
v ' Real 2013: 17! ASPFP
falsificagdo (QUAR Eficacia) ealzaga0 2(?1 43_ 18552 C: 112-168 5 S uma maior capacidade de fiscalizagao
2015: 150 NC: <112 e de intervengdo, nomeadamente
’ preventiva.
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|3 Objetivos 4 Indicadores

OE 3. Desenvolvimento dos Setores Farma

co e de Produtos de Saude

e e pela

00.20. Reforgar os mecanismos de apoio disponiveis aos setores 30,0% 20.1. F de agdes de e Realizacs
ionais f: éutico e de prod de saude e cientifico realizadas face ao total de pedidos (QUAR Eficcia)

00.21. Promover agées de colaboragao institucional com vista a 21.1.Nimero de agdes de colaboragdo insitucional para

internacionalizagdo e competitividade da industria de produgao 40,0% NN y dos' sel?r " .e dos p Lo 'de salde e Realizagao
ional apoio a internacionalizagéo e competitividade da indistria

R farmacéutica nacional (QUAR Eficécia)

00.22. Fomentar a 1&D nacional pelo reforgo do respetivo apoio técnico ?2'1' Nimero de proj de.suporte a clinica nacmna! Baciliad

AP 30,0% ou por oucoma G

da Unidade

DI-026 — Plano de Atividades 2016

100,0% GARC

10010% I

50,0% DAM

Programa do XXI Governo
. o Constitucional
ggg gi;i‘: s 70“8/aou/ 3.6 Prioridaclie a ino;agéo e
. o > 80% o internacionalizagéo das empresas
2210::47%;3/0/0 C: 60% - 80% 94.74% ASPFP /EU Medicines Agencies Network
2015: 77.63% NC: < 60% Strategy to 2020 " Reinforce the
' scientific and regulatory capacity and
capability of the network "
Programa do XXI Governo
Constitucional
2281121 11; 15 36 Prordade & novagdo e
2013 19 S:>16 % ASPEP inteacionalizagéo das' empresas
2014: 25 C:14-16 Plano Naciorlal de S?ude 2016-2020
2015 19 NC: <14 I lizar a Salde e Aprofund
) a Cooperagao no Dominio da Salde
coma CPLP e a UE.
Programa do XXI Governo
Constitucional
3.6 Prioridade & inovagéo e
internacionalizagéo das empresas /
Promogéo de uma maior articulagéo
2011 nd com as entidades nacionais e apoio
2012:5 4 a0 desenvolvimento de startups,
2013 4 S:>5 6 ASPFP através de aconselhamento
2014: 4 C: 3-5 regulamentar e cientifico, OE 3 e 6;
2015: 3 NC: <3 Plano Nacional de Satide 2016-2020
Apostar em modelos de govemagao
da salde baseados na melhoria
continua da qualidade ,de
valorizagdo e disseminagéo das boas
praticas e de garantia da seguranga
do doente. OE 4 /OE 2,4,5
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OE 3. Desenvolvimento dos Setores Farmacéutico e de Produtos de Saiide

Programa do XXI Governo

Constitucional
2011:
2(())12- :dd 3 3.6 Prioridade & inovagao e
00.22. Fomentar a 1&D nacional pelo reforgo do respetivo apoio técnico| [SRFIMWARN (% 5 Nimero de projetos de suporte 4 investigag3o clinica nacional Realizagéo IOV |GARC 2013: nd S:>3 4 ASPFP intemacionalizagao das empresas
e e pela 2014: nd C:2-3 /EU Medicines Agencies Network
2015:2 NG: <2 Stelegy 0 2020 Reinforce the

scientific and regulatory capacity and
capability of the network "

2011: nd %
2012: nd s> 9;0 ” Programa do XXI Governo
100,0% 2013: 92,25% . ’ 99,25% ASPFP Constitucional - Promover a
X C: 88% - 98% -
2014: 99,25% NC: < 8% Transparéncia do setor;
2015: 94,50% R

3 Objetivos 9 Indicadores

OE.4. Reforgo da Comunicagéo

00 9. Promover a divulgagéo de i e o grau de
satisfagdo das agdes de comunicagdo realizadas destinada aos 30,0%
profissionais de saude e pblico em geral

9.1. Grau de satisfagéo dos eventos reali (QUAR Qualidade)

Impacto
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3 Objetivos 9 Indicadores
OE.4. Reforgo da Comunicagdo

00 10. A e ofimizar as ativid:

de

pedidos de documentago e de informagao de clientes

e resposta a

50,0%

10.1. Percentagem de respostas a pedidos externos de informagao

dadas no prazo (QUAR Eficincia) Realizagao
10.2. Grau de satisfagdo manifestado pelos clientes (pedidos externos
. - Impacto
de informagao)
10.3. Tempo médio de resposta final a todos os pedidos dirigidos ao -
Realizagdo
CDTC
10.4. Tempo médio de resposta final a todos os pedidos de -
g . Realizagdo
documentagao dirigidos ao arquivo
10.5. F de erros de i fagdo da d a Resultado

DI-026 — Plano de Atividades 2016

35,0%

10,0%

10,0%

10,0%

2011: 58,79%

2015:1,41%

.
2012: 39,35% N 107/“50/
DGIC 2013: 60,08% 5>k 81,35% ASPFP
2014: 81,35% C: 8% 75%
2015. 76,10% NC: < 65%
2011:nd o
2012: nd S-6>0;n0"/
DGIC 2013: nd e 75% ASPFP
podyly C: 50% a 70%
2015: 66,50% NC: < 0%
2?)3121 :1n$2 0.25 dias
DGIC 2013: 0,31 Si< 017 dias 0,16 ASPFP
1t 020 C: 0,17-0,33 dias
15016 NC: > 0,33 dias
2011: nd .
2012 nd S'2<dl1a:ia
DGIC 2013098 e 098 ASPFP
2014 1.62 C: 1-3dias
2015: 1Y06 NC: > 3 dias
2011:1,82% .
2012:1,30% 313 f‘n/
DGIC 2013: 1,36% Seth 090% ASPFP
2014: 1,10% C: 1% -Zh
v NG: > 2%

Plano Nacional de Satide. Cidadania
lem Satde - Promogéo da literacia e
da capacitagdo dos cidadaos:
Divulgar, com efetividade, e para
diferentes publicos-alvo, informagéo
na Tea da salde, em linguagem clara
e acessivel, através dos websites e
outros meios do Ministério da Saude;
Informar os cidadéos, a nivel geral e
individual, dos custos reais com
cuidados de salde, como base para
a promog&o da responsabilidade no
uso adequado de recursos e uma
consciéncia da solidariedade em
salde. Programa do XXI Governo
Constitucional

Simplex da satde. Transparéncia do
sector da salde. Cidadéo: Criagéo de
Programa Nacional de Educagéo para
a Salde, Literacia e Autocuidados +
Apostar em modelos de govemagao
da salde baseados na melhoria
continua da qualidade e na
valorizagéo da experiéncia e
participagdo do utente bem como na
implementagéo de medidas de
redugdo do desperdicio, de
valorizagéo e disseminagéo das boas
préticas e de garantia da seguranga
do doente.
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3 Objetivos 9 Indicadores
OE.4. Reforgo da Comunicagao

2011: nd 12
11.1. Nimero de estudos farnaco-epidemioldgicos e em éreas 2012:nd $:>13
A w pidemiologi Realizagio a0,0% QG 2013: nd > 15 ASPFP
! 2014:9 G 11-13
2015: 15 NC: <11
. . B - 2011: nd 6 Programa do XXI Governo
00.11 Garantir a monitorizagio do mercado (utilizagio das condigdes de o 11.2. Namero de D: de aos ACEs, ARS e 2012: nd S>8 Constitucional
acesso) impacto e melhorias LU |outras entidades do Ministério da Saude Realizagio 300% Wbl 2013: nd o8 9 ASPFP Promover a ranspardncia no sefor da
2011: nd 4
11.3. Namero de estudos de avaliagdo de medidas de politica 2012 nd S:>5
- G P Realizaggo DIPE 2013: nd ’ 6 ASPFP
concluidos. 2014: 4 C:3-5
2015:4 NC: <3
[4 objetivos 59 Indicadores |
[
OE 5. Melhoria Continua e Eficiéncia Interna
71,5%
00 13. Promover a izagio e a a0 dos pi o 13.1. D ho obtido nos inquéritos de do de projetos de - o S: > 80% o Plano Nacional de Saude 2016-2020
de trabalho 0% g Realizagdo 1000% WSl nd C: 75% - 80% 7% ASPFP Simplex da saide
NC: < 75%
2011: 12,61% "
141 de ndao i em auditoria nos 212:11,17% S'2<01/;"/
1. F : " : <18% o
processos certificados segundo a Norma NP EN ISO 9001 impacto ;gﬁ 21 ’gg;’ C: 18% - 22% 88% ASPFP
- 21,907 -S> 999
2015: 14,32% NC: > 22%
Programa do XXI Governo
2011: 83,60% , Constitucional
14.2.P de agdes de melhoria eficazes 2012: 88% 5.259/:]% Dotar as entidades reguladoras de
ivas/p i ia) nos p! certificados segundo Impacto 2013: 87,74% c é[]% - 90% 94,62% ASPFP uma maior capacidade de fiscalizago
00 14. Garantir a qualidade e melhoria continua dos processos de a Norma NP EN 1SO 9001 2014: 88,62% .NC' < 80% e de intervengao, nomeadamente
negdcio e de suporte do INFARMED, L.P. (Sistema de Gestéio da 0.0% 2015: 94,62% ' : preventiva.
. ,0%
Rl 2011: 81,14% -
14.3. F de agdes de melhoria i no prazo nos 2012:71,06% S:>80%
.3, - . o : 9
processos certificados segundo a Norma NP EN 1SO 9001 Realizaczo ggg g'gg;o C: 70% - 80% 8246% ASPFP
1 78,83% o
2015: 8246% NC: <70%
2010: 89% 7%
. o °
144, P de f 1o mbito da qualidad 2011: 92,31% S > 80% Progr.ama. do XIX Governo
P I " Impacto 2012: 100% R e 100% ASPFP Constitucional
com um indice de satisfagao positivo C: 75% -80% .
2013: 100% NC: < 75% 3.10 Recursos humanos capacitados
2014: 100% R
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OE 5. Melhoria Continua e Eficiéncia Interna

2011 167 o Conons
< " 2012: 97,37% . )
14.5. F de e tratadas no prazo nos Realizacéo 2013: 98 67% S:>99% 100% ASPFP Dotar as entidades reguladoras de
processos certificados segundo a Norma NP EN 1SO 9001 < 2014: 92'940/: C: 95% - 99% ° uma maior capacidade de fiscalizagdo
1 92, C ko ) -
2015: 96,08% NC: < 95% e de mtfenrengao, nomeadamente
preventiva.
. o
e ||
14.6. P ta de estudos inter laboratoriais e de aptida e S: > 959
ercentagem ce estucios infer ‘abaralorials & de aptidao Realizagdo bca 2013 89,71% B 9/;% 9,83% ASPFP Programa do XXI Governo
2014: 96,83% NC: < 85% Constitucional
2015: 90,91% Dotar as entidades reguladoras de
2011: 10,42% uma maior capacidade de fiscalizagéo
2012: 14’49% 0% e de intervengdo, nomeadamente
" : Moy : 14.7.P de ndo i em auditoria no o S:<16% "
00 14. Garantir a e continua dos p de 30,0% ambito da Norma EN ISO/IEC 17025 Impacto 25,0% DCQ 2013: 15,38% C 16% - 24% 10,42% ASPFP preventiva.
negécio e de suporte do INFARMED, I.P. (Sistema de Gestao da 2014: 12,93% R °
8 NC: > 24%
Qualidade) 2015: 19,82%
- 0.96°
2011: 0.96% 0,75% Programa do XXI Governo
2012: 0,71% S < 0,5% Constitucional
14,8, Percentagem de reincidéncias de SITTI Impacto DSTI 2013: 1,04% SeUeh 020% ASPFP ostituciomal
2014: 0.58% C: 0.5% -1,0% 6. Fortalecer, simplificar e digitalizar a
10, ; " S
2015: 0.70% NC: > 1,0% administragéo
. oo e
. ! 2012: 18 _ )
14.9. ‘Numero de processos certificados (norma NP EN ISO 9001) (QUAR Impacto 15,0% 2013 19 S >21 2% ASPFP Dotar asl enndadels reguladoras F]e )
Qualidade) 2014: 19 C:19-21 uma maior capacidade de fiscalizagdo
) NC: <19 e de intervengdo, nomeadamente
2015: 19 .
preventiva.
2011: 917
2012: 652 S_ngs
15.1.Niimero de processos de pedidos de AIM concluidos Realizagéo DAM 2013: 565 c 575 825 917 ASPFP
00 15. a eficécia dos principais p de negécio e 2014: 608 NC' < :575
suporte do INFARMED, I.P. 2015: 792 : Programa do XIX Governo
25,0% Constitucional
ggl; g;ﬁg; 30000 Defender o SNS, promover a salde
15.2. Ntlmero de processos de alteragéo aos termos de AIM (ALT) Realizagdo 13,0% DAM 2013: 33835 . S: > 33000 34030 ASPFP
concluidos 2014: 34030 C: 27000 - 33000
§ NC: < 27000
2015: 33489
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OE 5. Melhoria Continua e Eficiénci

15.3. Numero de p de géo de AIM (REN) concluid: R
15.4. Namero de p de iagao da eficacia, e P
qualidade '

saude, publico, imprensa, instituigoes de saude)

15.5. Nimero de li ] Realizagéo
15.7. Percentagem de disponibilidade dos servigos de SIITI Impacto
00 15. A a eficacia dos principais p de negécio e 25,0%
suporte do INFARMED, I.P. oo
15.8. Percentagem da receita cobrada face a receita liquidada Realizagéo
15.9. F de i p de modo efetivo (sem
de i icionais, ou caso nao seja solicitada Resultado
a 40 do parecer
15.10. Nimero de de a0 de inf 4o sobre
igilancia p! i icagdo aos p ionais de Realizagéo

DI-026 — Plano de Atividades 2016

8,0%

8,0%

2011: 715
2012: 622 S'7>0300
DAM 2013: 784 - 1301 ASPFP
C: 500 - 900
2014: 930 3
2015: 1301 NC: < 500 Programa do XIX Governo
Constituc
2011: 7261 Defender o SNS, promover a salde
; 6200
2012: 6595 S > 6300
DAM 2013: 5200 - 7261 ASPFP
X C: 5700-6300
2014: 5464 NC: < 5700
2015: 5969 :
2011: 491 Progr.ama- do XXI Governo
2012: 474 700 Constitucional
DIUUL 2013: 546 S:>750 2409 ASPFP Dotar as' enndadels reguladoras lde )
2014: 1595 C: 650 - 750 uma maior capacidade de fiscalizagdo
2015: 3409 NC: < 650 e de |nv.erven<;ao, nomeadamente
20_1 1:nd 98,5% Programa do XXI Governo
2012: 97.52% S: > 99% Constitucional
DSTI 2013: 99,94% o ; o 99,94% ASPFP P -
C: 98% - 99% 6. Fortalecer, simplificar e digitalizar a
2014: 98.48% NC: < 98% administragao
2015: 99.91% P ¢
2011: 96,39%
2012: 96,65% 90% z;‘;‘;’:{::i::afx' Governo
2013: 97,18% S: > 95% " X " =
2014: 96,30% C: 85% -95% 97,85% ASPFP Se;;rg::llizszl;)as fungées de regulagéo
2015: 97,85% NC: < 85% P
2011: 98,449
0 . %, n/o 94% Programa do XXI Governo
2012: 99,33% S: > 96% Constitucional
GJC 2013: 99,29% . ; 99,33% ASPFP X ~ -
X C: 90% - 96% Reorganizar as fungdes de regulagao
2014: 99,06% NC: < 90% e supervisdo
2015: 99,16% Sk P
Plano Nacional de Satde:
2011: 119 3.3-Qualidade na saude
. 250 Programa do XXI Governo
2012: 188 S:>300 Constitucional:
DGRM 201Sf %2 C: 200 - 300 813 ASPFP Il 6. Fortalecer, simplificar e digitalizar
2014: 210 NC: < 200 dministraca
2015: 276 : a administragao

IV 1. Defender o SNS, promover a
salde
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|4 Objetivos 59 Indicadores

OE 5. Melhoria Continua e Eficiéncia Interna

2011: 88,61% o
2012: 90,68% N 20:50/
15.11. Percentagem da despesa paga face a despesa comprometida Realizagéo 2013: 94,92% . ’ 96,36% ASPFP
C: 85% -95%
2014: 96,36% N
0 ga0) NC: < 85%
2015: 88,83% Programa do XXI Governo
0015. A a eficacia dos is p de negdcio e 25,0% Constitucional
suporte do INFARMED, I.P. e 2011 nd 0% Reorganizar as fungdes de regulagéo
: > e supervisdo
. . 2012: nd S:>95%
1:."1&2.2|;e‘;'centagem de receita cobrada bruta face a receita orgamentada Realizagio DRHEP 2013 nd C: 85% - 95% 100% ASPFP
para 2318 2014: nd NC: < 85%
2015: nd
2011: 67,27%
2012: 64,06%
2013: 45,419 709
16.1. Percentagem de processos de AIM por procedimento nacional e 0 35 ;6“/ wl s >0§]°/
em que Portugal é Estado Membro Referéncia/ Envolvido concluidos Realizagao y Dn o g o 89,30% ASPFP Programa do XXI Governo
DAm 2014: 66,67% / C: 60% - 80% o
no prazo - 36,84% NC: < 60% Consutucpnal . o
Contribui 2015: 89.30% | Reforgar o investimento em ciéncia e
igualmente para 53.69% tecnologia, democratizando a
00E6 ' inovagao
- Reforgar a participagéo de Portugal
2011: 30 em programas europeus e outras
16.2. Tempo médio de concluséo da etapa nacional de processos de 201 2: 5 23 dias redes e parceiros intemcaionais,
00 16. A a eficiéncia dos principais p! de negdcio e AIM em que Portugal é Estado Membro Envolvido e Estado Membro Realizacio 2013: 87 S:<15 " ASPFP sobretudo de ambito transatiantico.
suporte do INFARMED, I.P. (tempos de resposta) 25,0% Referéncia (p i de Reconheci Mituo e G DAM 201 4f 137 C15-30
Descentralizado) Contribui 201 5 1 NC: > 30
igualmente para
0OE6
- . 2012: 164 X )
16.3. Tt?mpo medu? de conclusdo de processos de AIM por Realizagéo DAM 2013 213 .S' <170 164 dias ASPFP Dotar as. enhdadgs reguladoras fie i
procedimento Nacional 2014 168 C: 170190 uma maior capacidade de fiscalizagao
2015: 129 NC: >190 e de intervencéo, nomeadamente
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OE 5. Melhoria Continua e Eficiéncia Interna

Programa do XXI Governo
2011: nd 750 Constitucional
. L I . 2012: nd . g " Dotar as entidades reguladoras de
16.4. Percentagem de pedidos de Autorizagdo de Utiizagdo Excecional | | o - DAM 2013: 64,81% 5> 85% 85,61% ASPFP uma maior capacidade de fiscalizagao
(AUE) para doente especifico (alinea b)) concedidas no prazo de 10 dias. X o C: 65-85% . y
1 67,33% 8
2014: 67,33% NC: < 65% e de intervengéo, nomeadamente
2015: 85,61% R preventiva.
At g875% o oo
N _ 2012: 68,21% . i
16.5. Pe dep de aos termos de AIM (ALT) Realizagio DAM 2013: 48.46% S:>70% 75.03% ASPFP Dotar a§ enudadgs reguladoras §e )
concluidos no prazo 2014: 53.91% C: 50-70% uma maior capacidade de fiscalizagao
201 5: 75'030/ NC: < 50% e de intervengéo, nomeadamente
PR preventiva.
Programa do XXI Governo
Constitucional
2011: nd 15 Reforgar o investimento em ciéncia e
16.6. Niimero de Decisdes CE / Acordos CMDh (emitidas na sequéncia 2012: nd S50 tecnologia, democratizando a
de procedimentos de arbitrag itaria - Artigos 30° 31°e 107° da| | Realizagéo DAM 2013: nd C'. 1020 21 ASPFP inovagdo
00 16. A tar a eficiéncia dos pril p de negécio e Directiva 2001/83/CE) implementadas 2014: nd N'C_ <10 - Reforgar a participagéo de Portugal
suporte do INFARMED, I.P. (tempos de resposta) 25,0% 2015:12 ' lem programas europeus e outras
redes e parceiros intemcaionais,
sobretudo de dmbito transatiantico.
Programa do XIX Governo
Constitucional
. 0/
2281121 $§;3£ 70% Dotar as entidades reguladoras de
b, s - 213, s e ! . -
16.7.. P " dep de ¢ao da eficicia, seguranga e Realizagio DAM 2013: 71.58% S:>75% 673% ASPFP uma rpalor capfaadade de fiscalizagdo
qualidade concluidos no prazo 2014: 63.20% C: 65% - 75% e de intervencéo, nomeadamente
: b
' NC: < 65% preventiva,
) o
215:76.73% Prioridade a inovagéo e
intemacionalizagéo das empresas
. 0
n 1" 99,44% [ nd 90% Programa do XIX Governo
2012: 99,74% / nd " .
2013: 99.19% / nd S: > 95% Constitucional
16.8. Percentagem de pedidos de ensaio clinico respondidos no prazo. Realizagéo DAM 20 1’ 4 9’3 91%/ C: 85% - 95% 99,74% ASPFP Reforcar o o investimento em ciéncia
7'0 59’% 5 NC: < 85% e tecnologia, democratizando a
201598.04% inovagéo
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[4 Objetivos 59 Indicadores |
[

OE 5. Melhoria Continua e Efi

30 dias
2011:41123 S<2
16.9. Tempo de resposta a pedidos de ensaio clinico (QUAR 201240123 CNC?Q.Q]O
Eﬁ'c,ién:;” e resposta a pedidos de ensaio cifico Realizagdo DAM 2013:38123 2 s 19/11 ASPFP
2014:33/ 21 S <t Progrlama. do XIX Governo
2015:27/ 16 c '12 % Constltucmn.al , o
NC: > 28 Reforcar 00 |nveshmer.m em ciéncia
- e tecnologia, d ando a
2011: 95,95% 959 inovagéo
16.10. Percentagem de notificagdes de SUSAR (Suspeitas de Reacgdes 2012 4.67% S:>98%
A . o o Realizagdo DAM 2013: 95,83% . 100% ASPFP
Graves e inesp ) p! no prazo C: 92% - 98%
2014: 92,44% NC: < 92%
2015: 93,06
2011: nd
- I " 2012: 98,40% 9%
16.11. .Percentagem x‘ie relatorios de notificagdes de reacgdes adversas Redlizagio DGRM 2013: 98.82% S:>99% 99.46% ASPFP Plano Nacional de Satide:
a medicamentos enviadas no prazo 2014: 98,90% C: 98% - 99% 3,3.Qualidade na satde
2015: 99,46% NC: < 987% Programa do XXI Governo
Constitucional
Il 6. Fortalecer, simplificar e digitalizar
00 16. a eficiéncia dos principais p de negdcio e 2011: nd o a administagio
suporte do INFARMED, I.P. (tempos de resposta) 2012:nd Si> 0% IV 1. Defender o SNS, promover a
16.12. Percentagem de respostas a NUI/RA enviadas no prazo Realizagéo DGRM 2013 nd c é&% 9% 100% ASPFP saide
2014: 95,74% .NC' <989
2015:100% '
2011:29 .
2012:218 zdf;
25,0% 16.13. Tempo médio de emisséo de certificados CAUL Realizagdo DCQ 2013:1,93 c ' 9.4 1,85 dias ASPFP Programa do XXI Governo
2014:223 NC: > 4 Constitucional
2015:1,85 Dotar as entidades reguladoras de
01174 uma maior capacidade de fiscalizagdo
2012 11’é5 16 dias e de intgrvengéo, nomeadamente
16.14, Tempo médio de emissio de Certificados COELL Normal Realizagdo DcQ 2013 13,13 c?ﬁ? 1 ; ) 10 dias ASPFP prevenva.
2014: 12,65 NC: > 21
2015: 13,68
2011: 85,71% o
16.15.P de andlises | respostas dadas a pedidos de 012 75% oo Frogna do XA Governo
Ih I e cientifico para medi e Realizagéo GARC 2013: 91,53% c 7'0% 0% 100% ASPFP 56 Proridade inovagio e
produtos de satude concluidos no prazo 2014: 100% . - L
2015: 98.31% NC: < 70% intemacionalizagéo das empresas
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OE 5. Melhoria Continua e Eficiéncia Interna

Programa XXI Governo
Constitucional :

Il 7. Assegurar a Regulagéo eficaz
dos mercados -Reorganizar as
fungdes de regulagéo e superviséo;
IV 1. Defender o SNS, promover a
salde - Melhorar a qualidade dos
2011: 95,98% 9250% cuidados de salde

2012: 92,60% s ) 95% Orientagdes estratégicas CAMD -
2013: 90,45% c '90% 95% 95,98% ASPFP ficalizagéo - Joint actions

2014: 95,47% NC: < 90% Plano Nacional de Satide 2012 -
2015: 94,24% ' 2020:

3.3 Qualidade na satde;

3.4. Politicas saudaveis.

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

Racionalidade e seguranga na
utilizagdo

16.16. Percentagem de agdes de monitorizagdo no ambito da Vigilancia

de Dispositivos Médicos realizadas no prazo Realizagéo

Programa XXI Governo
Constitucional :
IIl7. Assegurar a Regulagdo eficaz
dos mercados -Reorganizar as
funcdes de regulagéo e superviséo;
IV 1. Defender o SNS, promover a
2011: nd . sa%dz- Mjlhora'rda qualidade dos

. o b cuidados de salde
ggg gg’?;o/z ‘ S: >n 95% ) 100% ASPFP Orie.nlagées es.tratég.icas CAMD -
2014 90.01% C: 85% -95% ﬁcahzacaol-Jomt acnoryms
2015: 90.17% NC: < 85% Plano Nacional de Saude 2012 -
! 2020:
3.3 Qualidade na satde
Estratégia do Infarmed - Eixos de
acao para a politica do medicamento
e produtos de saude
Racionalidade e seguranca na
utilizagéo

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

16.17. P de registos de Dispositivos Médicos avali e
d de registo (certiddes, certificados de livre Realizagdo
venda e i des para emitidos no prazo.

Programa do XXI Governo
83% Constitucional
S:>85% Dotar as entidades reguladoras de
C: 80% - 85% uma maior capacidade de fiscalizagéo
NC: < 80% e de intervengéo, nomeadamente
preventiva.

2011: 98,57%
2012: 95,36%
2013: 87,36%
2014: 90,91%
2015: 97,21%

16.18. F de licenci izagGes idas no
prazo

Realizagdo 98,57% ASPFP

DI-026 — Plano de Atividades 2016 Péagina 71 de 85



REPUBLICA ' infarmed

PORTUGUESA
Autoridade Nacional do Medicamento

SAUDE e Produtos de Saiide |.P.

|4 Objetivos 59 Indicadores
[

OE 5. Melhoria Continua e Eficiéncia Interna

2011: nd 20 dias
- " . . 2012: nd ) Programa do XXI Governo
16.49. Tempo médio de conclusdo de processos de avaliagdo a pedidos | | g 0, DATS 2013 nd Si<1 1075 ASPFP Constitucional
de comy pagao em de g R C:15-25 «
2014: 10,75 NC:> 25 Melhorar a govemagéo do SNS
2015: 13,50 '
Programa do XXI Governo
201171 Constitucional
2012: 6 180 dias Dotar as entidades reguladoras de
00 16. A a eficiéncia dos principais p de negécio e 16.20. Tempo médio de izagdes a entidades distribuidoras de - ’ S: <170 ) uma maior capacidade de fiscalizagao
suporte do INFARMED, I.P. (tempos de resposla) medicamentos e dispositivos médicos Realizagéo DL ggﬁ gg C: 170-190 62 dias ASPFP e de intervengdo, nomeadamente
2015: 20 NC: > 190 preventiva.
' Plano Nacional de Saide 2012-2020
3.3 Qualidade em Salde
2011: 21 )
2012:21 330 ‘i'azz
25,0% 16.21. Tempo médio de emissao de relatorios de inspegao Realizagao DIL/UI ggg ﬁgg C 2535 8,98 dias ASPFP Programa do XXI Governo
201 5 8’98 NC: > 35 Constitucional
i Dotar as entidad de
2011: 89.73% uma maior capacidade de fiscalizagao
e 83% i 3
2012: 88.43% e de intervengo, nomeadamente
16.22 Percentagem de de inspecgdo emitidos no prazo Realizagio DILUI 2013: 93.36% 5> 85% 93,36% ASPFP p :
(QUAR Eficiéncia) C: 80% - 85%
2014: 86,47% NC: < 80%
2015: 92,44% R
ggg :g 105 dias
16.23. Tempo meédio de 0 de processos de avaliagdo a pedidos | | o DATS 2013 nd 5<% 84 dias ASprP
de em de néo gt 2014: 194 C: 95-115
2015: i13,75 NC: > 115 irogrlama. do XXI Governo
o Melhorar a govemagéo do SNS
16.24. P de pedidos de Autorizagdo de Utilizagao Excecional s 657{;0/ K ¢
(AUE) (n.° 10 do artigo 25° do DL 97/2015) concedidas no prazo de 10 Realizagdo DATS nd c éO"/ 7‘60/ 81,25% ASPFP
" 3 0 = o
dias. NC: < 66%
2011: 163
105 dias
- _— s . 2012: 228 i Programa do XXI Governo
16.25. Tempo medio de dep de avaliaglo préviad | | poizagao DATS 2013: 253 5<% 84 dias ASPFP Constitucional
utilizagdo nos hospitais X C: 95-115 «
2014: 281 NC:> 115 Melhorar a govemagédo do SNS
2015: 262,26 i
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OE 5. Melhoria Continua e Eficiéncia Interna

2011: 85,04% 5%
16.26. P dep de avaliagao de pedidos de 2012: 51,85% s> 9'[')0/ Programa do XXI Governo
icipagdo em Orio e avaliagdo prévia a utilizagdo nos Realizagao DATS 2013: 87,68% c éO"/ gnon/ 100% ASPFP Constitucional
hospitais concluidos no prazo (QUAR Eficiéncia) 2014: 86,10% e ’ Melhorar a governago do SNS
2015:80,07% NC: < 80%
Programa XXI Governo
Constitucional :
VI 3. Reforgar o investimento em
ciéncia e tecnologia, democratizando
a inovagdo;
V1. 4. Prioridade a inovagéo e
80% internacionalizagao das empresas
o . ~ -
16.27. Percentagem de Processos de Estudos Clinicos com - S:>85% Orfenlagfoes estratégicas CAMD -
. i pol . Realizagéo DPS nd 100% ASPFP Joint actions
Dispositivos Médicos concluidos no prazo. C: 75% - 85% P X
NC: < 75% Estratégia do Infarmed - Eixos de
' agéo para a politica do medicamento
e produtos de satde - Estimulo &
investigagao, Desenvolvimento e
Competitividade
00 16. A a eficiéncia dos principai de negdcio e 25.0% Planfn Nacionall de Satde 2'012 -
suporte do INFARMED, 1.P. (tempos de resposta) G0 2020: 33 Qualidade na saide.
K o
zzg 11 21 ?: ‘?33; 85% Programa do XXI Governo
: 76,43% oo .
16.28. Percentagem de faturas pagas no prazo Realizagéo DRHFP 2013: 75,25% .S' >°9M° 100% ASPFP cons"m.c fonal " N
2014: 79,54% C: 75% -90% Reorganizar as fungdes de regulagéo
1 79, R s
2015: 79,15% NC: < 75% e superviséo
2011: 93,53% .
16.29. Percentagem de pedidos de servigo e incidentes de SI/TI 2012 9540% sgisggo"/ Zrot:\irtamm: ::a:(XI Soveme
o g pedi 6o ¢ incl Realizagao DSTI 2013: 96,29% -2 9% 96,38% ASPFP fucional -
resolvidas no prazo 2014: 96,38% C: 90% - 95% 6. Fortalecer, simplificar e digitalizar a
+ 96, <o L
2015: 95.32% NC: < 90% administragéo
. o
2011: 97.48% 94% Programa do XXI Governo
2012 %,98% S:> %% Constitucional
16.30. P dep juridicos no prazo Realizagao GJC 2013: 97,47% - ano ’ " 99,12% ASPFP X ~ "
2014: 99.02% C: 90% - 96% Reorganizar as fungdes de regulagéo
99, oy =
2015: 99.12% NC: < 90% € superviséo
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OBJETIVOS OPERACIONAIS m INDICADORES INE:::?\ECE)R E RESPONSAVEL VALORES PREVIOS META 2016 VALOR CRITICO ORCAMENTO ORIENTAGOES

|4 Objetivos 59 Indicadores

OE 5. Melhoria Continua e cia Interna

. o
y 1: 94’24f1 94% Programa do XXI Governo
16.31F de de cont a idos no 12 49,10% S:>96% Constitucional
i v Realizagao GJC 2013: 93,93% : 100% ASPFP ) . -
prazo 2014: 66,06% C: 90% - 96% Reorganizar as fungdes de regulagdo
2015; 46:56% NC: < 90% e supervisdo
2010: 100% . Progr:-ima. do XXI Governo
2011: 100% 95% Constitucional
16.32. P de a de Realizago oPQ 2012: 98.75% .S. > 97% 100% ASPFP Dotar ag enhdadgs reguladoras ‘de i
planeamento concluidos no prazo 2013: 100% C: 93% - 97% uma maior capacidade de fiscalizagéo
2014: 100“/: NC: < 93% e de intervengéo, nomeadamente
g preventiva.
20135 ) Progra'lma. do XXI Governo
. 5dias Constitucional
2012:3,62 S:<4 Dotar as entidades reguladoras de
16.33. Tempo médio de emissao de Certificados COELL Urgente Realizagao DCQ 2013: 343 L 3,43 dias ASPFP ’ . g -
2014: 3.88 C 4-6 uma ma\orcapaudade de fiscalizagdo
2015: 3.80 NC:>6 e de mtservenqao, nomeadamente
preventiva.
- L L . 2011: nd .
16.34. Tempo médio de - tipo Il por 2012: nd 55 dias Programa do XIX Governo
procedimento nacional ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 1234/2008 da . o . S:<50 ) Constitucional
00 16. a eficiéncia dos principait de negécio e . Comissao, de 24 de novembro de 2008, alterado pelo Regulamento (EU) Realizagao b DAM igli rsl(; C: 50-60 44 dias ASPFP 3.13 Aumentar a eficiéncia, sem
suporte do INFARMED, L. (tempos de resposta IR (1.0 71212012 da Comisséo, de 3 de agosto de 2012 g NC: > 60 diminuigao da efetividade
p (temp: posta) 2015: 60
Programa XXI Governo
Constitucional :
IIl'7. Assegurar a Regulagéo eficaz
dos mercados
2011 nd s Reorganl;eir as fungbes de regulagéo
2012 97.48% 5% e superviséo
16.36.Percentagem de certiddes de notificagao de Cosméticos e N o S:>95% Plano Nacional de Saiide 2012 -
A s Realizagao DPS 2013: 100% . 100% ASPFP X
documentos de conformidade emitidos no prazo. 2014: 98.15% C: 90% - 95% 2020:
2015 98’090/" NC: < 90% 3.3 Qualidade na saide
- IRER Estratégia do Infarmed - Eixos de
agdo para a politica do medicamento
e produtos de salde
Racionalidade e seguranga na
utilizagéo
2011: nd 85% Programa do XXI Governo
- — 2012: nd o o
16.3?. Percentagem de andlise das notificagdes de ruturas de stocks de Realizagio DATS 2013 84.67% ‘ S:>90% 90981% AsPFP Constltucwnal. )
medicamentos, tratadas no prazo. 2014: 92 5% C: 80% - 90% Melhorar a qualidade dos cuidados
1 92,59% ey .
2015:99,81% NC: <80% de satde
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|4 Objetivos 59 Indicadores

OE 5. Melhoria Continua e Eficiéncia Interna

00 16. a eficiéncia dos is p de negdcio e

suporte do INFARMED, L.P. (tempos de resposta)

25,0%

16.38. F de jai ionais ap no prazo Realizagdo
16.39. F de orios finais de avaliagdo de procedi
de farmacovigildncia no ambito da atividade do PRAC ci pelos Realizagdo

estados membros no prazo.

2,5%

2,0%

2011: 88,24%

Plano Nacional de Satde:
3.3-Qualidade na satde;

99% Programa do XXI Governo
- 849
201_2' 84/: S:>99% o Constitucional:
DGRM 2013: 95,38% C: 98% - 99% 100% ASPFP Il 6. Fortalecer, simplificar e digitalizar
2014: 98,57% ' L '
2015: 1[’)00/ NC: < 98% 2 administragéo
et IV 1. Defender o SNS, promover a
salde
Plano Nacional de Saiide:
3.3-Qualidade na saude;
99% Programa do XXI Governo
S:>99% 0 Constitucional:
DGRM nd C: 98% - 99% 100% ASPFP Il 6. Fortalecer, simplificar e digitalizar
NC: < 98% a administragdo

IV 1. Defender o SNS, promover a
salde

|4 Objetivos 14 Indicadores

|

OE 6. Reforgo do Posicionamento no Contexto Internacional

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

20,0%

2011: 67,27%
2012: 64,06%

N N ) DAM 2013: 45,41% / 70%
16.1F gem de p de AIM por p nacional e Contribui 25,86% S > 80%
. P . . " ~ ! 0 . { 0
:m qrue Portugal é Estado Membro Referéncial Envolvido concluidos Realizagéo {qualmente para | | 2014: 66,675/ C 60% - 80% 89,30% ASPFP
o prezo 00ES 3,84% NC: < 60%
2015: 89,30% /
53,69%
- 5 . 2011:30 )
16.2. Tempo médio de conclusdo da etapa nacional de processos de DAM 2012 45 23 dias
AIM em que Portugal é Estado Membro Envolvido e Estado Membro Redlizacio Contribui P 3: o S:<15 1 \sPFP
Referéncia (procedimentos de Reconhecimento Mituo e ¢ igualmente para " C15-30
. 2014: 137
|Descentrallzado) 00E5 2015:142 NC: >30

Programa do XXI Governo
Constitucional

Reforgar o investimento em ciéncia e
tecnologia, democratizando a
inovagdo

- Reforgar a participagéo de Portugal
lem programas europeus e outras
redes e parceiros interncaionais,
sobretudo de ambito fransatiéntico.
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SRR = pREe E
|4 Objetivos 14 Indicadores I

OE 6. Reforgo do Posicionamento no Contexto Internacional

2011: 239 100
17.1. Nimero de processos de AIM em que Portugal é Estado Membro 2012: 225 S5 110
Referéncia (procedi de Reconhecil Matuo e Realizagéo 35,0% 2013: 110 C'. 90110 239 ASPFP
Descentralizado) iniciados (QUAR Eficécia) 2014: 153 NVC' <9
2015: 186 '
Programa do XXI Governo
Constitucional
2011: 1078 Poliica do Medicamento e Produtos
17.2. Nimero de processos de alteragao aos termos de AIM (ALT) em 2012: 1463 s ioggog de Saide
lt;ue Prl)rtu.gal é Es’;al;it:‘:lleer:bro Refe‘r.enrzla\(proc‘ed’ltnentos de Realizagao ggﬁ ;ggi C: 2800 - 3200 3938 ASPFP Orientagdo do Plano Nacional de
201 5: 3938 NC: < 2800 Salide 2012-2016
' 1.8 Reforgar a participagéo de
Portugal na satde Global
00 17. Fomentar a agéo de Portugal nos procedimentos comunitarios 40,0% 3.6 Internacionalizar o setor da satde
contribuindo para o desenvolvimento
da economia nacional
3.12 Politica do medicamento
promotora de acesso, equidade e
qualidade
3.14 Intemacionalizar a Salde e
2011:17 & Aprofundar a Cooperagéo no Dominio
17.3. Numero de processos de renovagéo de AIM (REN) em que 2012:63 §>70 da Salde com a CPLP e aEU
Portugal é Estado Membro Referéncia (procedimentos de Realizagéo 2013: 55 c '50 0 75 ASPFP
Reconhecimento Mutuo e Descentralizado) concluidos 2014:70 el
NC: <50
2015: 62
50%
S:>75%
wznin || CBT
17'.4l.Percentagem fie partlclpaqat.; dg Portugal em avaliagéo de ensaio Realizagio 2013 nd Jnd NC: <°25 % 76% / 19% ASPEP
clinico por procedimento comunitario de VHP 12%
2014: nd /nd S:> 18%
' 0 . o
2015: nd / 17,50% C 6% 18%
NC < 6%
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OBJETIVOS OPERACIONAIS peso INDICADORES == vALores previos vALoR cRITco oRiENTAGOES

|# obietivos 14 Indicadores |

OE 6. Reforgo do P ionamento no Contexto Internacional

Programa XXI Governo

2011: nd 92.5% Constitucional :

. ! ) 2012: 100% o Il 7. Assegurar a Regulago eficaz
18.1.Percentagem de COEN e relativos a Disp Realizagio DPS 2013: 100% S5 100% ASPFP dos mercados Reorganizar as
Médicos emitidos por Portugal no prazo definido C: 90% - 95% < B s

2014: 100% NC: < 90% funcdes de regulagéo e superviséo;
2015: 93,10% : ° IV 1. Defender o SNS, promover a

salde - Melhorar a qualidade dos
cuidados de salde
Orientagd égicas CAMD -

ficalizagéo - Joint actions
Plano Nacional de Satide 2012 -

2020:
2011:nd 90% 3.3 Qualidade na satde
. . 2012: 89,76% Estratégia do Infarmed - Eixos de
18.2. Percentagem de resposta no prazo a pedidos de cooperagéo - o X o S:>95% o - ” §
peus no ambito da supervisio de Dispositivos Médicos Realizagéo 0% N 2013: 91'26f C: 85% - 95% 9.55% ASPFP agao paraa polmc'a do medicamento
2014: 95,59% NC: < 85% e produtos de salide
2015: 93,71% Racionalidade e seguranca na
utilizagdo
00.18 Promover a |mag‘em de ngor e competéncia da agéncia 20,0% Programa Governo XXI
p no contexto internacional 2011: 9,09% 0 I
" " . . 8% Constitucional
18.3P de por 2012: 11,63% S:>10% Dotar as entidades reguladoras de
Portugal face ao total de medicamentos analisados por todos os Realizagdo DCQ 2013: 6,52% o no 11,63% ASPFP . 8 9 A
Estados Membros (QUAR Eficécia) 2014 7.89% C: 6% -10% uma maior capacidade de fiscalizagdo
2015: 8,51"/0 NC: < 6% e de intervengéo, nomeadamente
- OO preventiva.
Programa XXI Governo
Constitucional :
IIl'7. Assegurar a Regulagéo eficaz
dos mercados -Reorganizar as
2011: nd fungdes de regulagéo e superviséo;
) 92,5% Plano Nacional de Saude 2012 -
P " 2012: 100%
18.4 Percentagem de monitorizagéo de alertas RAPEX relativos a " o ) o S:>95% o 2020:
Cosméticos no prazo, face ao total monitorizados Realizagéo 20l oPS ggﬁ 2;22;“ C: 90% - 95% 100% ASPFP 3.3 Qualidade na saide
Do NC: < 90% 3.4 Politicas saudaveis

3 0
2015: 94,44% Estratégia do Infarmed - Eixos de

acdo para a politica do medicamento
e produtos de salde

Racionalidade e seguranga na
utilizagdo
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SRS e R e

|4 Objetivos 14 Indicadores

OE 6. Reforgo do Posicionamento no Contexto Internacional

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

20,0%

19.1. .Numero de planos de desenvolvimento elaborados para as

E:
fungdes existentes no Infarmed st
19.2. Percentagem de colaboradores do Infarmed que participaram em
agoes de f ao pl i (QUAR Quali Estrutura
19.3. Taxa de reposi¢ao Estutura
19.4 Grau de cumprimento do PGRCIC Estutura

DI-026 — Plano de Atividades 2016

25,0%

25,0%

25,0%

25,0%

7
S:>8
nd C 6-8 9 ASPFP Programa do XXI Governo
Nb‘ <6 Constitucional
- Fortalecer, simplificar e digitalizar a
2011: 101,54% o A
80% administragdo publica - Novo
2012:91.21% S:> 90% Programa SMPLEX
. 0/ - o 0/
;g}i gggga/; C: 70% - 90% 101,54% ASPFP Estratégia HMA/EMA
- 04,07 ) 0,
2015:77,59 NG: < 0%
20115 nd 75% Programa do XXI Governo
2012: nd o -
2013: nd S:> 80 9,75% ASPFP Constitucional
2014 nd C: 70% - 80% ’ Reogamizar as fungdes de regulagéo
2015: '75% NC: < 70% e suoervisao
80% Programa do XXI Governo
S:>90% Constitucional
d 1007 IASPFP
n C: 70% - 90% * Reogamizar as fungdes de regulagéo
NC: < 70% e suoerviséo
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P123 v ; ; »
M oot A Nacns o edcameno
€ Produtos de >aude |.P,

ANO: 2016

Ministério da Saude

NOME DO ORGANISMO INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satde, I.P.

MISSAO DO ORGANISMO - Regular e supervisionar os sectores dos medicamentos e produtos de satide, segundo os mais elevados padrdes de protecgdo da satide publica e garantir o acesso dos profissionais de satide e dos cidaddos a medicamentos e
produtos de satide de qualidade, eficazes e seguros.

OBJECTIVOS ESTRATEGICOS

DESIGNACAO

OE 1 Sustentabilidade do Sistema de Saude: Contribuir para a sustentabilidade do sistema de saulde através do uso racional de medicamentos e produtos de saude e da utilizagdo efetiva e eficiente dos recursos.
OE 2 Conformidade do Mercado e Gest&o do Risco: Reforgar os instrumentos de fiscalizagdo, comprovagdo de qualidade, gestdo proativa do risco.

OE 3 Desenvolvimento do Setores Farmacéuticos e de Produtos de Salide: Promover a inovagdo e a competitividade da industria nacional dos setores farmacéutico e de produtos de saude através do apoio técnico-
OE 4 Reforgo da Comunicagdo: Reforgar a comunicagdo com os cidaddos, profissionais e entidades do setor, disponibilizando mais e melhor informagdo sobre medicamentos e produtos de satide e consolidar a

OE 5 Melhoria Continua e Eficiéncia Interna: Desenvolver uma cultura de melhoria continua e de criagdo de valor para os varios clientes do INFARMED, I.P. e para a sociedade em geral, otimizando os processos e

OE 6 Reforgo do Posicionamento no Contexto Internacional: Reforgar a presenga do INFARMED, I.P. nos contextos europeu e internacional, acompanhando a inovagdo cientifica e a evolugdo do mercado e

OBJECTIVOS OPERACIONAIS

EFICACIA 40,0

00p1: Reforcara componente de avaliagdo técnico-cientifica de forma a garantir o valor terapéutico acrescentado e a vantagem econémica de medicamentos e produtos de satide (OE1) (R) Peso: 15,0

INDICADORES 2011 2012 2013 2014 2015 Meta2016 | Tolerdncia | Valor critico Peso Mas Anslise | Resultado RTa:fa de Classificagiio
ealizacao

Percentagem de pareceres de decisées
de comparticipagdo e de avaliagdo prévia

11 . . . na na na 85,71% 97,22% 90% 5% 97,22% 100%
de novas substancias ativas, publicados na

pagina da Internet do INFARMED.

Peso: 15,0

Taxa de
INDICADORES 2011 2012 2013 2014 2015 Meta 2016 Tolerancia Valor critico Peso Més Andlise Resultado Realizacs Classificagdo
ealizacao
Numero de medidas propostas de
2.1 |promogdo do crescimento sustentavel do 7 3 23 15 6 5 1 23 50%
mercado.

Numero de estudos para determinar o
2.2 |impacto de medidas aimplementar 35 47 41 80 26 20 5 80 50%
concluidos.
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00p3: Aumentar os niveis da informagdo validada, relativa aos processos de notificagdo / registo de dispositivos médicos (OE 1) (R) Peso: 12,0
INDICADORES 2011 2012 2013 2014 2015 Meta 2016 Tolerancia Valor critico Peso Més Analise Resultado RTa:fa de~ Classificagdo
ealizacdo

Percentagem de registos de dispositivos
médicos - implantaveis ativos,

3q  Dispositivos Médicos asses lia, Ib e lll e na 80,61% 80,61% 81,04% 82% 80% 5% 100% 100%
DIV's avaliados face ao total registado /
notificado por distribuidores. (inclui os

DM alvo de codificagdo).

agdo e reforcar a gestdo proativa do risco (OE2)

INDICADORES 2011 2012 2013 2014 2015 Meta 2016 Tolerdncia | Valor critico Peso Més Andlise | Resultado Texade Classificagio

30

Numero de notificagdes de reacdes
4.1 adversas a medicamentos finalizadas no 2786 3104 3461 4618 5690 6500 650 8125 50%
SVIG.

Numero de notificagdes de incidentes de
4.2 dispositivos médicos ocorridos em 270 394 393 460 479 420 40 479 50%
Portugal.

: Alargar o ambito da comprovacio de qualidade (complexidade e diversidade) de medicamentos e produtos de saude. (OE 3)

Taxa de
INDICADORES 2011 2012 2013 2014 2015 Meta 2016 Tolerancia Valor critico Peso Més Analise Resultado Classificagdo

P
a0

Numero de amostras de matérias-primas
amedicamentos, produtos de satde e
produtos suspeitos de falsificagdo
analisadas.

51 796 850 790 842 844 840 98 1050 100%

: Reforgar os mecanismos de apoio disponiveis aos sectores nacionais farmacéutico e de produtos de saude ( OE

INDICADORES 2011 2012 2013 2014 2015 Meta 2016 Tolerancia Valor critico Peso Més Andlise Resultado RTa:(.a de~ Classificagdo
ealizagdo
Percentagem de agdes de
6.1 It r I e 93,33% 94,74% 79,73% 80% 77,63% 70% 10% 94,74% 100%
cientifico realizad
0O0p7: Promover agoes de colaboragdo institucional com vista a internacionalizagdo e compet i produgdo nacion
Taxade
INDICADORES 2011 2012 2013 2014 2015 Meta 2016 Tolerancia Valor critico Peso Més Andlise Resultado Realizagio Classificagdo

Numero de agdes de colaboragdo
institucional para desenvolvimento dos
setor farmacéutico e dos produtos de
saude e apoio a internacionalizagdo e
competitividade da industria
farmacéutica nacional.

71 14 18 19 25 19 15 1 25 100%
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: 00p8: Fomentar a agdo de Portugal nos procedimentos comunitarios (OE 6) Peso: 10%
Taxa de
INDICADORES 2011 2012 2013 2014 2015 Meta 2016 Tolerancia Valor critico Peso Més Andlise Resultado Realizagso Classificagdo
Numero de processos de AIM em que
81 Portugal é Estado Membro Referéncia 230 225 110 153 186 100 10 230 100%

(procedi os de t
Mutuo e Descentralizado) iniciados.

00p9: Promover aimagem de rigor e compe: i cia portuguesa no contexto internacional (OE 6)

Taxad
INDICADORES 2011 2012 2013 2014 2015 Meta2016 | Tolerdncia | Valor critico Peso Més Andlise | Resultado Re:;‘i:a;o Classificacdo

Per de medi 0!
centralizados analisados por Portugal face
ao total de medicamentos analisados por
todos os Estados Membros.

9.1 9,09% 11,63% 6,52% 7,89% 8,51% 8% 2% 11,63% 100%

: Disponibilizar através do Portal da Transparéncia do SNS, indicadores de desempenho ou de resultado no dmbito da saude do cidad3o. (OE 4) Objetivo Interinstitucional

INDICADORES 2011 2012 2013 2014 2015 Meta 2016 Tolerdncia | Valor critico Peso Més Andlise | Resultado Taxa de Classificagiio
Realizacdo

Nuamero de novos indicadores
10.1  |disponibilizados no Portal da na na na na na 2 1 4 100%
Transparéncia do SNS.

0Op11: Assegurar e otimizar as atividades de atendimento e resposta a pedidos de documentagdo e de informagéo de clientes (OE4) (R)

INDICADORES 2011 2012 2013 2014 2015 Meta 2016 Tolerancia Valor critico Peso Més Andlise Resultado Tax.a df Classificagdo
Realizacdo

Py 1¢ d t i
111 ereen age"! © resp?s as a pedidos 58,79% 39,35% 60,08% 81,35% 76,70% 70% 5% 81,35% 100%
externos de informagdo dadas no prazo.

: Aumentar a eficiéncia dos principais processos de negécio e suporte do INFARMED, I.P. (tempos de resposta) (OE 5) ( R) 75%
- e N L Taxa de P

INDICADORES 2011 2012 2013 2014 2015 Meta 2016 Tolerancia Valor critico Peso Més Andlise Resultado Realizagio Classificagdo
121 | Tempomédio de respostaa pedidos de 41 40,44 37,53 33 27,25 30 10 19 20%

autorizagdo de ensaio clinico.
12  Percentagem de relatdrios de inspegio 89,73% 88,43% 93,36% 86,47% 92,44% 83% 3% 93,36% 30%

emitidos no prazo.

Percentagem de processos de avaliagdo

d didos d rticipacd
123 € pedidos de comparticipaco em 85,04% 51,85% 87,68% 86,10% 80,07% 85% 5% 100% 30%

ambulatério e avaliagdo prévia a utilizagdo
nos hospitais concluidos no prazo
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QUALIDADE 30%
4 4 4 4
N . R . Taxa de I
INDICADORES 2011 2012 2013 2014 2015 Meta 2016 Tolerancia Valor critico Peso Més Analise Resultado Realizacs Classificagdo
ealizacdo
r v
13.1 Grau de satisfagdo dos eventos realizados. na na 92,25% 99,25% 94,50% 93% 5% 99,25% 100%
I i I ! Taxa de
INDICADORES 2011 2012 2013 2014 2015 Meta 2016 Tolerancia Valor critico Peso Més Analise Resultado Realizaca Classificagdo
ealizacdo
Numero de processos certificados f r r r
14.1 17 18 19 19 19 20 1 25 100%
(norma NP EN ISO 9001).
v L4 r L4 T d
axa de
INDICADORES 2011 2012 2013 2014 2015 Meta 2016 Tolerancia Valor critico Peso Més Analise Resultado Realizacio Classificagdo
iz
v r r 4

Percentagem de colaboradores do
15.1 Infarmed que participaram em agdes de 101,54% 91,21% 90,08% 84,78% 77,59% 80% 10% 101,54% 100%
formagdo profissional.

NOTA EXPLICATIVA

OE = Objetivo Estratégico; OOp = Objetivo Operacional; R = Relevante; E = Estimativa; NA = Ndo Aplicavel; ND = N&o Disponivel; F = Apuramento Final.

4.1- Estdo incluidas as notificagdes em que ndo ocorreram reagdes adversas mas cuja informagdo de seguranga notificada é relevante e necessita monitorizagdo.
11.1- Percentagem de respostas dadas por escrito (*) Considera-se o seguinte prazo meta: 15 dias corridos (correspondem a 10 dias de acordo com o CPA).

12.1- Tempo contado em dias consecutivos

12.2 - Considera-se o seguinte prazo-meta 40 dias.

13.1- O grau de satisfagdo é calculado percentualmente.

JUSTIFICACAO DE DESVIOS

A preencher nas fases de monitorizagdo e avaliagdo anual final.

TAXA DE REALIZACAO DOS OBJECTIVOS

EFICACIA 40%
0O0p1: Reforgar a componente de avaliagdo técnico-cientifica de forma a garantir o valor terapéutico acrescentado e a vantagem econdmica de medicamentos e produtos de satde (OE1) (R) 15
0O0p2: Apoiar a definigdo da politica do medicamento e dos produtos de saude (propostas de medidas, implementagdo de medidas e analise de impacto) (OE 1) (R) 15
00p3: Aumentar os niveis da informag&o validada, relativa aos processos de notificagdo / registo de dispositivos médicos (OE1) (R) 12
0OOp4: Aumentar os niveis de notificagdo e reforgar a gestdo proativa do risco (OE2) 10
0O0p5: Alargar o &mbito da comprovagao de qualidade (complexidade e diversidade) de medicamentos e produtos de sadde. (OE 3) 10
0O0p6: Reforgar os mecanismos de apoio disponiveis aos sectores nacionais farmacéutico e de produtos de saude ( OE 3) 8
0O0p7: Promover agdes de colaboragdo institucional com vista a internacionalizagdo e competitividade da industria de produgdo nacional ( OE 3) 5
0O0p8: Fomentar a agdo de Portugal nos procedimentos comunitérios (OE 6) 10
00p9: Promover a imagem de rigor e competéncia da agéncia portuguesa no contexto internacional (OE 6) 10
0O0p10: Disponibilizar através do Portal da Transparéncia do SNS, indicadores de desempenho ou de resultado no ambito da satde do cidaddo. (OE 4) Objetivo Interinstitucional 5
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0O0pl1: Assegurar eotimizar as atividades de atendimento e resposta a pedidos de documentagdo e de informag&o de clientes (OE4) (R) 25

00p12: Aumentar a eficiéncia dos principais processos de negdcio e suporte do INFARMED, I.P. (tempos de resposta) (OE 5) ( R) 75

00p13: Promover a divulgagdo de informagdo e aumentar o grau de satisfagdo das agdes de cominucagdo realizadas destinadas aos profissionais de satide e publico em geral (OE4) (R) 20
0O0p14: Garantir a qualidade e melhoria continua dos processos de negécio e de suporte do INFARMED, I.P. (Sistema de Gestdo da Qualidade) (OES5) (R) 60
00p15: Promover o desenvolvimento e a retengdo de recursos e competéncias (OE6) (R) 20

RECURSOS HUMANOS - 2016

—— Soims ssmams "MV piaioos peapos  OEVO  DEvom
Dirigentes - Diregdo Superior 3 20 60 0 -60,00 #DIV/0!
Dirigentes - Diregdo Intermédia (12 e 22) e Chefes de Equipa 27 16 432 0 -432,00 r #DIV/0!
Técnicos Superiores (inclui Especialistas de Informética) 249 12 2988 0 -2988,00 r #DIV/0!
Coordenadores Técnicos (inclui Chefes de Secgdo) 0 9 0 0 0,00 r #DIV/0!
Técnicos de Informatica 1 8 8 0 -8,00 r #DIV/0!
Assistentes Técnicos 89 8 712 0 -712,00 r #DIV/0!
Assistentes Operacionais 6 5 30 0 -30,00 r #DIV/0!
Outros (exemplos) - 0 0 0,00 r #DIV/0!

Médicos 0 12 0 0 0,00 r #DIV/0!

Tecnicos Superiores de Saude 7 12 84 0

Inspectores 0 12 0 0

Investigadores 1 12 12 0

Tecnicos de Diagnostico e Terapéutica 2 12 24 0 -24,00 I #DIV/0!

N2 de efetivos a exercer fungdes 324 311 360 357 348 385
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RECURSOS FINANCEIROS - 2016 (Euros)

Orgamento de Funcionamento

Despesas com Pessoal

Aquisi¢bes de Bens e Servigos Correntes

Outras Despesas Correntes e de Capital

Outras despesas correntes

Fundos Comunitérios

Total

TOTAL (OF+PIDDAC+Outros)

INDICADORES FONTES DE VERIFICACAO

11

21

22

31

4.1

4.2

5.1

6.1

7.1

8.1

9.1
10.1
111
12.1
12.2
123
131
141
15.1

Percentagem de pareceres de decisdes de comparticipagdo e de avaliagdo prévia de novas substancias ativas, publicados na pagina da Internet do INFARMED.

Numero de medidas propostas de promog&o do crescimento sustentdvel do mercado.

Numero de estudos para determinar o impacto de medidas a implementar concluidos.

Percentagem de registos de dispositivos médicos.

Numero de notificagdes de reagdes adversas a medicamentos finalizadas no SVIG.

Numero de notificagdes de incidentes de dispositivos médicos ocorridos em Portugal.

Numero de amostras de matérias-primas a medicamentos, produtos de satde e produtos suspeitos de falsificagdo analisadas.

Percentagem de agdes de aconselhamento regulamentar e cientifico realizadas.

Numero de agdes de colaboragdo institucional para desenvolvimento dos setor farmacéutico e dos produtos de satde e apoio a internacionalizagdoe (...
Numero de processos de AIM em que Portugal é Estado Membro Referéncia (procedimentos de Reconhecimento Mutuo e Descentralizado) iniciados.
Percentagem de medicamentos centralizados analisados por Portugal face ao total de medicamentos analisados por todos os Estados Membros.
Numero de novos indicadores disponibilizados no Portal da Transparéncia do SNS.

Percentagem respostas a pedidos externos de informagdo dadas no prazo

Tempo médio de resposta a pedidos de autorizagdo de ensaio clinico.

Percentagem de relatérios de inspegdo emitidos no prazo.

Percentagem de processos de avaliagdo de pedidos de comparticipagdo em ambulatério e avaliagdo prévia a utilizagdo nos hospitais concluidos no prazo.

Grau de satisfagdo dos eventos realizados.
Numero de processos certificados (norma NP EN ISO 9001).
Percentagem de colaboradores do Infarmed que participaram em agdes de formagdo profissional.
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Autoridade Nacional do Medicamento

34.237.247.00€
15.772.499.00€
10.966.317.00€
7.498.431.00€

283.000.00€
364.063.00€
62.901.310.00€

0

#DIV/0!
#DIV/0!
#DIV/0!
#DIV/0!
#DIV/0!
#DIV/0!
#DIV/0!

#DIV/0!
#DIV/0!

O o0 O o o o o o o

0 0

Site INFARMED I.P., moni.semestral; DATS (excel)

Site INFARMED I.P., moni.semestral; DIPE (excel)

Site INFARMED I.P., moni.semestral; DIPE (excel)

Site INFARMED I.P., moni.semestral;SDIV (Oracle)

Site INFARMED I.P., moni.semestral; SVIG

Site INFARMED |.P., moni.semestral; SVDM (Acess)
Site INFARMED I.P., moni.semestral; GPCQ (Oracle)
Site INFARMED I.P., moni.semestral; GARC (Acess)
Site INFARMED I.P., moni.semestral; BD (Excel)

Site INFARMED 1.P., moni.semestral; Gestproc

Site INFARMED |.P., moni.semestral; GPCQ (Oracle)
Site INFARMED 1.0., moni. semestral

Site INFARMED 1.0., moni. Semestral; BD CIMI (Acess)
Site INFARMED I.P., moni.semestral; Oracle SECL

Site INFARMED I.P., moni.semestral; Gestdo Inspeg¢do (Acess)
Site INFARMED I.P., moni.semestral; DATS (excel)

Site INFARMED 1.P., moni.semestral; BD Eventos (Ecel)
Site INFARMED I.P., moni.semestral; Certificado SGS
Site INFARMED I.P., moni.semestral; BD RH
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