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1. Nota Introdutodria

Com a publicagéo da nova lei orgéanica do INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamentos e Produtos de Saude,
I.P. (DR 12 Série n® 40 Decreto-Lei n°. 46/2012 de 24 de Fevereiro) inicia-se uma nova fase na vida do Instituto, a ter
cabal concretizagdo com a publicacdo dos novos Estatutos’.

Em consonancia com os principios e diplomas subjacentes a aprovagado da Lei organica, entendeu o Conselho
Diretivo do INFARMED, I|.P. proceder a uma alteragdo do posicionamento e peso dos Objetivos Estratégicos que
havia submetido a aprovagdo do Ministério da Saude no Plano de Atividades para 2012 em setembro de 2011,
reforcando a importancia da Sustentabilidade do Sistema de Saude.

Para o ano 2013, o Conselho Diretivo ratifica 0 mesmo elenco, posicionamento e peso percentual dos seis Objectivos
Estratégicos norteadores da atividade deste Instituto a partir dos quais estdo alinhados todos os Objectivos
Operacionais, indicadores e Metas definidas para ano, criando-se o Scorecard do INFARMED, |.P. para 2013 que
este Plano apresenta.

A sintese da Analise Estratégica, a definicao Estratégica e o Planeamento apresentam-se no Mapa Estratégico do
INFARMED, I.P. definido para um ciclo de 5 anos - 2010-2015 e que salvo a alteragdo do posicionamento dos
Objectivos Estratégicos (OE), vigora como documento orientador de gestdo a médio prazo.

Enquanto autoridade reguladora nacional que tem por missao regular e supervisionar os sectores 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 saude de qualidade, eficazes e seguros, o INFARMED, I.P. assume simultaneamente
um papel cada vez mais preponderante a nivel europeu e internacional no sentido de responder aos desafios
emergentes, como o reforgo da competitividade do setor farmacéutico, a rapida evolugdo da ciéncia no
desenvolvimento de novos medicamentos, a crescente exigéncia ao nivel da transparéncia, o combate eficaz a

contrafagéo, entre outros.

A concretizagdo da Missao, Visao, Valores e da Politica da Qualidade do INFARMED, I|.P. constituem o paradigma de
atuagao deste Instituto e dele resultam as opgdes estratégicas e os resultados obtidos ao longo dos anos.

Na concretizagdo das medidas inscritas no programa do XIX governo constitucional e da politica nacional na area dos
medicamentos e dos produtos de saude, 2013 afigura-se um ano cuja atividade sera marcada pelo desenvolvimento
de factores decorrentes da nova lei organica e da reorganizagédo funcional (ambiente interno), pela prossecugao das
medidas no ambito da politica de salde e conjuntura nacional e internacional, de ordem geral ou especifica dos
sectores do medicamento e dos produtos de saude (ambiente externo), e ainda do desenvolvimento das iniciativas

em curso, designadamente em novas matérias como:

! Sem prejuizo do ScoreCard estabelecido, o presente Plano ainda nio reflecte a estrutura organizacional que emanara dos novos
estatutos, uma vez que nédo se encontrando a data publicados, nao possibilitaram a sua compaginagéo com este documento.
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- autorizagdo do PVP (preco de venda ao publico) dos medicamentos sujeitos a receita médica e nao sujeitos a
receita médica comparticipados (nova competéncia do INFARMED, I.P. por transferéncia desta atribuicdo do
Ministério da Economia para o Ministério da Saude);

- acompanhamento e implementagdo das medidas necessarias a entrada em vigor da nova legislacdo europeia e
nacional, nomeadamente a manutengao do sistema de notificagdo online por profissionais de salude e por utentes
(Portal RAM);

- gestdo da Plataforma Nacional de Ensaios Clinicos (PNEC);
- refor¢o do combate a falsificagdo de medicamentos;

E continuar o trabalho de reforgo do posicionamento portugués no contexto europeu e internacional, designadamente
através de:

- participagdo de Portugal no Sistema Europeu de Avaliagdo de Medicamentos consubstanciado no namero de
processos iniciados como Estado Membro de Referéncia (42 lugar entre as agéncias congéneres relativamente a

actuagdo como EMR);

- no Sistema Europeu de Comprovacédo de Qualidade de Medicamentos (Portugal foi o 22 Estado Membro que mais
amostras de Medicamentos Centralizados analisou e ocupa o 62 lugar na andlise de amostras de Medicamentos de

Reconhecimento Mutuo/Descentralizados);

- no reforco da colaboragdo internacional - conjunto de acgdes desenvolvidas em parceria com autoridades
congéneres de Mogcambique, Cabo Verde, Angola e do Brasil.

Na area dos Produtos de Saude, o INFAMED. I.P. prossegue em 2013 o reforgo da supervisdo do mercado e a
vigilancia de dispositivos médicos e cosméticos, salientando-se a sua contribuicdo para o desenvolvimento e
acompanhamento do sistema de codificagdo de Dispositivos Médicos, a revisdo de diplomas inerentes a Produtos de
Saude, designadamente a Revisao do Estatuto dos Dispositivos Médicos, o0 acompanhamento da implementagéo do
novo Regulamento dos Cosméticos e de futura legislacao nacional relacionada, nomeadamente relativa a regulacéo
da distribuigao;

O INFARMED, I.P. esta igualmente empenhado na continuagéo dos trabalhos de manuteng¢éo da certificagdo dos

seu Sistema de Qualidade pela Norma NP EN ISO 9001:2008 , na Acreditagdo dos seus métodos laboratoriais, de

acordo com a Norma NP EN ISO IEC 17025, bem como no reconhecimento Europeu pela Rede OMCL, através do

programa Mutual Joint Audit — MJA, coordenado pela EDQM e no exercicio europeu do Benchmarking of European

Medicines Agencies, estando marcada para o 32 trimestre 2013 a auditoria BEMA Ill ao INFARMED, I.P..

A afetagdo de Recursos Humanos no INFARMED, I.P. tem constituido ao longo dos anos um dos principais
constrangimentos do Instituto, em particular no ano corrente. Prevé-se que em 2013 esteja preenchido o quadro de
pessoal necessario a prossecucéo da Missdo do INFARMED, I.P..
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2. Gestao Estratégica

2.1. Missao, Visao, Valores e Politica da Qualidade

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

Sucessor da Direcao-Geral dos Assuntos Farmacéuticos, do Centro de Estudos do Medicamento e do Instituto
Nacional da Farmacia e do Medicamento, o INFARMED, I.P. foi criado pelo DL n® 212/2006, de 27/10, era
estruturado pelo DL n? 269/2007, de 26/7 -Lei Orgénica e pela Portaria n® 810/2007, de 27/7, que aprovara 0s
Estatutos. Com a recente publicagcdo da nova lei organica - DR 12 Série n® 40 Decreto-Lei n®. 46/2012 de 24 de
Fevereiro, o INFARMED, |.P. atinge uma nova fase do seu desenvolvimento, aguardando, a data , a publicagcdo do
seus novos Estatutos.

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

* regular e supervisionar os setores dos medicamentos, dos dispositivos médicos e dos produtos
cosméticos e de higiene corporal de acordo com os mais elevados padrdoes de protegéo da saude
publica, e

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

O cumprimento da missdo desenvolve-se através da concretizagdo das atribuigcdes nos dominios da definicdo e
execugado de politicas, regulamentacdo, regulagdo, avaliagdo, autorizagdo, vigilancia pds-comercializagéo e
supervisdo e controlo da investigagdo, producdo, distribuicdo e comercializagdo, consumo e utilizagdo dos
medicamentos, dispositivos médicos e produtos cosméticos e de higiene corporal. Sdo também atribuicbes do
INFARMED, I|.P. a promog¢éao do acesso dos profissionais de saude e do cidadao as informagbes necessérias a
utilizagdo racional dos medicamentos, dispositivos médicos e produtos cosméticos e de higiene corporal e a
promogao e o apoio do estudo e investigagdo nos dominios da ciéncia e tecnologia farmacéuticas, biotecnologia,
farmacologia, farmacoeconomia e farmacoepidemiologia.

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

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

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

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

profissionais de saude e dos cidaddos a medicamentos e produtos de salude de Viver a sua responsabilidade socia
qualidade eficazes e seguros

Acreditar na Transparéncia

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

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

Ser uma Equipz

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

- Qualificar os seus colaboradores

Estar Envolvido

2.2. Enquadramento Estratégico

2.2.1. Definicao da estratégia e instrumentos de gestao

O quadro de referéncia do Plano de Atividades para 2013 é constituido por:
- medidas inscritas no Programa do XIX Governo Constitucional para a area da Saude,
- linhas gerais do Plano de Reducgéo e melhoria da Administragado Central, no &mbito do Compromisso Eficiéncia,

- memorando de entendimento sobre as condicionalidades de politica econémica,
- orientagdes do Ministério da Saude para a elaboragdo do Plano de Atividades e dos QUAR,

- orientacdes do Plano Nacional de Saude 2012-2016,
- 0 Mapa Estratégico dos Heads of Medicines Agencies ( A Strategy for the HMA 2011-15),
- 0 Mapa Estratégico a cinco anos do INFARMED, I.P.,

- a definicdo dos Objetivos Estratégicos pelo Conselho Diretivo, aos quais estdo alinhados todos o objectivos
operacionais, indicadores e metas do INFARMED, I.P. que consubstanciam as atividades do Instituto para
cumprimento das obrigagdes e orientagdes acima enunciadas e assegurar a defesa dos principios de interesse
geral pelos quais o INFARMED, I.P. pauta o desenvolvimento da sua atividade, tais como a prossecugédo do
interesse publico, da igualdade, da proporcionalidade, da transparéncia, da justica, da imparcialidade, da boa fé e da
boa administragéo.
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2.2.2. Organizacao da Estratégia

Planeamento Estratégico

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:

Analise SWOT;

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

O Posicionamento Atual — refletido nas suas capacidades e objetivos;

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

Em sintese apresentam-se as principais orientagdes resultantes desta reflexdo, também inscritos no Mapa
Estratégico Plurianual:

Analise SWOT
Pontos fortes Pontos Fracos

® Rigor técnico. ® Dificuldades na retengio de talento, restri¢oes de

. . - recrutamento e da aplicacio de modelos de compensacéo e
® Celeridade de resposta a situagdes de alerta. recrutamento e da aplica¢do de modelos de compensagdo e

reconhecimento.
® (Capacidades e recursos técnicos especializados . . e . - .
. . ® Reduzida utilizagdo de mecanismos de gestao do risco
® Relacao com PALOP e paises da América Latina. (segmentacao e prioritizagao).
°

Reduzida visdo transversal dos processos (ligacao avaliagao -
vigilancia — supervisao - inspe¢ao - comprovagao da

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

desenvolvidas em Portugal.

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

® Abertura de mercados a industria portuguesa.

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

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

Desenvolvimento nas dreas dos dispositivos médicos e

substancias ativas com sistemas de regulacdo pouco robustos. o -
produtos cosméticos de higiene corporal.
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Principais tendéncias de mudanca:

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

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

Desenvolvimento dos mercados emergentes enquanto produtores e v

consumidores

Envelhecimento da populagéao v

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

Procura de informacgéo pela sociedade v

Contrafagdo de medicamentos v

Posicionamento atual do INFARMED, I.P.

O INFARMED, I.P. tem seguido nos Ultimos anos um conjunto de orientagdes consistentes, no sentido da adaptagao
ao contexto europeu, desenvolvimento interno e alargamento da sua atuagéo, expressos na sua Missdo e na
concretizacao 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 refor¢o da sua posicdo de Autoridade de referéncia no sistema europeu, embora a
nivel de eficiéncia interna, subsista espago para melhorias.

As atividades de retorno do cliente, através de inquéritos ou outros mecanismos tém evidenciado um bom grau de
satisfacao global dos mesmos; A identificacdo de areas a melhorar determinam a tomada de medidas corretivas

no sentido de corrigir tendéncias menos positivas.

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

Em termos globais sdo os seguintes aspetos de foco interno a relevar:
Reforcar a promogéo da cultura de foco no Cliente/Parceiro orientada para a competitividade;

Comunicar o valor criado;
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Mintstéro da Seide
Implementar uma gestao de talento e de competéncias;
Melhorar a eficiéncia dos processos;

Aprofundar a gestao de desempenho.

O Conselho Diretivo aprova para 2013 os seguintes Objetivos Estratégicos, os quais sdo a base de todos os

Objetivos Operacionais e Indicadores de atividade do Instituto:

Objetivos Estratégicos

Sustentabilidade do Sistema de Saude

OE1 | contribuir para a sustentabilidade do sistema de saude através do uso racional de medicamentos e
produtos de salde e da utilizagéo efetiva e eficiente dos recursos.

OE2 Conformidade do Mercado e Gestao de Risco

Reforgar os instrumentos de fiscalizagéo, comprovagao de qualidade, gestéo proactiva do risco

Desenvolvimento dos Setores Farmacéutico e de Produtos de Saude
OE3

Promover a inovagao e a competitividade da indUstria nacional dos setores farmacéutico e de produtos
de saude através do apoio técnico-cientifico e da colaboragéo institucional

Refor¢co da Comunicacao

OE4 | Reforcar a comunicagéo com os cidadaos, profissionais e entidades do setor, disponibilizando mais e
melhor informagao sobre medicamentos e produtos de saude e consolidar a imagem do INFARMED,
I.P. como Autoridade Reguladora.

Melhoria Continua e Eficiéncia Interna

OE5 Desenvolver uma cultura de melhoria continua e de criagéo de valor para os varios clientes do
INFARMED, I.P. e para a sociedade em geral, otimizando os processos e garantindo a eficiéncia dos

recursos.

Reforco do Posicionamento no Contexto Internacional

OE6

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

inovacao cientifica e a evolugdo do mercado e desenvolvendo recursos e competéncias diferenciados
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3. Gestao Operacional

3.1. Balanced Scorecard

A semelhanca do ano transato, o Plano para 2013 assenta na reflexdo e definicio de objetivos operacionais e
respetivos indicadores, alinhados com os Objetivos Estratégicos definidos pelo CD, na concretizagdo das politicas
definidas para o setor do medicamento e dos produtos de saude

Para maior agilidade do processo de gestdo, planeamento e sua monitorizacdo, o ScoreCard e o QUAR do
INFARMED, I.P. estédo informatizados com recurso a utilizagdo da ferramenta de Business intelligence, facilitadora
da analise do cumprimento e/ou desvios ao Plano e consequentemente, da tomada atempada de agbes corretivas.

A estruturacdo do ScoreCard refletido no presente Plano de Atividades desenvolve-se em torno das atividades
relacionadas com as fungbes de negocio e as fungdes de suporte, prosseguidas pelas Diregbes ou Equipas
funcionais do INFARMED, I.P.. 2

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

e  Fungoes de Negdcio
- Direcéo de Avaliacdo de Medicamentos;
- Diregéo de Produtos de Saude;
- Diregéo de Gestao do Risco do Medicamento;
- Diregao de Avaliagdo Econ6émica e Observagao do Mercado;
- Diregéo de Inspecéo e Licenciamento;
- Dire¢éo de Comprovagao da Qualidade;
- Direcdo de Gestio da Informagéo e Comunicagao ®

- Gabinete de Aconselhamento Regulamentar e Cientifico;
- Organismo Notificado;

- Equipa da Publicidade.

e  Fungbes de Suporte
- Direcao de Sistemas e Tecnologias de Informagao;
- Diregéo de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais;
- Diregao de Gestao da Informagéo e Comunicagao;
- Gabinete Juridico e Contencioso;

- Gabinete de Planeamento e Qualidade.

2 Sem prejuizo do Scorecard estabelecido, o presente Plano ainda néo reflecte a estrutura organizacional que emanara dos novos
dos estatutos, uma vez que nao se encontrando a data publicados, ndo possibilitaram a sua compaginagdo com este documento
A Diregao de Gestao da Informagédo e Comunicagdo € uma fungé@o de negécio no que respeita a prestagao de informagéo aos
profissionais de saude e cidadao, desempenhando também fungdes de suporte ao Instituto, no que respeita as areas técnicas

Expediente e Arquivo
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3.1.1. Funcoes de Negdcio

3.1.1.1. Direcc¢ao de Avaliacdo de Medicamentos

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

dotar o INFARMED, |.P. das competéncias necessarias ao cabal cumprimento das suas atribuigées;
aumentar os indices de satisfagdo dos clientes e parceiros;

aumentar a eficiéncia interna através da implementagdo de ferramentas simplificadas e de um sistema de

gestao da qualidade;
promover a participagdo de Portugal no Sistema Europeu de Avaliagdo de Medicamentos;
gerir a Plataforma Nacional de Ensaios Clinicos (PNEC);

e terdo por base um conjunto de objetivos relacionados com as atividades de avaliacéo, registo e autorizagao de
medicamentos, e sua manutengcdo no mercado, e com a autorizacdo da realizagdo de ensaios clinicos com
medicamentos que, por sua vez, sdo enquadrados em termos das seguintes linhas de agéo:

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

existéncia de recursos dotados de conhecimento e de competéncias para o desenvolvimento da Misséo;
maximizagao da eficiéncia e da produtividade e satisfagdo dos clientes e parceiros,

implementacao e melhoria do sistema de gestédo da qualidade,

reformulagdo de sistemas informaticos relativos a informag¢éo de medicamentos e gestao de processos.

Na perspetiva dos ensaios clinicos, a DAM devera dar continuidade a atividade que tem vindo a desenvolver,
prosseguindo as linhas estratégicas ja definidas. A Unidade de Ensaios Clinicos devera contribuir para o
fortalecimento da capacidade nacional para produgao de Investigagao Clinica de qualidade.

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

A emissao de pareceres no prazo, a qualidade da analise 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 submissao de processos europeus de Autorizagao de Introdugdo no Mercado (AlM).

Relativamente a Unidade de Avaliagdo Cientifica, mantém-se a estratégia seguida em anos anteriores, de inserir no
Plano todas as atividades de avaliagdo técnico-cientifica, quer sejam levadas a cabo diretamente pelos
trabalhadores afetos a Unidade, quer pelos avaliadores externos (quer integrem ou ndo a Comissao de Avaliagao de
Medicamentos).

Plano de Atividades / 2013 Pagina 13 de 59



bl
Al

L

Ministério da Satide

infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento

e Produtos de Satide I.P.

DIRECGAQ DE AVALIAGAO DE MEDICAMENTOS

- |
Nimera de processos de pedidos
de AIM em que Portugal & Estado
Membro Envolvido
(procedimentos de
Reconhecimesnto Mituo &
Descenlralizado) concluidos
Mimero de processos de pedidos
00 15. Aumentar a eficicia dos de AIM em que P?duga\ & Estado Nimero de processos de AR 1000 800
" principais processos de negécio —_ 15.1 Nimere de processos de . Membro de Referéncia v o oy 5> 1150 51> 850
¢ suporte do INFARMED pedidos de AIM concluidos (procedimentos de C: 8501150 C: 650 - 950
Reconhecimento Mituo & indicadorss) NG < 850 NC: <850
Descentralizado) concluidos
Nimero de processos de pedidos
de AIM por procedimento Nacional
SONGMIAOS e
Nimero de processos de pedidos
de AIM por procedimento
Cenlralizado concluidas
Percentagem de processos de
pedidos de AV por procedimento
Macional concluidos no prazo
(") Considera-se o seguinte prazo-
mete: 190 dias
16.1. P tagem de p Ferceningem de prosessos de (Nimero de processos ds
de pedidos de AIM por pedidos de AIM em que Portugal pedidos de AIM concluidos no 0% 0%
procedimento nacional e em que 0% & Estado Membro Emvolvido o prazo / Nimero de processos 8> 80% 3= 80%
o Portugal & Estade Membro Extado Mermbro Refors concluidos) * 100 C: B0% -80% G B0% - 80%
Referéncial Envolvido concluidos (psr;c:d\meer:lotd: erends NG: < 60% NC: < 60%
ne praza Reconhecimento Matuo e
Desceniralizado) concluidos no
prazo
(%) Considers-se o seguinie prazo-
meta: 30 dias apbs finalizagio do
procedimento pelo EMR
00 16. Aumentar a eficiéncia dos am A
e e (b ety ) 16.2. Tempulmedm de concluséo
e suporte do INFARMED (tempos e da ahp.a nacional de pracessos Wédia dos tempos de conclusio .
de resposta) de p:dldn's de Alll em que de processos de pedidos de AIM e 23_ —
Portugal & Estado Membro o ) 3«15 S: <15
x Envalvide ¢ Estado Membro 0% | (ponderada pe‘o‘ i ded C15-30 G15-30
Referéncia (procedimentos de E;i?essos conaluidos de oaca NC: =30 NG: =30
R Matue e
Descentralizada)
16.3. Tempo médio de concluséo Wédia dos tempos de conclusio 1:11';; sgj‘?;
X de pedidos de processos de AIM 30% nia de processos de pedidos de AIM
por procedimento Nacional por procedimente nacional U5 (U &5 S
NC: =190 NG: =180
16.4. Percentagem de pedidos de
Autorizagéo de Utilizagdo (N° de Autorizagdes de Utilizagio o o
Especial (AUE) concedidas no Especial (AUE) concedidas no k) -
X prazo 20% nia prazod N° de Autorizagdes de EAEL CHELE
- C: 40% -80% G 40% - 60%
Utilizag&o Especial (ALE) N < 40% NE: < 40%
*) Considera-se o seguinfe prazo- concedidas) *100 )
meta: 5 dias
17.1. Nimero de processos de
pedidos de AIM em que Portugal Mimero de processos de pedidos
" € Estado Membro Referéncia de AIM em que Portugal & Estado 150 150
. ::.11.;;:::?;;:.;:::;: de 0% (procedimentos de 100% e Wembro Referéncia & =160 8> 180
comunitirios Reconhecimento Mituo e (procedimentos de C: 140 - 180 C: 140 - 180
Descentralizada) iniciados Recanhecimento Mituo e NG: < 140 NC: < 140
(QUAR) Descentralizado) iniciados
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IDADE DE MANUTENGAO DO MERCADO

25°%

Mimero de processos de
alteragio aos termos de Al (ALT)
em que Portugal & Estado
Membro Envolvido
(procedimentos de
Reconhecimento Matuo e
Desgentralizado) concluides
s Mimero de processos de . 20000 20.000
A5 ZENUIErOLEl preceasordd | [aterago 20 termos de ain aL | [MMero dé processos de §: > 22000 8 > 22000
X alteragéo aos‘lcrmus de AlM 70% erm qus Porlugal & Estado aher'fagao concluidos (soma dos 15000 - 23000 & 15000 - 25000
(LD coneluidos Membro Referéncia subindigadores) NC: < 18000 NC: < 18000
(procedimentos de
Reconhecimento Mituo e
Descentralizada) concluldos
Mimero de processos de
alteragio aos termos de Al (ALT)
por procedimento Nagional
00.15. Aumentar a eficacia dos concluidos
principais processos de negacio 40%
¢ suporte do INFARMED Mimero de processos de
renowvagio de AIM (REN) em que
Portugal & Estado Mermbro
Envolvido (procedimentos de
Reconhecimento Mituo e
Descentralizada) concluldos
15.3. Namero de processos de Mimere de processos de Nimero de processos de 0 _600
X renovagéo de AIM (REN) 30% renovagao de AM (REN) em que renevagio concluidos (soma dos Sl 2280
concluidos RoigalieiEstadoiembra sub-indicadores) Gl S00-109 6. 40050
Refersncia (procedimentos de NC: < 800 NC: < 400
Reconhecimente Mituo e
Descentralizado) soncluidos
Numero de processos de
renowagho de AlM (REN) por
procedimente Nagional concluides
Percentagem de pedidos de
Transferéncia de Titular de AIM
concluidos no prazo
Percentagem de notificagdes por
procedimente Macional
concluidos no prazo
Namero de processos de
16.5. Percentagem de processos hotsontagom:dashiteragdes fisoili (aheragéo ao:termos de AlM (ALT) 35%0 =0 o
X de alteragio aos termos de AIM 50% POl prqced\memo liaeional congluidos no prazo estabelecido! Sty Sz 00k
(ALT) concluidos no praze conoliidosingprazo Nimero de processos concluidos) o e h
i NC: = 25% NC: < 40%
Percentagem de Alterages tipo 1B 100
por procedimento Nacional
concluidos no prazo
00.16. Aumentar a eficiéncia dos Ferishisgemye Alieoestnl
principais processos de negacio 0% Sz;j;ﬁ;::me;:;iamma‘
e suporte do INFARMED (tempos
de resposta)
Percentagem de Decisdes CE
16.6. Percentagem de Decisdes (emitidas na sequéncia de
CE (emitidas na sequéncia de procedimentos de arbitragem (Nimero de Decisdies CE 80% 80%
procedimentos de arbitragem o comunitaria - Artigos 30° & 31° da implementadas no prazo / Nimero S > 90% S 90%
b comunitéria - Artigos 30" e 31° da Bl Directiva 2001/23/CE) de Decisdes CE implementadas) * C: 70% -90% C: 70% - 80%
Directiva 2001/83/CE) implementadas no prazo (prazo = | 100 NC: < 70% NC: < 70%
implementadas no prazo 30 dias) - medicamentos inseridos
no Anexo | da Deciséio CE
16.34. Tempo médio de Média dos tempos de conclusie (2325:233 2§0<(223
X con¢luséo .de almapm_:s tipe 1l 30% nfa de Alteragdes fipo Il por o 500550 o 950.980
por procedimente nacienal procedimento nacional e > 530 NG = 580
17.2. Nimero de processos de Nimero de processos de
alteragdo aos termos de AIM alteragio aos termos de AIM (ALT) 0 500
(ALT) em que Portugal & Estado em que Portugal & Eslade
Membro Referéncia 0% na Membro Referéncia gl i
R i C: 400-700 C: 400 -700
(procedimentos de (procedimentos de N <400 e < 400
Reconhecimento Matuo e Reconhecimento Mituo &
00 17. Fomentar a actuagio de Descentralizado) concluidos Descentralizado) concluidos
%| |Portugal nos procedimentos 40%
comunitéries
17.3. Namero de processos de Mimero de processos de
renovagéio de AIM (REN) em que renovagio de AlM (REN) em que 80 60
Portugal & Estado Membro 0 i Portugal & Estado Membro de 8 =70 570
€ncia (p i de Referéncia (procedimentos de ¢ 50-70 C:50-70
Reconhecimento Matuo e Reconhecimento Mituo ¢ NC: <50 NC: <50
Descentralizado) concluidos Descentralizado) concluidos
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A - |
Mimero de pareceres de
avaliagio da eficacia, seguranca e
qualidade de AIM
Mimero de pareceres de
avaliagio da eficicia, seguranga &
qualidade de Alteragio de AlM i g g it A
00.15. Aumentar a eficacia dos 15.4. Nimero de pareceres de (ALT)Y umeni b parec'eres i
rincipais processos de negacio 60% avaliagdo da eficdcia, seguranga 100% N d q SvaiaCiG daiENcc, SOQUIENEATE S0 o Eg0
g T I i : LEl0 SeRaeceen e qualidade (some dos sub- G: 62006600 G: 63006700
& suporte do b 1P ¢ qualidade avaliagiio da eficacia, seguranga e indicadores) N < 6200 ME: < 6300
qualidade de Renovagio de AIM
(REN)
Mimero de pareceres de
avaliagiio da eficacia, seguranga e
qualidade de ensaios clinicos
AM conclusio do prazo mefa de
90 dias
Alteragio de AlM tipo 1B
concluidos prazo meta de 10 dias
Alteragies tipo Il concluidos
N— piEzoTolide 2die (Mamero de pareceres de
00.16. Aumentar a eficiéncia dos 16.7. Percentagem de pareceres avaliagio da eficicia, sequranca & 0% 0%
principais processos de negacio 0% de avaliagéo da cficdcia, 100% Renowagio de Al (REN) uahdgade conc\uido; mg razjﬂ S 2 T75% 8> TE%
e suporte do INFARMED, IL.P. seguranga e qualidade concluidos no prazo meta de 60 qumero S emp\tidos)* C: 65% - 75% C:65% -75%
(tempos de resposta) concluidos no prazo dias 100 B NC: < 65% NC: < B5%
Ensaios clinicos - PAEC
concluidos no prazo meta de 30
dias
Ensaios clinicos - PAS concluidos
ne prazo mets de 15 dias
Percentagem de pedidos de (Nimero de pedidos de
16.8. Percentagem de pedidos de aulorizagio de ensaio clinico autorizagiol alteragio de ensaios ar 7%
autarizagéob / alteragéo de 0% respondidas no prazo clinicos respondidos no prazo/ § = 98% 8 > 98%
ensaio clinico respondides no MNimero de pedidos) * 100 C: 95% -93% C. 5% - 98%
prazo Percentagem de pedidos de NG < 05% NE: < 95%
alteragbes a ensaio clinico
respondidos no prazo
Ternpo médio de resposta a AR ek
edidos de autorizagio de ensaio v b
16.9. Tempo médic de resposta a Sh’mco g . il " G: 36-46 G 38-46
pedidos de autorizagho/ alteragao . SORoTasle b lashnsh ) NC: » 46 NG: > 46
de encala ¢linico (QUAR) 50% pedidos de autorizagho/alteragio
00.16. Aumentar/ manter a Termpo médio de resposta & de ensaio clinico 22 dias 22 dias
eliciéncia dos principais pedidos de alteragio de ensaio CS 1; 1826 C'S 1; 1826
processos de negocio e suporte 0% clinico - .
do INFARMED, L P. (fempes de Al Mo
resposta)
16.10. Percentagem de (Nimero de notificagdes de 0% 90%
notificagdes de SUSAR SUSAR (Suspsitas de Reacgdes o s o5% 5 > 95%
(Suspeitas de Reacgdes Adversas 20% nfa Adversa§ Graves) process:ﬁdas ne o 850 95% o a5t - 5%
Graves e Inesperadas) prazo/ Nimero de notificagdes
2, MNG: < 85% NC: < 85%
processadas no praze submetidag) *100
Percentagem de resposta a
i W i 5 el
. 17.4. Percentagsm de resposta no avaliagio de ensaio clinico por (Marnero de pliocessos concluidos 0% 0%
00.17. Fomentar a actuagéo de 2 B WVHP no prazo / Momero de processos
Portugal nos procedimentos 10% pizaa fiadldosids avalfapie 100% concluidos) * 100 oo 8o
o coordenades no contexte P s G 95%-95% O 85% -95%
comunitirios e
avaliagio de relatdrios de NG: < 85% NC: < 85%
seguranga de medicamento
experimental (DSUR)
s o Mimero de projectos de suporte &
22.1. N d tos d
00.22. Fomentar a I1&D nacional u[n.ern :_ pro{ec o/s = . investigagio clinica nas verentes Mimero de projectos 4 3
- 7 suporte & investigagéo clinica " i 2
pelo reforgo do respectivo apoio 2, s - Informagéo / comunicagéio implementados ou concluidos S =25 823
tscni I = b 20% nacional implementados ou 100% Sist i e o 3.5 oo
ecnico e [Egl.l ETTIETI. r e pela desenvolvidos por iniziativaran - SIS] erTas & Informagao = i
colaboragio institucional comaieniobomelo d linkinde - Revisio legislativa NC: <3 NGC: <2
F - Colaboragdo institucional
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3.1.1.2. Diregao de Produtos de Saude

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

com o0s requisitos regulamentares aplicaveis.
Os objetivos a alcangar respeitam a
Reforgar a supervisdo do mercado e a vigilancia dos produtos de saude;

Melhorar o quadro regulamentar nacional aplicavel aos produtos de saude e reforgar a intervengdo no sistema
regulamentar europeu;

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

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

interna e a promover a satisfagédo dos clientes.

Tendo em conta os objetivos definidos pretende-se que no final de 2013 sejam alcangados um conjunto de
resultados, cujas metas inerentes aos indicadores de medida consubstanciam o Balanced Scorecard. Dos
resultados a alcancgar, salienta-se:

Aumento dos niveis da informacao validada, relativa aos processos de notificagdo/registo de Dispositivos Médicos
contribuindo para o efetivo conhecimento do mercado e promogéao da transparéncia pela sua publicagdo na pagina
do INFARMED, I.P..

Revisao do Estatuto dos Dispositivos Médicos;

Acompanhamento da implementagcdo do novo Regulamento dos Cosméticos e de futura legislagdo nacional
relacionada, nomeadamente relativa a regulagéo da distribuigo;

Participagdo na discussédo 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 pelo Comissario Europeu John Dalli no setor dos
dispositivos médicos, no seguimento do caso PIP;

Contribuigao para o desenvolvimento e acompanhamento do sistema de codificagdo de Dispositivos Médicos;
Acoes de formagao e divulgagao de informagao de requisitos regulamentares na area dos Produtos de Saude;

Reforco da cooperacédo da DPS com os parceiros chave, nomeadamente com as alfandegas e sociedades médicas.
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DIRECGAO DE PRODUTOS DE SAUDE

5.1 Percentagem de registos de (Mimero de registos de
ldlspusll‘lvu.s mer.]lcos - .d\sposl!\vos médicos- 20% 20%
implantiveis activos, imnplantévels activos, Dispositivos
S e ; 52 85% S »85%
x Dispesitives Médicos da classe 70% nfa Médicos da classe [Il, b, lla e 0 75% - 85% o 75%-85%
1L, Iib, lla e DIV's avaliados face DIW's avaliados / sobre o numero NG < 75% NG < 75%
00 5: Aufortar o8 niveisida at.) Io.tsllreglstadn 1 notificado por total de registos / notificagdes por
= i 5 i distribuidares. (QUAR) distribuidores) * 100
informagéo validada, relativa aos 0%
processos de notificagéo / registo
de dispositivos médicos
6.2 Percentagem de enfidades
& 4 0% 0%
'validadas no prazo face ao total (Murmero de entidades validadas
E 5 3> 35% 3> 86%
x de registos f 30% nfa no prazo / ndmero total de
S 5 C: 75% - 85% C: 75% -85%
notficagdes (considerando um entidades notificadas) *100 NG < 75% NG < 75%
maximo de 6000 entidades) ) :
6.3. Nimero de nofificagées de
m?ld.mles de t?|spns|t|vns ; . 240 300
meédicos ocorrides em Portugal Mimero de notificagies de
x (QUAR) 10% | |nfa incidentes de dispositivos 2ot =
médicos ocorridos em Portugal St ol Lozt o
2 N3 <200 N3 <270
Nimero de Dispositivos Médicos
supenvisionados no dmbito de
campanhas (desk review ) Nimero de disposiivos médicos
supervisionados em campanhas,
Nimeto de Dispositivos Médicos | |[no dmbite da emisséo de dispositives médicos
supenvisionados no dmbito da documentos comprovativos de supenvisionados
o 6.4. Nimero de Dispositivos 0% emissio de documentos registo (certiddes, certificados de 20000
Médicos supervisionades somprovaiivos de registo livre venda & informagdes para S0 » 22000
(certiddes, cerfificacos de livre desalfandegamento) e C: 18000 - 22000
venda e informagdes para supervisenades em outros actos NC: < 18000
de fiscalizagfo do mercado (soma
Nimero de Dispositivos Médicos dos subindicadores)
supervisionados em outros actos .
00.6. Aumentar os niveis de de supervisio ]
notificagéo e reforgar a gestio 45% supenvisionados
proactiva do risco $: > 35.000
C: 29000 - 35.000
Nimero de Cosméticos NG: < 29.000
supervisionados no dmbito de
campanhas (desk rewew )
- e Nimero de
Mimero de Cosmehcf:s supervisionados em campanhas, cosméticos supendsionados
58 Ni B i super\i\s\onados n? ambita da no ambito da emissio de 5000
x 4 Wlmero c8 ”:"‘” 160 40w | (omisso.do cefiddes, certiddes, documentos de 5 > 6000
SuRErvislanmees comprovafives de nofficagio e de | | iormidade e outros ados de . 4000 - 6000
pedidos de Documentos de sUpemvisao (Soma dos sub- NC: <4000
Conformidade indicadores)
Nimeto de Cosméticos
supenvisionados em outros actos
de supenvisio
6.7. Percentagem de registos de
dlsp.oslllvos mfdm?s por_ (Marnera de reg\stos de 97.5% a0t
fabricantes nacionais avaliados, disposifivos médicos por S > 9%5% S > 60%
x face ao total de registos 10% nfa fabricantes nacionais avaliados / G 80% - 5% o 40% -80%
(considerando um méximo de 350 Nurnero total de registos por . .
L S NC: < 0% NC: < 40%
dispositives médicos) fabricantes nacionais)™00
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Percentagem de nofificagdes de
incidentes e acgdes correctivas
avaliadas no prazo, face ao total
de notificagbes avaliadas
16.16. Percentagem de acgdes de Percentagemn de avisos de (Mimero de acgBes de 52,50% §2,50%
1 monitorizagio no dmbito da o seguranga avaliados no prazo, monitorizagdo realizadas no prazo S > 95% S > 95%
Vigifancia de Dispositives face a0 tolal de avisos de ¢ Mimero de acgdes de C: 90%-95% C: 90%-95%
Médicos realizadas no praze seguranga avaliados tonitorizagio realizadas J* 100 NC: < 90% NC: < 90%
Percertagem de implementagdes
de acgbes correctivas pelo
fabricante avaliadas no prazo, face
ao total de implementagdes de
acgdes avaliadas
Percentagem de registos de
Dispositivos Médicos realizados
por fabricantes nacionais
concluidos no prazo
(considerando urn méxime de 350
dispositivos médices)
00.16. Manter / Aumentar a
eficiéncia dos principais 16.17. Percentagem de registos
processos de negécio e suporte 20% de Dispositivos Médicos "
do INFARMED, L.P. dempos de avaliados ¢ documentos Percentagem de cerfiddes e {Nimero de regislos avaliados e 0% 0%
resposta) comprovatives de registo - ceffiicados Comprovat\va§ de documentos emitidos no prazo / S > 95% S >95%
5 tiddes, certificadas de livre 50% | |registo de Dispositivos Mécioos | |y yov.l g reistos avaliados & G 85% - 95% G 45% - 95%
venda ¢ informagdes para snifidasa prazo documnentos emitidos) *100 NG: < 85% NG < 85%
desalfandegamente) emitides no
prazo.
Percentagem de informagdes para
fins de desalfandegamento de
Dispositivos Médicos emitidos no
prazo
Percentagem de ceriddes
comprovativas de nofificagio de
16.36.Percentagem de certides Cosmétcios emiticdas no praze " ’ A%
i - A (Marnero de documertos emitidos
dsinotilcacto do Casmetlcasi 25% no prazo /N fotal de decumentos nfa Slbn
documentos de conformidade ermitidos) 100 C: 85% -95%
emitides no prazo. MC: < 85%
Percentagem de documentos de
conformidade para fins de
desalfandegamento de
Cosmétiicos emitidos no prazo
18.1 Percentagem de COEN & Refcentagemde COENsidos: | o oo i BoER s inguaios 0% 0%
Inquéritos relativos a S0 por Portigalno prazg relatives & Dispositives Médicos S >95% S > 95%
Dispositivos Médicos emitides : emitides no prazo definide por C: 85%-95% C: 85%-95%
por Portugal no prazo definido pelconiagem denqlieiios Porlugal /N de erniidos) * 100 NG: < 85% NG < 85%
emitidos por Portugal no prazo
Percentagem de respostas no
praze a pedidos COEN de
Dispositives Médicos, face ao total
18.2. Percentagem de resposta no R NUmEoHE e sposilibedidos
00.18 Promover a imagem de _ i de cooperagio Europeus no 0% 0%
_ i S prazo a pedidos de cooperagio - o
rigor e competéncia da agéncia 15% cutopeus no ambits da o5 ambito da supervisiio de 8> 095% 8> 95%
portuguesa no contexto s 3 R Dispositivos Médicos no C: 85% -95% C: 85%-95%
el supervisdo de Dispositivos Percentagem de respostas no prazaiimero de pedidos N < 5% NG < 85
Médicos prazo a inquéritos europeus face coneluidosyFI00
ao total de pedidos concluidos
18.4 Percentagem de elaboragéo Percentagem de elaboragio e de | |(Namero de RAPEX elaborados e 0%
& de resposta a alertas RAPEX 5 resposta a alertas RAPEX relativos | |de respostas no prazoflimero de b S > 95%
relativos a Cosméticos no prazo, a Gosméticos no prazo, face ao RAPEX elaborados e respondidos G 85%-95%
face a0 total concluidos total concluidos 1100 NG < 85%
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3.1.1.3. Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

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

geral.

A Diregdo de Gestdo do Risco de Medicamentos, como responsavel pelo acompanhamento, coordenagdo e
aplicacdo do Sistema Nacional de Farmacovigilancia, decorrente da nova legislagdo europeia publicada e a
implementar, tera que, de forma robusta, recolher informagbes sobre suspeitas de reagdes adversas, provenientes
quer de profissionais de satde quer dos utentes. Estas suspeitas de reagdes adversas podem resultar da utilizagdo
de um medicamento nos termos da autorizagdo de introdugédo no mercado, bem como da utilizagdo fora desses

mesmos termos.

Num momento de refor¢o das suas competéncias e atribuicdo de novas responsabilidades, acrescido da exigéncia
cientifica e social, o compromisso desta Dire¢do é cada vez mais a produgdo de evidéncia robusta, com base na
informagdo valida recolhida e a articulagdo com os parceiros relevantes para permitir uma atuagdo célere,

harmonizada e transparente.

Assim, a atuagéo do INFARMED, I.P. em matéria de farmacovigilancia incidira na:

Analise de notificagdes de suspeitas de Reagdes Adversas Medicamentosas (RAM) e outros problemas associados
a utilizagdo de medicamentos, incluindo a avaliagdo do nexo de causalidade das notificagdes classificadas como

graves;

Acompanhamento e implementagdo das medidas necessérias a entrada em vigor da nova legislagdo europeia e
nacional, nomeadamente a manutengao do sistema de notificagdo online por profissionais de salde e por utentes
(Portal RAM);

Implementagdo e acompanhamento de metodologias que favoregam o aumento da robustez da evidéncia cientifica e
a avaliagdo de dados de seguranga na base de dados de RAM e outras fontes de informagao;

Reforgo da colaboragdo da DGRM com parceiros chave;

Avaliacdo de materiais educacionais e implementagdo de alteragdes tipo Il de seguranca por motivos de

farmacovigilancia;
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Implementagao de medidas de seguranga identificadas como relevantes com especial destaque para as medidas de

comunicacao de informagéo;

Melhoria continua do Sistema de Gestao da Qualidade.

RISCO DE MEDICAMENTOS

Mirmere de notificagdes
6.1. Nimero de nofificagdes de subrne.hdas d\reclamenle [peles MNimera de notificagdes graves e
reacgbes adversas a [PIRTRIARES o BRI 6 uliies néo graves que se encontram W E8e
X medicamentos finalizadas no 60% (e @ Nhe Grves) finalizadas no SVIG num 8 > 2450 S: > 3900
SVIG (QUAR] det d fods de C: 2350-2450 C: 3300-3300
fQuar) Nimero de notificagdes SERMTRED PELRED S LEHEe NG: < 2350 NE: < 3300
submetidas pelos TAIM (Grawes e | [(Soma dos sub-indicadores)
MNio Graves)
(Narmero de materiais
. educacionais aprovados no prazo 90%
/N de materiais educacionais S > 95% 90%
00.6. Aumentar o niveis de 6.2. Percentagem de materiais 0% | wva aprovados)” 100 - 85%.95% 8> 95%
natificagéo e reforgar a gestdo 55% | |educacionais aprovados no prazo Apenas serdo considerados 0s TR G 85%95%
proactiva do risco maleniais educacionals cyjg data NC: < 85%
de enfrada do pedido seia igual o
posterior a 1 de Janeiro de 2011
" Mimero de relatérios de 18 12
5.5. Nimero de actividades de [nenilorizaceolel:barados ] . 5:>17 5> 18
P— Numero de relatorios elaborados
monitorizagéo de seguranga de 20% (Soma dos sub-indicadores) C:14-17 C:14-18
medicamentos NC: <14 NC: < 14
Mirmero de relatérios de analise
de dados do 8VIG elaborados.
1 | [Fer & TETATOT: gl
nofificagdes de reagdes adversas
a medicamentos (submetidas
pelos profissionais de salide &
16.11. Percentagem de relatorios utentes) enviados ao TAIM no (Mamero de relatdrios emviados a0% 98%
" de notificagbes de reacgdes 50% B i e f com sucesso (soma de sub- & > 95% S = 00%
adversas a medicamentos e{{cen aﬂgen’; e re aﬂonosd ° indicadores no prazo) / Namero de C: 85% - 95% G 97% - 99%
enviadas no prazo nofficagoes de reagoes adversas | |\ tsrios enviados * 100 NC: < 85% NC: < 97%
a medicamentos (submetidas
00.16. Aumentar a eficiéncia dos peles profissionais de salde,
principais processos de negbcio 555 utentes e pelos TAIM) enviados
e suporte do INFARMED, I.P. com sucesso & EMA no prazo
(tempos de resposta)
o 3 o o
16.12. Percentagem de alteragbes (N°. alteragdes tipo Il denseguranga a0% . 95% .
X tipo Il de seguranga aprovadas 50% nfa e e .
1o prazo alterages tipe || de seguranga C: 85% -96% C.93%-97%
. aprovadas) © 100 NC: < 85% NC: < 93%
Circulares informativas Milmero de documnentos de
15.10. Nimero de documentos de ;7;':;:\:@:;;21mfgsj;zisome
00.15. Aumentar a eficacia dos comunicagio de informagéo . 9 P a0 200
T . 3 Outras publicagdes (soma dos sub-
" principais processos de negbcio 20% sobre farmacovigildncia 100% indicadorssimero de S =100 § =250
¢ suporte do INFARMED, I.P. produzides (comunicagéo aos N C: 80-100 C: 150 - 250
S h - documentos de comunicagio de
profissionais de sa(ide, pablico, " N NC: <80 NC: <150
N Lol o informag#o sobre farmacovigilincia
imprensa, instituigies de saide) o
Boleting de Farmacovigilincia produzidos (soma dos sub-
indicadores)
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3.1.1.4. Direcao de Avaliacao Econdmica e Observacdo do Mercado

A Direccao de Avaliagdo Econdmica e Observagéo do Mercado tem como missédo a avaliagdo do valor terapéutico
acrescentado e a relagdo custo-efectividade relativa dos medicamentos para efeitos de financiamento pelo SNS e o
fornecimento de informagao relativa a monitorizagdo e analise da utilizagdo dos medicamentos e dos produtos de
salde, e do acesso aos respectivos mercados. Decorrente da publicagdo do Decreto-Lei n.? 152/2012, de 12 de
julho, em 2013 passara a ter a competéncia para autorizar o PVP (preco de venda ao publico) dos medicamentos
sujeitos a receita médica e nao sujeitos a receita médica comparticipados.

O cumprimento da missdo, acima identificada, desenvolve-se através de actividades no ambito da validacdo e
aprovagdo de pregos, avaliacdo farmacoterapéutica e econdémica para apoio a decisdo de comparticipacdo do
Estado no pregco dos medicamentos, da monitorizagdo do mercado de medicamentos e produtos de salde e da
recolha, tratamento e divulgacéo de informagéao técnica e cientifica relacionada com os medicamentos, produtos de
saude e actividades conexas.

O trabalho desenvolvido por esta area contribui de forma significativa para: a sustentabilidade do sistema de salde
através do uso racional de medicamentos e produtos de saude e da utilizagao efectiva e eficiente dos recursos o
reforco da comunicagdo com os cidadaos, profissionais e entidades do sector, disponibilizando mais e melhor

informagao sobre medicamentos; a melhoria continua de processos e procedimentos.

Para o ano de 2013 ir4 continuar o trabalho no admbito da melhoria da sustentabilidade do sistema de saude,
acompanhando as medidas implementadas para resposta aos objectivos previstos no Programa de Assisténcia
Econémica e Financeira. Sera também um ano de grandes mudangas com uma maior participagdo dos clientes
externos, nomeadamente os titulares de AIM ou seus representantes, através da entrada em funcionamento de duas
ferramentas informaticas relevantes nesta area (GAM - ferramenta eletrénica de gestdo dos pedidos de
comparticipagéo e o Gecomerc - ferramenta eletrénica de notificagdo de precos e inicio/cessagao de comercializagao)
e com o assumir de novas atividades associadas a aprovagao dos pregos dos medicamentos. Esperamos aumentar
a eficiéncia na submisséo, avaliagdo e conclusdo destes processos, assim como melhorar o relacionamento e a

transparéncia dos procedimentos para com 0S NOSSOS parceiros.

Plano de Atividades / 2013 Pagina 22 de 59



b i
A

I» infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Satide I.P.

DIRECCAO DE AVALIAGAO ECONOMICA E OBSERVACAO DO MERCADO

16.24. Tempo médio de Média dos tempos de conclusio 75 dias 100 dias
x concluséo de processos de 0% a de processos de avaliagio a 8 <70 8 <90
avaliagdo a pedidos de pedidos de comparticipagiio em Co-80 C. 90 -100
comparticipagio em ambulatario amnbulatério NC: >80 NC: =80
16.25. Tfmpo médio de Média dos tempos de conclusio 120 dias 120 dias
x icignei sanclusho/de praceases de 30% nfa rocessos de avaliagho prévia & el 2t il
OO pumenfarz Elicienciains avaliagio prévia & utilizagéo nos Sﬂhza S u:s & o 10130 & 10130
principais processos de negécio 5% hospitais ¢ P! NG: > 130 NC: > 130
e suporte do INFARMED, |.P.
(tempas de resposta) Percentagern de processos de o d d
16.26. Per de p liagho 2 pedidos de { “‘mer? ° przcde“ff °
3 = it avaliagho a pedidos de
de avaliagéo de pedidos de compatticipagio em ambulatério i zmm : S 80% 5%
- comparticipagéo em ambulatbrio 0% conelyidos no prazo hp i p’;\“a s & >86% S > 00%
¢ avaliagéo prévia & utilizagio S Cpomuidos - gmo/ G 75%- 85% 0 80% - 90%
nos hospitais concluides no Percentagem de processos de . 2 i NG: < 75% NC: < 80%
S . Mimero de processos
prazo (QUAR) avaliagho prévia 3 utilizagio nos 2
s conslufdosy 00
hospitais concluidos no prazo
1.1. Namero de pareceres de
decisdes de comparticipagéo e Nimero de pareceres de
de avaliagdo prévia de novas decisfes de comparticipagio e 25 20
& substancias activas, publicados 0% i de avaliagho prévia de nowvas S>30 8 >25
na pagina de Internet do substincias activas publicados na C20-30 C. 15-25
INFARMED, I.P. (QUAR) pagina de Internet do INFARMED-~, NC: <20 NC: <15
LP
00.1. Reforgar a componente de
avaliagdo téenico-cienfifica de
forma a garantir o valor
Buti ! N d d
"m";‘""“ acrc]sc?nh:u G el 1.2. Nimero de processos de a\':;\?:m;o : preodc‘zzsso;e . oo 1200
X Va“d_@lﬂm l:"“ﬂmlC: : d liagdc.a podidos da 30% nfa com| :rhcw 550 erm ambulatdrio Sl Saz1s00
"“_d'“"“" e pracuins de comparticipage em ambulatbrio Comrl’m,dof ¢ ©: 800 - 1000 G 1100 -1200
s concluidos NG <800 NE: < 100
(por registo)
N d d 18 18
1.3. Nimero de processos de umerﬁi b Froce‘ssos e_
évia & utilizmgio nos 0% - avaliagho prévia & utilizagio nos 8 =18 S =18
X pa :';;‘;'ﬂ:ﬂ:s hospitais eoneluidos oo14-13 oo14-18
i (por substéncia activa) NC: <14 NC: <14
2.1. Nimero de medidas 5 3
propostas de promogéo do Mimero de medidas propostas de
: = . : ] g3
X crescimento sustentivel do 40% nfa promogio do crescimento
. C:6 C2-3
mercade (QUAR) sustentével do mercado i -
00.2. Apoiara definigio da NC: <6 MG <2
politica do medicamento ¢ dos
produtos de salde (propostas de 20%
sl ealRe Ve et s e v Hreso sileoi - -
idicas eanallsedcimpait) = p determinar o impacto de medidas 8 =30 5230
X a implementar ¢ implementadas 60% n‘a
concluides (QUAR) aimplermentar & implementados C: 20-30 C: 20-30
coneluidos (inclui SPR) NC: <20 NC: <20
5 2 2
3.1 Namero de subgrupos R, 359
X farmacoterapéuticos (SGTF) 40% nfa Mimero de SGTF revistos 012 0q.2
revistos g 3
Q0.3 Reveras condigdes de N4 Nl
&0 d
medicamentos ja i &5
comparticipados 3'2,P"H"hggm do pogag Mowa atividade
revistos dentro do prazo 2 &
5 JE (Namero de pregos revistos no Meta 2 definir apos
estabelecido apos as = B
X P i B0% néa prazos / Nimero total de pregos n'a definigo das regras e
notificagioes da reviséo anual de o
s para rever® 100 identificagio do RH
pregos (prazo a estabelecer até %
2 disponiveis
final do ano)
2, : 4 4
x 11.1 Nimero de estudos Nimero de estudos 5 e
farnacoepidemiologicos em areas 40% nfa farmacoepidemiologicos em reas 04-5 C4-5
de inferesse concluidos de interesse concluidos NG <4 W <4
x 00.11 Garantir a monitorizagdo do Percenﬁagem Dol Rrosse
e condigdes de acesso ao mercado
mercado (utilizagio das &
o i 10% . & da utilizagio dos medicamentos , g
condigdes de acesso) impacto e 11.2 Percentagem de relatarios 5 (Nimero de relztorios de
s g il conclyidog no prazo 5 3 90% 0%
melhorias de monitorizagéo e de analise de monitorizagio & de andlise de S > 05% 5 5050
impacto elaborados no praze 60% impacto elaborados no prazo / O 85% - 95% 0 85% - 95%
Percentagem de relalérios de Mimero de relatorios slaborados)™ s ;35% o ;35%
X andlise dos 100
medicamentos/empresas
responsaveis pelo crescimento do
mercado concluidos no prazo
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3.1.1.5. Direcéo de Inspecéo e Licenciamento

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

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

nacional.

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

Licenciamento

Assegura o licenciamento das entidades distribuidoras por grosso de medicamentos de uso humano e matérias
primas utilizadas no fabrico de medicamentos, incluindo a distribuicdo domiciliaria de medicamentos, farmacias,
aquisicdo directa de medicamentos servigos farmacéuticos publicos e privados, locais de venda de MNSRM, bem
como de outros agentes intervenientes no circuito de medicamentos e produtos de saude.

Assegura o licenciamento dos distribuidores e fabricantes de dispositivos médicos.

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

Assegura o licenciamento dos agentes que intervém nas actividades de cultivo, produgdo, fabrico, emprego,
comeércio por grosso, distribuicdo, importagéo, exportacao, transito, aquisi¢céo, venda, entrega e detencao de plantas
substancias e preparagoes de utilizagao restrita.

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

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

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

Inspeccao

A Unidade de Inspecgdo compete assegurar a verificagdo da conformidade do exercicio da actividade farmacéutica
e da comercializagdo de medicamentos com a legislagdo em vigor através da verificagdo dos sistemas de Boas
Praticas de Fabrico de Medicamentos e de Substancias Activas (BPFM), Boas Praticas de Distribuicdo (BPD), Boas
Praticas de Farmacia (BPF), Boas Praticas de Farmacia Hospitalar ( BPFH) Boas Praticas de Farmacovigilancia
(BPFv), Boas Praticas de Laboratério (BPL), Boas Praticas Clinicas (BPC) e das normas aplicaveis a publicidade,
rotulagem e folheto informativo de medicamentos e conformidade da AIM.
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Esta Unidade assegura ainda a fiscalizagdo dos produtos de saude e entidades relacionadas.

DIRECGAO DE INSPECGAQ E LICENCIAMENTO

UNIDADE DE INS

PECGAQ

Nimero de inspecgdes concluidas
de

Farmacias; Senvigos farmacéuticos
hospitalares piblicos & privados;

meta: 40 dias

Locais de venda de MNSRIM; 900
Fabricantes de medicamentos de g =970
us0 humano/ substancias activas; C: 830 -950
Grossistas; BFF; BPC; BPL; BPF; NG < 830
rotulagemn; folheto informative e
titulares de AIM; denlncias & de 1100
x 7.1. Namero de inspecgies 0% suspeitas de defeitos de Nimero de inspecgdes concluidas S = 1180
concluidas qualidade. (Soma dos sub-indicadores) C: 100 - 1150
00.7. Garantir a fiscalizagdo das NC: < 1100
entidades intervenientes nos Nimero de inspecgtes de 70
circuitos do medicamento e dos 50% Dispositivos Médicos 8 =90
produtos de saiide, reforgando a o Enfidades do Sedlor G 50-90
componente de gestio de risco NC: < 50
30
Mirnero de inspecgdes de S =40
Cosméticos e Enlidades do Seclor C:20-40
NC: <20
1.2. Percentagem de entidades 1 % 16% 14%
e inspeccionadas face ao total de 0% o ‘T:F:r:c:c:::;;z:\l?::m 4 S >21% S > 16%
enfidades licenciadas enfidadss licenciadas)*100 C. 18%-21% G 12% - 16%
NC: < 16% NC: < 12%
35 dias 30 dias
16.21. Tempo médio de emissdo o Média dos tempos de emisséo de S <30 <30
X de relatorios de inspecgdo 2 s relatdrios de inspecgio G: 30-40 C: 25-35
NC: = 40 NG =35
00.16. Aumentar a eficidncia dos 1
:r;::l::l:dp::;;:s;;;; :‘t:i:’:::: 50% 16.22. Percentagem de relatorios
de resposta) e e EsEna Biidos B0 i te (N de relatérios de inspecgio 3% 83%
" {QUAR) 50% s emifidos no prazo de 40 dias/M® &> 85% S > 8%
de relatdrios ¢ inspecgio O 80% - 85% C: 80% -85%
> o
() Gonsidera-se o sequinte prazo- SR NC: < 80% e
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UNIDADE DE LI

CENCIAMENTO(")

00.15. Aumentar a eficacia dos

de negécio

P
¢ suporte do INFARMED, L.P.

50%

15.5. Namero de
Licenciamentosiautorizagdes
concluidos (%)

100%

Nimero de averbamentos para
licenciamento de fabricantes
concluidos

Nimero de licenciamentos de
farmacias (candidaturas a farmécia
e instalagao de novas farmacias)
concluidos

Nimero de licenciamentos de
farmécias e locais de venda de
MNSRM ao domicilio e por Internet
concluidos

Nimero de autorizagdes de
aquisigio directs de
medicamentos a servigos
farmacéuticos pilblicos e privados
concluidas

Nimero de pré registos de
entidades que cormercializam
MMSRM concluidos

Nirnero de autorizagdes a
entidades distribuidoras de
medicamentos e dispositives
médicos coneluidas

Nimero de licenciamentos de
entidades que intervém no cultivo,
cireuito das plantas, substincias ¢
preparagées de ulilizagio restrita
de substéncias controladas
concluidos

himero de
licenciamentos/autorizages
concluidos (soma dos sub-
Indicadores)

500
8 7535
C: 465 -535
NG: < 465

600
S =680
G: 550 - 650
NC: < 550

00.16. Aumentar a eficiéncia dos
principais processos de negacio
¢ suporte do INFARMED, I.P.
(tempaos de resposta)

50%

16.18 Percentagem de
licenciamentosfautorizagies
concluidas no prazo ()

50%

Percertagem de averbamentos
para licenciamento de fabricantes
concluidos no prazo

Percertagem de licenciamentos
de farmécias (candidaturas a
farmacia e instalagéo de novas
farmacias) concluidos no prazo

Percertagem de licenciamentos
de farmécias e locais de venda de
MMNSRM a0 domicilio e por Internet
concluidos no prazo

Percentagem de autorizagdes de
aguisigio directa de
medicamertos a servigos
farmacéuticos plblicos ¢ privados
coneluidas no prazo

(Nimero de
licenciamentos/autorizagies
concluidos no prazo/MNimera de
licenciamentosfautorizagdes

Percentagem de pré registos de
entidades que cormercializam
MMNSREM concluidos no prazo

Percentagem de autorizagdes a
entidades distribuidoras de
medicamentos e dispositives
médicos concluidas no prazo

Percentagem de licenciamentos
de enfidades que intervém no
cultivo, circuito das plantas,
substéncias e preparagies de
utilizagéo restita de substancias
controladas concluidos no prazo

100

0%
8> 95%
G: 85% - 55%
NC: < 85%

75%
S 2 80%
C: 70% - 80%
NC: <70%

16.18. Tempo médio de

tos para
de fabricantes

25%

Média dos tempos de
averbamento para licenciamento

60 dias
8 <85
C: &5 -65
NC: > 65

60 dias
8. <55
C: 55 -85
NC: > 65

16.20. Tempo médic de
autorizagfes a entidades
distribuidoras de medicamentos
e dispositivos médicos

25%

Média dos tempos de sonclusio
dos licenciamentos/autorizagfes

85 dias
5 <75
G 75-95
NC: = 85

120 dias
g <0
C: 110130
NC: > 130

NOTA: () O processo de avi

para

do indicador pertencera & Unidade de Inspecgéo.

foi colocado na drea de licenciamento pelo facte de se enquadrar no mesmo objectivo estratégieo de outros licenciamentos efectuados. No entanto, a responsabilidade
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3.1.1.6. Direcdo de Comprovacao da Qualidade

A actividade analitica desenvolvida pela Dire¢do da Comprovacéo da Qualidade (DCQ) envolverd a andlise de
amostras de medicamentos, matérias-primas, cosméticos e dispositivos médicos.

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

Em 2013, sera dada énfase a andlise de medicamentos suspeitos de falsificagdo, nomeadamente no ambito do
protocolo estabelecido com a Alfandega.

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

No ambito da colaboragdo 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 autorizagdo centralizado e no
programa Post-Marketing Surveillance of Mutual Recognition and Decentralized Procedure (MRP/DCP) Products,
também coordenado pela EDQM. Este programa, no qual a DCQ tem estado envolvida desde 2002, permite a troca
de amostras entre os paises pertencentes a rede Official Medicines Control Laboratories (OMCL) de modo a
optimizar recursos e evitar duplicagao de trabalho.

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

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

A DCQ esta igualmente empenhada na manutencdo da acreditagcdo, de acordo com a Norma NP EN ISO IEC
17025, bem como no reconhecimento Europeu pela Rede OMCL, através do programa Mutual Joint Audit — MJA,
coordenado pela EDQM. No contexto do reconhecimento da sua competéncia técnica, estd ainda prevista a
participagdo em varios estudos interlaboratoriais para a avaliagdo do desempenho.
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Mamero de amostras de
medicamentos e medisamentos
8.1. Nimero de amostras de centralizados atibuidas ao PT- 550 550
matérias-primas e medicamentos 0% OMCL Himera de amostras analisadas 8 >578 8 =578
analisadas (QUAR) (Soma dos sub-ndicadores) G: 523 -578 C: 523 -578
X > NC: <523 NG: <523
Mamero de amoslras de malérias-
primas
100
Nimero de amostras de S =105
8.2. Namero de amostras de Cosméticos 250 G 85-105
00.8. Alargar o ambito da Cosméticos e Dispositivos = . " 8 >262 NG <95
comprovagio de qualidade Médicos analisadas iz e dsns sty 0 238 262 50
(complexidade e diversidade) de 5% Namero de amostras de NC: <238 S =53
medicamentos ¢ produtos de dispositivos médicos G 45-582
saide NC: <48
8.3. Percentagem de amostras de (Namero de amostras de
z 6,3% 6,0%
medicamentos de uso humano medicamentos comercializados
(e : " 8 > 68% &> 65%
comercializadas em Portugal 10% nfa e Portugal analisadas / Nimero " u < "
analisadas face ao total de AlM de AIM com embalagens i g Sabgtag
s NC: <8,1% NC: < 55%
com embalagens comercializadas comercializadas)™00
8.4. Namero de novos métodos Novos métados de analise Wimero de novos métodos de 3 3
de analise implementados para implamentados andlise implementados para Grs aes
2 o 4 =
comprovagao da qualidade de 10% comprovagio da gualidade de o oos Ay
medicamentos e produtos de medicamentos e produtos de i e
ad id NC: <2 NC: <2
A WMétodos de andlise imlementados | [*219®
em novas mafrizes analticas
8.5. Nimero de amostras de N® de amostras de produtos =0
produtos analisades suspeitos de 5% nfa analisades suspeitos de nfa 054; 5555
falsificagdo falsificagio NC: < 45
(Nimero de estudos inter
14.6. Percentagem de estudos laboratoriais & de aptidéo 0% 0%
. inter laborateriais e de aptidiae 0% B laboratorial considerados S >925% S > 82,5%
00,44, Garanti Jidad laboratorial considerados satisfatérios / Nirmero de estudos C: 87,5%-92,5% C: 87,5%-92,5%
e satisfatorios inter laboratoriais & de aptidio HC: < 87,5% NG: < 87,5%
continua dos processos i
de negdcio e de suporte do 25% JebiorlCHalHO0
INFARMED, L.P. (Sistema de
Gestio da Qualidade) i 5
14.7. Percentegem de ndo (Nimero de e conformidades 20% 20%
2 detectadas em auditoria no dmbito
3 conformidades detectadas em At i da Notma EN ISCHIEG 17055 ¢ S < 16% S < 16%
auditoria no @mbito da Norma EN R R e C: 16% -24% C: 18% -24%
%9 %8
ISOJIEC 17025 defectadas a0 longs do no)® 100 NC: >24%% NC: > 24%%
5 dias 5 dias
16.13. Tempo médio de emissédo 15% G Tempo médio de emissdio de S <2 dias S<2
4i de Cerfificadas CAUL e Getificados CALL ©: 2-8 das €.2-8
NG: =8 dias NC: =8
00.16. a eficigncia dos
principais processos de negacio e 16 dias 16 dias
25% SN
¢ suparte do INFARMED, LP. 16.14. Tempo Médio de emissio 0% o Tempo médio de emissio de S <11 dias T
(tempos de resposta) de Certificados COELL Normal Cerlifizados COELL Nornal C: 11 -21 diag e > 21
NC: > 21 dias
X
16.32. T dlo de emiss T 4o 50 d piles i
£33 Taiijd: itd 1o damilei % e emmpo médio de emissiio de . e
de Certificados COELL Urgente Cerfificados COELL Urgente C 4.7 C 4.7
NC.>7 NC: >7
et el it By
00.18 Pramover a imagem de PPt R centralizados analisados por % 7%
rigor e competéncia da agéncia p. o Portugalf Nimere de S > 9% 5> 8%
5% tofal de medicamentos 100% nfa
poruguesa no contexto - medisamentos centralizados C: 9% C: 6% -8%
i % analisados por todos os Estados
internacional Membros (QUAR) analisados (fodos os Estados NC: < 8% NC: < B%
Membros¥100
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3.1.1.7. Direcdo de Gestao de Informagcdao e Comunicacao

A Direcdo de Gestao de Informagéo e Comunicagdo continuara a prossecug¢do da sua missdo estabelecendo a
politica de comunicagao a adotar e as ag¢des subjacentes, em alinhamento com os objetivos estratégicos tragados
para a organizagdo, visando informar os publicos externos e internos. As atividades no ambito da informagdo e
comunicagado procurardo, por um lado, contribuir ativamente para o esforgo de tornar real uma utilizagdo mais
racional, eficaz e segura dos medicamentos e produtos de saude, com beneficios claros para o cidadao e para o
Sistema Nacional de Saude e, por outro lado, contribuir para a solidificagdo da imagem do INFARMED, I.P.
enquanto entidade empenhada no cumprimento das suas responsabilidades nacionais e no reforgo seu papel no
espago da Unido Europeia. A implementagdo destas atividades sera certamente condicionada por um contexto
orgamental restritivo, que reforgara a necessidade de aprofundar o esforgo no sentido da simplificagdo de processos
e desburocratizagédo, que permita obter ganhos de produtividade e assegurar a necessaria contengdo de custos,
sem comprometer a prossecugao dos objetivos.

Neste contexto, o Centro de Informagdo e Conhecimento (CIC) prosseguira o seu esforgco de aumento da eficacia
das atividades de comunicagdo com os clientes através da continuidade do trabalho de reorganizagéo logistica e
dos processos de trabalho e também do reforgo das iniciativas conducentes ao incremento da utilizagdo de
plataformas digitais para publicagbes, de atualizagdo de conteudos disponibilizados on-line, de melhor acesso
partilha e divulgacé@o de informagéo e de otimiza¢do do seu processo interno de gestdo do conhecimento.

O Centro de Comunicagdo e Atendimento (CCA), privilegiara a otimizagdo das atividades de atendimento e
comunicagao, com especial enfoque na capacidade de resposta adequada e célere, aos clientes externos, baseada
em fontes de informagéo interna e na construgdo e aperfeicoamento de novas metodologias de simplificagao
administrativa e desmaterializagdo de documentos e processos. A aplicagdo destes parametros permite um servigo
mais agil e eficiente, orientado para as necessidades e satisfacdo de todos os publicos envolvidos., 0 que ira
certamente contribuir para a prestagéo de um servigo publico de exceléncia.
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CENTRO DE COMUNICAGAO E ATENDIMENTO

10.1. Percentagem de respostas a Percentagem de respostas dadas | |(Nimero de respostas dadas B0% B0%
" pedidos externos de informagéo 500 por escrito dentro do prazo/ Nimere de S 2 70% 52 70%
dadas no prazo (QUAR) () Consitfera-se o seguinte prazo- pedidos) *100 C: 50%- 70% C: 50%-70%
00.10. Assequrar e aptimizar as meta: 15 dias NG: < 50% NG < 50%
actividades de atendimento &
posta a pedidos de 20%
documentagéo e de informagéo
g 10.2. P i di 4% 4%
de clientes ercunn e (Nimero de reclamagdes com
x B ar e 50% nfa fundamento / Nimero de pedidos ki) ek
relativas de pedidos de de inf o) #100 P C: 2% -6% G 2% -6%
informagéo & informagéc) NG: > 8% NC: > 6%
00 16. Aumentar a eficiéncia dos 16.37 Percentagem de tarefas 3 dias
principais processos de negdcio o relativas a notificagdo de ruturas o 3 3 S <2
* e suporte do INFARMED, L.P. s de stocks de medicamentos, {853 e R EDLEEBIE R COEES e C2-4
(tempos de resposta) tratadas no prazo. NC: > 4
CENTRO DE INFORMAGAO E CONHECIMENTO
9.1. Grau de satisfagéo dos
1! lizad UAR)
00.9. Promover a divulgagio de A EHEES (1)
A E 9
m"_"maf“ ¢ a"mtnh' OgENE (Média dos resuliados obtidos Eui
satisfagéio dasacgdes de . . R 87 05%
x L 3 30% Indicador Transversal = nia através dos guestiondrios em cada nia
comunicagéo realizadas — . - C: 85% - 95%
" . perodod)™00
destinada aos profissionais de ) N NC: <85%
ad abli | Considera-se a seguinte escala:
salide ¢ pbliee em gera Insatistatério,_Pouco Satistatério,
Safistatorio, Bom e Muito Bom
10.3. T edio d ta 15d
X - P eb— . ¢ r:s!u.)sl Tempo total até 4 resposta final no —
final a todos os pedidos dirigidos 6% " ocdo £ Ni 4 did " S
20 CDTC na p::zdz imero de pedidos no na G 1.2
b NC: > 2
00.10. gl ¢ optimizar as
tividades de atendiments
[—— l_‘ eheimenta & 10.4. Tempo médio de resposta 2,5 dias
resposta a pedidos de 30% N . Tempo de resposta total no
" . " final a todos os pedidos de . N e S22
x documentagio e de informagéo Lo 2% nfa pefiodo / Namero de requisigdes nfa
. documentagio dirigidos a0 . co23
de clientes N no periodo
arquivo NC: >3
(Mimero de documentos 3,5% 1,6%
N 10.5. Percentagem de erros de o la inventariados com erro / Nimero NC: » 5% S<1%
b
inventariagdo da documentagio de documerntos inventariados ) * G 2% 5% C: 1% 2%
100 22% NC: > 2%
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3.1.1.8. Gabinete de Aconselhamento Regulamentar e Cientifico

O Gabinete de Aconselhamento Regulamentar e Cientifico (GARC) criado em julho de 2008, insere-se no conjunto
de medidas adotadas pelo INFARMED, |.P. que visam contribuir para o aumento da competitividade,

desenvolvimento e internacionalizagdo dos setores farmacéutico e de produtos de saude, portugueses.

Neste sentido, é missdo do GARC prestar aconselhamento regulamentar e cientifico aos setores farmacéutico, de
dispositivos médicos e de produtos cosméticos e de higiene corporal, em matérias relacionadas com a concecéo, o
fabrico e a monitorizagdo de medicamentos e produtos de saude, bem como apoiar a industria farmacéutica e de
dispositivos médicos no ambito da autorizagao e registo de medicamentos e autorizagcdo de aposi¢cao da marcacao
CE em dispositivos médicos.

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

A cooperacéao e o didlogo entre as empresas e o INFARMED, I.P. tem-se manifestado uma mais-valia quer para as
empresas quer para o INFARMED, I.P. permitindo a prestacado de esclarecimentos essenciais para a validagéo e
avaliagdo das submissdes nas diferentes areas de atividade deste Instituto e, por outro lado, o conhecimento
adquirido pelos peritos do INFARMED, I|.P. tem contribuido para o incremento de competéncias em areas

especificas dos medicamentos e produtos de salde.

GABINETE DE ACONSELHAMENTO REGULAMENTAR E CIENTIFICO

Percentagem de analises /
respostas dadas a pedidos de
50%| |aconselhamento regulamentar e . .
o (Namero de analises/respostas
16.15 Percentagem de analises / mentm?o R L dadas a pedidos de
00.16. Aumentar a eficiéncia dos respostas dadas a pedidos de Conchicoenolpize aconselhamento regulamentar e 5% 75%
principais processos de negdcio " e cientifico para medicamentos e S+ 85% S »85%
X e suporte do INFARMED, LP. E8 cientifico para medicamentos e produtos de saide concluidos no C: 65% - 85% C: 85% -85%
(tempos de resposta) produtes de saude concluidos no Percentagem de analises / prazo / Nimero de NC: <85% MC: < 65%
prazo respostas dadas a pedidos de analises/respostas de
E0% I e 00
cientffico de produtos de saude
concluidos no prazo
Percentagem de acgdes de
aconselhamento regulamentar e
0% cientifice realizadas de
medicamentos, face ao total de
" pedidos de aconselhamento de
00.20. Reforgar os mecanismos P [Pereesingom deaagion i medicarnentos (Nimero de acgles de 0% 0%

M de apoio disponiveis aos 0% sientiico veallzad;s face 50 tot:\ aconselhamento regulamentar e 2= 80% > 80%
sectores nacionais farmacgutico de pedidos (QUAR) Percentagem de acgdes de cientifico realizado / Nimero de G 60% - 80% C: 60%-30%
e de produtos de saiide aconselhamento regulamentar & pedidos de aconselhamento) * 100 NG: <80% NC: < 60%

50% cientifico realizadas de produtos
de salide, face a0 fotal de
pedidos de aconselhamento de
produtos de salide
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3.1.1.9. Organismo Notificado

O Organismo Notificado desempenha um papel essencial na avaliagdo dos dispositivos médicos de maior risco, (dos
dispositivos da classe | estéreis ou com funcdo de medigdo, até aos da a classe lll), procedendo a avaliagdo de
conformidade dos produtos conjuntamente com os fabricantes.

Considerando que, até ao presente, a totalidade dos clientes do ON sdo empresas nacionais, este servigo tem
contribuido para a qualificacdo destas industrias ao imprimir critérios de elevada exigéncia e rigor nas avaliagbes
que efetua, reforgando o cumprimento dos seus deveres para com a saude publica.

Relativamente a consolidagéo da sua prépria competéncia técnica e esfera de atuagéo, esta unidade tem procurado
articular-se com diversas entidades nacionais e internacionais, nomeadamente, com os organismos notificados seus
congéneres e outras entidades, num esforgco de manter os seus procedimentos sempre atualizados de acordo com
as melhores praticas e referéncias internacionais.

Esta aposta na cooperacdo internacional visa também obter um impacto positivo na exportagdo de dispositivos
médicos por parte das empresas nossas clientes, gragcas a uma integragdo mais facil num contexto global como é o
destes produtos, fruto das aproximacoes feitas entre as referéncias de avaliagdo europeias e outras referéncias
internacionais para avaliagdo da conformidade do fabrico de dispositivos médicos.

ORGANISMO NOTIFICADO

85%
7 o
Percentagem de processos de (LIS deﬁprocessos €2 9 C: 80% -90% 805 2 9
0% avallagio da conformidade monitorizagio efectuados / N°, de S > 90% G 80% -90%
6.5 Percentagem de processos de 5 9
avaliagio dagconlon:id:d: de moniiorizstios pmce‘ss.os*de B NG: < 80% 2 90,:’
Q06. . Aumentar os niveis de - - e [REEITIRHIY LEASkEL
nofificagio e reforgar a gestio 300 | |UIspesitives médicas
a - monitorizados e namero de 50
proactiva do risco
acgbes de monitorizagéo G 45 .55 50
50% N dle acgBes de monitorizagio N de acgbes de monitotizagio S: =85 CSAE —525
NC: < 45
NG: < 45
7 o o
00 15. Aumentar a eficacia dos (Numevoﬁde proce‘ssos d? Ci) Ci)
o o 15.6. Percentagem de processos renovagio concluidos / nimero de 3= 80% 3= 80%
x principais processos de negbcio 20% " ) 100% na .
¢ suporte do INFARMED. 1P de renovagéo concluidos processos de renovagio C: 80% -90% C: 80% -90%
P P possiveisy*100 NG < 80% NG < 80%
Percentagem de processos de (Nimeto de processos de 80% 80%
50% concessho concluidos no prazo concessdo concluidos no prazo / S > 85% S > 85%
(desde a recepgio até envio do Nirmnero de processos de C: 75% - 85% C: 75% - 85%
ORI T o G (b 16.23. Percentagem de processos cetificado) concessio concluidos) 100 NG < 75% MNC: < 75%
principais processos de negécio 0% f' aval.lfgao da':?nfwmldade (D
|| |e suporte do INFARMED, L.P. L meciens -
e ¢ i) no praze (Concesséo, renovagéio
g b e monitorizagéo) .
(Numero de processos de 25% 25%
50% Percentagem de processos de renovagio concluidos no prazo / S = 80% S = 80%
renovagio concluidos no prazo Mimero de processos de C: 80% - 20% C: 80% - 20%
renovagio concluidos) * 100 NC: < 80% NC: < 80%
Protocolo de cooperagio
assinado = 1 ponto;
Programa de colaboragio
elaborado =1 ponto;
" 21.02. Acgbes de cooperagio
coebarsha el com O XU conktarete 1 port A
x vista a internacionalizagéo e 20% entidades para 100% na Cada formagao electuad; nfa BB
competitividade da indiistria de internaclonalizagéo e conjuniamente = 1 ponto, G o1-3
b " . competividade dos clientes do : b i NG: <1
produgdo nacional oN Cada documento orientador
elaborado conjuntamente = 1
ponta;
Acompanhamento de um
estagidrio = 2 pontos;
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3.1.1.10. Equipa da Publicidade

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

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

Tendo em conta o aumento da actividade 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 2011, consolidar e reforgcar o seu conhecimento do
mercado, por forma a garantir que aquela actividade se paute pelo maximo respeito dos principios da promogao do
uso racional dos medicamentos, dispositivos médicos e produtos cosméticos e de higiene corporal, e da protecgao
da saude publica.

Deste modo, sera fundamental o desenvolvimento de medidas que contribuam para um aumento efectivo do nimero
de pecas com publicidade a medicamentos avaliadas, tendo em linha de conta as notificagbes efectuadas pelos
titulares de Autorizagao de Introducéo no Mercado, através do Sistema da Publicidade de Medicamentos (GPUB).

Sera também necessério reforgar a monitorizagdo de pegas publicitarias a dispositivos médicos bem como a
produtos cosméticos e de higiene corporal, alargando o “clipping” de meios de comunicagéo.

O INFARMED, I.P. procurard assegurar uma participagédo activa junto dos seus parceiros, nomeadamente através
da elaboragcdo de recomendagbes, para o que se afigura essencial a dinamizagdo do Conselho Nacional da
Publicidade de Medicamentos, érgdo consultivo do INFARMED, I.P. no dominio da publicidade relativa a
medicamentos de uso humano.
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00.7. Garantir a fiscalizagio das
entidades intervenientes nos
circuitos do medicamento e dos
produtos de saiide, reforgando a
componente de gestdo de risco

100%

Indicadar Sub-Indicadares Método de Calculs Meta 2012 Meta 2013
(Nimero de pegas publicitarias a
medicamentos dirigidas a
1.3. Percentagem de Pegas profissionais de salde e plblico 35% 30%
publicitarias a medicamentos 0% wa em geral avaliadas / N°. Total de 3= 40% S >35%
dirigidas a profissionais de pegas publicitérias recebidas C: 30% - 40% C: 25% -35%
salide ¢ ao piblico avaliadas através do Sistema de Gestdio de NG: <30% NG: <25%
Publigidade de Medicamentos) *
100
(Namero de pegas publicitarias a
disposifivos med\c?s d\r\g\fias 2 0% 0%
profissionais de salde & pablico S > 45% S > 45%
20% na em geral avaliadas / N°. Total de O 5% - 45% o 0% - 40%
7.4. Percentagem de pegas pegas publicitirias recebidas NG < 35% WG < 35%
publicitdrias a produtos de saiide através de denincias e E 4
dirigidas a profissionais de monitorizagio) * 100
salide ¢ ao piblico em geral (Nimero de pecas publicitarias a
i cosméticos dirigidas a 40% 30%
10% s profissionais de salde e plblico Sox 45% Sx 3%
et geral avaliadas / N°. Total de C: 35%-45% C: 25%-35%
pegas publicitirias recebidas NC: <35% NC: <25%
afravés de denincias &
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3.1.2. Funcées de Suporte

3.1.2.1. Direcdo de Sistemas e Tecnologias de Informacéao

A Direcgao de Sistemas e Tecnologias de Informagéo (DSTI), ciente da sua missdo de suporte as demais Direcgdes

do INFARMED, I.P. e do respectivo contributo para a materializagdo dos objectivos estratégicos do mesmo, definiu

0s seguintes objectivos globais para o ano de 2013:

Executar o novo programa de projectos para o triénio 2013/2014 alinhado, quer com o contexto
econdmico/financeiro, quer com as novas prioridades estratégicas do Conselho Directivo.

Consolidar a utilizacdo e os beneficios de um sistema de informagéo integrado, quer através do acesso a
informagao transaccional, quer através de informagao analitica, garantindo-se em paralelo, a acessibilidade, a
consisténcia e a seguranga das aplicagdes e dos dados com os niveis de servigo adequados aos objectivos das
Direccdes de Negdcio;

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

Suportar as Direcgdes de Negdcio, disponibilizando recursos, competéncias e conhecimento, de forma a
garantir um papel activo e pioneiro nos grupos de trabalho do Sistema Europeu de Avaliacdo e Supervisao do
Medicamento e Produtos de Saude.

Paralelamente e em linha com o orgamento para igual periodo, a DSTI prevé a realizagdo dos seguintes projectos,

0s quais contribuem para a consolidagdo dos objectivos supra identificados:

Projecto Justificacao Qualitativa

Projecto 1 - Migracdo WebMethods para versao 8

O suporte a versdo instalada termina em 2013, logo
INFARMED, I.P. tem de migrar para a versao 8.2

Projecto 2 - Migragéo BD Oracle para versao 10

O suporte a versdo instalada termina em 2013, logo
INFARMED, |.P. tem de migrar para a versao 10

Projecto 3 - Gestdo Ciclo Requisitos e Testes requisitos de negdcio e testes aceitagao.

Aceitagéo Este ciclo tem sido identificado como um dos pontos mais

Implementagédo de um modelo consistente de definicao de

fracos no desenvolvimento de projectos de SI/TI

Projecto 4 - Implementacéo da ISO 20000 na DSTI | regulard a actividade da DSTI segundo os mais altos

A implementagdo desta norma especifica para SI/TI,

padrdes de gestéao SI/TI
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Projecto

Justificacao Qualitativa

Projecto 5 - Projecto de Integracéo do Bl

Implementagdo de novos indicadores no scorecard do
INFARMED, I.P. em fungéo dos novos projectos para 2013

Projecto 6 - DIL (Inspeccéo de Entidades e
Produtos)

Conforme plano director de projectos para 2013/2014

Projecto 7 - DAEOM (Aprovacgéo de pregos e

Monitorizagcao Hospitalar)

Conforme plano director de projectos para 2013/2014

Projecto 8 -DGIC (Desenvolvimento da nova

Internet e reformulagéo sistema gestédo entidades)

Conforme plano director de projectos para 2013/2014

Projecto 9 - DGRM (Substituicdo completa do
SVIG)

Conforme plano director de projectos para 2013/2014

Projecto 10 - DRHUFP/DCQ (Implementagéo de
novo ERP)

Conforme plano director de projectos para 2013/2014

DIRECGAO DE SISTEMAS E TECNOLOGIAS DE INFORMAGAD

NSG = (FBSx10%) + (PSAXIEY) +
13.1. Percentagem de (PMCx10%) + (PMEx35%) +
Cumprimento dos Projectos de (PRPx10%)
Manutengéo Evolutiva de S|
— (Existéncia ou ndo de Desvio face Gestio do Servigo (PGS); Suporte 2% 2%
00.13. Promaover a modernizagio g .
x ¢ a desmaterializagio dos 50 ao Planeado) 100% wa Aplicacional / Pedidos de Senvigo G > 92% G > 92%
rocessos de trabalho (PSA); Manutengdo Correctiva G 90% - 94% C: 90% - 94%
b () Considera-se desvio significativo (PMCY;Manutengio Evolutiva / NC: < 80% NC: < 90%
todos os desvios de pelo menos 10% Pedidos de Alteracho
em projectos de duragdo superora & ¥
meses e 15% em projectos de duragdo (PME);Reaberura de pedidos
inferiora 6 meses (FRF)
. ) 14.8. Percentagem de
00.14. Garantir a qualidade ¢ reincidéncias de SUTI (pedidos 1 5% 1.5%
melhoria continua dos processos de helpdesk) (Mimero de reincidéncia / Miimero o <05% 8 <0,5%
de negocio e de suporte do 25% 100% nfa de incidéncias) * 100 oo 5%'72 5% C: 0.5% -2,5%
INFARMED, L.P. (Sistema Gestio {9 Considera-se reincidéncia a partir NG > 25 NG = 25%
da Qualidade; do segundo pedido de intenvengéo .
] qundo p 5
|pare o mesmo ticket.
total ofil - T d
00.15. Aumentar a eficécia dos (Tempo tofal il - Tempo do 9% 9%
TR (peee0sms (b M EeE 15.7. Percentagem de paragem n&o programadol /Tempo S > 99% S > 99%
0 . g q o e
o suporte do INFARMED, LP. 25% dIsI?DnIPllldd!ﬂl do's .szrw;ns das 100% nfa total Ofil) * 100 O 97% - 99% O 9Pt - 9%
aplicagées de negbcio NG <97% NG <97%
16.29. Percentagem de
i de SUTI
no prazo, de acordo ¢om a sua . R 88% an%
classificagéo o y (Namero S‘!eNl‘nmden;\as rej?lvl.das S > 90% S > 9%
na no prazo :Jmero & incidéncias o 25%- 90% o 88%. 90%
(9 s prazos comespondem a SLA reportadas) * 100 NG < 86% NG < 88%
00.16. Aumentar a eficiéncia dos acordedos em fungdo das prioridades
principais processos de negbcio 5% dednidas pata cade pedido de
¢ suporte do INFARMED, I.P. intervengio.
(tempos de resp
16.35. Desempenho obfido nos 68% 2%
inquéritos de avaliagio de 0% P Soma de todas as avaliagdes / 82 78% 8= T8%
desempenho de projectos va Numera de projectos avaliados C: 60% - 76% C: 68% - 76%
(Semestral) NC: < 60% NC: < 68%
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3.1.2.2. Direcdo de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais

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

No dominio da funcdo financeira e orgamental que esta diregdo desempenha, designadamente no ambito da
definicdo das politicas financeira e orgamental, ndo se antecipam para 2013 grandes alteragcdes no que respeita a
disciplina orgamental decorrentes da atual contexto econémico e financeiro.

No dominio da fungdo gestdo de recursos humanos, a prioridade em 2013 sera a conclusdo do procedimento
concursal iniciado em 2012 destinado ao preenchimento de 54 postos de trabalho do mapa de pessoal do Instituto.
Sera ainda uma prioridade o acolhimento, formagao inicial e periodo experimental dos 54 novos trabalhadores em
fungdes publicas.

Ao nivel retengédo dos quadros do Instituto os diversos constrangimentos decorrentes do atual contexto econdémico-

financeiro, continuara a ser uma preocupagao.
Na continuidade dos ultimos dois anos, em 2013 a Dire¢cao de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais

mantém como linhas orientadores da sua atividade a simplificacdo dos processos e a qualidade nos servigos

prestados.
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DIRECGAQ DE RECURSOS HUMANOS, FINANCEIROS E PATRIMONIAIS

UNIDADE FINANCEIRA E PATRIMONIAL (inclui tesouraria) & UNIDADE DE CONTABILIDADE

|

15.8. Percentagem de receita 0% 0%
cobrada face & receita liquidada ’ (Montante da receita cobrada / 52 90% 52 90%
i - v Montante da receta liquidada) 100 o 80%-90% o 80% -90%
Indicador Transversal NC: =< 80% NC: < 80%
00.15. Aumentar a eficicia dos 15.11. Percentagem de despesa 0% 90%
principais processos de negocio paga face & despesa (Montante da despesa paga / 3 S > 90%
) 31 = 80%
x e suporte do INFARMED, I.P. comprometida - néa Montante de despesa T C: 5% -90%
comprometida)™00 NC: < 35%90%
. NC: < 85%
Indicador Transversal
15.12. Percentagem de receita ) 5 25%
x cobrada bruta face ao saldo (Salda final do periodo 5 > 85% S > 90%
P " ,
bancarie 30% na con}a:whs;wco;jSa)g;émal do O S -85% O 5% a0%
periodo bancaro, NG = 65% NG < 75%
dor
16.27. Percentagem de contratos
de aquisigéo de servigos
. ) 0% 60%
executados no prazo contratado’ (Nimero de conlratos execulados x 5
x Indicader Anual 30% nfa no prazol Mimero total de S0 SO
sonlralos) * 100 C: 60% -70% C: B0% -70%
00.16. Aumentar a eficiéneia dos “Consideram-se 0s contratos com NC: = 60% NG: < 80%
principais processos de negécio conclusio até 311262013
e suporte do INFARMED, |.P.
(tempos de resposta)
16.28. Percentagem de facturas 20% 5%
pagas no prazo (Numero de facturas pagas no 5 > a5t &> 90%
5 3
x 40% nfa praz;/dNurlegUdelacturas G 70%- 85% O 75%.90%
mcensmem—seosegumrepmo— recebidas) e < 70% e < 754
meta: 30 dhas

UNIDADE DE RECURSOS HUMANOS

i (Colaboradores no inicio do
:9'1'T:::::u:lltm“° petiodo + colaboradores 0% 0%
n m\msal ~ ia contratacos - saidas / 8> %% 8> 9%
I (Colaboradores no infcio do C: 80% -95% C: 80% - 95%
periodo + colaboradores NC: < 80% NG: < 80%
contrataclos)™ 00
19.3. Percentagem de i
colaboradores do Infarmed que :JneIE:r:r:lzbg:i:f’;lsag;:/ . De 55% 55%
apds uma avaliagédo inlfl.:riurua 3: i abathaderes com uma 52 60% 52 60%
x I B tass ne = classificagio inferior a 3 no G5 50% GLagL R0k
periedo seguinte periado anteror*100 NC: < 45% NG: < 45%
| dor Transversal
x B Pfrcenhgem do (Mimere de acedes previstas no bt 0
00.18.Promover o Cumprlrpenlo da Plano de - na plano realizadas/ Nimero de e Sl
desenvolvimento ¢ & retengéo de | | #vALOR! | |Formasée a0qBes previstas no plane)™ 00 O 0% 80%, B (b5 5%
recursos e competEncias Indicader Transversal NG: < 70% NG: < 75%
19.4 Percentagem de 5
colaboradares do Infarmed que zued:a;:‘a;::jz:sizg:z’g:d 0% 90%
X PRGN nfa formagéo profissional realizadas =l Sl
formagédo profissional 1o ane K Total de C: 0% - 100% C: 80% - 100%
Indicador Transversal b e NG: = 80% NG: < 80%
(QUAR)
19.5 Percentagem de (N°. de colaboradores do Infarmed 0% 0%
colaboradores do Infarmed que que participaram num minimo de S > 100% &> 100%
H frequentaram um minimo de 14 - nfa 35h de formagio profissional / N° : 80% - 100% G 80% - 100%
horas de formagéo profissional Total de colaboradores do WO < 80% N < 80%
Indicador Transversal Infarmed)™100
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3.1.2.3. Gabinete Juridico e de Contencioso

Ao Gabinete Juridico e de Contencioso compete, essencialmente, assegurar a assessoria juridica ao Conselho
Diretivo e aos demais servicos do INFARMED, |.P. elaborando pareceres, estudos e documentos de natureza
juridica, aplicando direito de mera ordenagdo social, e assegurando a produgao legislativa e regulamentar na sua
area de intervengao, contribuindo, assim, desta forma, para o cumprimento dos Objetivos Estratégicos definidos pelo
Conselho Diretivo.

GABINETE JURIDICO E DE CONTENCIOSO

13.9. Percentagem de
esclarecimentos prestados de .
L N N (Numero de esclarecimentos 93% 65%
00.15. Aumentar a eficacia dos modo efective (sem necessidade
o . B A prestados de modo efectivo / S > 96% S = 70%
x principais processos de negécic 40% de esclarecimentos adicionais, 100% nfa N o o o o
e do INFARMED. 1P ot caso néo seja solicitada a MNimero de esclarecimentos C: 90% -96% C: 60% - 70%
¢ supe H ; prestados) ™ 100 NC: < 90% NE: < B0%
reformulagéo do parecer
elaborado)
(Numero de pareceres elaboradoes 8% 85%
. 16.30. Percentagem de pareceres 0% ia 10 praze ¢ Nﬁimero do parecstes S = 96% S 2 70%
juridicas elaborados no praze So“znadm o & G 90% - 96% © 60% - 70%
NG < 90% NG < 80%
00.16. Aumentar a eficiéncia dos
incipai de negdcio
- 60%
e suporte do INFARMED, L.P.
{tempos de resposta)
i . 9 5
16.31. Percentagem de processos (Numeromde proce'ssos de contra 93 f{an 65% )
x de contra-ordenagio concluidos 0% e ordenagio concluidos no prazo / S: > 96% S = 70%
1o prazo Nimero de processos de confra- C: 90% - 96% C: B0% - 70%
P ordenagio) 100 MC: < 90% NC: < 80%
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3.1.2.4. Gabinete de Planeamento e Qualidade

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

Orientando a sua atividade fundamentalmente para o cumprimento do Objetivo estratégico (OE5) - Melhoria
Continua e Eficiéncia Interna - o GPQ continuarda em 2013 a procurar assegurar a consisténcia conceptual e
tecnologica dos Instrumentos de Gestéo do INFARMED, I.P. com destaque para o ScoreCard anual (incidéncia nas
atividades de maior valor acrescentado para a Missdo do INFARMED, I.P. sumarios executivos trimestrais e BSC
por area de atividade, bem como a promogao da utilizacdo da ferramenta de Business Intelligence no Instituto.

A promocgédo em toda a Organizacdo da analise critica de procedimentos e resultados com vista a uma gestao cada
vez mais eficiente e necessaria a prossecugado eficaz da sua atividade reguladora, € uma das principais
preocupacoes na atividade do GPQ.

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

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

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

Em 2012 iniciou-se o terceiro ciclo do BEMA, estando o INFARMED, I.P. ativamente envolvido quer na revisédo do
Modelo BEMA, quer na formacdo dos assessores europeus da nova metodologia, na qualidade de membro do
BEMA -Steering Group.

Em 2013 sera o ano da terceira avaliagdo do INFARMED, I.P. Este exercicio pressupfe a realizagdo de uma auto-
avaliagao interna segundo o referencial Modelo BEMA |l e a realizagéo da auditoria pelos assessores europeus esta
calendarizada para o Novembro de 2013.

Assumindo o Sistema da Qualidade como o Instrumento de gestdo principal para a integragcdo dos diferentes
aspetos referidos, o GPQ continuara em 2013 a apoiar as Diregdes e os seus gestores e auditores da qualidade, na
coordenacdao e facilitagdo das atividades necessarias a consolidagdo do Sistema, a extensdo a novos processos € a
sua Certificagdo segundo a NP EN ISO 9001:2008.
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GABINETE DE PLANEAMENTO E QUALIDADE

14.1. Percentagem de nac B .
conformidades detectadas em (lameiedensocontormidedes
auditoria nos processas detectadas em auditoria nos 20% NG 20% NC

L, serfificadas segunde a Norma NP B ia processos cerfificados / Nimero 8 <18% S <18%
EN IS0 9001:2008 total de ndo conformidades C: 18% -22% G 18% - 22%

detectadas a0 longo do ano nos MNC: > 22% NC: = 22%

i T el processos cetificadosyH00
e Pe.runtagnm.de acglisside (Mimero de acgdies de melhoria
melhorl.a (corrcctlv.as.l' - consideradas eficazes no trimestre 5% 5%
proventhsimelhoria) eficeres em andlise / Nimero fotal de 5: > 80% S > 80%
posiproccssasiceiiicadas i acgdes ds melhoria cuja eficécia C: T0%-30% C: 7T0%-80%
segundo a Norma NP EN 1S50

x foi avaliada no imestre em NC: <70% NC: < 70%

s andlise)H100
Indicador Transversal
x 14.3. Percentagem de ac¢ies de (MUmero de acgdes de melhoria
melhoria implementadas no implementadas no timestre sm 5% 5%
" " prazo nos processos certificados andlise / Namero tolal de acgles 507 80% 8> 80%
:::I';‘:'rigac':::::‘:;':::':::::ss“ segundo a Norma NP EN IS0 ? L de melhoria com data ds C T0%-50% © 70%-50%
o 9001:2008 implementagio no imestre em NC: < 70% NC: < 70%
Meenre et S Indicador Transversal andlise)® 100
INFARMED, LP. (Sistema de e
Gestdo da Q
(Mimero de formag@es com indice
14.4. Percentagem de formagies de satisfagio positiva / Namero de 7% %
A no @mbito da qualidade 100% h formagdes)™00 3.2 80% S >80%
realizadas com um indice de Satisfacio global da accgo for C: 75% 80% C: 75% 80%
satisfagéo positive posttiva para pelo menos 7% dos NC: < 75% NC: < 75%
formandos
14.5 Percentagem de
L?sla:::i::::z::?'si;;::;azo (Mimero de reclamagdes tratadas 80% 0%
x segundo a Norma NP EN 180 - iia no rimestre em analise/ Nimero 3> 85% S > 85%
9001:2008 total de reclamagdes registadas no G 75% - 85% C: 85% -95%
trimestre em andlise) ™ 100 NC: < 75% NC: < 85%
Indicador Transversal
14.9. Nimero de processos
cerificados (norma NP EN IS0 o Mimero de novos processos 18 19
e 9001:2008) (QUAR) . cerfificados 8:>19 S =19
C: 18-19 C: 18-18
NC: <18 NC: <18
Indicador Transversal
16.32. Percentagem de
S 3
e de planeamento concluidos no , s
00.16. Aumentar a eficiéncia dos oo (Mirero de entregéveis inerentes 5% 95%

e principais processos de negécio 0% 100% 4 aclividade de planeamento 52 97% 82 97%
e suporte do INFARMED, LP. {9 Considerar-se os sequintes concluides no prazo / Nidmero de G 83% - 97% C: 93% -97%
(tempos de resposta) entregévers: Plano de Actividades; entregdveis™100 MNC: < 93% MNC: < 93%

Sumério Executivo; Relatdrios de BSC,
Relatdrio de Actividedes; QUAR e Auto-
avallacdo do QUAR.
et F:en:eniagcm e, salisiga (Mamero de clientes externos o nfa
dogsllentac.ailamasids - nfa satisfeitos / Nimero clientes i (a reslizar de 2 em 2
INFARMED, LP. extemas ) 7100 C: 80% -87% anos)
Indicador Transversal NC: = 80%
00.12. Aumentar / mantera
b satisfagdo dos diferentes clientes/| -
parceiros
li‘:.u::;:rr'::ilr:: :: satistagac (Mimero de inguiridos com indice 55% 55%
INFARMED. P p i de satisfagio global positiva / 3= 60% & = 60%
Ea Nimero de inquiridos que G 50% - 60% G 50% -60%
iniisad i Tmnsvereal responderam ) * 100 NC: < 50% NC: < 50%
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3.1.2.5. Objetivos Transversais

Além dos referidos objetivos prosseguidos por cada Direcdo deste Organismo, estédo inscritos neste Plano aqueles
que sdo transversais a todo o INFARMED, I.P. instituindo-se a responsabilidade totalmente partilhada com a
identificagdo do owner dos indicadores e os objetivos e indicadores com responsabilidade partilhada, mas ancorados

em areas responsaveis pelo seu controlo e monitorizagao.
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OBJECTIVOS E INDICADORES TRANSVERSAIS (RESPONSABILIDADE PARTILI
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| B e e |

Plano de Atividades /2013

21.1. Nimero de acgies de
colaboragéo institucional
desenvelvidas (¥) (QUAR)
00.21. Promover acgdes de 20 20
colaboragéo institucional com s & s
X vista & internacionalizacéo ¢ 15% (*) Entende-se por "ac¢des de 100% o 1821 o 1821
camp idade da indistria de wla_bwa;&a".asaq:ﬁesincmidas em NE- < 18 NG < 18
produgéo nacional projéctos como o Phama Portigel
L ean 6Sigma, Platatorma com Angole,
extmmﬂmseasatgﬁesenmmo
|preperatorios.
foigi
9.1. Grau de satisfagdo dos
00.09. Promover a divulgagéo de gucias tealimi s (GHAR)
informagdo e aumentar o grau de 90%
satisfagéo das acgdes de e N o o 3 = 85%
X linica o Feailacas 10% Indicader Transversal 100% 0% G 85% - 95%
destinada acs profissionais de { o s NG: < 85%
satide e piblico em geral Cons_ldlra-se a seguinte _lsca!a:
Insatisfatario, Pouco Satisfatario,
8atisfatério, Bom & Muito Bom
Area Ancora
14.1. Percentagem de néo
confermidades detectadas em 20% NG 20% NG
» auditoria nos processos 0% 3 «18% & «18%
certificados segundo a Narma NP G 18% -22% G 18% -22%
EN 150 9001.2008 NC: » 22% NC: » 22%
14.2 Percentagem de ac¢des de
melhoria 5% 5%
¥ (correctivasipreventivasimelhoria) 20% 3 = 20% 3 = 30%
eficazes nos processos G 70%-80% G 70%-80%
certificades segundo a Norma NP NC: < 70% NC: < 70%
00.14. Garantir a qualidade ¢ EN 1S0 9001:2008
lhori tinua dos p
de negdcio e de suporte do
INFARMED, |.P. (Sistema de L
LS Gestiio da Qualidade)
20% 14.3. Percentagem de acgdes de 759 759%
melhoria |mplemenhdas.n.o . & - a0% & - a0%
prazo nos processos certificados 20% o 70%.80% o 70%.80%
segunde a Nerma NP EN 130 NC: <70% NG: <70%
9001:2008
:::ar:ar:;:?ag::;i::das e 0% 0%
. 8> 85% 8> 95%

x lmlﬁfd.as Nno prazo nos processas 20% O e - 85% O S5% - 65%

certificados segundo a Norma NP NG <75% NG <85%

EN 150 9001:2008

14.9. Niimero de processas 18 18

y certificados (norma NP EN ISO 20% g =18 8 =18

9001:2008) (QUAR) G 18-18 G 18-18
MC: <18 MNC: =18

12.2. Percentagem de satisfagéo 84% W

dos clientes externos do o 8 =87%

X INFARMED 50% ©B0% - 7% (arealizar de 2 em 2
00.12. Aumentarf manter a NC: = 80% anos)
satisfagdo dos diferentes clientes/| | 10%
parceiros 5% 5%

" 12.1. Percentagem de satisfagéo 0% 8 = 60% 8= 60%

dos colaboradores do INFARMED C: 50% - 60% C: 50% - 60%
NC: < 50% NC: < 50%

Pagina 43 de 59



v ) infarmed
‘ Infarme
i f Autoridade Nacional do Medicamento
e Produtos de Satide |.P.

L
Ministério da Satide

I ) I ) N I

0OBJECTIVOS E INDICADORES TRANSYERSAIS (RESPONSABILIDADE PARTILHADA)

0% 40%
" 15.8. Percentagem da receita 9% 3> 90% 3= 90%
cobrada face & receita liquidada G 80% - 80% G 80% - 0%
NC: < 80% NC: < 80%
a0% 0%
00 15. Aumentar a eficacia dos 15.11. Percentagem de despesa S §: > 80%
x principais p de negoci 15% | |paga face a despesa 33% o BE% . 90% C: 85% -90%
rte do INFARMED, L.P. tid 4 3 NC: < 85%
e suporte do comprometida NC: = 35% :
0y 0
15.12. Percentagem de receita 75f60 85f60
x cobrada bruta face ao saldo 34% sinash Sk
bancéri C: 65% 85% G 75% -90%
NC: < 85% NC: = 75%
cignci ! !
0(.).11?. .Bfumentara eflclencla‘ d.ns 16.27. Porcontagem de contratos 60f(an GOf(an
x BINEIPAL: D de ney 10% | |de aquisigdo de servigos 100% SEli STk
¢ suporte do INFARMED, L.P. idos foroiazs eartratd G 80% - 70% G: 60% - 70%
(tempos de resposta) P NC: = 60% NC: = 60%
90% 90%
19.1. Taxa de Retengd
L R ARREEn s 8 > 95% 8 > 95%
C: 80% -95% C: 80% -95%
NEC: < 80% NEC: < 80%
19.3. Percentagem de
colaboradores do Infarmed que 55% 55%,
apds uma avaliagéo inferiora 3, 0% 81 = 80% 502 60%
X melhoram a sua classificagéo no C: 45% - 60% C: 45% - 60%
periedo seguinte NG < 45% NG: < 45%
19.2. Percentagem de 5% 0%
Cumprimento do Plano de 0% 8 2 80% 8: > 85%
o . | |Formagas G 70% - 80% O 75%-85%
desenvolvimento eAa r.eteng:ao de 10% NG < 0% NG < T5%
recursos ¢ competéncias
::go-l‘;:::::::::r: I::armed ue S S
x articiparam em acgdes de ! 20% e (0 S0
rorma Péu ruiissio:al (QUAR) et e St
i NG < 50% NC: < §0%
19.5 Percentagem de 9% 90%
colaboradores do Infarmed que S = 100% 3 > 100%
. .
‘
L NC: < 80% NC: < 80%
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3.2. Sistema Europeu do Medicamento e Cooperacdo

A crescente exigéncia a nivel regulamentar, cientifica, técnica e de transparéncia coloca ao INFARMED, |.P. um
conjunto de desafios aos quais ha que responder com rigor e com a exceléncia que tem norteado a actuagao desta

autoridade nacional no panorama europeu e internacional.

A consolidagao e reforgo da participagdo no Sistema Europeu de Avaliagdo do Medicamento e Produtos de Salde
(adiante designado por Sistema Europeu) e a politica de colaboragdo institucional internacional de apoio ao
desenvolvimento das estruturas regulamentares e técnicas, mantendo uma estreita ligagdo com os Paises Africanos
de Lingua Oficial Portuguesa e os paises da América Latina, sdo pilares da actuagdo do INFARMED, |.P. neste
contexto e que contribuem para o aumento da competitividade e internacionalizagdo do setor nacional farmacéutico
e de produtos de saude.

No ambito do Sistema Europeu, sera prioritaria a consolidagdo da posigdo do INFARMED, I.P. entre as agéncias
europeias com maior capacidade de atuar na qualidade de Estado Membro de Referéncia, afirmando o potencial
técnico e cientifico desta Autoridade a nivel europeu.

A participagdo do INFARMED, I.P. na Rede de Laboratérios Oficiais de Comprovagdo da Qualidade de
Medicamentos da Europa e a manutencao e consolidagao do posicionamento nos lugares cimeiros na avaliagéo de
amostras de medicamentos autorizados através dos procedimentos de reconhecimento mutuo/descentralizado e
centralizados é um objetivo estratégico nesta area. Pretende-se garantir a qualidade e seguranga dos medicamentos
reforgando a confianga do publico.

Em termos de evolugao regulamentar, em 2013 ocorrerd a negociagao de novas propostas de legislagdo europeia
relativa aos ensaios clinicos e dispositivos médicos em que o INFARMED, I.P. estara envolvido. A legislagdo relativa
a farmacovigilancia e medicamentos falsificados exigira o acompanhamento a nivel europeu de algumas medidas de
implementacao designadas por atos delegados.

Paralelamente, a nivel nacional o INFARMED, I.P. levara a cabo a efetiva implementagéo da nova legislagao relativa
a farmacovigilancia e a medicamentos falsificados.

Continuara o apoio a implementagéo da Estratégia do Grupo dos Chefes das Agéncias de Medicamentos da Uniao
Europeia entre 2011 a 2015 nas diferentes areas de atuagéo.

O INFARMED, I.P. procurara aprofundar a sua participacdo a nivel europeu em varias areas de atividade,
designadamente na &rea de avaliagdo e autorizagdo, procurando assegurar uma participagéo ativa no Sistema
Regulamentar Europeu do Medicamento. O Grupo dos Chefes das Agéncias de Medicamentos, grupo que trabalha
para uma maior harmonizagdo regulamentar entre os Estados Membros, matém uma dinamica de projectos e
iniciativas de cariz voluntario nas quais o INFARMED, |.P. procurara envolver-se, considerando 0s recursos
humanos e financeiros disponiveis, como forma de aprofundar a participagdo no Sistema Regulamentar Europeu do
Medicamento. A atividade europeia do INFARMED, I.P. é ainda complementada pela intervengdo em grupos de
trabalho, comités e outros projetos europeus.

A implementagao de mecanismos de atuagdo em rede na area do combate a falsificagdo de medicamentos mantém-
se como atividade prioritaria quer com os paises europeus através do grupo WGEO (Working Group of Enforcemet
Officers) quer com os paises africanos e latino americanos, através do Grupo EAMI (Grupo de Autoridades

Competentes em Medicamentos dos Paises Ibero-Americanos).
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Antecipa-se igualmente um aumento da atividade da OMS no dominio da prevencao e combate aos medicamentos
falsificados com a criagdo formal de um mecanismo institucional entre Estados Membros que permitira a OMS
desenvolver projectos e atividades nesta area a nivel global.

A ratificacdo da Convencao MEDICRIME sera outra das areas em que o envolvimento do INFARMED, I.P. neste

dominio de atuacao tera expressao a nivel nacional.

Durante 2013, a politica de cooperagao/colaboragdo internacional prosseguira com 0s projetos em curso com
Angola, Brasil, Cabo Verde e Mogambique, que incidem na formacdo de recursos humanos, na transferéncia de
conhecimento e no desenvolvimento de politicas ao nivel do medicamento e dos produtos de saude a par do apoio
ao desenvolvimento de infraestruturas regulamentares, no ambito da avaliagdo, aprovagdo, inspecdo, fabrico,
comprovagédo da qualidade, distribuicdo e dispensa.

No ambito da Cooperagéo, prevé-se ainda um reforgo da atividade do Grupo EAMI, nomeadamente no ambito da
troca de informagdo e de alertas sobre medicamentos e produtos de sadde no contexto da América Latina que
Portugal, representado pelo INFARMED, I.P. no secretariado permanente deste grupo, continuara a apoiar
mantendo uma estratégia de colaboragédo com os paises da América Latina em particular na area regulamentar.

3.3. Desenvolvimento da Industria Farmacéutica

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

A evolugdo mantida sublinha a importancia desta industria para o desenvolvimento da economia, sob o ponto de

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

Para 2013, o INFARMED, I.P. continuara a considerar de extrema importancia a consolidagao e o aprofundamento
do trabalho iniciado em matéria de promogao da internacionalizagéo da industria farmacéutica nacional assim como
da competitividade e efectividade do sector. Para este efeito prevé-se desenvolver as seguintes acgdes:

e abordar novos mercados, nomeadamente os mercados emergentes, através do desenvolvimento de
acgdes promocionais e de contactos bilaterais (e.g. Magrebe, incluindo a Libia, Russia incluindo paises

limitrofes);
e identificar sinergias com outros sectores da saude;
e apoio a divulgagéo e reconhecimento do sistema nacional do medicamento e produtos de sadde;
e contribuir para a reducao de custos de contexto e
e facilitacdo de acesso a informagéo constante nos medicamentos (e.g. cegos e ambliopes).
Prevé-se expandir o “Projecto ISO” (projecto de cooperacéo inter-empresarial) nas areas da formagao e treino de
pessoal, qualificacdo de fornecedores, redugcdo do impacto ambiental do sector, eficiéncia hidrica e energética,

redugdo da logistica inversa e aquisigcbes conjuntas de bens e servicos. O desenvolvimento de acgbes de
intermediacdo para e facilitacdo para favorecer parcerias entre a industria farmacéutica e o sistema cientifico e
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tecnologico nacional assim como motivar as empresas farmacéuticas multinacionais a estabelecerem acordos

baseados em projectos com centros de I1&D de exceléncia nacionais esta também previsto.

3.4. Recursos

3.4.1. Recursos Humanos

Em termos globais 0 mapa de pessoal para o ano de 2013 mantém-se inalterado no que respeita ao nimero total de
postos de trabalho.

Postos de Trabalho Postos de Trabalho A %
2012 2013

Conselho Diretivo 5 3 - 40%
Dirigentes 28 27 - 4%
Gestdao e Avaliacao de Medicamentos e 116 115 -1%
Produtos de Saude
Vigilancia de Medicamentos e Produtos de 26 27 4%
Saude
Licenciamento, Inspecdo e Controlo da 72 72 +0%
Qualidade
Acessibilidade, Uso Racionalizacao e 66 69 + 5%
Informacao
Apoio de Gestao 77 77 +0%
Sistema Europeu do Medicamento e 2 2 +0%
Cooperacgao
Apoio ao Desenvolvimento, a Inovacao e a 1 1 +0%
Internacionalizacao do Setor Farmacéutico
Total 393 393 +0%
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3.4.2. Recursos Financeiros

Os recursos financeiros do INFARMED, |.P. tém origem na cobranga de diversas taxas, as quais constituem receita
propria.

Em 2013 o Instituto prevé um aumento substancialmente da receita cobrada em resultado da intensificagdo da
atividade de auditoria as entidades sujeitas ao pagamento das taxas, em particular as entidades sujeitas ao
pagamento da Taxa sobre comercializagdo de cosméticos e produtos de higiene corporal.

O Mapa de origem e aplicagao de fundos em 2013 apresenta a seguinte estrutura:

Origem de Fundos Aplicacao de Fundos

Fundos Préprios ...Fundos Proprios

Taxas 58.900.000.00 Despesas com 11.807.000.00
Pessoal

Outras receitas 4.250.000.00 Aquisicao de Bens 17.356.700.00
e Servicos

Outros Encargos 1.897.145.00
Correntes

...Aquisicédo de 6.353.500.00
Bens de Capital

TOTAL 63.150.000.00 ...TOTAL 37.414.345.00
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3.4.3. Recursos Tecnologicos

Nos ultimos anos, o investimento nesta area tem constituido uma prioridade estratégica para suportar
tecnologicamente um modelo de funcionamento do INFARMED, I.P. mais racional e eficaz.

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

Neste contexto e como respostas as novas varaveis, a Direcdo de Sistemas e Tecnologias de Informagédo no
decurso de 2012 reavaliou conjuntamente com as diversas unidades organicas as respectivas necessidades em

matéria de sistemas de informacéo.

As necessidades identificadas pelas diversas unidades organicas integram o Plano de Sistemas de Informagéo para
2013 — 2104, aprovado em 13 de julho de 2012, tendo o Conselho Diretivo definido como prioritario, em 2013, o

desenvolvimento de projetos de sistemas de informagao nos seguintes dominios:

e Aprovagdo de pregos;

e  Monitoriza¢do hospitalar

e Inspecdo de entidades;

e Inspecao de produtos;

e |Internet;

e (Gestao de entidades;

e Gestao da qualidade de dados

e  Farmacovigilancia;

e ERP - Enterprise Resource Planning

e Sistema de gestao da qualidade
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4. Servicos Prestados pelo INFARMED, I.P. e Principais Clientes

No ambito das atribuicdes e competéncias conferidas pela lei organica as Dire¢bes , a tipificagdo dos servigos
prestados e respetivos clientes sdo os seguintes:

Tipificacao dos Servicos Prestados Clientes alvo

Avaliacao de Medicamentos

- Concessdo de autorizagdes de introdugdo no mercado a - Industria Farmacéutica / Sistema de Saude / Cidadao.
novos medicamentos de uso humano.

- Aprovagéo de alteragdes a medicamentos de uso humano - Industria Farmacéutica / Sistema de Saude.
com autorizacao de introdugao no mercado.

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

- Autorizagdo de utilizagdo especial e excecional de - Hospitais/Industria Farmacéutica / Cidadao.
medicamentos de uso humano e importagdes paralelas dos

mesmos.

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

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

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

realizacao.

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

Avaliacao de Dispositivos Médicos

Fabricantes/Mandatarios
Autorizagdo de colocagdo no Mercado de Dispositivos

Médicos.

Dispositivos Médicos / Cosméticos

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

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

utilizadores/consumidores

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

- Atividades de supervisao sobre o mercado dos dispositivos - Cidadao
médicos e cosméticos

- Disponibilizagdo de informagcdo sobre registos de - Agentes Econémicos
dispositivos médicos / Emissdo de certiddes comprovativas
de notificagdo de Produtos de Salde/ Emissdo de
Certificados de Livre Venda de DM

- Emisséao de informagéo para fim de desalfandegamento de - Produtores/Distribuidores/Importadores/Servigos de
dispositivos médicos e documentos de conformidade dos  Aprovisionamento dos Hospitais/Servigos Aduaneiros
produtos cosméticos
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- Participacdao Internacional em grupos de trabalho
especializados na éarea dos dispositivos médicos e
cosmeéticos.

- Uni&o Europeia.

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

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

Tipificagao dos Servigos Prestados

Clientes alvo

Seguranca de Medicamentos

- Validagdo de notificagbes sobre reagbes adversas em
Medicamentos.

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

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

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

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

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

- Avaliacdo da seguranga dos medicamentos no ato de
renovacgao da AIM.

- Industria Farmacéutica / Sistema de Saude / Cidadao.

- Alteracdes de seguranca aos termos da AIM.

- Industria Farmacéutica / Sistema de Saude / Cidadao.

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

- Industria Farmacéutica / Sistema de Saude.

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

- UE/EMEA.

Licenciamentos e Inspecao

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

- Farmacéuticos / Autarquias Locais / Administragbes
Regionais de Saude.

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

- Hospitais

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

- Industria Farmacéutica.

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

- Farmacias e Hospitais.

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

- Farmacias / Hospitais / Locais de Venda de MNSRM.

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

- Farmacias / Grossistas / Industria Farmacéutica

Comprovacao da Qualidade

Medicamentos / Produtos de Saude (Dispositivos Médicos e Cosméticos)

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

- Industria Farmacéutica / Farmacias / Grossistas e Hospitais

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

- Industria Farmacéutica / Farmécias / Grossistas e Hospitais

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

- Industria Farmacéutica / Farmacias / Grossistas e Hospitais

- Emissao de Certificados de Autorizagcdo de Utilizagdo de
Lote e de Certificados Europeus de Libertagao de Lote de
Medicamentos Hemoderivados.

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

Informacao e Utilizacao de Medicamentos

- Execugdo da politica de comparticipagdbes de -  SNS/ Profissionais de Saude / Cidadao.
medicamentos, acompanhamento e elaboragdo de
propostas de reavaliacéo do sistema de comparticipacoes.

- Colaboracdo com o Ministério da Economia e outros -  Ministério da Economia / Ministério da Saude / Industria
departamentos e servicos do Ministério da Saude em  Farmacéutica/ Cidadao.
matéria de politica de pregos e outras medidas de carater
horizontal.

- Elaboracdo de informagdo estatistica na area do -  Ministério da Saude / Profissionais de Saude / Cidadao.
medicamento.

- Colaboragéo na construgao de bases de dados e sistemas -  Ministério da Saude / Profissionais de Salde / Cidadao /
de informacdo sobre medicamentos e consumos de  Industria Farmacéutica.
medicamentos.

- Divulgagao de informagéo geral e técnico-cientifica sobre o -  Profissionais de Saide / Cidaddo / Indlstria
medicamento aos prescritores, aos consumidores, a  Farmacéutica/ Servigos de Saude.
industria farmacéutica e outros intervenientes no sistema

de saude.

- Recolha, tratamento, classificagdo e divulgagdo de -  Profissionais de Saiude / Cidaddo / Industria
documentacao técnico-cientifica sobre medicamentos. Farmacéutica / Servicos de Saude.

- Resposta a pedidos de informacéo dos cidadéos. - Cidadao.

- Publicagao e distribuicdo de: - Empresas / Autoridades / Servigos de Saude /

) Profissionais de Saude.
eFarmacopeia Portuguesa.

eFormulario Hospitalar Nacional de Medicamentos.
«Prontuario terapéutico.

eInformacéo Estatistica.

*Boletim de Farmacovigilancia.

*Guia dos Medicamentos Genéricos.

eLegislacdo Farmacéutica Compilada.
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5. Visao por Objetivos — ScoreCard do INFARMED

Objetivos Estratégicos - Objetivos Operacionais - Indicadores (visédo por objetivos)

| Objectivos Estratégicos (OE) ‘ PESO

OE 1. Sustentabilidade do Sistema de Saude 2035
QE 2. Conformidade do Mercado e Gestio do Risco 2056
QE 3. Desenvolvimente des Sectores Farmacéutico e de Produtos de Saide i
OE 4. Reforgo da Comunicagédo il
QE §. Melhoria Continua e Eficiéncia Interna =
OE6. Reforgo do i no Contexto 15%

| =1 [ |

|5 Objectivos - 9 Indicadores ‘

QE 1. Sustentabilidade do Sistema de Saide

1.1. Namero de pareceres de decisdes de comparticipagéo e de
avaliagéo prévia de novas substancias activas, publicades na pagina de 40,0% DAEOM Plane QUAR EFICACIA
Internet do INFARMED
00 1. Refergara p de avaliagéo téenico-cientifica de forma a
garantir o valor Buti ¢ a vantagem dmica de 40,0% - o . N
medicamentos e produtos de sacde 1.2. Mnm:rn’ﬂ.e pruuss’us de avaliagéo a pedidos de comparticipagéo a0,0% DAEOM Plano
em ambulatario concluides
lf.;::::::n de processos de avaliagéo prévia & utilizagéo nos hospitais 30.0% DAEOM Plano
2.1, Ni d did di do d "
st dts R 400% | |DAEOM Plane GLUAR EFICACIA
00 2. Apoiar a definigao da politica do medicamento e dos produtes de
saiide {prop de medidas, i g0 de medidas ¢ analise de 25,0% . 2 ; .
impacto) 22 Nimere d:.aslndos para d:(:rmm.ar o impacte de medidas a 50.0% DAEOM Planc QUAR EFICAGIA
3.1.Numere de subgrupos farmacoterapéuticos (SGTF) revistas 40,0% DAEOM Plano
00 3. Reveras igdes de icipagéo dos i Jja o
compatticipadas 25.0% 3.2 Percentagem de pregos revistos dentro do prazo estabelecido apés
las notificagéoes da reviséo anual de pregos (prazo a estabelecer até 80,0% DAEOM Plano
final do ano)
5.1 Il de registes de dispositi médicos - il
activos, Dispesitivos Médices da classe Il llb, lla e DIV's avaliados 70,0% DPg Planc QUAR EFICACIA
00 5. Aumentar os niveis da informagéo validada, relativa aos 10.0% face ag total reaistada { nofificado nor distribuidores.
& s {anistadudicp L 5.2 Percentagem de entidades validadas no prazo face ao tofal de 0.0 0P PI
registos / nofficagdes.(considerando um maximo de 6000 entidades) . ane
|3 Objectivos - 17 Indicadores ‘
QE 2. Confon de do Mercado e Gestio do
:i.:a.l:l-ilr:srl:‘:esr\;t:‘(;ilicagﬁes de reacgbes adversas a medicamentos 25,0% DGR Plane QUAR EFICACIA
6.2 gem de materiais n no praze 5,0% DGRM Plano
zf‘;r':i';';'::’“:’;n i de de disp médicos 150% | [oPs Plano QUAR EFICACIA
6.4. Nomero de dispositivos médicos supervisionados 20,0% DPS Plano
00 6. Aumentar os niveis de nofificagéo e reforgara gestdo proactiva 40.0%
do risce : 6.5. gem de p de avaliagéo da i de
dispositivos médicos monitorizados e nimero de acgdes de 5,0% OnN Plano
monitorizagdo desencadeadas
8.5. .Mnmnro de de de de 10,0% DGR Planc
medicamentos
8.7 gem de registos de dispasitivos médicos par
nacionais avaliados, face ao total de registos (consideranda um 10,0% DPS
maximo de 350 dispositivos médicos)
6.8 Namero de cosméticos supervisionados 10,0% DPS Plano
7.1. Niumere de inspecgies concluidas 70,0% DIL Plane
7.2._ tagem de entidades face ao total de 15,0% oL Plano
entidades licenciadas
00 7. Garantir a fiscalizagéo das entidades i i naos tircuitos o ' .
do medicamente e dos produtos de sadde, reforsando a compenente de 30,0% 7 Deitentayeriide paces publiv Ll dingldosa 10,0% PUB Planc
gestio de risco profissionais de salide e ao piblico avaliadas
7.4 I?:r.unhllg:m d:rpayas pul}llclltarlas a pmduln? de saude dirigidas a 50% FUR Planc
profissionais de salde e ao piblico em geral avaliadas
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8.1. Nimero de amostras de matérias-primas ¢ medicamentos

N 40,0% [alele] Plano QUAR EFICACIA
analisadas
8.2. _Nl'Jmero de amostras de Cosméticos e Dispesitives Médicos 20,0% nca Plano
analisadas
008. Alargar ¢ dmbito da comprovagéo de & 30,0% 83. gem de amostras de de uso humano
diversidade) de medicamentos e produtos de saGde . em Portugal face ac total de AIM com 10,0% oea Plano
embalagens comercializadas
8.4. Nﬂmerg de nuvus_mé!udus de fnélise implementadas pam. 20,0% nce Plano
comprovagio da qualidade de medicamentos e produtos de saide
8.4. Nﬂmfro de amostras de produtos analisades suspeitos de 10.0% oco Plano
falsificagéo
3 Objectives 4 Indicadores ‘
OE 3. Desenvolvimento dos Sectores Farmacéutice e de Produtos de Saade
00..20. I.hhrgau u-s rrucamsmus de apoio dl'spunlvals aos sectores 50,0% 2I.1.1.. ] g de acgdes de ] 100,0% GARC Plano QUBR EFICAGIA
nacionais farmacéutice e de produtos de saiide cientifico realizadas
21.1. Nimero de Acgdes de ¢ sog | [Teneversal lwner: | o, QUAR EFICACIA
CD + Assessolia para
00.21. Promover acgdes de colaboragio institucional com vista a
int ionalizagé titividade da indstria d dugéd 40,0%
Rt R S RS L L d 212 Acgbes de cooperagho efectivadas com outras entidades para
nacienal g iy i 2 20,0% ON Plano
internacionalizagdo e competividade dos clientes do ON
. N . 22.1. Niimero de projectos de suparte & investigagéo ¢linica nacional
B an'"fa” I"‘D U] I'"Lh relﬂurg.u d? r:lspecllvn SEE2 10,0% implementados ou desenvolvidos por iniciativa ou com a colaboragéo 100,0% DAM Plano

técnico e e pela

da Unidade

3 Objectives 8 Indicadores

OE.4. Reforgo da Comunicagée

00 9. Premover a divulgagdo de informagée e aumentar o grau de

9.1. Grau de satisfagdo dos eventos realizados (QUAR)

Transversal (drea

tisfagéo das acgdes de destinada aas 100,0% 100,0% A DaIC Plano QUAR QUALIDADE
profissionais de saide e pablico em geral . )
l:.;a.::;c:l:;::m de respostas a pedides externos de infermagée 350% e Plano QUAR EFICIENGIA
10.2: tag d:u des com relativas de 35,0% el Plano
pedidos de informagéo
00 10. g ¢ optimizar as activl o ¢ resposta o 10.3. Tempo médio de resposta final a todos os pedidas dirigidos as 100% Dal Plano
a pedidas de documentagéo e de informagéo de clientes g GOTC
104. Tempnumed.lf: |.1= resposta fllnal atodos os pedidos de 10,0% e Plano
documentagéo dirigidos as arquive
10.5. gem de erros de i a0 da d A 10,0% DGIC Plano
.11.1. Nimere de'asludns farmaceepidemiolegicos em areas de 40.0% DAEOM Plang
interesse concluides
00 11. Garantira do mercada 8 ges de 20,0%
acesso, impacto de medidas) 2
.11.2. gem de relatéries de do e de andlise de 600% LAEQW Plano
impacto elaboradas na prazo
4§ Objectivas 61 Indicadores ‘
OE §. Melho|
121, gem de satistagdo dos do INFARMED 50,0% ;’:g)"’m" {oway Plano
00 12. Aumentar / manter a satisfagdo dos diferentes elienfes/ 15.0%
parceiros. ¢ T I
12.2. Percentagem de satisfagéio dos clientes externos do INFARMED 50,0% Gl:g)sversa Gwrer Plano
00 13. Promover a izagéo e a falizagéo dos p 13.1. Percentagem de Cumprimento dos Projectos de Manutengéo
o o
de trabalho 2058 Evolutiva de SI (Existéncia ou née de Desvio face ac Planeado) 1000% BED Elafig
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1441, gem de néo i em auditaria nos 10.0% Transversal (drea Plans
processas cerificados sequndo a Norma NP EN ISO 9001:2008 & ancora: GPO)
14.2. Percentagem de acgdes de melhoria eficazes ,
. N . o Transversal (drea
eficazes nas p 5,0% 5 e Plana
sequndo a Norma NP EN IS0 8001:2008 Sndora: RG]
14.3. Percentagem de acedes de melhoria implementadas no prazo nos 50% Transversal (drea P
precessos cerificados segundo a Norma NP EN 1S0 9001:2008 i ancora: GPQ) e
144, P:r'cu!hg:m d:. fum::;u:s.rfu ambito da qualidade realizadas 50% apQ Plans
00 14. Garantir a qualidade e melhoria confinua dos processos de com um indice de safisfagdo posifiva
negédcio e de suporte do INFARMED, |.P. (Sistema de Gestio da 250%
Qualidade) :
14.5. gem de i i e tratadas ne praze nes 10.0% Transversal (drea Pi
processos cerificados segundo a Norma NP EN 180 5001:2008 : fncora: GPO) L
1486 sentagen de esludu? |n!5r. e de aptidéo 20,0% nea Pl
14.7 de néo i em auditoria no
9 o
ambito ds Norma EN ISONEC 17028 2l boa Flano
14.8. Percentagem de reincidéncias de SUTI (pedidos de helpdesk) 5,0% osT Plano
14.8. Namero de novos processes certificados (norma NP EN IS0 - Transversal (drea
2001:2008) 16,0% Snoore: GPQ) Plano QUAR QUALIDADE
14.1. Namero de precessos de pedides de AIM concluidos 15,0% DAM Plano
:i.:’;lﬁ‘:ldr::ru de processos de alteragéo aos termos de AIM (ALT) 12,0% DAM Plans
15.3. Namero de p de ¢io de AIM (REN) 8.0% DAM Planc
15.4..Num=ru de pareceres de avaliagéo da eficacia, sequranga e 60% DAM Plano
14.5. Nimero de licenci tosfautorizagd luid 15,0% DiL Plano
158, gem de p de Gi 100% | [oM Planc
15.72 Fuc:nhg:m de disponibilidade dos servigos das aplicagies de 50% sl Plang
00 15. Aumentar a eficdcia dos principais processes de negdcio e negocio
suparte do INFARMED, I.P.
" N P Transversal (drea
15,0% L
14.8. Percentagem da receita cobrada face a receita liquidada 6,0% sncore: DRHF) Plano
15.9. Percentagem de esclarecimentos prestados de modo efectivo (sem
i de i icionais, ou caso néo seja solicitada 5,0% GJC Plana
a reformulagéo do parecer elabarada)
15.10. Namero de d tos de icagdo de i e sobre
igildncia p i icagéo aos profissionais de 8,0% DGRM Plano
saide, piblica, imprensa, instituigées de saiide)
e " Transversal (area
o
14.11. Percenfagem da despesa paga face a despesa compremetida 6,0% sncora: DRHEF)
Ti I (&
15.12. Percentagem de receita cobrada bruta face ao salds bancario 8,0% mnsiersal (orcy Plana

ancora: DRHFF)
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16.1. gem de p de AIM por p nacional e
em que Portugal é Estade Membro Referéncia/ Envelvido concluidos DAM
1o prazo Contribei igualmente
4,0% parao OE 6 Plano
16.2. Tempo médio de concluséo da etapa nacional de processos de
AlM em que Portugal é Estade Membro Envolvido ¢ Estado Membro
Encia (p i de i Mituo e DAM_ »
Descentralizado) Contribui igualmente
3,0% paraoQE 6 Plano
16.3. Tempo médio de concluséio de processos de AlM por
procedimento Nacional 2.0% DAM Plans
16.4. Percentagem de Autorizages de Utilizagdo Especial (AUE)
concedidas ne prazo 2,0% DAM Plano
16.5. Percentagem de processos de alteragdo aos termos de AIM (ALT)
coneluidos no praze 2.0% DAM Plano
16.6. Percentagem de Decisdes CE (emitidas na sequéncia de
p dimentos de arbits ia - Artigas 30° e 31° da
Directiva 2001/83/CE) implementadas no prazo 2,0% DAM Plano
16.7. Percentagem de pareceres de avaliagéo da eficdcia, sequranga e
qualidade concluidos no prazo 3,0% DAM Plano
15.8. gem de pedidos de alteragée de ensaio
clinico respondidos no praze 3,0% DAM Plano
16.9. Tempo médio de resposta a pedidos de autorizagdo/ alteragéo de -
UAR EFICIENCIA.
ensaio clinico 3,0% DAM Plano a
16.10. gem de notificagdes de SUSAR de Reacgdes
Adversas Graves e inesperadas) processadas no praze 3.0% DAM Plano
16.11. gem de relatorios de de reacgdes adversas
a i enviadas no prazo 3,0% DGRM Plano
16.12. gem de tipe Il de P ne
prazo 3,0% DGRM Plana
16.13. Tempo médio de emisséo de cerificados CAUL 30% nca Plano
16.14. Tempe médic de emissao de Certificados COELL Normal 3.0% e Plano
16.15. Percentagem de andlises / respostas dadas a pedidos de
e cienfifico para i [
produtos de saide concluidos no prazo 3,0% GARC Plano
16.16. gem de acgbes de G0 no dmbito da
Vigilancia de Disp Médicos no praze 3,0% OPS Plano
16.47. gem de registos de Disp Médicos avaliados ¢
d it P ives de registe idé de livre
venda e informagées para desalfandegamento) emitidos no prazo. 20% 0P Plano
16.18. gem de li i izagd lidas no
prazo 4,0% DIL Plano
16.19. Tempe médice de averbamentos para licenciamente de
i 2,5% DIL Plano
16.20. Tempe médio de a entidades distribui de
i e dispositi médicos 2.5% oI Plano
16.21. Tempo médio de emisséo de relatérios de inspecgédo
3,0% DIL Plano
16.22 P tagem de relatarios de i emitidos no prazo QUAR EFICIENCIA
3.0% oI Plano
16.23. Py tagem de p de avaliagéo da idade de
ispositi Meédicos no praze {C ] gdo e
itoriza gé 3,0% oM Plano
16.24. Tempo médio de conclusdo de processos de avaliagéo a pedidos
de icipagdo em Bri 3.0% DAEOM Plano
16.25. Tempo médio de concluséo de processos de avaliagdo prévia a
utilizagéio nos hospitais 3,0% DAEOM Plano
16.26. Percentagem de processos de avaliagio de pedidos de
compatticipagéo em ambulatorio e avaliagéo prévia & utilizagéo nos QUAR EFICIENCIA
hospitais ne praze 3.0% DAEOM Plano
16.27. Percenfagem de contratos de aquisigéo de servigos executados Transversal @area
N pimro;cantratad o7 2,0% | |ancora: DRHFP) Plano
16.28. Percentagem de facturas pagas no prazo 2,0% DRHFP Plano
16.29. gem de incidél de SITI no prazo, de
acordo com a sua ] 2.0% DSTI Plana
16.30. Percentagem de pareceres juridicas elaborades no prazo 20% 50 Plano
16.31. P tagem de p de contr d 4] luidos no
prazo 3,0% =N Plang
16.32. gem de aveis inerentes & activi de
ho prazo 2,0% GPQ Plano
16.33. Tempe médie de emissao de Certificados COELL Urgente 30% e Plano
16.34. Tempo médio de conclusdo de Alteragdes tipe Il por
1 Nacional 4.0% DAM Plana
16.35. Desempenho obtide nos inquéritos de avaliagdo de desempenha
de prejectos (Semestral) 0% DTl Plano
16.36.. gem de certiddes de nofificagdo de C éti e
documentes de conformidade emitides no praze. 2.0% oPS Plane
16.37.Percentagem de farefas relativas & notificagéo de ruturas de
stocks de medicamentos, tratadas no prazo. 20% DGIC Plano

Plano de Atividades /2013

Pagina 56 de 59




s -
‘ infarmed
i “i Autoridade Nacional do Medicamento

. v e Produtos de Satide I.P.

Ministério da Satide

4 Objectivas 15 Indicadores ‘

OE 6. Reforgo do Pesicionamente no Centexte Internacional

16.1 gem de p de AIM por p i nacional & DAM
em que Portugal é Estade Membre Referéncia/ Envelvide concluides 70,0% Contribui igualmente | |Plano
no prazo para 0 OF &
00 16. Aumentar a eficiéncia dos principais processes de negocio e 20,0%
rte do INFARMED, LP. (t di ta) ’
SRR R i tiamposde sespasts) 16.2. Tempo médio de concluséo da etapa nacional de processes de DM
Al eﬁm r?ue anlg.al é Esh:: Membra anulvld'\:u:uis:ado Membra 30.0% Contribu igualmente | |Plana
| [
Descentralizado) pavaco
17.1. Nimero de processos de AIM em que Partugal é Estado Membro
Encia (p i de i Matuo e 35.0% DAM Plano GUAR EFICACIA
Descentralizado) iniciados
17.2. Namero de processas de alteragédo aos termos de AlM (ALT) em
que Pertugal é Estade Membro Referéncia (procedimentos de 25,0% DAM Plano
i Matuo e i i
00 17. Fomentar a acgéo de Portugal nes p i itari 40,0%
17.3. Nimero de processos de renovagéo de AlM (REN) em que
Portugal ¢ Estado Membro Referéncia (procedimentes de 25,0% DAM Plana
Matua e i i
17.4. Percentagem de resposta m? Fr_am a pedides de avaliagéo 15.0% e Plano
coordenados no contexto comunitario
18.1. de COEN & éritos relativos a
4 o
Médicos emitides por Portugal ne prazo definido Atk Rl Elang
13.2. Pnrcunhﬂgm’ de respush_nP pl-azo_a pud_lfins de’c?upel-ag;ao 50.0% RS Plano
p no @mbito da sup: de Disp Médicos
00.18 Promover a imagem de rigor e competéncia da agéncia
= - 20,0%
portuguesa no contexto internacional
183 gem de i i i por
Portugal face ac total de medicamentes analisades per tedos os 20,0% pca Plano QUAR EFICACLA
Estados Membros
18.4lP=lc=nhgm, ti: elaboragéo e de respostaa al=|1'as RAPEX 10.0% oPs Plano
relativos a Cosméticos no prazo, face ao total concluidos
- Transversal (@rea
19.1. Taxa de Retr 20,0% Pl
s Raege g ancora: DRHFP) ane
19.2. Percentagem de Cumprimento do Plano de Formagéo 20,0% ;;::E:;L(:;;a Plano
19.3. Percentagem de colaboradores do Infarmed que apds uma Transversal irea
i inferiora 3, asua ificagac no periode 20,0% . . DRHFPI Plano
00.19. Promever o desenvolvimento e a retengdo de recursos e ST sequinte Aneor: )
competéncias i
19.4 Percentagem de colaboradores do Infarmed que participaram em Transversal irea
p = S 3
acgies de formagao profissional 20,0% ancora DHRPF) Plano QUAR QUALIDADE
19.5 Percentagem de colaboradores do Infarmed que frequentaram um Transversal (&rea
e z i =
minime de 14 horas de formagéo profissional 20,0% ancota DHRPF) Plano
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6. Siglas e Abreviaturas

AlM
ANVISA
AUE
BEMA
BPC
BPFv
BPL
CCA
CD

CE
CimMi
CHNM
COELL
COEN
CPLP
DAM
DC
DCQ
DGIC
DL

DM
DPS
DSTI
EAMI
EDQM
EME
EMA
EMR
EUDAMED
EUDRANET
EUROPHARM
Fi

Autorizacdo de Introdugéo no Mercado

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Brasil)

Autorizagdo de Utilizagao Especial

Benchmarking of European Medicines Agencies

Boas Praticas Clinicas

Boas Praticas de Farmacovigilancia

Boas Préticas Laboratoriais

Centro de Contacto e Atendimento

Conselho Diretivo

Comunidade Europeia

Centro de Informagéo do Medicamento e dos Produtos de Saude
Cddigo Hospitalar Nacional do Medicamento

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

Comunidade dos Paises de Lingua Portuguesa

Direcédo de Avaliacdo de Medicamentos

Procedimento Descentralizado

Direcao de Comprovacao da Qualidade

Direcédo de Gestéo de Informagdo e Comunicagéo

Decreto-Lei

Dispositivos Médicos

Direcédo de Produtos de Saude

Direcédo de Sistemas e Tecnologias de Informacéo

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

Agéncia Europeia do Medicamento

Estado-Membro de Referéncia

Submissao eletrénica de processos de produtos de saude

Rede europeia de transmisséo eletronica de dados

Base de dados europeia de medicamentos

Folheto Informativo
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)7 infarme
i i Autoridade Nacional do Medicamento
'y e Produtos de Satde I.P.

Ministério da Satide

GARC Gabinete de Aconselhamento Regulamentar e Cientifico
GJC Gabinete Juridico e de Contencioso

1&D Investigacéo e Desenvolvimento

IEC International Electrotechnical Commission

ISO International Organization for Standardization

MNSRM Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica

na Nao aplicavel

OMCL Official Medicines Control Laboratories

OMS Organizagdo Mundial de Saude

ON Organismo Notificado

PALOP Paises Africanos de Lingua Oficial Portuguesa

PCHC Produtos Cosméticos e de Higiene Corporal

PT Portugal

QUAR Quadro de Avaliacao e Responsabilizagao

RAM Reacgdes Adversas Medicamentosas

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

RM Reconhecimento Matuo

sGQ Sistema de Gestao da Qualidade

SGS Société Générale de Surveillance — Servigos Internacionais de Certificagao
S| Sistemas de Informagao

SIADAP Sistema Integrado de Gestédo e Avaliagdo do Desempenho da Administragéo Publica
SNF Sistema Nacional de Farmacovigilancia

SNS Servigo Nacional de Saude

SPR Sistema de Precos de Referéncia

SVIG Sistema de Informagédo de Farmacovigilancia

TAIM Titulares da Autorizagédo de Introdugéo no Mercado

Tl Tecnologias de Informagao

UE Unido Europeia
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