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1. Nota Introdutéria

Com a publicagdo da nova lei organica do INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamentos e Produtos de
Saulde, I.P. (DR 12 Série n° 40 Decreto-Lei n°. 46/2012 de 24 de Fevereiro) entendeu o Conselho Diretivo do
INFARMED |.P., proceder a uma alteragcdo 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.

Por outro lado, atendendo ao facto de ja terem sido monitorizados os indicadores relativos ao ano de 2011, e de
se ter constatado a necessidade de revisdo de algumas metas por adequagdo aos resultados obtidos, sdo
apresentadas sob a forma de tabela, todas as alteracBes ao Plano consideradas pertinentes.

Pretende-se afinal que o documento Plano de Atividades, sirva com maior rigor os objetivos a que se propbe: ser
um instrumento de consulta eficaz e fiavel.
As péaginas que se seguem apresentam, assim, as opgdes do Conselho Diretivo do INFARMED - Autoridade

Nacional do Medicamentos e Produtos de Salde, I.P. para o Planeamento estratégico e operacional para 2012,
na concretizac¢éo da sua Misséo, Viséo, Valores e Politica da Qualidade.

Lisboa, 1 de Marco de 2012
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Tabela de alteracdo do Plano de Actividades 2012

Objectivos Estratégicos

DE PARA

OE1 OE1 Sustentabilidade do Sistema de Saude

Contribuir para a sustentabilidade do sistema de saude através do uso racional
de medicamentos e produtos de salude e da utilizacéo efectiva e eficiente dos
recursos.

Conformidade do Mercado e Gestao de Risco
OE2 OE2

Reforcar os instrumentos de fiscaliza¢édo, comprovacéo de qualidade, gestéo
proactiva do risco

Desenvolvimento dos Sectores Farmacéutico e de Produtos

de Saude
OE6 OE3 Promover a inovagao e a competitividade da industria nacional dos sectores
farmacéutico e de produtos de salde através do apoio técnico-cientifico e da
colaboragéo institucional

Refor¢o da Comunicagéo

Reforcar a comunicagdo com os cidadaos, profissionais e entidades do sector,
OE3 OE4 disponibilizando mais e melhor informacgdo sobre medicamentos e produtos de
saude e consolidar a imagem do INFARMED, |.P. como Autoridade Reguladora.

Melhoria Continua e Eficiéncia Interna

Desenvolver uma cultura de melhoria continua e de criagdo de valor para os
OE4 OE5 vérios clientes do INFARMED, I.P. e para a sociedade em geral, optimizando os
processos e garantindo a eficiéncia dos recursos.

Refor¢o do Posicionamento no Contexto Internacional
OE5 OE6 Reforcar a presenca do INFARMED, |.P. nos contextos europeu e internacional,
acompanhando a inovacéo cientifica e a evolugdo do mercado e desenvolvendo
recursos e competéncias diferenciados
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Direcg¢ao Indicador Meta Descrigao do Indicador Meta
DGIC Numero de utilizadores 1055 Numero de utilizadores registados | 590 A meta de 2011 passa a ndo aplicavel
registados para receber S:> 1255 para receber publicagGes S:>740
publica¢Ges periddicas em C: 855-1255 periddicas em suporte digital C: 440-740
suporte digital (Infarmedia, NC: < 855 (Boletim de Farmacovigilancia e NC: < 440
Boletim de Farmacovigilancia Infarmed Noticias) que optem por
e Infarmed Noticias) que cancelar a recepgado da edigdo em
optam por cancelar a papel.
recepcao da edicdo em papel
EP Percentagem de pecas 35% s/alteragbes 40% Alteracdo de meta.
publicitarias a produtos de S: > 40% S:>45%
saude dirigidas a profissionais | C: 30% - 40% C:35%-45%
de saude e ao publico em NC: <30% NC: < 35%
geral avaliadas.
DPS Percentagem de Dispositivos 80% Percentagem de registos de s/alteracdes Alteragdo do descritivo do Indicador
Médicos validados face ao S:>85% dispositivos médicos —
total registado/notificado C:75% - 85% implantaveis activos, classe lll e
NC: < 75% DIV’s avaliados face ao total
registado / notificagcdo por
distribuidores.
DPS Numero de notificacdes de | 230 s/alteracdes 240 Alteragdo de meta.
incidentes de  dispositivos | 51> 270 5:>280
médicos  ocorridos  em | C:190-270 C: 200-280
Portugal NC: < 190 NC: < 240
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Nadional do Medicamento

Direcg¢ao Indicador Discri¢ao do Indicador
DPS Na péagina 17, referente aos resultados
a alcancar pela Direc¢gdo de Produtos
de Salde, onde se Ié:
"Participacdo na discussdo do RECAST
das Directivas 90/385/CEE e 98/79/CE
e de outros actos regulamentares em
matéria de Produtos de Saude”
devera ler-se:
"Participacdo na discussé@o da reviséo
das Directivas 90/385/CEE, 93/42/CEE
e 98/79/CE e de outros actos
regulamentares em  matéria  de
Produtos de Saude".
DAEOM Numero de processos de | 800 s/alteracgdes 900 Alteracdo de meta.
avaliacido a pedidos de | S:>900 S: > 1000
comparticipagao em | C:700-900 C: 800-1000
ambulatério concluidos NC: < 700 NC: < 800
DAEOM Numero de pareceres de | 20 s/alteracdes 25 Alteracdo de meta.
decisGes de comparticipagao | S:>25 S:>30
e de avaliagdo prévia de novas | C: 15-25 C:20-30
substancias activas, | NC: < 15 NC:< 20
publicados na pagina de
internet do INFARMED, I.P.
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Direc¢ao

Indicador

Uy infarmed

Discrigao do Indicador

DAEOM

Numero de relatérios de

s/alteragdes

Alteragdo de meta.

. 3 1
acompanhamento do projecto
elaborados S:>3 S:>1
c2-2 C:1
NC:<2 NC: <1
DCQ 8 Percentagem de amostras de | 5,4% de s/alteragdes 6,3% de Alteragdo de meta.
medicamentos de uso | amostras de amostras de
humano comercializadas em | medicamentos medicamentos
Portugal analisadas face ao | S:> 5,7% S:> 6,6%
total de AIM com embalagens | C: 5,1%-5,7% C: 6,1%-6,6%
comercializadas NC:<5,1% NC:<6,1%
DCQ 8 Numero de novos métodos de | 2 novos métodos | s/alteragdes 3 novos métodos | Alteragdo de meta.
andlise implementados para | de analise de analise
comprovacao da qualidade de | S: >3 S:>3
medicamentos e produtos de | C: 2-3 C.2-3
saude NC: <2 NC: <2
DCQ 14 Percentagem de ndo | 33% de ndo s/alteragdes 20% de ndo Alteracdo de meta
conformidades detectadas em | conformidades conformidades
auditoria no ambito da Norma | detectadas detectadas
EN ISO/IEC 17025 S:<30% S:<16%
C: 30%-35% C: 16% -24%
NC: > 35%% NC: > 24%%
DSTI 16 Obter um desempenho Desempenho obtido nos | 68% Alteragdo do descritivo do Indicador
. 1 3,4Pts de . - . ~
superior a 3,4 PtsT nos classificacio inquéritos de avaliagdo de | S:>76% Alteragdo da meta.
inquéritos de avaliagdo de desempenho de projectos | C: 60% - 76%
desempenho de projectos | S:> 3,8 Pts (Semestral) NC: < 60%68%
(Semestral) C: 3,0Pts- 3,8Pts
NC: < 3,0 Pts
! Pts — pontos atribuidos & avaliagdo de cada projecto.
Plano de Atividades/2012 7/81
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Gestao de Recursos

Previsto no Plano de Atividades de 2012
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Alteragdo do Plano de Atividades de 2012
Alterado o valor de Despesas com Pessoal

Origem de Fundos Aplicacao de Fundos

Fundos Préprios ...Fundos Préprios

Origem de Fundos Aplicacdo de Fundos

Fundos Préprios ...Fundos Proprios

Taxas 47.150.000.00 Despesas com 13.627.000.00 Taxas 47.150.000.00 Despesas com 12.080.408.00
Pessoal Pessoal

Outras receitas 4.000.000.00 Aquisicdo de Bens 17.180.000.00 Outras receitas 4.000.000.00 Aquisicdo de Bens 17.180.000.00
e Servigos e Servigos

Outros Encargos 1.664.175.00 Outros Encargos 1.664.175.00

Correntes Correntes
...Aquisicao de 4.929.000.00 ...Aquisicao de 4.929.000.00
Bens de Capital Bens de Capital

TOTAL 51.150.000.00 ...TOTAL 37.400.175.00 TOTAL 51.150.000.00 ...TOTAL 35.853.583.00

Plano de Atividades/2012
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2. Gestao Estratégica
2.1. Misséo, Viséo, Valores e Politica da Qualidade

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

Sucessor da Direcao-Geral dos Assuntos Farmacéuticos, do Centro de Estudos do Medicamento e do Instituto
Nacional da Farméacia 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 Organica e pela Portaria n°® 810/2007, de 27/7, que aprovara os
Estatutos. Com a recente publicacdo da nova lei organica - DR 12 Série n° 40 Decreto-Lei n°. 46/2012 de 24 de
Fevereiro, o infarmed atinge uma nova fase do seu desenvolvimento, aguardando, a data , a publicagcdo do seus

novos Estatutos.

A Misséo do INFARMED, I.P., incide em duas &reas prioritarias:

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

e garantir o acesso dos profissionais de saude 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 concretizacdo das atribuicdes nos dominios da defini¢do e
execucdo de politicas, regulamentacdo, regulagdo, avaliagdo, autorizacdo, vigilancia pds-comercializagdo e
supervisdo e controlo da investigacdo, producgdo, distribuicdo e comercializagdo, consumo e utilizacdo dos
medicamentos, dispositivos médicos e produtos cosméticos e de higiene corporal. Sdo também atribuicbes do
INFARMED, I.P. a promocao do acesso dos profissionais de salde e do cidaddo as informagfes necessarias a
utilizacao racional dos medicamentos, dispositivos médicos e produtos cosméticos e de higiene corporal e a
promocdo e o apoio do estudo e investigagdo nos dominios da ciéncia e tecnologia farmacéuticas,

biotecnologia, farmacologia, farmacoeconomia e farmacoepidemiologia.

A nivel da Unido Europeia integra e participa nos comités, comissdes e grupos de trabalho do Conselho da
Unido Europeia, da Comissdo Europeia e da Agéncia Europeia de Medicamentos, promovendo iniciativas no
ambito do Sistema Europeu de Avaliacdo e Supervisdo de Medicamentos e Produtos de Saulde, da Rede
Europeia de Autoridades do Medicamento e de Produtos de Salde e da Rede de Laboratérios Oficiais de

Comprovacao da Qualidade de Medicamentos da Europa.

No ambito da colaboracéo internacional, desenvolve iniciativas com os paises de expressao portuguesa (Cabo

Verde, Brasil e Angola) e paises terceiros.

Plano de Atividades/2012 9/81
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Foram assim esquematizadas a Misséo, Viséo, Politica da Qualidade e Valores do INFARMED, I.P.:

Regular e supervisionar os sectores dos medicamentos e produtos de salde, segundo
0s mais elevados padrdes de protec¢éo da salde publica e garantir o acesso dos
profissionais de salde e dos cidaddos a medicamentos e produtos de saiude de
qualidade, eficazes e seguros

Misséo

Ser um modelo de exceléncia na prestagdo de um servigo publico de qualidade e uma
agéncia de referéncia na Unido Europeia, valorizando os seus colaboradores.

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

da Qualidade;
- Qualificar os seus colaboradores.

Politica da
Qualidade

Valores

Viver a sua responsabilidade social

Acreditar na Transparéncia
Aceitar o Desafio da Competéncia
Acolher o Inconformismo

Ser uma Equipa

Acreditar que comunicar é a chave
do sucesso

Assumir a sua Responsabilidade

Querer Evoluir

Estar Envolvido

2.2. Enquadramento Estratégico

2.2.1. Definic@o da estratégia

O quadro de referéncia do Plano de Atividades para 2012 é constituido pelo Programa do XIX Governo

Constitucional para a area da Saude, as linhas gerais do Plano de Reducao e melhoria da Administragdo Central,

no ambito do Compromisso Eficiéncia, o Memorando de entendimento sobre as condicionalidades de politica

econOmica, as orientacdes estratégicas do Ministério da Saude, o Mapa Estratégico a cinco anos do INFARMED,

I.P. e a definicdo dos Objetivos Estratégicos pelo Conselho Diretivo, consubstanciando objetivos a atingir em

matéria de:
o sustentabilidade do Sistema de Saude
+ responsabilidades regulamentares e envolvimento no sistema europeu;
e administracao e gestdo de recursos;
« Politica do medicamento;
+ Relagbes institucionais;

« colaboracéo internacional,

bem como a defesa dos principios de interesse geral pelos quais o Infarmed pauta o desenvolvimento da sua

atividade, tais como a prossecuc¢édo do interesse publico, da igualdade, da proporcionalidade, da transparéncia, da

justica, da imparcialidade, da boa fé e da boa administragéo

Plano de Atividades/2012
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2.2.2. Organizacdo da estratégia

Em termos da estruturagdo da estratégia utilizam-se os seguintes instrumentos de gestao:
Mapa Estratégico a cinco anos — 2010-2015;
Obijetivos Estratégicos para 2012;
ScoreCard para 2012;

QUAR - Quadro de Avaliacdo e Responsabilizagdo 2012.

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:

e Analise SWOT

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

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

e Os Designios Estratégicos: Diretrizes europeias e nacionais, aspira¢des, oportunidades e inovacao.

Em sintese apresentam-se as principais orienta¢cdes resultantes desta reflexdo, também inscritos no Mapa

Estratégico Plurianual:

Plano de Atividades/2012 11/81
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Analise SWOT
® Rigor técnico. ® Dificuldades na retengdo de talento, restrigdes de

recrutamento e da aplicagdao de modelos de compensagdo e

® Celeridade de resposta a situagdes de alerta. .
reconhecimento.

® (Capacidades e recursos técnicos especializados . ) L . N )
Reduzida utilizagdo de mecanismos de gestdo do risco

® Relagdo com PALOP e paises da América Latina. (segmentacdo e prioritizac3o).

Reduzida visdo transversal dos processos (ligagdo avaliagdo -

vigilancia — supervisdo - inspe¢do - comprovacgao da
Ameacas qualidade).
® Evolugdo tecnoldgica e cientifica acelerada em areas 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 comunica¢do
(incluindo a proveniente da entrada de novos estados com profissionais de satde e o publico.

membros na U.E.). .. .
) Abertura de mercados a industria portuguesa.

® Aumento do risco de contrafacdo de medicamentos e

: Posicionamento na U.E. através da especializagdo face as
produtos de saude (Internet, etc.).

agéncias congéneres.

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

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

Principais tendéncias de mudanga:

Evolucdo tecnolégica e cientifica (terapia génica, medicina personalizada, v
biotecnologia)

Procura por medicamentos genéricos e MNSRM v
Pressao para reducao de despesa com medicamentos do SNS v
Orientacdes gerais de eficiéncia da Administragdo Publica v

Desenvolvimento dos mercados emergentes enquanto produtores e v

consumidores

Envelhecimento da populagéo v

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

Procura de informacéo pela sociedade v

Contrafa¢do de medicamentos 4

Plano de Atividades/2012 12/81
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Posicionamento atual do INFARMED, I.P.

O INFARMED, I.P. tem seguido nos ultimos anos um conjunto de orientagbes consistentes, no sentido da
adaptacdo ao contexto europeu, desenvolvimento interno e alargamento da sua atuagéo, expressos na sua Missdo
e na concretizacdo 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 posicéo de Autoridade de referéncia no sistema europeu, embora a
nivel de eficiéncia interna, subsista espaco para melhorias.

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

no sentido de corrigir tendéncias menos positivas.
Os principais Parceiros estéo representados no Conselho Consultivo do Infarmed, sendo reportados neste Forum o

planeamento e a monitorizagdo da atividade do Instituto e considerados os inputs dos varios membros sobre a

mesma.

Plano de Atividades/2012 13/81
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Em termos globais séo os seguintes aspetos de foco interno a relevar:
e Reforcar a promogéo da cultura de foco no Cliente/Parceiro orientada para a competitividade;
e Comunicar o valor criado;
e Implementar uma gestéo de talento e de competéncias;
e Melhorar a eficiéncia dos processos;

e Aprofundar a gestdo de desempenho.

O Conselho Diretivo aprova para 2012 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

OE1l
Contribuir para a sustentabilidade do sistema de salde através do uso racional de medicamentos e
produtos de saude e da utilizacéo efetiva e eficiente dos recursos.

OE2 Conformidade do Mercado e Gestéo de Risco

Reforcar os instrumentos de fiscalizagdo, comprovacéo de qualidade, gestdo proactiva do risco

Desenvolvimento dos Setores Farmacéutico e de Produtos de Saude

OE3 | Promover a inovagdo e a competitividade da industria nacional dos setores farmacéutico e de produtos
de salde através do apoio técnico-cientifico e da colaboracéo institucional

Refor¢co da Comunicagéo

Reforcar a comunicagdo com os cidad&os, profissionais e entidades do setor, disponibilizando mais e
OE4 | melhor informagéo sobre medicamentos e produtos de salde e consolidar a imagem do INFARMED, I.P.
como Autoridade Reguladora.

Melhoria Continua e Eficiéncia Interna

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

Reforco do Posicionamento no Contexto Internacional
OE®b6
Reforcar a presenca do INFARMED, |.P. nos contextos europeu e internacional, acompanhando a

inovacgéo cientifica e a evolugdo do mercado e desenvolvendo recursos e competéncias diferenciados

Plano de Atividades/2012 14/81
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3. Gestéo Operacional

3.1. Balanced Scorecard

A semelhanca do ano transato, o Plano para 2012 assenta na reflexo e definicdo de objetivos operacionais e
respetivos indicadores, alinhados com os Objetivos Estratégicos definidos pelo CD, na concretizacéo das politicas

definidas para o setor do medicamento e dos produtos de saude.

Para maior agilidade do processo de gestdo, planeamento e sua monitorizagdo, o ScoreCard e 0 QUAR do
Infarmed estdo informatizados com recurso a utilizagdo da ferramenta de Business intelligence, facilitadora da

andlise do cumprimento e/ou desvios ao Plano e consequentemente, da tomada atempada de a¢des corretivas.

A estruturagdo do ScoreCard refletido no presente Plano de Atividades desenvolve-se em torno das atividades
relacionadas com as fung¢bes de negécio e as funcdes de suporte, prosseguidas pelas Dire¢cBes ou Equipas
funcionais do INFARMED, I,P..

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

e Func¢des de Negdcio

- Diregdo de Avaliacdo de Medicamentos;
- Diregdo de Produtos de Saulde;
- Diregdo de Gestdo do Risco do Medicamento;
- Diregdo de Avaliacdo Econ6mica e Observagdo do Mercado;
- Direcéo de Inspecéao e Licenciamento;
- Direcao de Comprovacgéo da Qualidade;
- Direcdo de Gestéo da Informacdo e Comunicagéo (*)
- Gabinete de Aconselhamento Regulamentar e Cientifico;
- Organismo Notificado;
- Equipa da Publicidade.
e Funcles de Suporte:
- Direcdo de Sistemas e Tecnologias de Informacéo;
- Direcdo de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais;
- Direcao de Gestao da Informacao e Comunicacgéao (*)
- Gabinete Juridico e Contencioso;
- Gabinete de Planeamento e Qualidade .

(*) A Diregdo de Gestdo da Informacgdo e Comunicagdo é uma fungéo de negdcio no que respeita a prestacéo de informacéo
aos profissionais de saude e cidadao, desempenhando também funcdes de suporte ao Instituto, no que respeita as areas
técnicas Expediente e Arquivo
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3.1.1. Fung¢des de Nego6cio

3.1.1.1. Diregéo de Avaliacdo de Medicamentos

Com a Misséao de avaliar, autorizar e registar medicamentos de uso humano, as atividades a desenvolver na DAM
enquadrar-se-a0 na estratégia do INFARMED, I.P. em termos de:

« dotar o INFARMED, I.P. das competéncias necessérias ao cabal cumprimento das suas atribui¢des;

e aumentar os indices de satisfagdo dos clientes e parceiros;

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

gestao da qualidade;

« promover a participacdo de Portugal no Sistema Europeu de Avaliacdo de Medicamentos.

e terdo por base um conjunto de objetivos relacionados com as atividades de avaliagdo, registo e autorizagdo de
medicamentos, e sua manutengdo no mercado, e com a autorizacdo da realizacdo de ensaios clinicos com
medicamentos que, por sua vez, sdo enquadrados em termos das seguintes linhas de acao:

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

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

« implementacéo e melhoria do sistema de gestéo da qualidade,

« reformulagdo de sistemas informaticos relativos a informacgdo de medicamentos e gestao de processos.

Por outro lado, e por forma a recuperar 0s atrasos ainda existentes na avaliagdo de processos serdo adotadas
medidas de gestao que passardo pela simplificagdo administrativa e processual com vista a agilizagdo da gestédo 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 producéo de Investigacao Clinica de qualidade.

A contribuicdo da Unidade de Avaliagdo Cientifica revela-se estratégica no ambito dos procedimentos de
reconhecimento mutuo e descentralizado em que Portugal funciona como Estado Membro de Referéncia, porquanto
a emisséo 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 séo
elementos diferenciadores que potenciam a escolha por parte dos requerentes de Portugal como Estado Membro de

Referéncia (EMR) na submissédo de processos europeus de Autorizagdo de Introducdo no Mercado (AIM).

Relativamente a Unidade de Avaliagédo 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 Avaliagdo de

Medicamentos).
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Direcao de Avaliacdo de Medicamentos

Unidade de Introdugdo no Mercado

Objetivo Operacional Indicador Sub-Indicadores Método de Calculo
5 Aumentar a eficAcia dos principais 30% N°. de processos de AIM | 100% | N.°de processos de AIM concluidos N°. de processos de AIM 1000 1000
processos de neg6cio e suporte do concluidos dos tipos: concluidos (soma dos S > 1150 S > 1150
INFARMED, I.P. subindicadores ) )
* EME - procedimentos RM e DC ) C: 850-1150 C: 850-1150
= EMR - procedimentos RM e DC NC: < 850 NC: < 850
= Procedimento Centralizado
= Procedimento Nacional
5 Aumentar a eficiéncia dos principais 30% Percentagem de processos 20% Percentagem de processos de AIM (N°. de processos de AIM 70% 70%
processos de negécio e suporte do de AIM por procedimento concluidos no prazo dos tipos: concluidos no prazo / N°. de S: > 80% S: > 80%
INFARMED, 1.P. (tempos de resposta, nacional e em que Portugal rocessos de AIM concluidos i i
(temp posta) S EMR EME concluidos 2 = Procedimento Nacional (prazo oS V| ¢ eow-80% C: 60%-80%
prazo meta: 190 dias) NC: < 60% NC: < 60%
* EME e EMR - procedimentos RM e
DC (prazo meta: 30 dias apds a
finalizag&o do procedimento pelo
EMR)
Tempo médio de conclusdo | 30% | * n/a Média dos tempos de 23 dias 23 dias
processos. de AIM em que A (ponderada pelo namero | 5 <15das | S <15das
Portugal ¢ EME e EMR de processos concluidos de | C-15-30 dias C: 15-30 dias
(procedimentos RM e DC) cada tipo) NC: > 30 dias NC: > 30 dias
Tempo médio de conclusdo | 30% | * n/a Média dos tempos de 180 dias 180 dias
conoisio de processos de | si<170das | s <170s
P grocedimemo acional "] ci170-190dias | C: 170-190 dias
NC: > 190 dias NC: > 190 dias
Percentagem de pedidos de | 200% | * n/a (N° de AUE concedidas no 50% 50%
AUE concedidos no prazo Erlaggl N° AUE concedidas) S > 60% S > 60%
(Prazo meta 5 dias) C: 40%-60% C: 40%-60%
NC: < 40% NC: < 40%
6 Fomentar a atuacdo de Portugal nos 40% N°. de processos de AIM em | 100% | * nia N°. de processos de AIM em 100 150
procedimentos comunitarios. que Portugal é EMR que Portugal é EMR S >110 S: > 160
(procedimentos RM e DC) (procedimentos RM e DC) A p
iniciados (QUAR) iniciados C: 90-110 C:140-160
NC: <90 NC: < 140
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Direcdo de Avaliacdo de Medicamentos

Unidade de Manutenc¢do no Mercado

Objetivo Operacional

Indicador

Sub-Indicadores

Método de Célculo

Aumentar a eficacia dos principais 40% N°. de processos de 70% N.° de processos de alteragdo aos N°. de processos de alteragdo 20000 20000
processos de negécio e suporte do alteracdo aos termos de AIM termos de AIM concluidos dos tipos: concluidos (soma dos S > 22000 S: > 22000
INFARMED, I.P. concluidos * EME — procedimentos RM e DC subindicadores) C: 18000-22000 C: 18000-22000
* EMR - procedimentos RM e DC NC: < 18000 NC: < 18000
* Procedimento Nacional
N°. de processos de 30% N.° de processos de renovacao de AIM | Ne. de processos de 750 750
renovagdo de AIM concluidos dos tipos: renovagdo concluidos (soma S > 1000 S: > 1000
concluidos » EME - procedimentos RM e DC dos subindicadores) C: 500-1000 C: 500-1000
* EMR - procedimentos RM e DC NC: < 500 NC: <500
= Procedimento Nacional
Aumentar a eficiéncia dos principais 20% Percentagem de processos 50% Percentagem de processos de altera- (N°.  de  processos de 25% 35%
processos de negécio e suporte do de alteracdo aos termos de ¢do aos termos de AIM concluidos no alteracdo concluidos no prazo S: > 35% S: > 45%
INFARMED, |.P. (tempos de resposta) AIM concluidos no prazo prazo dos tipos: /' N°. de processos de C: 15%-350¢ C: 259%-45%
= Transferéncia de titular de AIM alteragéo concluidos) * 100 P TRTERTR P ETTES
o ) NC: < 15% NC: < 25%
= Notificagdes — Proc. Nacional
= Tipo | A - Proc. Nacional
= Tipo | B — Proc. Nacional
= Tipo Il — Proc. Nacional
Percentagem de Decisbes 20% Percentagem de Decisbes CE | (N°. Decisdes CE 80% 80%
CE (emitidas na sequéncia (emitidas na sequéncia de | implementadas no prazo / N°. S:> 90% S:> 90%
de procedimentos de procedimentos de arbitragem | de Decisdes CE a0 ) a0 )
arbitragem comunitaria — comunitaria — Artigos 30° e 31° da | implementadas) * 100 C: 70% -90% C: 70% -90%
Artigos 30° e 31° da Diretiva Diretiva 2001/83/CE) implementados NC: < 70% NC: < 70%
2001/83/CE) implementados no prazo (prazo = 30 dias) -
no prazo medicamentos inseridos no Anexo | da
Deciséo CE.
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Direcao de Avaliacdo de Medicamentos

Unidade de Manuten¢do no Mercado

Objetivo Operacional Indicador Sub-Indicadores Método de Calculo
5 Aumentar a eficiéncia dos principais Tempo médio de conclusédo 30% = n/a Média dos tempos de 225 dias 225 dias
processos de negécio e suporte do de alteragdes tipo Il por concluséo de alterages tipo Il S: < 200 dias S: < 200 dias
INFARMED, |.P. (tempos de resposta) procedimento nacional por procedimento nacional C: 200-230 dias C: 200-230 dias
NC: > 230 dias NC: > 230 dias
6 Fomentar a atuagdo de Portugal nos | 40% Ne°. de processos de altera- 70% * nla Ne°. de processos de alteracéo 400 600
procedimentos comunitarios ¢do aos termos de AIM em aos termos de AIM em que S: > 500 S: > 700
que Portugal é EMR Portugal é EMR . -
(procedimentos RM) (procedimentos RM e DC) C: 300-500 C: 400-700
concluidos concluidos NC: <300 NC: <400
Ne. de processos de renova- | 30% * nla N°. de processos de renova- 35 60
¢ao de AIM em que Portugal ¢ao de AIM em que Portugal é S: > 45 S >70
é EMR (procedimentos RM e EMR (procedimentos RM e C: 25-45 C:50-70
DC) concluidos DC) concluidos e et
NC: <25 NC: <50
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Direcao de Avaliacdo de Medicamentos

Unidade de Avaliagdo Cientifica

Objetivo Operacional Indicador

Sub-Indicadores

Método de Caélculo

I» infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento
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5 Aumentar a eficacia dos principais 60% N°. de pareceres de 100% | N°. de pareceres de avaliagdo de efi- | N°. de pareceres de avaliagdo 6400 6400
processos de negoécio e suporte do avaliagdo de eficacia, cécia, seguranca e qualidade relativos | de eficacia, seguranca e ) ]
INFARMED, I.P. seguranga e qualidade a processos de: qualidade (soma dos S:> 6600 S:>6600

. AM subindicadores) C: 6200-6600 | C: 6200-6600
= Alteragdo de AIM NC: < 6200 NC: <6200
= Renovacao de AIM

= Ensaios clinicos

5 Aumentar a eficiéncia dos principais 40% Percentagem de pareceres 100% | Percentagem de pareceres de avalia- | (N°. pareceres de avaliagdo 70% 70%
processos de negécio e suporte do de avaliacéo de eficéacia, ¢do de eficacia, seguranca e qualidade | de eficacia, seguranca e S: > 75% S: > 75%
INFARMED, |.P. (tempos de resposta) seguranga e qualidade concluidos no prazo dos tipos: qualidade concluidos no prazo C: 65%-75% C: 65%-75%

concluidos no prazo ) /' N°. de pedidos de pareceres) - 097071970 - 997071970
= AIM (prazo meta: 90 dias) *100 NC: < 65% NC: < 65%

= Alteragdo de AIM

Alterac@es tipo IB (prazo meta 10
dias)

AlteracGes tipo Il (prazo meta 25
dias)

= Renovagdo de AIM (prazo meta 60
dias)

= Ensaios clinicos
PAEC (prazo meta 30 dias)
PAS (prazo meta 15 dias)
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Direcao de Avaliagdo de Medicamentos

Unidade de Ensaios Clinicos

Objetivo Operacional Indicador Sub-Indicadores Método de Célculo Meta Meta
2011 2012
5 Aumentar / manter a eficiéncia dos 70% Percentagem de pedidos de 30% Percentagem de pedidos respondidos | (N°. de pedidos de 97%? 97%°
principais processos de negécio e autorizagdo / alteragdo de no prazo dos tipos: autorizagdo / alteragdo de S: > 098% S: > 98%
suporte do INFARMED, I.P. (tempos ensaio clinico respondidos L o ensaio clinico respondidos no C: 95%-98% C: 95%-98%
de resposta) no prazo * Autorizaggo de ensaio clinico prazo / N°. de pedidos) * 100 - 9707900 - 997079670
= Alteragédo de ensaio clinico NC: < 95% NC: < 95%
Tempo médio de resposta a 50% * Tempo médio de resposta a | Média dos tempos de Tempo 42 dias® 42 dias®
peddos 08 mutrzecdo | pedos de autorzagao de ensai | med de resposta s peddes | s <aodes | <sads
ini ] ) ] .
ensaio clinico C: 40-44 dias C: 38 -46 dias
(QUAR) NC: > 44 dias NC: > 46 dias
= Tempo médio de resposta a 22 dias 22 dias
pedidos de alteragdo de ensaio S: < 20 dias S: < 18 dias
clinico C:20-24dias | C:18-26 dias
NC: > 24 dias NC: > 26 dias
Percentagem de notificacdes 20% = Percentagem de notificagbes | (N°. de notificacbes de 85%
de SUSAR (Suspeitas de submetidas via SVIG processadas | SUSAR processadas no prazo S > 90%
Reagbes Adversas Graves e no prazo / Ne. de notificagbes C: 80%-90%
inesperadas) processadas processadas) * 100 : 0-IL0 90%
no prazo NC: < 80%
S: > 95%
= Percentagem de notificagbes 93% C: 85%-95%
submetidas via CIOMS processadas S: > 95% NC: < 85%
no prazo C: 90%-95%
NC: < 90%

2 Estes valores terdo que ser significativamente ajustados caso se verifique alteracao legislativa (Lei 46/2004 de 19 de agosto) que integre o periodo de tempo no requerente no prazo legal, que é

Erevisivel a data da elaboragdo deste documento, para reconciliagdo com legislagdo comunitéria.

Estes valores terdo que ser significativamente ajustados caso se verifique alteracao legislativa (Lei 46/2004 de 19 de agosto) que integre o periodo de tempo no requerente no prazo legal, que é

previsivel & data da elaboracéo deste documento, para reconciliagdo com legislagéo comunitaria.
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Objetivo Operacional Indicador Sub-Indicadores Método de Célculo Meta
2012
6 Fomentar a a¢éo de Portugal nos 10% Percentagem de resposta no | 100% | Percentagem de resposta no prazo a | Ndimero de processos na 90%
procedimentos comunitarios prazo a pedidos de pedidos dos tipos: concluidos no prazo / N°. de S: > 95%
avaliacdo coordenados no L o processos concluidos . aro o
contexto comunitério * Avaliac&o de ensaio clinico por VHP C: 85%-95%
» Avaliagio dos relatérios  de NC: < 85%
seguranga de medicamento
experimental (DSUR)
3 Fomentar a 1&D nacional pelo reforgo 20% NUumero de projetos de | 100% | Nimero de projetos de suporte a | Numero de projetos na 4
do respetivo apoio técnico e suporte a  investigacdo investigacéo clinica nas vertentes: implementados ou S >5
regulamentar e pela colaboracéo clinica nacional 5 L desenvolvidos c3-5
institucional implementados ou * Informag&o / comunicag&o o
desenvolvidos por iniciativa « Sistemas de informagao NC: <3
ou com a colaboracdo da
Unidade * Reviso legislativa
= Colaborag&o institucional
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3.1.1.2. Direcao de Produtos de Saude

Esta Direcdo tem por Missdo a regulacéo, supervisdo do mercado e vigilancia dos produtos de salde, englobando a
investigacdo clinica de dispositivos médicos, segundo os mais elevados padrGes de protecdo da Salde Publica e
garantindo o acesso aos doentes, profissionais de salde e aos cidaddos em geral, de produtos de saude conformes

com os requisitos regulamentares aplicaveis.
Os objetivos a alcangar respeitam a

o Reforgar a supervisdo do mercado e a vigilancia dos produtos de salde;

o Melhorar os contelidos, 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 saude;

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

o Melhorar continuamente o sistema de gestdo da qualidade implementado, de modo a otimizar a eficiéncia interna
e a promover a satisfacdo dos clientes.

Tendo em conta os objetivos definidos pretende-se que no final de 2012 sejam alcangados um conjunto de resultados,
cujas metas inerentes aos indicadores de medida consubstanciam o Balanced Scorecard. Dos resultados a alcancar,

salienta-se:
e Aumento do numero de produtos de saude supervisionados;
o Acompanhamento da implementacéo do Estatuto dos Dispositivos Médicos

e Acompanhamento da implementacdo do novo Regulamento dos Cosméticos e de futura legislagdo nacional
relacionada, nomeadamente relativa a regulacao da distribuigdo;

» Participagdo na discusséo da revisdo das Diretivas 90/385/CEE e 98/79/CE e de outros atos regulamentares em

matéria de Produtos de Saude;

+ Implementagdo do art®. 2° da Decisdo da Comisséo relativa & base de dados Europeia de Dispositivos Médicos
(Eudamed);

« Contribuicdo para o desenvolvimento e acompanhamento do sistema de codificagcdo de Dispositivos Médicos;

e Aumento dos niveis da informagéao validada, relativa aos processos de notificagcao/registo de Dispositivos Médicos

contribuindo para o efetivo conhecimento do mercado;
o Acdes de formacédo e divulgacédo de informacédo de requisitos regulamentares na area dos Produtos de Saude;
» Realizagdo e implementacéo dos projetos no ambito do programa EVOLVERE, dentro dos prazos acordados;

+ Reforco da cooperagdo da DPS com os parceiros chave.
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Objetivo Operacional Peso Indicador Peso Sub-Indicadores Método de Calculo Meta Meta
2011 2012
Lo . N . Percentagem de registos " = nla ; . .

1 Aumentar 0s niveis da informagdo | 20% | 4e dispositivos médicos — 70% (l_\lume_rp de reglstqs' de na 80%
vall_cj_ada~relat|ya aos processos de implantaveis ativos, classe Q|sp05|t[vo§ _ médicos- S: > 85%
no}lfl_ca(;ao/reglsto de Dispositivos Il e DIV’s avaliados face |mplantave|s: actlvos_ classe C: 75% - 85%
Médicos ao total registado / III’ e DIV's aval_lados /

notificac&o por nimero total de registos por NC: < 75%
distribuidores (QUAR) distrbuidores * 100

Percentagem de entidades | 30% | * n/a Ne. de entidades na 80%
validadas face ao total das validadas/Numero total de S: > 85%
[egis_tadas/notificadas no entidades notificadas * 100 C: 75% - 85%
ambito da

notificagcao/registo de NC: < 75%
dispositivos médicos

(considerando um maximo

de 6000 entidades)

2 Aumentar os niveis de notificacdo e 40% Numero de notificagbes de 10% = n/a N°. de notificagdes de 230 240

reforcar a gestéo proactiva do risco incidentes de dispositivos incidentes de  dispositivos S > 270 S: > 280

médicos ocorridos em médicos ocorridos em
Portugal Portugal C: 190-270 C: 200-280
(QUAR) NC: < 190 NC: < 200
NUmero de produtos de 80% N.° de produtos de saude supervisio- | N°. de produtos de salde 30000 32000
salde (Dispositivos Médicos nados no ambito de: supervisionados (soma dos S: > 33000 S: > 35000
e Produtos Cosméticos e de = Campanhas subindicadores) ) )
Higiene Corporal) supervi- _ _ C: 27000-33000 | C:29000-35000
sionados * Emissdo de declarages, certidGes NC: < 27000 NC: < 29000

e Documentos de Conformidade de

Registos de Produtos de Salde

= Qutros atos de supervisao

Percentagem de registos de 10% = n/a (No. de registos de 85% 87,5%
dispositivos médicos por dispositivos  médicos  por
fabricantes nacionais fabricantes nacionais S:>90% S:>95%
avaliados, face ao total de avaliados / Numero total de C: 80%-90% C: 80%-95%
registos (considerando um registos por fabricantes NC: < 80% NC: < 80%
maximo de 350 dispositivos nacionais) * 100
médicos)
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Direcdo de Produtos de Saude

Objetivo Operacional Peso Indicador Peso Sub-Indicadores Método de Célculo Meta Meta
2011 2012
Manter/aumentar a eficiéncia dos 25% Percentagem de acdes de 50% Percentagem de acbGes de monitori- | (N°. de agbes de monitoriza- 92,50% 92,50%
Eporie do INFARMED, 17, (empos Vigilincia de Produtos. de e e e | 6" agses ce montonizagas | 57 %% S:> 95%
v . = Notificagbes de incidentes e agdes . . .
de resposta) Saude realizadas no prazo corretivgs ¢ realizadas) * 100 C: 90%-95% C: 90%-95%
. NC: < 90% NC: < 90%
= Avisos de seguranca
= Implementacdes de acoes
corretivas pelo fabricante
Percentagem de registos 50% = Percentagem de registos realizados | (N°. de registos avaliados e 90% 90%
avaliados e documentos de por fabricantes nacionais | documentos emitidos no prazo ) ) ) 0
conformidade  de registo concluidos no prazo (considerando | /  N°. total de registos S:>95% S:>95%
emitidos no prazo um maximo de 350 dispositivos | avaliados e  documentos C: 85%-95% C: 85%-95%
médicos) emitidos) * 100 NC: < 85% NC: < 85%
= Percentagem de certiddes de con-
formidade de registo de Produtos
de Saude emitidas no prazo.
= Percentagem de declaragbes e
documentos de conformidade para
fins de desalfandegamento de
Produtos de Salde emitidos no
prazo
Promover a imagem de rigor e compe- | 15% | Percentagem de COEN | 50% | Percentagem de documentos emitidos | (Nimero de COEN, RAPEX e 85% 90%
téncia da agéncia portuguesa no con- RAPEX e Inquéritos emitidos em Portugal dos tipos: inquéritos emitidos no prazo S:>90% S: > 95%
texto internacional gn} _dPortugal no prazo = COEN de Dispositivos Médicos defi(?ido gor Pgrtu?a:\,lo ge C: 80%-90% C: 85%-95%
efinido rodutos de salde e . .
= RAPEX de Produtos Cosméticos e gmitidos) *100 NC: < 80% NC: < 85%
de Higiene Corporal
= |nquéritos
Percentagem de resposta no 50% Percentagem de resposta no prazo a | (N°. de respostas a pedidos 90% 90%
Cooperagao europeus no pecidos dos fos ambito da. superviedo de | 57 %5% S: > 95%
u u ) . Lo | u | . .
ambito da supervisdo do = COEN de Dispositivos Médicos produtos de sadde concluidos C: 85%-95% C: 85%-95%
mercado de produtos de = RAPEX de Produtos Cosméticos e | no prazo / Ne.de pedidos NC: < 85% NC: < 85%
salde (Dispositivos Médicos de Higiene Corporal concluidos) * 100
e Produtos Cosméticos e de .
Higiene Corporal) = Inqueritos
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3.1.1.3. Diregéo de Gestado do Risco de Medicamentos

A Diregdo de Gestdo do Risco de Medicamentos tem por missdo a protecdo da saude publica através da
farmacovigilancia e da gestéo de risco de medicamentos de uso humano. Nomeadamente, da identificacédo de riscos
associados a utilizacdo de medicamentos, da avaliagdo dos riscos identificados, da implementacdo de medidas de
minimizacdo dos riscos e da comunicacéo destes riscos aos profissionais de salde, doentes, consumidores e cidadaos

em geral.

A Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos como responsavel pelo acompanhamento, coordenacgéo e aplicacdo
do Sistema Nacional de Farmacovigilancia, decorrente da nova legislacdo europeia publicada e a implementar, tera
que, de forma robusta, recolher informagdes sobre suspeitas de reagbes adversas, provenientes quer de profissionais
de saude quer dos cidaddos, resultantes da utilizagdo de um medicamento nos termos da autoriza¢é@o de introdug¢éo no
mercado, bem como da utiliza¢éo fora dos termos da autoriza¢édo de introdu¢cdo no mercado,

Num momento de refor¢co das suas competéncias e atribuicdo de novas responsabilidades, acrescido da exigéncia
cientifica e social, 0 compromisso desta Dire¢cdo é o de recolher informacdo valida de modo a produzir evidéncia
robusta e de articular com os parceiros relevantes para permitir uma atuacéo célere e informada.

Assim, a atuacé@o do INFARMED, |.P. em matéria de farmacovigilancia incidird na:

e Anadlise de notificacdes de Reagfes Adversas Medicamentosas (RAM) e outros problemas associados a
utilizacdo de medicamentos, incluindo a avaliacdo do nexo de causalidade das notificagdes classificadas como
graves;

e Acompanhamento e implementagdo das medidas necessérias a entrada em vigor da nova legislacédo europeia,
nomeadamente a implementacdo de um sistema de notificacdo online por profissionais de salde e por

utentes.

e Implementagdo de projetos de aumento da robustez da evidéncia cientifica e na avaliacdo de dados de

segurancga na base de dados de RAM e outras fontes de informacéo;
e Reforgo da colaboracdo da DGRM com parceiros chave;

e Avaliacdo de materiais educacionais e implementacdo e de alteragbes tipo Il de seguranca por motivos de

farmacovigilancia;

e Implementacdo de medidas de seguranga identificadas como relevantes com reforco para as medidas de

comunicacao de informacéo:

e Manutencédo do Sistema de Gestdo da Qualidade, implementado em 2009.
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Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos ‘

Objetivo Operacional Peso Indicador Peso Sub-Indicadores Método de Célculo Meta Meta
2011 2012
Aumentar os niveis de notificagcdo e 55% Numero de notificagbes de 60% N.° de notificages: N°. de notificagbes graves e 2100 2400
reforgar a gestéo proactiva do risco reacles advgrse}s a medi- * Submetidas diretamente  pelos néo graves, que se encontram S: > 2150 S: > 2450
camentos finalizadas no profissionais de salde (graves e finalizadas no SVIG num ] ]
SVIG n&o graves) determinado periodo de tempo C: 2050-2150 C: 2350-2450
(QUAR) . (soma dos subindicadores) NC: < 2050 NC: < 2350
= Submetidas pelos TAIM (Graves e
nédo graves)
Percentagem de materiais | 20% * nla (N°. de materiais educacionais 90% 90%
educacionais aprovados no aprovgdos no prazo / l_\l° d_e S: > 95% S: > 95%
prazo materiais educacionais
aprovados)* 100 C: 85%-95% C: 85%-95%
Apenas serdo considerados NC: < 85% NC: < 85%
0s materiais educacionais cuja
data de entrada do pedido
seja igual ou posterior a 1 de
janeiro de 2011
Numero de atividades de | 20% = N.° de relatérios de monitorizagdo | N°. de relatérios elaborados na 16
monitorizagdo de seguranga elaborados (soma dos subindicadores) S >17
de medicamentos = N°. de relatérios de analise de C: 14-17
dados do SVIG elaborados
NC: <14
Aumentar a eficiéncia dos principais 25% Percentagem de relatérios 50% = Percentagem de relatérios de | (N°. de relatérios enviados 90% 90%
processos de negoécio e suporte do de notificagbes de reagdes notificagbes de reacdes adversas a | com sucesso (soma de S > 95% S > 95%
INFARMED, |.P. (tempos de resposta) adversas a medicamentos medicamentos submetidas pelos | subindicadores no prazo) / N°. a0 0 . amo 0
enviadas no prazo profissionais de saude enviados ao | de relatérios enviados) * 100 C: 85%-95% C: 85%-95%
TAIM no prazo NC: < 85% NC: < 85%
= Percentagem de relatérios de
reacoes a medicamentos
(sumetidas pelos profissionais de
saude e pelos TAIM) enviados com
sucesso a EMA no prazo
Percentagem de alteracdes 50% = nla (N°. alteragbes tipo Il de 90% 90%
do tipo Il de seguranca segurancga aprov:i\das ~ho S: > 95% S: > 95%
aprovadas no prazo prazo / N°. alteracdes tipo Il
de seguranca aprovadas) * C: 85%-95% C: 85%-95%
100 NC: < 85% NC: < 85%
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Direcao de Gestdo do Risco de Medicamentos

OE Objetivo Operacional Peso Indicador Peso Sub-Indicadores Método de Célculo Meta Meta
2011 2012
5 Aumentar a eficacia dos principais 20% Numero de atividades de | 100% | N°. de documentos de comunicagdo de | N°. de documentos de 80 90
processos de negdcio e suporte do comunicagado de informacao informagdo produzidos dos tipos: comunicacgao de risco S >90 S >100
INFARMED, I.P. sobre farmacovigilancia = Circulares informativas produzidos (soma dos ) ]
produzidos  (comunicacéo o subindicadores) C:70-90 C: 80-100
aos profissionais de saude, * PublicagGes NC: <70 NC: < 80
publico, imprensa, = Boletins de Farmacovigilancia

instituicdes de saude)
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3.1.1.4. Direcdo de Avaliacdo Econdmica e Observagéo do Mercado

A Direcdo de Avaliacdo Econdmica e Observacdo do Mercado tem como missdo a avaliagcdo do valor terapéutico
acrescentado e a relagcdo custo-efetividade relativa dos medicamentos para efeitos de financiamento pelo SNS e o
fornecimento de informac&o relativa @ monitorizacdo e andlise da utilizacdo dos medicamentos e dos produtos de

saude, e do acesso aos respetivos mercados.

O cumprimento da missdo, acima identificada, desenvolve-se através de atividades no ambito da avaliagdo
farmacoterapéutica e econdmica para apoio a decisdo de comparticipagdo do Estado no preco dos medicamentos, da
monitorizagdo do mercado de medicamentos e produtos de salde e da recolha, tratamento e divulgacéo de informacéo
técnica e cientifica relacionada com os medicamentos, produtos de saude e atividades conexas.

O trabalho desenvolvido por esta area contribui de forma significativa para: a sustentabilidade do sistema de saude
através do uso racional de medicamentos e produtos de saude e da utilizagdo efetiva e eficiente dos recursos; o reforgo
da comunicacédo com os cidaddos, profissionais e entidades do setor, disponibilizando mais e melhor informacao sobre

medicamentos; a melhoria continua de processos e procedimentos.

Para o ano de 2012 esperam-se grandes desafios no que concerne a melhoria da sustentabilidade do sistema de
salde, considerando para tal o cumprimento dos objetivos constantes do Memorando de Entendimento sobre as
condicionalidades de politica econémica (MoU) e no que respeita a melhoria da gestdo de pedidos de comparticipagdo
com o desenvolvimento de uma ferramenta eletrénica (GAM) com o objetivo de aumentar a eficiéncia na submisséo,
avaliacdo e conclusdo destes processos, assim como o aumento dos indices de satisfagdo dos utilizadores e dos

parceiros e da melhoria da eficiéncia interna.
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Peso Indicador Peso Sub-Indicadores Método de Calculo Meta Meta
2011 2012
Aumentar a eficiéncia dos principais | 25% | Teémpo médio de conclusdo | 394 n/a Média dos tempos de 85 dias 75 dias
5 processos de negécio e suporte do dedp(;ocezsos de ava_liagéo~a conlqlus~éo de procégjsos ge S: < 80 dias S: < 70 dias
INFARMED, |.P. (tempos de resposta pedidos de comparticipacéo avaliagio a pedidos e . _ ) . _ .
(temp posta) em ambulatorio comparticipagéo em | C 80-90dias | C: 70-80 dias
ambulatério. NC: > 90 dias NC: > 80 dias
Tempo médio de conclus&o | 300, n/a Média dos tempos de 75 dias 120 dias
del processos _Ic_|e avaliagdo con::_lusﬁo de _proces;ips de S: < 70 dias S: < 110 dias
prévia a utilizagdo nos avaliacdo prévia a utilizacao . ) . .
hospitais nos hospitais. C: 70-80dias | C:110-130 dias
NC: > 80 dias NC: > 130 dias
Percentagem de processos 40% Percentagem de processos de | (Nimero de processos de
de avali_agéo de pedidos de avaliagéo a pedidos de avaliagép_ a pedidos de 78% 80%
comparticipagéo em comparticipagdo em ambulatério | comparticipagéo em ) .
ambulatério e avaliagéo concluidos no prazo. ambulatério e avaliagéo prévia 5:>85% S:>85%
prévia a utilizagdo nos a utilizagdo nos hospitais C: 70% - 85% C: 75% - 85%
hospitais  concluidos  no Peri:‘engagem, de prqlgess?s de | concluidos no prazo/nimero NC: < 70% NC: < 75%
prazo (QUAR) avaliagao previa a utilizagao nos | ge processos concluidos)*100.
hospitais concluidos no prazo.

1 Reforcar a componente de avaliacdo | 25% NUmero de pareceres de 40% n/a Numero de pareceres de 20 25
técnico-cientifica de forma a garantir o decisbes de comparticipa¢éo decisbes de comparticipacio S > 25 S>30
valor terapéutico acrescentado e a e de avaliagdo prévia de e de avaliacdo prévia de ] )
vantagem econdémica de novas substancias ativas, novas substancias ativas, C: 15-25 C: 20-30
mentos e produtos de saude publicados na pagina de publicados na pégina de NC: <15 NC: <20

internet do INFARMED, |.P. internet do INFARMED, I.P.

(QUAR)

NUmero de processos de 30% n/a Numero de processos de 800 900

avaliagdo a pedidos de avaliagdo a  pedidos de S >900 S > 100

comparticipagéo em comparticipagéo em ] )

ambulatério concluidos ambulatério concluidos (por C: 700 -900 C: 800 -1000
registo) NC: <700 NC: < 800

NUumero de processos de 30% n/a NUmero de processos de 16 16

avaliacdo prévia a utilizacéo avaliagdo prévia a utilizagéo ) )

nos hospitais concluidos nos hospitais concluidos (por S:>18 S:>18
substancia ativa) C: 14-18 C: 14-18

NC: <14 NC: <14
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Objetivo Operacional Indicador Sub-Indicadores Método de Célculo
Apoiar a definicdo da politica do 20% Ndmero de medidas 60% n/a Numero de medidas propostas 6 6
medicamento e dos produtos de propostas de promog¢do do de promocdo do crescimento ] ]
salde (propostas de medidas, crescimento sustentavel do sustentavel do mercado S:>6 S:>6
implementagdo de medidas e analise mercado c6 c6
de impacto) ' '
(QUAR) NC: <6 NC: < 6
Ndmero de estudos para | 40% n/a Ndmero de estudos para 15 20
determinar o impacto de determinar o impacto de ) )
medidas a implementar e medidas a implementar e S:>17 S:>25
implementadas concluidos implementadas  concluidos. c: 13-17 C: 15-25
(inclui SPR) ' '
(QUAR) NC: < 13 NC: < 15
Rever as condicdes de 10% NUumero  de  subgrupos | 100% n/a Ndmero de SGFT revistos 1 2
comparticipagdo dos medicamentos ja farmacoterapéuticos (SGTF) ) )
comparticipados. revistos S:>1 S:>2
c:1 Cl1l-2
NC: <1 NC: <1
Promover a revisdo global do sistema 10% NUumero de relatérios de | 100% n/a Numero de relatérios 1 1
de comparticipacdo de medicamentos acompanhamento do projeto elaborados ] )
pelo SNS elaborados S:>1 S:>1
Cc1 c1
NC: <1 NC: <1
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(utilizacéo,

4 Garantir a monitorizagdo do mercado
condicbes de acesso,
impacto de medidas)

10%

Ndmero de estudos 30% n/a Ndmero de estudos 4 4
farmacoepidemiologicos em farmacoepidemiologicos em ] )
areas de interesse areas de interesse concluidos S:>5 S:>5
concluidos C: 4-5 C: 4-5

NC: <4 NC: <4
Percentagem de relatérios 70% = Percentagem de relatérios de | (Ndmero de relatérios de 90% 90%
de monitorizacdo e de condicdes de acesso ao mercado e | monitorizagdo e de andlise de

S: > 95% S: >95%

analise de impacto

da utilizagdo dos medicamentos,

impacto concluidos no prazo /

elaborados no prazo concluidos no prazo. Numero de relatorios | . gsop - 95% C: 85% - 95%
elaborados)*100
Percentagem de relatérios de NC: <85% NC: <85%
anélise dos
medicamentos/empresas
responsaveis pelo crescimento do
mercado concluidos no prazo.
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3.1.1.5. Diregéo de Inspecéo e Licenciamento

A Direcdo de Inspecdo e Licenciamentos tém por missdo assegurar o licenciamento e a supervisdo das entidades
relacionadas com os medicamentos de uso humano e de produtos de salde.

A sua missao de certificacdo da garantia da qualidade dos medicamentos néo se restringe apenas aos medicamentos
fabricados em territorio nacional mas também a todos os medicamentos autorizados nacionalmente e fabricados em
paises terceiros que ndo possuem acordos de reconhecimento mutuo com a Unido Europeia e que ndo foram

certificados por um Estado Membro.

Para além das atividades relacionadas com a garantia da qualidade dos medicamentos e dos produtos de salde
distribuidos nacionalmente e para exportacdo, compete a DIL participar na avaliacdo de Sistemas de Inspetorados de
Agéncias Congéneres e Paises que pertencentes a PIC/S através da realizagdo de auditorias.

Licenciamento

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

Assegura o licenciamento dos distribuidores e fabricantes de dispositivos médicos.

Assegura o registo dos profissionais, nomeadamente os diretores técnicos e outras pessoas qualificadas que exercem

fungBes nas entidades tuteladas pelo INFARMED, I.P..

Assegura o licenciamento dos agentes que intervém nas atividades de cultivo, producéo, fabrico, emprego, comércio
por grosso, distribuicdo, importagdo, exportacéo, transito, aquisi¢do, venda , entrega e deten¢éo de plantas substancias

e preparag6es de utilizag&o restrita.

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

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

medicamentos.

O licenciamento enquadrar-se-a na estratégia do INFARMED, |.P. através do aumento dos indices de satisfagcdo dos

utilizadores e dos parceiros e da melhoria da eficiéncia interna.
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5 Aumentar a eficacia dos principais 50% NUmero de Licenciamentos /
processos de negdécio e suporte do autorizagdes concluidos (*)
INFARMED, I.P.

100%

NUumero de averbamentos para
licenciamento de fabricantes
concluidos.

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

Numero de licenciamentos de
farmécias e locais de venda de
MNSRM ao domicilio e por internet
concluidos.

NUumero de autorizagbes de
aquisicéo direta de medicamentos e
servigcos farmacéuticos publicos e
privados concluidas.

NUumero de pré registos de
entidades que comercializam
MNSRM concluidos.

NUumero de  autorizagbes a
entidades distribuidoras de
medicamentos e produtos de salde
concluidas.

NUumero de licenciamentos de
entidades que intervém no cultivo,
circuito das plantas, substancias e
preparacgdes de utilizacao restrita de
substancias controladas concluidos
no prazo..

Numero de licenciamentos /
autorizagbes concluidos
(soma dos subindicadores)

300
S: >335
C: 273-335
NC: <273

500
S:>535
C: 465-535

NC: < 465
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Unidade Organica de Licenciamento

Objetivo Operacional

Indicador

Sub-Indicadores

Método de Calculo
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5 Aumentar a eficacia dos principais
processos de negécio e suporte do
INFARMED, I.P. (tempos de resposta)

50%

Percentagem de
licenciamento / autorizacdes
concluidos no prazo.*

50%

Percentagem de averbamentos
para licenciamento de fabricantes
concluidos no prazo

Percentagem de licenciamentos de
farmécias (candidaturas a farmacia
e instalagdo de novas farmécias)
concluidos no prazo

Percentagem de licenciamentos de
farméacias e locais de venda de
MNSRM ao domicilio e por internet
concluidos no prazo

Percentagem de autorizacdes de
aquisicéo direta de medicamentos e
servigcos farmacéuticos publicos e
privados concluidas no prazo

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

Percentagem de autorizagbes a
entidades distribuidoras de
medicamentos e produtos de salde
concluidas no prazo

Percentagem de licenciamentos de
entidades que intervém no cultivo,
circuito das plantas, substancias e
preparacgdes de utilizacao restrita de
substancias controladas concluidos
no prazo.

(Namero de licenciamentos /
autorizagGes concluidos no
prazo / Ndmero de
licenciamentos / autorizagGes
concluidos) * 100
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2011 2012
85% 90%
S:>87% S: > 95%
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Diregdo de Licenciamento e Inspecao

Unidade Organica de Licenciamento

Objetivo Operacional Indicador Sub-Indicadores Método de Calculo
5 Aumentar a eficacia dos principais Tempo médio de 25% " nla Média dos tempos de 80 dias 60 dias
processos de negécio e suporte do averbamento para averbamento para ) )
INFARMED, IP. (tempos de licenciamento de licenciamento. S: <60 S:<55
resposta). fabricantes. C: 60— 100 C: 55-65
NC: > 100 NC: > 65
Tempo médio de | 25% | = nla Média dos tempos de 120 dias 85 dias
autorizagbes a entidades conclusdo dos licenciamentos ) )
distribuidoras de / autorizagdes. S: <100 S:<75
quicamentos e produtos de C: 100 — 140 C: 75-95
salde.
NC: > 140 NC: > 95

Nota (*) O processo de averbamento para licenciamento de fabricantes foi colocado na area do licenciamento pelo facto de se enquadrar no mesmo objetivo estratégico de outros licenciamentos efetuados. No
entanto, a responsabilidade do indicador pertencera a Unidade de Inspecao.
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Inspecéo

A Unidade de Inspecdo compete assegurar a verificacdo da conformidade do exercicio da atividade farmacéutica e da
comercializagdo de medicamentos com a legislagdo em vigor através da verificacdo dos sistemas de Boas Préticas de
Fabrico de Medicamentos e de Substancias Ativas (BPFM), Boas Préticas de Distribuicdo (BPD), Boas Préaticas de
Farmacia (BPF), Boas Praticas de Farmacia Hospitalar ( BPFH) Boas Praticas de Farmacovigilancia (BPFv), Boas
Préaticas de Laboratorio (BPL), Boas Praticas Clinicas (BPC) e das normas aplicaveis a publicidade, rotulagem e folheto

informativo de medicamentos e conformidade da AIM .
Esta Unidade assegura ainda a fiscalizagao dos produtos de saude e entidades relacionadas.

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

Assegura as atividades inerentes ao sistema de alerta rapido de medicamentos, medicamentos experimentais e
substancias ativas, bem como o tratamento de reclamacgfes provenientes de suspeitas de defeito de qualidade de
medicamentos ou relacionadas com o ndo incumprimento do exercicio farmacéutico pelas farmécias ou locais de venda
de MNSRM.

Assegura as atividades necessarias a autorizagao de utilizacao especial de medicamentos para coloca¢cdo no mercado
de modo a colmatar ruturas de stocks, a emissdo de autorizagBes de fabrico/importacdo de medicamentos e de

certiddes de BPF de medicamentos e substancias ativas.

Assegura todas as atividades internacionais relacionadas com a EMA e PIC/S relativamente as obrigacdes do sistema

de inspetorado portugués

Esta unidade em colaboracdo com outras Dire¢fes do Infarmed. Intervém nas atividades de combate a contrafacao de

medicamentos no circuito nacional.

A Inspecdo do Infarmed enquadrar-se-a na estratégia do Ministério da Saude. Através do reforco da acdo inspetiva a

entidades e produtos assente num modelo de planeamento baseado no risco.
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Direcao de Licenciamento e Inspecéo

Unidade Orgéanica de Inspecéo

Objetivo Operacional Indicador Sub-Indicadores Método de Calculo Meta Meta
2011 2012
Garantir a fiscalizag@o das entidades 50% Ndmero de inspecoes 80% Numero de inspecdes concluidas de: Ndmero de inspecdes 1000 1100
2 mtteecmz?'ineenrfos enodsos Cyi)rri)lgfﬁzs gg concluidas Farmacias; ~Servigos farmacéuticos gzgﬂgggaasores)(soma dos S:>1030 S:> 1150
p hospitalares  publicos e privados; : C: 970- 1030 C: 1100 — 1050
saud~e, refqrgando a componente de Locais de venda de MNSRM: : . : .
gestéo de risco Fabricantes de medicamentos de uso NC: <970 NC: <1100
humano/ substancias ativas;
Grossistas; BPF; BPC; BPL; BPF;
rotulagem; folheto informativo e
titulares de AIM; denlncias e de
suspeitas de defeitos de qualidade.
Numero de inspecdes de Produtos de
Salude e Entidades do Setor dos
Produtos de Saude.
Numero de inspeg6es de: Produtos de
Salude e Entidades do Setor dos
Produtos de Saude.
Percentagem de entidades 20% = n/a (Numero de entidades 23% 18%
inspecionadas face ao total inspecionadas / Ndmero de S > 25% S >18%
de entidades licenciadas entidades licenciadas)*100
C: 20% - 25% C: 16% - 21%
NC: < 20% NC: < 16%
5 Aumentar a eficiéncia dos principais 50% Tempo médio de emisséo de 50% = n/a Média dos tempos de emissdo 35 35
processos de negécio e suporte do relatérios de inspecéo de relatérios de inspegdo (em S <30 S: <30
INFARMED, I.P. (tempos de resposta) dias).
C: 30-40 C: 30-40
NC: > 40 NC: > 40
Percentagem de relatérios 50% = n/a (N° de relatérios de inspecgdo 83% - prazo 40 83% - prazo 40
de inspeg¢do emitidos no emitidos no prazo/N° de dias dias
prazo (QUAR) relatérios e inspecéo 83% 83%
(*) Considera-se o seguinte emitidos)*100 S: > 85% S: > 85%
prazo-meta: 40 dias
C: 80% - 85% C: 80% - 85%
NC: < 80% NC: < 80%
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3.1.1.6. Direcdo de Comprovacado da Qualidade

A comprovacdo da qualidade é realizada em dois laboratdrios especificos — o Laboratério de Quimica e Tecnologia

Farmacéuticas (LQTF) e o Laboratério de Biologia e Microbiologia (LBM).

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

Serd dada énfase a participacdo na estratégia europeia de combate & contrafagdo de medicamentos e andlise de
desconhecidos, com o recurso a metodologias analiticas de maior complexidade, nomeadamente a técnicas hifenadas

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

No ambito da colaboragdo europeia a DCQ participar4 na analise de medicamentos centralizados coordenada pela
EMEA/EDQM e na andlise de medicamentos de reconhecimento mituo. Neste enquadramento, tendo em consideragao
a confianca mutua (fortalecida por auditorias interpares) e a partilha de informagéo, de modo a otimizar recursos e evitar
duplicacéo de trabalho, o INFARMED, I|.P. continuara a analisar amostras provenientes de outros Estados Membros e a
enviar amostras comercializadas em Portugal para outras Agéncias.

Ainda no &mbito da participacdo europeia o INFARMED, |.P. colaborara na elaboracdo de monografias para a

Farmacopeia Europeia;

No ambito da colaboracdo internacional, sera reforcada a realizagdo de andlises de medicamentos provenientes do
mercado dos Paises da CPLP, em particular nas atividades ja iniciadas com as Autoridades de Angola e Cabo Verde.

Relativamente ao processo de emissdo de Certificado Oficial Europeu de Libertacdo de Lote (COELL), de
medicamentos hemoderivados, serd continuada a estratégia de prestacdo de servicos a entidades externas. Sera
efetuada ainda, a avaliagdo documental de vacinas e de medicamentos hemoderivados da qual resulta a emissdo de
Certificados de Autorizagéo de Utilizagcdo de Lote (CAUL).

Pretende-se manter a capacidade instalada em andlises de controlo microbiol6gico, fomentando a colaboracao iniciada

com o OMCL sueco.
A DCQ esta igualmente empenhada na manutencdo da acreditacdo 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. Esta prevista

a participacéo em varios estudos interlaboratoriais para avaliagdo do desempenho.
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Dire¢do de Comprovagéo da Qualidade

OE Objetivo Operacional Peso Indicador Peso Sub-Indicadores Método de Célculo Meta Meta
2011 2012
2 Alargar o @mbito da comprovacédo de 40% NUumero de amostras de 60% NUmero de amostras de | Ndmero de amostras 550 550
qualidade (complexidade e matérias-primas e medicamentos de uso humano e | analisadas (Soma dos ) )
diversidade) de medicamentos e medicamentos analisados medicamentos centralizados atribuidas | Subindicadores) S:>578 S:>578
rodutos de saude. ao PT-OMCL. . .

p (QUAR) C: 523 -578 C: 523 -578
Nimero de amostras de matérias- NC: <523 NC: <523
primas.

Nimeros de amostras de | 20% | Numero de amostras de PCHC. NUmero de amostras 250 250
PCHC e Dispositivos ) . I analisadas (Soma dos ) ]
Médicos analisados Pn%rcgi(r)% de amostras de dispositivos Subindicadores) S: > 262 S:>262
' C: 238-262 C: 238 -262
NC: <238 NC: < 238
Percentagem de amostras | 10% | * n/a (Nimero de amostras de 5,4% 6,3%
de medicamentos de uso medicamentos ) 0 ) 0
humano comercializadas em comercializados em Portugal S:> 5,7% S:> 6,6%
Portugal analisadas face ao analisadas / Numero de AIM C: 51%-5,7% C: 6,1% - 6,6%
total de AIM com com embalagens
embalagens comercializadas comercializadas)*100 NC: <5,1% NC: <6,1%
NGmero de novos métodos | 10% | Novos ~ métodos  de  analise | Nomero de novos métodos de 3 3
de andlise implementados implementados. andlise implementados para ] )
para comprovagao da , o comprovacgéo da qualidade de S:>4 S:>3
qualidade de medicamentos Métodos de analise implementados em | medicamentos e produtos de C2-a c 2.3
e produtos de saude novas matrizes analiticas. satde e e
NC: <2 NC: <2
6 Promover a imagem de rigor e 10% Percentagem de | 100% | = n/a (Namero de medicamentos 9% 9%
competéncia da agéncia portuguesa medicamentos centralizados centralizados analisados por oo <00

no contexto internacional analisados por Portugal, Portugal/ Numero de S:> 9% S:>9%

face ao total de medicamentos  centralizados c: 9% C: 9%
medicamentos  analisados analisados (todos os Estados ' ’
por todos os Estados Membros)*100 NC: < 9% NC: < 9%
Membros
(QUAR)
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Dire¢do de Comprovagéo da Qualidade

OE Objetivo Operacional Peso Indicador Peso Sub-Indicadores Método de Célculo Meta Meta
2011 2012
5 Garantir a qualidade e melhoria 25% Percentagem de estudos 70% n/a (Numero de estudos inter 85% 90%
continua  dos processos dos inter laboratoriais e de laboratoriais e de aptiddo ] 0 ] o
processos de negécio e de suporte do aptidao laboratorial laboratorial considerados S:>87,5% S:>92,5%
INFARMED, I.P. (Sistema de Gestao con5|der_ados satisfatérios satisfatorios pela, entidade | (. 82,50-87,5% | C: 87,5%-92,5%
da Qualidade) pela entidade promotora promotora / Numero de
estudos inter laboratoriais e de NC: < 82,5% NC: < 87,5%
aptidao laboratorial)*100
Percentagem de ndo | 30% n/a (Namero de nao 33% de ndo 20% de nédo
conformidades detetadas em conformidades detetadas em conformidades conformidades
auditoria  no &mbito da auditoria no dmbito da Norma detetadas em detetadas em
Norma EN ISO/IEC 17025 EN ISO/IEC 17025 / Numero auditoria auditoria
de n&o conformidades ) . ] o
detetadas ao longo do ano) * S: < 30% S:<16%
100 C: 30%-35% C: 16%-24%
NC: > 35% NC: > 24%
5 | Aumentar a eficiéncia dos principais | 25% | Tempo médio de emissdode | 20% n/a Tempo medio de emissdo de 5 5
processos de negécio e suporte do Certificados CAUL Certificados CAUL (dias) _ _
INFARMED, I.P.  (tempos de S:<2 S:<2
resposta). c:2-8 c:2-8
NC: >8 NC: >8
Tempo Médio de emissédo de | 30% n/a Tempo médio de emissdo de 16 16
Certificados COELL Normal Certificados COELL Normal
(dias) S: <11 S:<11
C:11-21 C:11-21
NC: > 21 NC: > 21
Tempo médio de emisséo de 50% n/a Tempo médio de emissdo de 6 6
Certificados COELL Urgente Certificados COELL Urgente
(dias) S: <4 S: <4
C: 4-7 C: 4-7
NC: >7 NC: >7
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3.1.1.7. Dire¢éo de Gestado de Informagédo e Comunicagao

A Direcéo de Gestdo de Informacdo e Comunicacdo continuara a prossecucdo da sua missdo estabelecendo a
politica de comunicacdo a adotar e as agdes subjacentes, em alinhamento com os objetivos estratégicos tragados
para a organizacdo, visando informar os publicos externos e internos. As atividades no &mbito da informacéo e
comunicagdo procurardo, por um lado, contribuir ativamente para o esfor¢o de tornar real uma utilizacdo mais
racional, eficaz e segura dos medicamentos e produtos de salde, com beneficios claros para o cidaddo e para o
Sistema Nacional de Saude e, por outro lado, contribuir para a solidificacdo da imagem do Infarmed enquanto
entidade empenhada no cumprimento das suas responsabilidades nacionais e no refor¢go seu papel no espaco da
Unido Europeia. A implementacdo destas atividades sera certamente condicionada por um contexto orgamental
restritivo, que reforcard a necessidade de aprofundar o esforco no sentido da simplificacdo de processos e
desburocratizacdo, que permita obter ganhos de produtividade e assegurar a necesséria contencao de custos, sem

comprometer a prossecucdo dos objetivos.

Neste contexto, o Centro de Informacéo e Conhecimento (CIC) prosseguira o seu esfor¢o de aumento da eficacia das
atividades de comunicacdo com os clientes através da continuidade do trabalho de reorganizacéo logistica e dos
processos de trabalho e também do reforco das iniciativas conducentes ao incremento da utilizacdo de plataformas
digitais para publicacdes, de atualizacdo de contelddos disponibilizados on-line, de melhor acesso partilha e

divulgacéo de informagéo e de otimizacdo do seu processo interno de gestdo do conhecimento

O Centro de Comunicacdo e Atendimento (CCA), privilegiara a otimizacdo das atividades de atendimento e
comunicagdo, com especial enfoque na capacidade de resposta adequada e célere, aos clientes externos, baseada
em fontes de informacgdo interna e na construgdo e aperfeicoamento de novas metodologias de simplificacdo
administrativa e desmaterializagdo de documentos e processos. A aplicagdo destes parametros permite um servico
mais agil e eficiente, orientado para as necessidades e satisfacdo de todos os publicos envolvidos., o que ira

certamente contribuir para a prestagédo de um servigo publico de exceléncia.
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Direcdo de Gestdo de Informag¢do e Comunicagao

Unidade Orgéanica: Centro de Comunicagao e Atendimento (CCA)

Objetivo Operacional Indicador Sub-Indicadores Método de Calculo
Assegurar e otimizar as atividades de 40% Percentagem de respostas a | 50% | Percentagem de respostas dadas por | (Numero de respostas dadas 93% 96%
atendimento e resposta a pedidos de pedidos externos de telefone dentro do prazo/ NUmero de ] ) ) )
documentagéo e de informagdo de informag&o dadas no prazo () Considera-se o seguinte prazo- | Pedidos)*100 S:>96% S:>98%
clientes (QUAR) meta: 1 dia C: 90%- 96% C: 94%- 98%
NC: < 90% NC: < 94%
Percentagem de respostas dadas por 60% 60%
escrito
. o : 0
(*) Considera-se 0 seguinte prazo- Si>70% Si>70%
meta: 15 dias C: 50%- 70% C: 50%- 70%
NC: < 50% NC: < 50%
Percentagem de reclama- | 50% | * n/a (Namero de reclamagdes com 10% 4%
¢ces com  fundamento, fundamento / Nimero de
relativas a pedidos de pedidos de informacg&o) *100 S: <5% S:<2%
informagdo C: 5% - 15% C: 2% - 6%
NC: > 15% NC: > 6%
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Direcao de Gestéo de Informagéo e Comunicagao

Unidade Orgéanica: Centro de Informacao e Conhecimento (CIC)

Objetivo Operacional

Indicador

Sub-Indicadores

Método de Célculo

Promover a divulgacéo de informagéao 30% Percentagem de eventos R Percentagem de eventos com indice | (Nimero de eventos com
e aumentar o grau de satisfacdo das com indice de satisfacdo de satisfacdo de Bom e Muito Bom | indice de satisfacdo de Bom e
acoes de comunicacdo realizadas Bom e Muito Bom relativamente a organizacao (Dire¢des) | Muito Bom / Numero de
destinada aos profissionais de saude (QUAR) eventos)*100
e publico em geral Na 75%
Percentagem de eventos com indice | (NUmero de eventos com ) 0
Indicador transversal de satisfagdo de Bom e Muito Bom | indice de satisfagdo Bom e S:>80%
relativamente a organizagdo | Muito Bom / NUmero de C: 70% - 80%
(participantes) eventos)*100 NC: < 70%
Percentagem de eventos com indice | (NUmero de eventos com
de aquisicéo de conhecimentos Bom e | indice de satisfagdo Bom e
Considera-se a seguinte Muito Bom relativamente a contetidos | Muito Bom / NuUmero de
escala: Insatisfatorio, Pouco (participantes) eventos)*100
Satisfatorio, Satisfatorio,
Bom e Muito Bom
NUumero de utilizadores | 100% | = n/a Registo e contagem dos Na 590
registados para receber respondentes que indiquem a S > 740
publicagGes periddicas em descontinuidade da rececgéo
suporte digital, (Boletim de da edicdo em papel e C: 440.740
Farmacovigilancia e respetivo abate nas listas de NC: < 440
Infarmed  Noticias) que envios.
optam por cancelar a
rececdo da edicdo em papel
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Direcao de Gestado de Informagédo e Comunicagéo
Unidade Orgéanica: Centro de Informagéo e Conhecimento (CIC)

clientes

Assegurar e otimizar as atividades de
atendimento e resposta a pedidos de
documentacdo e de informagdo de

30%

I» infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento

& Produtos de Saide 1.2

Tempo médio de resposta | 36% = Tempo médio de resposta final aos | Nimero  total de dias na
final a todos os pedidos pedidos em que é necesséario | decorridos até a resposta final 4 dias
dirigidos ao CDTC recorrer a entidades externas. / NUimero de pedidos .
NC: < 3 dias
= Tempo médio de resposta final aos | Nimero  total de dias na C: 3-5 dias
pedidos em que ndo é necessario | decorridos até a resposta final _ )
recorrer a entidades externas ao | / Numero de pedidos S: >5 dias
CDTC
Percentagem de erro nas 32% = n/a (Nimero de respostas a 10% 3,5%
respostas a pgdidos de p_edi_dos de d_ocumenta(;éo NC: > 13% NC: > 5%
documentagdo dirigidos ao dirigidos ao arquivo com erro/
arquivo Nimero de pedidos de C: 7%-13% C: 2% -5%
documentagdo dirigidos ao S:<7% S:<2%
arquivo respondidos) * 100
Percentagem de erros de 32% = n/a (Nimero de  documentos 10% 3,5%
inventariag&o da inventariados com erro / NC: > 13% NC: > 5%
documentacéo Nimero de  documentos
inventariados) * 100 C: 7%-13% C: 2%-5%
S:<7% S:<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 internacionaliza¢éo dos setores farmacéutico e de produtos de salude, portugueses.

Neste sentido, € 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 indlstria farmacéutica e de
dispositivos médicos no ambito da autorizagdo e registo de medicamentos e autorizacdo de aposi¢cdo da marcagdo
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,I.P. ou das suas Comissdes Especializadas,
tém dado resposta a todas as questdes submetidas ao GARC.

A cooperacao e o dialogo 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 prestacéo de esclarecimentos essenciais para a validagéo e
avaliacdo das submissGes 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 saude.
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Gabinete de Aconselhamento Regulamentar e Cientifico

Objetivo Operacional Peso Indicador Peso Sub-Indicadores Método de Célculo Meta Meta
2011 2012
Aumentar a eficiéncia dos principais | 50% Percentagem de andlises / | 50% | Percentagem de analises / respostas | (NOmero ~ de analises / 70% 75%
processos de negécio e suporte do respostas dadas a pedidos dadas a pedidos de aconselhamento | respostas dadas a pedidos de e oo
INFARMED, I.P. (tempos de resposta) de aconselhamento regulamentar e cientifico  para aconselhar'nen;p regulamentar S:>80% S:>85%
regulamentar e cientifico medicamentos concluidos no prazo. e  cientifico para . : . }
para  medicamentos e medicamentos e dispositivos C: 60% - 80% C: 65% - 85%
dispositivos médicos | 50% | Percentagem analises / respostas | Médicos concluidos no prazo / NC: < 60% NC: < 65%
concluidos no prazo dadas a pedidos de aconselhamento | NUmero de analises/respostas
regulamentar e  cientifico  de | de aconselhamento) * 100.
dispositivos médicos concluidos no
prazo
Reforcar os mecanismos de apoio | 50% | Percentagem de agbes de | 50% | Percentagem  de  agbes  de | (Nimero de agbes de 70% 70%
disponiveis aos setores nacionais aconselhamento aconselhamento  regulamentar e | aconselhamento regulamentar
farmacéutico e de produtos de sadde regulamentar e cientifico cientifico realizadas de medicamentos, | e cientifico realizado / Nimero S:>80% S:>80%
realizadas face ao total de face ao total de pedidos de | de pedidos de ) )
pedidos. aconselhamento de medicamentos aconselhamento) * 100 C: 60% - 80% C: 60% - 80%
~ NC: < 60% NC: < 60%
(QUAR) 50% | Percentagem de acoes de C: < 60% C: < 60%
aconselhamento regulamentar e
cientifico realizadas de produtos de
saude, face ao total de pedidos de
aconselhamento de produtos de satude
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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 fungdo de medicdo, até aos da a classe Ill), 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 servico tem
contribuido para a qualificacdo destas indUstrias ao imprimir critérios de elevada exigéncia e rigor nas avaliacdes

que efetua, reforcando o cumprimento dos seus deveres para com a saude publica.

Relativamente a consolidagdo da sua propria competéncia técnica e esfera de atuacgao, esta unidade tem procurado
articular-se com diversas entidades nacionais e internacionais, nomeadamente, com 0s organismos notificados seus
congéneres e outras entidades, num esforgco de manter os seus procedimentos sempre atualizados de acordo com

as melhores préticas e referéncias internacionais.

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

Plano de Atividades/2012 48/81



it

Ministério da Saude

Organismo Notificado

infarmed

Autoridade Nadonal do Medicamento

& Produtos de Sadde |2

Objetivo Operacional Indicador Sub-Indicadores Método de Calculo Meta Meta
2011 2012
Aumentar os niveis de notificagio e | 30% | Percentagem de processos | 50% | Percentagem. De processos de | (Nimero  de processos 85% 85%
reforgar a gestdo proactiva do risco de avaliagdo da avaliag&o da conformidade | monitorizados /  N°.  de
conformidade de dispositivos monitorizados processos de monitorizag&o C: 80% - 90% C: 80% - 90%
médicos  monitorizados e possiveis) * 100 St > 90% S > 90%
nimero de agbes de
monitorizagéo desenca- NC: < 80% NC: < 80%
deadas.
50% | Numero de ac6es de monitorizagdo Numero de agbes de 50 50
monitorizagado
C: 45-55 C: 45-55
S:>55 S:>55
NC: <45 NC: <45
Aumentar a eficicia dos principais | 20% | Percentagem de processos | 100% nfa (Ndmero de processos de 85% 85%
processos de negécio e suporte do de renovagc&o concluidos renovagdo  concluidos  /
INFARMED, I.P. nimero de processos de C: 80% - 90% C: 80% - 90%
renovagao possiveis)*100
caop ) S: > 90% St > 90%
NC: < 80% NC: < 80%
Aumentar a eficiéncia dos principais | 30% | Percentagem de processos | 50% | Percentagem de processos de | (Nimero de processos de 80% 80%
processos de negécio e suporte do de avaliacio da concesséo concluidos no prazo (desde | concessdo concluidos no
INFARMED, I.P. (tempos de resposta) conformidade de dispositivos a recegdo até ao envio do certificado) | prazo / Nimero de processos S:>85% S:>85%
médicos  concluidos  no 28000”095530 concluidos) * C: 75% - 85% C: 75% - 85%
prazo (Concesséo, .
renovagao e monitorizacéo). NC: < 75% NC: < 75%
50% | Percentagem de processos de | (Nimero de processos de 85% 85%
renovagao concluidos no prazo renovagdo concluidos no
prazo / Namero de processos S: > 90% S: > 90%
de renovacdo concluidos)*
100 ¢ ) C: 80%- 90% C: 80%- 90%
NC: < 80% NC: < 80%
Promover acdes de colaboracdo | 20% | Percentagem de agbes de | 100% n/a (Namero ~ de  agBes de na 85%
institucional com vista a cooperacdo efetivadas com cooperagao efetivadas com ] )
internacionalizacio e competitividade outras  entidades  para outras entidades / N°. de S:>90%
da industria de producédo nacional internacionalizacédo e acoes de cooperagao C: 80%- 90%

(020)

competitividade dos clientes
do ON.

possiveis)*100

NC: < 80%
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3.1.1.0. Equipada Publicidade

A publicidade tem uma importancia fulcral como veiculo difusor de informagédo sobre medicamentos, dispositivos
médicos e produtos cosméticos e de higiene corporal existentes no mercado, permitindo aos varios destinatarios
conhecer os diferentes produtos disponiveis comercializados e permitindo as empresas alcancar o reconhecimento,

distingdo e divulgagdo dos seus produtos num mercado onde a variedade impera.

Considerando a forte regulamentacdo da atividade publicitaria a estes produtos e a especial necessidade de
protecdo do consumidor, o INFARMED, |.P. monitoriza o mercado através da consulta a diferentes suportes
publicitarios, nomeadamente, televisdo, radio, imprensa, internet, e ainda através de queixas efou denincias,
procedendo a uma avaliacdo das pegas publicitarias, dirigidas quer ao publico em geral, quer aos profissionais de
saude, tendo em atengdo os seus efeitos e beneficios, com vista & promocdo do uso racional dos medicamentos,
dispositivos médicos e produtos cosméticos e de higiene corporal.

Tendo em conta 0o aumento da atividade publicitéria 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 2012, consolidar e reforgcar o seu conhecimento do
mercado, por forma a garantir que aquela atividade se paute pelo maximo respeito dos principios da promog¢édo do
uso racional dos medicamentos, dispositivos médicos e produtos cosméticos e de higiene corporal, e da protegdo da
saude publica.

Deste modo, sera fundamental o desenvolvimento de medidas que contribuam para um aumento efetivo do nimero
de suportes monitorizados, bem como, das pecgas notificadas ao INFARMED, |.P. pelos titulares de Autorizagdo de

Introdug¢é@o no Mercado, através do Sistema da Publicidade de Medicamentos (GPUB).

Com a entrada em vigor de regulamentacdo aplicavel a publicidade de dispositivos médicos, sera necessario
desenvolver agdes que permitam monitorizar adequadamente o amplo leque de dispositivos médicos publicitados.

O INFARMED, I.P. procurara assegurar uma participacao ativa junto dos seus parceiros, nomeadamente através da
elaboragdo de recomendagdes, para o que se afigura essencial a dinamiza¢éo do Conselho Nacional da Publicidade
de Medicamentos, 6rgédo consultivo do INFARMED, I.P. no dominio da publicidade relativa a medicamentos de uso

humano.
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Sub-Indicadores

Método de Calculo

Equipa Publicidade

Conformidade do Mercado e Gestédo
do Risco (Reforgcar os instrumentos
de fiscalizagdo, comprovagdo da
qualidade e gestéo proactiva do risco)

100%

Percentagem de pecas | 45% n/a (N° de pecas publicitarias a 40% 35%
publicitarias a medicamentos medicamentos  dirigidas  a
dirigidas a profissionais de profissionais de saude e S: > 45% S: > 40%
saude e ao publico avaliadas plblico em geral avaliadas / _ _
P Ne° total de pegas publicitarias C: 35% — 45% C: 30% — 40%
recebida§ através d_o' Sistema NC: < 35% NC: < 30%
de Gestdo de Publicidade de
Medicamentos) * 100
Percentagem das publica- | 30% n/a (N° de publicagbes dirigidas a 90% 90%
¢des dirigidas a profissionais prof|_53|ona|s de saude e
de salde e ao publico publico em geral S: > 95% S: > 95%
monitorizadas. monitorizadas / N° total de . )
publicag@es recebidas) * 100 C: 85% — 95% C: 85% —95%
NC: < 85% NC: < 85%
Percentagem de pecas | 25% n/a (N° de pecas publicitarias a 35% 40%
publicitarias a produtos de produtos de sadde dirigidas a
profissionais de salde e S: > 40% S: > 45%

saude dirigidas a
profissionais de salde e ao
publico em geral avaliadas.

publico em geral avaliadas /
N° total de pegas publicitarias

C: 30% — 40%

C: 35% — 45%

recebidas através de NC: < 30% NC: < 35%
dendncias e monitorizacédo) *
100
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3.1.2. Func¢des de Suporte

3.1.2.1. Direcdo de Sistemas e Tecnologias de Informagé&o

A Direcao de Sistemas e Tecnologias de Informacgdo (DSTI), ciente da sua missdo de suporte as demais DirecOes
do INFARMED, I.P. e do respetivo contributo para a materializagdo dos objetivos estratégicos do mesmo , definiu os

seguintes objetivos globais para o ano de 2012:

e Apresentar um novo programa de projetos para o triénio 2012 / 2014 alinhado, quer com o contexto
economico/financeiro, quer com as novas prioridades estratégicas do Conselho Diretivo.

e Consolidar a utilizacdo e os beneficios de um sistema de informacgéo integrado, quer através do acesso a
informacao transacional, quer através de informac&o analitica, garantindo-se em paralelo, a acessibilidade, a
consisténcia e a seguranca das aplicacfes e dos dados com os niveis de servico adequados aos objetivos das
Dire¢Bes de Negdcio;

e Consolidar e implementar um conjunto de procedimentos de execuc¢do e de controlo da operativa de SI/Tl, em
particular através das normas NP EN ISO 9001:2008 e ISO/IEC 20000, permitindo o reforco do sistema de
gestdo da qualidade do INFARMED, I.P. de uma forma global e adequando em simultdneo as respetivas

competéncias e recursos;
e Suportar as Dire¢ces de Negdcio, disponibilizando recursos, competéncias e conhecimento, de forma a garantir

um papel ativo e pioneiro nos grupos de trabalho do Sistema Europeu de Avaliacdo e Supervisdo do

Medicamento e Produtos de Saude.
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Direcao de Sistemas e Tecnologias da Informagao

Objetivo Operacional Peso Indicador Peso Sub-Indicadores Método de Calculo Meta Meta
2011 2012

5 Promover a modernizagdo e a 20% Percentagem de | 100% | * n/a (Nimero de projetos _sem 85% 92%
desmaterializacdo dos processos de Cumprimento dos Projetos deswo_ significativo / Numero ) ; ] )
trabalho de Manutengio Evolutiva de de projetos) *100 S:>90% S:>94%

Sl (I_Existéncia ou nédo de C: 80% - 90% C: 90% - 94%
Desvio face ao Planeado).

. ’ NC: < 80% NC: < 90%
(*) Considera-se  desvio ° °
significativo todos os desvios
de pelo menos 10% em
projetos de duragéo superior
a 6 meses e 15% em
projetos de duragéo inferior
a 6 meses

5 Garantir a qualidade e melhoria | 20% | Percentagem de | 100% | = na (Namero de reincidéncia / 1,5% 1,5%
continua dos processos de negécio e reincidéncias  de  SI/TI Numero de incidéncias) * 100 _ . _ .
de suporte do INFARMED, I.P. (pedidos de helpdesk) S:<0,5% S:<0,5%

(*) Considera-se reincidéncia C: 0,5%-2.5% | C: 05%-2.5%
a par_tir do segundo pedido NC: > 2.5% NC: > 2.5%
de intervencdo para o

mesmo ticket.

5 Aumentar a eficacia dos principais | 20% | Percentagem de | 100% | = na (Tempo total util — Tempo de 97% 98%
processos de negécio e suporte do disponibilidade dos servigos paragém nao programado disponibilidade disponibilidade
INFARMED, I.P. das aplicagBes de negécio [Tempo total Gtil) * 100 dos servigos dos servigos

S: > 98% S:>99%
C: 96,5% - 98% C: 97% - 99%
NC: < 96,5% NC: < 97%
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Direcao de Sistemas e Tecnologias da Informacgéao

Objetivo Operacional Sub-Indicadores Método de Calculo Meta 2011

Meta 2012 ‘

INFARMED, I.P

desempenho de projectos
(Semestral)

5 Aumentar a eficiéncia dos principais 20% Percentagem de incidéncias | 100% | = n/a (Ndmero  de incidéncias 85% de 88% de
processos de negdcio e suporte do de SI/TI resolvidas no prazo, reso_lvn_ia§ no prazo /' Ndmero incidéncias de incidéncias de
INFARMED, I.P. (tempos de resposta) de acordo com a sua de incidéncias reportadas) * | s|/T| resolvidas SI/TI resolvidas
classificagio 100. no prazo no prazo
(*) Os prazos correspondem S: > 90% S: > 90%
a SLA acordados em fungao
das prioridades definidas C: 80% - 90% C: 86% - 90%
para c.’ilda pedido de NC: < 80% NC: < 86%
interveng&o
5 Aumentar a eficiéncia dos principais | 20% | Desempenho obtido nos | 100% | * na Soma de todas as avaliagdes / n/a 68%
processos de negécio e suporte do inquéritos de avaliagio de n°. de projetos avaliados S > 76%

C: 60% - 76%
NC: < 60%
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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¢des necessarias ao normal desenvolvimento da atividade do INFARMED, |.P..

No dominio da funcéo financeira e orgamental que esta direcdo desempenha, designadamente no ambito da
definicdo das politicas financeira e orgamental, antecipam-se para 2012 grandes desafios em particular no dominio
da disciplina orcamental decorrentes da atual conjuntura econémico-financeira, nem sempre de facil conciliagdo com
as necessidades identificadas no &mbito das diversas atividades desenvolvidas pelo INFARMED, I.P..

No dominio da funcdo gestdo de recursos humanos, dar-se-4 continuidade a reestruturagdo desta area, com
particular enfoque ao nivel da formacéo e desenvolvimento das equipas que asseguram as competéncias de gestdo
de recursos humanos. Ao nivel do recrutamento e retencdo dos quadros do Instituto preveem-se diversos
constrangimentos decorrentes do atual contexto econdmico-financeiro, situagdo que naturalmente acarreta uma
enorme preocupac¢do ao nivel da gestao dos recursos disponiveis.

Na continuidade do ano anterior, em 2012 a Dire¢do de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais mantém

como linhas orientadores da sua atividade a simplificacdo dos processos e a qualidade nos servi¢os prestados.
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Unidade Financeira e Patrimonial (inclui tesouraria) e Unidade de Contabilidade

Objetivo Operacional

Indicador

Sub-Indicadores

Método de Caélculo
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pagas no prazo

(*) Considera-se o seguinte
prazo-meta: 30 dias

prazo / Numero de faturas
recebidas) * 100.

pagas no prazo
S: > 70%

C: 60% - 70%
NC: < 60%

5 Aumentar a eficacia dos principais - Percentagem de receita - n/a (Montante da receita cobrada / | 909 da receita 90% da receita
processos de negécio e suporte do cobrada face & receita Montante da receita liquidada) cobrada cobrada
INFARMED, I.P. liquidada *100.
S: > 90% S: > 90%
C: 75% - 90% C: 75% - 90%
Indicador Transversal
NC: < 75% NC: < 75%
Percentagem de despesa - na (Montante da despesa paga / 90% despesa 90% despesa
paga face & despesa Montante  de despesa paga paga
comprometida comprometida) *100.
S: > 90% S: > 90%
C: 85% - 90% C: 85% - 90%
Indicador Transversal
NC: < 85% NC: < 85%
5 | Aumentar a eficiéncia dos principais | 100% | Desvio médio (em dias) | 25% n/a Soma do nimero de dias 55 55
processos de neg6cio e suporte do entre o prazo previsto para decorridos apés o prazo ] ]
INFARMED, I.P. (tempos de resposta) fecho trimestral e o prazo E’drev's_t(;”g%ra fecho ttf'mei"al S: <50 S: <50
efetivo de fecho trimestral. €SVIO)/N. rimestres . .
decorridos. C: 50-60 C: 50-60
NC: > 60 NC: > 60
Percentagem de processos | 40% n/a (Nomero ~ de  aquisicGes | 709% Compras 80% Compras
de aquisicgio de bens e realizadas no prazo/ Nimero | realizadas no realizadas no
servicos  realizadas  no de aquisigdes ) * 100 prazo prazo
prazo.
S: > 70% S: > 90%
C: 60% - 70% C: 70% - 90%
NC: < 60% NC: < 70%
Percentagem de faturas | 35% n/a (Numero de faturas pagas no 70% faturas 80% faturas

pagas no prazo
S: > 80%

C: 65% - 80%
NC: < 65%
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Direcdo de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais

Unidade de Recursos Humanos

Objetivo Operacional

6 Promover o desenvolvimento e a
retengdo de recursos e competéncias

Indicador

Sub-Indicadores

Método de Caélculo

I» infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento

& Produtos de Sadde |2

Percentagem de Attrition de nfa (N° de saidas / N° total de | 759 Attrition 7,5% Attrition

areas de negdcio (core) de colaboradores) *100 o e

Recursos Humanos S:<5% S:<5%

Indicador Transversal C: 5% - 10% C: 5% - 10%
NC: > 10% NC: > 10%

Percentagem de colabora- n/a (N.° de colaboradores que 10% 10%

dores do INFARMED, I.P. melhoram a sua avaliagdo /

que apdés uma avaliagdo, N.° de trabalhadores com uma S:>15% S: > 15%

inferior a 3 melhoram a sua classificagéo inferior a 3 no . Eop 1R . eor . 150

classificacdo no periodo periodo anterior) *100 C: 5% - 15% C: 5%-15%

seguinte NC: < 5% NC: < 5%

Indicador Transversal

Percentagem de n/a (Ndmero de agbes previstas 75% 75%

Cumprimento do Plano de no plano realizadas/ Numero

Formag&o de acbes previstas no plano) S: > 80% S: > 80%

*100

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

Percentagem de colabora- n/a (N° de colaboradores do 90% 90%

dores do INFARMED, I.P. INFARMED, I.P. que

que participaram em acdes participaram em acdes de S: > 100% S: > 100%

de formacéo formacdo profissional / N°. ) )

profissional(QUAR) ¢ total de colaboradores do C: 80% - 100% C: 80% - 100%

INFARMED, |.P.) * 100 NC: < 80% NC: < 80%

Indicador Transversal

Percentagem de n/a (N° de colaboradores do 90% 90%

colaboradores do INFARMED, I.P., ~ Que

INFARMED, I.P. que participaram num minimo em S: > 100% S: >100%

frequentaram um minimo de
35 horas de formacao
profissional

(Indicador Transversal)

35h de formacéo profissional/
Ne°. total de colaboradores do
INFARMED, I.P.) * 100

C: 80% - 100%
NC: < 80%

C: 80% - 100%
NC: < 80%
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3.1.2.3. Gabinete Juridico

Ao Gabinete Juridico e de Contencioso compete, essencialmente, assegurar a assessoria juridica ao Conselho
Diretivo e aos demais servicos do INFARMED, I.P., elaborando pareceres, estudos e documentos de natureza
juridica, aplicando direito de mera ordenacéo social, e assegurando a producéo legislativa e regulamentar na sua
area de intervencéao, contribuindo, assim, desta forma, para o cumprimento dos Objetivos Estratégicos definidos pelo
Conselho Diretivo.
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Gabinete Juridico e de Contencioso
OE Objetivo Operacional Peso Indicador Peso Sub-Indicadores Método de Célculo Meta Meta
2011 2012
5 Aumentar a eficacia dos principais | 40% | Percentagem de | 100% | = na (NGmero de esclarecimentos 90% 93%
processos de negécio e suporte do esclarecimentos  prestados prestados de modo efetivo /
INFARMED, I.P. de modo efetivo (sem Nimero de esclarecimentos S: > 95% S:>96%
i restados) * 100
necessidade . de P ) C: 85%-95% | C: 90% - 96%
esclarecimentos adicionais,
ou caso ndo seja solicitada a NC: < 85% NC: < 90%
reformulacdo do parecer
elaborado)
5 Aumentar a eficiéncia dos principais | 60% | Percentagem de pareceres | 50% | * n/a (Namero  de  pareceres 90% 93%
processos de negécio e suporte do juridicos  elaborados  no elaborados  no  prazo / _ ) _ .
INFARMED, I.P. (tempos de resposta) prazo. NUmero de pareceres S:>95% S: > 96%

solicitados) * 100
icitados) C: 85%-95% | C: 90% - 96%

NC: < 85% NC: < 90%
Percentagem de processos | 50% | * n/a (Ndmero de processos de 90% 93%
de contraordenacéo contraordenagdo  concluidos
concluidos no prazo. no prazo / Nimero de S:>95% S: > 96%
rocessos de
Eontraordena(;ao) * 100 C: 85% - 95% C: 90% - 96%
NC: < 85% NC: < 90%
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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, I.P e a implementacdo do seu Sistema de Gestdo da Qualidade segundo a NP
EN ISO 9001:2008.

Orientando a sua atividade fundamentalmente para o cumprimento do Objetivo estratégico (OE5) - Melhoria
Continua e Eficiéncia Interna - o GPQ continuard em 2012 a procurar assegurar a consisténcia conceptual e
tecnolégica dos Instrumentos de Gestdo do Infarmed com destaque para o ScoreCard anual (incidéncia nas
atividades de maior valor acrescentado para a Missdo do Infarmed), sumarios executivos trimestrais e BSC por area
de atividade, bem como a promocéao da utilizacdo da ferramenta de Business Intelligence no Instituto.

A promocao em toda a Organizagdo da analise critica de procedimentos e resultados com vista a uma gestao cada

vez mais eficiente e necessaria a prossecucdo eficaz da sua atividade reguladora, € uma das principais

preocupacdes na atividade do GPQ.

O GPQ assegura a participac¢do do Infarmed nos exercicios nacionais e internacionais de Benchmarking, apostando
na comparacao de processos para identificacdo de areas de melhoria e procurando implementar as boas praticas de
gestao em varios dominios da Qualidade, Gestdo do Risco e Desenvolvimento Sustentavel.

Neste sentido, o GPQ promove Autoavaliaces 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 implementag&o e/ou melhoria dos processos.

O Infarmed é uma das instituicdes 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 Commitee, quer na realizacdo de auditorias as outras agéncias europeias

Em 2012 inicia-se o terceiro ciclo do BEMA, estando o Infarmed ativamente envolvido quer na revisdo do Modelo

BEMA, quer na formagéo aos assessores europeus da nova metodologia.

Assumindo o Sistema da Qualidade como o Instrumento de gestéo principal para a integracéo dos diferentes aspetos
referidos, o GPQ continuard em 2012 a procurar apoiar as Dire¢Oes e 0s seus gestores e auditores da qualidade, na
coordenacdo e facilitacao das atividades necessarias a consolidacéo do Sistema, a extensdo a novos processos € a
sua Certificac@o segundo a NP EN 1SO 9001:2008.
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Objetivo Operacional

Gabinete de Planeamento e Qualidade

5 Garantir a qualidade e melhoria
continua dos processos de negdcio e

de suporte do INFARMED, I.P.

(Sistema de Gestéo da Qualidade).

Peso

50%

Indicador Peso Sub-Indicadores Método de Calculo Meta Meta
2011 2012
Percentagem de néo - n/a (Namero de n&do conformidades 20% de nédo 20% de ndo
conformidades detetadas em detetadas em auditoria nos conformidades conformidades
auditoria nos processos processos certificados/ Numero (NC) detetadas (NC) detetadas
certificados segundo a Norma NP total de ndo conformidades nos em auditoria em auditoria
EN I1SO 9001:2008 processos certificados)*100. S: <18% NC S: <18% NC
C:18% - 22% NC | C:18% - 22% NC
Transversal NC: > 22% NC NC: > 22% NC
Percentagem de acbes de - n/a (Nimero de acdes de melhoria 75% 75%
melhoria consideradas eficazes no S: > 80% S > 80%
(corretivas/preventivas/melhoria) trimestre em andlise / Ndmero ) ) ) . ) ) " )
eficazes nos processos total de agbes de melhoria cuja C: 70%-80% C: 70%-80%
certificados segundo a Norma NP eficicia foi avaliada no trimestre NC: < 70% NC: < 70%
EN I1SO 9001:2008 em andlise)*100.
Transversal
Percentagem de acbes de - n/a (Numero de acbes de melhoria
melhoria  implementadas  no implementadas no trimestre em 75% 75%
prazo nos processos certificados analise / Numero total de agbes ] 5 ) .
segundo a Norma NP EN ISO de melhoria com data de S:>80% S:>80%
9001:2008 implementagdo no trimestre em C: 70%-80% C: 70%-80%
Transversal analise)* 100 NC: < 70% NC: < 70%
Percentagem de formagdes no | 100% n/a (Nimero de formagbes com 7% 7%
ambito da qualidade com um indice de satisfacdo positiva*/ S: > 80% S: > 80%
indice de satisfag&o positivo Numero de formagdes)*100.
) - - C: 75%-80% C: 75%-80%
* Satisfagdo global da acédo for ] 0 ] 0
positiva para pelo menos 70% NC: <75% NC: < 75%
dos formandos.
Percentagem de reclamacdes - n/a (Numero de reclamacdes 80% 80%
tratadas no prazo nos processos tratadas no trimestre em analise / S: > 85% S: > 85%
certificados segundo a Norma NP Numero total de reclamacgtes R 0 R 0
EN 1SO 9001:2008 registadas no trimestre em C: 75%-85% C: 75%-85%
analise) * 100 NC: < 75% NC: < 75%

Transversal
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Gabinete de Planeamento e Qualidade

OE Objetivo Operacional Peso Indicador Peso Sub-Indicadores Método de Célculo Meta Meta
2011 2012
Garantir a qualidade e melhoria _ NUmero de novos processos - = n/a NUmero de novos processos 2 1
5 continua dos processos de negécio e certificados (norma NP EN certificados S:>2 Si>1
de suporte do INFARMED, I.P. ISO 9001:2008) C: 2 c1
(Sistema de Gestdo da Qualidade). (QUAR)
(cont.) NC: <2 NC: <1
: Transversal
5 Aumentar a eficiéncia dos principais 50% Percentagem de entregaveis | 100% | * n/a (Nl]mero ‘de _e_ntregéveis 95% 95%
processos de negocio e suporte do inerentes a atividade de inerentes  a at|V|d§de de ) o ) .
INFARMED, 1.P. (tempos de resposta) planeamento concluidos no planeamer/]to CNO,nC|U'dOS 30 S:>97% S:>97%
razo umero e
prazo. gmregaveis)*mo_ C: 93% - 97% C: 93% -97%
(*) ~ Consideram-se  o0s NC: < 93% NC: < 93%
seguintes entregaveis: Plano
de  Atividades;  Sumério
Executivo;  Relatérios  de
BSC; Relatério de
Atividades; QUAR e
Autoavaliacdo do QUAR
5 Manter e/ou aumentar a satisfagdo - Percentagem de satisfagéo - " n/a (Numero de clientes externos 84% 55%
dos diferentes clientes/ parceiros dos clientes externos do sgtls_feltos (er_n processos com
INFARMED, 1.P. niveis de satisfagdo inferiores S:>87% S: > 60%
a 50% em 2010) / Nudmero ) )
(a comparar com meta de clientes  externos  (em | © 80%-87% | C:50%-60%
2010) processos com niveis de NC: < 80% NC: < 50%
| satisfacdo inferiores a 50% em
Transversal 2010))*100*
- Percentagem de satisfacao - = n/a (Nimero de inquiridos com 55% 55%
dos colaboradores do indice de satisfagdo global
INFARMED, I.P. positivo/ Nimero de inquiridos S: > 60% S: > 60%
ue responderam) * 100
Transversal queresp ) C: 50%-60% | C: 50% - 60%
NC: < 50% NC: < 50%

4 o . . . - . . . . a2 . . . ~
A avaliagéo dos clientes externos, faz-se através de um inquérito anual, de carater global, intercalando no ano seguinte com um inquérito as areas que obtiveram um valor inferior a 50% de satisfacdo no ano
anterior.
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3.1.2.5. Objetivos Transversais

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

em areas responsaveis pelo seu controlo e monitorizagao.
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OBJETIVOS E INDIC RES TRANSVERSAIS (RESPO BILIDADE PARTILHADA)

Owner do Indicador

Conselho Diretivo e Assessoria para a Industria

Objetivo Operacional Peso Indicador Peso Sub-Indicadores de Calculo Meta Meta
2011 2012

Promover acgdes de colaboragdo 15% Nimero de agdes 100% | = n/a Numero de  acles 12 Agles de 20 Acgoes de
institucional com vista a colaboragéo mstltuaonal colaboragéo msntucmnal colaboragédo colaboragéo
internacionalizagdo e competitividade desenvolvidas (*) desenvolvidas. institucional institucional
da industria de producé&o nacional. (QUAR) desenvolvidas desenvolvidas
S: > 13 agbes S: > 21 agBes

~ C: 11 -13acles C: 18-21 agbes
(*) Entende-se por “agbes
de colaboragéo”, as agdes NC: < 11 a¢les NC: < 18 agbes
incluidas em projetos como
o Pharma Portugal, Lean
6Sigma, Plataforma com
Angola, excluindo-se as
acoes e trabalho
preparatorios.
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Owner do Indicador
GPQ

Objetivo Operacional Indicador Sub-Indicadores Método de Calculo

5 | Promover a modemizagdo dos [ 10% | Taxa de submissdo de | 100% | n/a Nimero de acdes de 94% 94%
processos de trabalho pedidos ou notificagdes em colaboracéo institucional
suporte eletrénico, face ao desenvolvidas. S: > 96% S: > 96%
total  de  pedidos  ou C: 92% -96% C: 92% -96%
notificagbes recebidas pelo
INFARMED, I.P. NC: <92% NC: < 92%

(QUAR)
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Area Ancora

DGIC

Indicador Sub-Indicadores

Objetivo Operacional

Percentagem de eventos
com indice de satisfacéo de
Bom e muito Bom

(QUAR)

Percentagem de eventos com indice
de satisfacdo de Bom e Muito Bom
relativamente a organizagao (Diregoes)

4 Promover a divulgagdo de informagéao 15% 100%
e aumentar o grau de satisfagdo das
acbes de comunicacdo realizadas

destinadas aos profissionais de salide

Método de Célculo

(Nimero de eventos com
indice de satisfacdo de Bom e
Muito Bom / Numero de
eventos)*100

e plblico em geral Percentagem de eventos com indice

de satisfacdo de Bom e Muito Bom
relativamente a organizagao

Indicador transversal (participantes)

(Nimero de eventos com
indice de satisfacdo de Bom e
Muito Bom / Numero de
eventos)*100

Percentagem de eventos com indice
de aquisicdo de conhecimentos de
Bom e Muito Bom relativamente a
conteudos (participantes)

Considera-se a seguinte
escala: Insatisfatorio, Pouco
Satisfatorio, Satisfatério,
Bom e Muito Bom

(Nimero de eventos com
indice de satisfacdo de Bom e
Muito Bom / Numero de
eventos)*100

I» infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento

& Produtos de Sadde |2

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

75%

S: > 80%
C: 70% - 80%
NC: < 70%
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OBJETIVOS E INDICADORES TRANSVERSAIS (RESPONSABILIDADE PARTILHADA)

Area ancora do Indicador

(€120)

Objetivo Operacional

5 Garantir a qualidade e melhoria
continua dos processos de negécio e

de suporte do INFARMED, I.P.

(Sistema de Gestéo da Qualidade).

25%

Indicador

Sub-Indicadores

Método de Calculo

I» infarmed

Autoridade Nadonal do Medicamento
& Produtos de Sadde 1.2

Meta
2011

Meta
2012

Percentagem de n&o 20% n/a (Nimero de nédo conformidades 20% de nédo 20% de néo
conformidades detetadas em detetadas em auditoria nos conformidades conformidades
auditoria nos processos processos certificados/ Numero (NC) detetadas (NC) detetadas
certificados segundo a Norma NP total de n&do conformidades em auditoria em auditoria
EN 1SO 9001:2008 detetadas nos processos S: <18% NC S: <18% NC
certificados)*100.
C:18% - 22% NC | C:18% - 22% NC

Transversal NC: > 22% NC NC: > 22% NC
Percentagem de acbes de 20% n/a (Nimero de acdes de melhoria 75% 75%
melhoria consideradas eficazes no S: > 80% S > 80%
(corretivas/preventivas/melhoria) trimestre em analise / Numero
eficazes nos processos total de agdes de melhoria cuja C: 70%-80% C: 70%-80%
certificados segundo a Norma NP eficacia foi avaliada no trimestre NC: < 70% NC: < 70%
EN ISO 9001:2008 em anélise)*100.
Transversal
Percentagem de acbes de 20% n/a (Numero de acbes de melhoria
melhoria  implementadas  no implementadas no trimestre em 75% 75%
prazo nos processos certificados analise / Numero total de agbes
segundo a Norma NP EN ISO de melhoria com data de S:>80% S:>80%
9001:2008 implementacdo no trimestre em C: 70%-80% C: 70%-80%
Transversal analise) 100 NC: < 70% NC: < 70%
Percentagem de reclamagdes 20% n/a (Numero de reclamacdes 80% 80%
tratadas no prazo nos processos tratadas no trimestre em analise/ S: > 85% S > 85%
certificados segundo a Norma NP Numero total de reclamacgtes
EN ISO 9001:2008 registadas no trimestre em C: 75%-85% C: 75%-85%
Transversal analise) * 100 NC: < 75% NC: < 75%
Ndmero de novos processos 20% n/a NUmero de novos processos 2 1
certificados (norma NP EN ISO certificados S:>2 S >1
9001:2008)

C: 2 C: 1
Transversal (QUAR)

NC: <2 NC: <1
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OBJETIVOS E INDICADORES TRANSVERSAIS (RESPONSABILIDADE PARTILHADA)

Area ancora do Indicador

(€120)

Objetivo Operacional

5 Manter e/ou aumentar a satisfagdo
dos diferentes clientes/ parceiros

15%

I» infarmed

Autoridade Nadonal do Medicamento
& Produtos de Sadde 1.2

Indicador Sub-Indicadores Método de Célculo Meta Meta
2011 2012
Percentagem de satisfacdo dos | 50% | ® n/a (Ndmero de clientes externos 84% 55%
clientes externos do INFARMED, satisfeitos (em processos com
I.P. niveis de satisfacdo inferiores a S: > 87% S: > 60%
50% em 2010) / Nimero clientes ) )
(a comparar com meta de 2010) externos (em processos com | C 80%-87% C: 50% - 60%
niveis de satisfagéo inferiores a NC: < 80% NC: < 50%
Transversal 50% em 2010))*100° 0 0
Percentagem de satisfagdo dos | 50% | * n/a (Namero de inquiridos com indice 55% 55%
colaboradores do INFARMED, de satisfacdo global positivo/
Ndmero de inquiridos que S: > 60% S: > 60%

1.P.

Transversal

responderam)* 100

C: 50% - 60%
NC: <50%

C: 50% - 60%
NC: < 50%

5 o . . L . . . L . N . =
A avaliagéo dos clientes externos, faz-se através de um inquérito anual, de carater global, intercalando no ano seguinte com um inquérito as areas que obtiveram um valor inferior a 50% de satisfagéo no ano

anterior
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OBJETIVOS E INDICADORES TRANSVERSAIS (RESPONSABILIDADE PARTILHADA)

Area ancora do Indicador

DRHFP

Objetivo Operacional Indicador

Sub-Indicadores

Método de Calculo

Meta
2011

Meta
2012

uma avaliacdo, inferior a 3
melhoram a sua classificag8o no
periodo seguinte

Indicador Transversal

classificagdo inferior a 3 no
periodo anterior) *100

C: 5% - 15%
NC: < 5%

5 Aumentar a eficiéncia dos principais | 15% | Percentagem de receita cobrada | 50% n/a (Montante da receita cobrada / | 90% da receita 90% da receita
processos de negécio e suporte do face & receita liquidada Montante da receita liquidada) cobrada cobrada
INFARMED, I.P., (tempos de *100.
resposta) S: > 90% S: > 90%
Indicador Transversal C: 75% - 90% C: 75% - 90%
NC: < 75% NC: < 75%
Percentagem de despesa paga | 50% na (Montante da despesa paga / | 90% despesa 90% despesa
face a despesa comprometida Montante  de despesa paga paga
comprometida) *100.
S: > 90% S: > 90%
Indicador Transversal C: 85% - 90% C: 85% - 90%
NC: < 85% NC: < 85%
6 Promover o desenvolvimento e a | 10% | Percentagem de Attriton de | 20% n/a (N° de saidas / N° total de 7,5% Attrition 7,5% Attrition
retencdo de recursos e competéncias areas de negécio (core) de colaboradores) *100 e e
Recursos Humanos S:<5% S:<5%
Indicador Transversal C: 5% - 10% C: 5% - 10%
NC: > 10% NC: > 10%
Percentagem de colaboradores | 20% n/a (N.° de colaboradores que 10% 10%
do INFARMED, I.P. que apds melhoram a sua avaliagéo / N.°
de trabalhadores com uma S:>15% S: > 15%

C: 5% - 15%
NC: < 5%
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OBJETIVOS E INDICADORES TRANSVERSAIS (RESPONSABILIDADE PARTILHADA)

Area ancora do Indicador

DRHFP

Objetivo Operacional

6 Promover

o desenvolvimento e a

retengao de recursos e competéncias

I» infarmed

Autoridade Nadonal do Medicamento
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Indicador Sub-Indicadores Método de Calculo Meta Meta
2011 2012
Percentagem de Cumprimento | 20% n/a (Ndmero de acbes previstas no 75% 75%
do Plano de Formaco plano realizadas/ Numero de
acdes previstas no plano) *100 S: > 80% S: > 80%
Indicador Transversal
C: 70%-80% C: 70%-80%
NC: < 70% NC: < 70%
Percentagem de colaboradores | 20% (N° de  colaboradores  do 90% 90%
do  INFARMED, ILP.  que INFARMED, I.P. que participaram
participaram em agdes de em acoes de formacéo S: > 100% S: > 100%
formacao profissional profissional / N°. total de ) )

) caop colaboradores do INFARMED, C: 80% - 100% C: 80% - 100%
Indicador Transversa I[(QUAR) I.P.) * 100 NC: < 80% NC: < 80%
Percentagem de colaboradores | 20% (N° de colaboradores  do 90% 90%
do INFARMED, 1.P. que INFARMED, I.P. que participaram

num minimo em 35h de formagao S: > 100% S:>100%

frequentaram um minimo de 35
horas de formag&o profissional

(Indicador Transversal)

profissional/  N°.  total de
colaboradores do INFARMED,
I.P.) * 100

C: 80% - 100%
NC: < 80%

C: 80% - 100%
NC: < 80%

Plano de Atividades/2012

70/81



%{ I» infarmed

i Autoridade Nadonal do Medicamento
) & Produtos de Sadde 1.2

Ministério da Sadde

3.2. Sistema Europeu do Medicamento e Cooperacéao

O Infarmed assume um papel cada vez mais preponderante a nivel europeu e internacional no sentido de responder
aos desafios emergentes, como o refor¢o 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

contrafag&o, entre outros.

Ao Infarmed coloca-se o particular desafio de, cumulativamente, consolidar e refor¢ar a participagdo no Sistema
Europeu de Avaliagdo do Medicamento e Produtos de Salde (adiante designado por Sistema Europeu) e
estabelecer uma politica de colaboragéo institucional internacional que promova o apoio ao desenvolvimento das
estruturas regulamentares e técnicas, mantendo uma estreita ligacdo com os Paises Africanos de Lingua Oficial
Portuguesa, bem como com os paises da América Latina.

A resposta aos atuais desafios incita o Infarmed a desenvolver estratégias que, por um lado, contribuam para o
reforco da sua posi¢do no ambito do Sistema Europeu do Medicamento e, por outro, aumentem a competitividade e
internacionalizacdo do setor nacional farmacéutico e de produtos de salde.

No ambito do Sistema Europeu, sera prioritaria a continuac¢éo do reforco da posi¢do do Infarmed entre as agéncias
europeias com maior capacidade de atuar na qualidade de Estado Membro de Referéncia, confirmando o
reconhecimento do potencial técnico e cientifico do instituto a nivel europeu.

O Infarmed participa igualmente na Rede de Laboratérios Oficiais de Comprovacdo da Qualidade de Medicamentos
da Europa, considerando estratégica a manutengdo do posicionamento nos lugares cimeiros na avaliagdo de
amostras de medicamentos autorizados através dos procedimentos de reconhecimento mutuo/descentralizado e
centralizados. O objetivo é o de refor¢ar a confianga do publico nos medicamentos que utiliza, garantido a sua

qualidade e seguranca.

Ainda no ambito europeu, em 2012 prevé-se a participacdo no processo de discussdo de nova legislacédo europeia

relativa & informac&o dos doentes, ensaios clinicos e dispositivos médicos.

A nivel nacional e tendo em conta a legislagdo recentemente publicada nas areas da farmacovigilancia e dos
medicamentos falsificados, o Infarmed assume o compromisso de garantir a efetiva implementagdo da nova
legislacao nos prazos estabelecidos. Apoiara igualmente o desenvolvimento e concretizacéo da Estratégia do Grupo

dos Chefes das Agéncias de Medicamentos da Unido Europeia entre 2011 a 2015 nas diferentes areas de atuacgéo.

Adicionalmente, prosseguira a discussdo de questfes relacionadas com a transparéncia a nivel europeu e na
implementagdo de medidas decorrentes da legislagdo em vigor, nomeadamente na gestéo dos pedidos de acesso a

documentos.

O Infarmed procurara aprofundar a sua participacdo em projetos de worksharing a nivel europeu em varias areas de
atividade, designadamente na area de avaliacdo e autorizagdo, procurando assegurar uma participacao ativa no
Sistema Regulamentar Europeu do Medicamento. O Infarmed continuara também a participar ativamente no Grupo
dos Chefes das Agéncias de Medicamentos, grupo que trabalha para uma maior harmonizag¢édo regulamentar entre

os Estados Membros sendo membro do seu secretariado permanente.

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

europeus, continuardo a nortear a atividade europeia do Infarmed.
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Durante 2012, a politica de cooperagao/colaboragdo internacional assegurara a continuidade dos projetos em curso,
em particular com Angola, Brasil, Cabo Verde e Mogambique, privilegiando atividades de apoio ao desenvolvimento
de infraestruturas regulamentares, no ambito da avaliagéo, aprovacao, inspe¢ao, fabrico, comprovacédo da qualidade,
distribuicdo e dispensa, com particular enfoque na formagdo de recursos humanos, na transferéncia de

conhecimento e no desenvolvimento de politicas ao nivel do medicamento e dos produtos de salde.

A implementacdo de mecanismos de atuacdo em rede na area do combate a contrafagdo sera outra das atividades
em que o Infarmed se empenhara quer com os paises africanos quer ao nivel do Grupo EAMI, (Grupo de
Autoridades Competentes em Medicamentos dos Paises Ibero-Americanos). Este grupo, no qual Portugal coordena
o subgrupo “medicamentos falsificados”, perfila-se como uma importante plataforma de troca de informagéo e de
alertas sobre medicamentos e produtos de salde no contexto da América Latina. Enquanto membro permanente do
seu secretariado Portugal representado pelo Infarmed., prosseguira uma estratégia de apoio e colaboragdo com os

paises da América Latina em particular na area regulamentar.

3.3. Desenvolvimento da Industria Farmacéutica

O aumento da competitividade e desenvolvimento do setor farmacéutico portugués tem sido concretizado através de
um conjunto de iniciativas que tém promovido a capacidade, a competitividade a nivel nacional e o potencial técnico-
cientifico da indlstria farmacéutica nacional tanto internamente (e.g. programa I1SO; programa LEAN FARMA XXI)

como externamente (exemplo: paises arabes e de expresséo portuguesa).

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

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

Para 2012, o INFARMED, I.P. continuara a considerar de extrema importancia a consolidacédo e o aprofundamento
do trabalho iniciado em matéria de promocgéo da internacionalizacéo da industria farmacéutica nacional assim como
da competitividade e efetividade do setor. Para este efeito prevé-se a continuagdo do desenvolvimento das seguintes
acles:

e abordar novos mercados, nomeadamente 0os mercados emergentes, através do desenvolvimento de acdes

promocionais e de contactos bilaterais;

 identificar sinergias com outros setores da saude;

e contribuir para a reducao de custos de contexto e

o facilitagdo de acesso a informagé&o constante nos medicamentos (e.g. cegos e ambliopes).
Pretende-se também continuar a expandir o “Projeto ISO” (projeto de cooperagdo interempresarial) nas areas da
formacdo e treino de pessoal, qualificacédo de fornecedores, redugdo do impacto ambiental do setor, eficiéncia hidrica
e energética, reducdo da logistica inversa e aquisicées conjuntas de bens e servigos. O desenvolvimento de a¢fes
de intermediagdo para e facilitacdo para favorecer parcerias entre a industria farmacéutica e o sistema cientifico e

tecnologico nacional assim como motivar as empresas farmacéuticas multinacionais a estabelecerem acordos

baseados em projetos com centros de I&D de exceléncia nacionais esta também previsto.
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3.4. Recursos Humanos

Em termos globais 0 mapa de pessoal para o ano de 2012 mantém-se inalterado no que respeita ao nimero de
postos de trabalho.

Postos de Trabalho Postos de Trabalho A%
2011 2012

Conselho Diretivo 5 5 +0%
Dirigentes 33 28 - 18%
Gestdo e Avaliacdo de Medicamentos e 114 116 -2%
Produtos de Salude
Vigilancia de Medicamentos e Produtos de 26 26 +0%
Saude
Licenciamento, Inspecdo e Controlo da 72 72 +0%
Qualidade
Acessibilidade, Uso Racionalizacdo e 68 66 - 3%
Informacgao
Apoio de Gestao 72 e - 6%
Sistema Europeu do Medicamento e 2 2 +0%
Cooperagao
Apoio ao Desenvolvimento, a Inovagdo e a 1 1 +0%
Internacionaliza¢ao do Setor Farmacéutico
Total 393 393 +0%
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3.4.2. Recursos Financeiros

A estratégia do Infarmed passa pelo autofinanciamento com recurso apenas a receitas préprias, dispensando o
recurso a dotagBes do Orgamento de Estado (OE).

Neste contexto, sera seguida a pratica que tem vindo a ser aplicada nos Ultimos anos e que visa assegurar a
autonomia financeira, o equilibrio orgamental bem como uma adequada politica de financiamento da atividade do
Infarmed.

Em matéria de origem e aplicacédo de fundos a gestdo dos recursos financeiros do INFARMED em 2012 apresenta a
seguinte estrutura:

Origem de Fundos Aplicacao de Fundos

Fundos Préprios ...Fundos Préprios

Taxas 47.150.000.00 Despesas com 12.080.408.00
Pessoal

Outras receitas 4.000.000.00 Aquisicao de Bens 17.180.000.00
e Servigos

Outros Encargos 1.664.175.00

Correntes

...Aquisicao de 4.929.000.00
Bens de Capital

TOTAL 51.150.000.00 ...TOTAL 35.853.583.00
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3.4.3. Recursos Tecnolégicos

Nos dltimos anos, o investimento nesta &area tem constituido uma prioridade estratégica para suportar
tecnologicamente um modelo de funcionamento do INFARMED, |.P. mais racional e eficaz. Na base desta prioridade

e dos sucessivos investimentos em novas tecnologias de informagéo, esteve o Programa Evolvere.

Embora os principais objetivos globais ainda permanecam 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 alcancar. Neste contexto e como respostas as novas varaveis, a Dire¢do de Sistemas e

Tecnologias de Informacao propbs ao Conselho Diretivo as seguintes agdes:

e Finalizar o Programa Evolvere, suspendendo todos os projetos em carteira e com inicio previsto ainda para
2011, excecdo feita aqueles que se encontram enquadrados nas medidas da Troika.

e Planear e conceber um novo programa de projetos entre o 4° trimestre de 2011 e o 1° trimestre de 2012;

e Transitar a gestdo do novo programa para a Dire¢do de Sistemas e Tecnologias de Informagéo;

¢ O novo programa enquadrar-se-a nas novas prioridades estratégicas do Infarmed para os préximos 3 anos;

e O enfoque do contetido do programa serd composto por projetos de elevado valor (retorno econémico superior
ao custo de capital) e alinhado com as prioridades estratégicas do Infarmed.
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4. Tipificacdo dos Servicos Prestados pelo Infarmed e Identificacdo dos seus

Principais Clientes

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

prestados e respetivos clientes sdo 0s seguintes:

Tipificagdo dos Servi¢cos Prestados

Clientes alvo

Avaliacédo de Medicamentos

Concessao de autorizagdes de introdugdo no mercado a
novos medicamentos de uso humano.

- Industria Farmacéutica / Sistema de Saude / Cidadao.

- Aprovagao de alteragcdes a medicamentos de uso humano
com autorizacédo de introducéo no mercado.

- IndUstria Farmacéutica / Sistema de Saude.

- Renovacao das autorizagbes de introducéo no mercado de
medicamentos de uso humano.

- Inddstria Farmacéutica / Sistema de Salde.

- Autorizagdo de utlizacdo especial e excecional de
medicamentos de uso humano e importagdes paralelas dos
mesmos.

- Hospitais / IndUstria Farmacéutica / Cidadéo.

- Avaliagdo de processos de medicamentos de

reconhecimento mutuo e descentralizados.

- Agéncia Europeia de Avaliagdo de Medicamentos /
Industria Farmacéutica / Sistema de Saude / Cidadao.

- Avaliacdo da eficacia, seguranca e qualidade de
medicamentos de uso humano e sua manutencdo no
mercado.

- Inddstria Farmacéutica / Sistema de Salde / Cidadao.

- Autorizacdo e condugao de ensaios clinicos, bem como o
controlo da observancia das boas praticas clinicas na sua
realizacao.

- Industria Farmacéutica / Sistema de Salde.

- Participacdo internacional de trabalho

especializados.

em  grupos

- Unido Europeia (UE). / Agéncia Europeia do Medicamento
(EMEA).

Avaliacédo de Produtos de Saude

Dispositivos Médicos / Cosméticos / Produtos de Higiene Corporal

- Autorizacdo de colocagdo no Mercado de Dispositivos
Médicos.

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

- Emissdo de pareceres técnicos sobre os requerimentos - Produtores/ Hospitais/ Mandatario estabelecido na
para inicio de investigagdo clinica com dispositivos  comunidade.
édicos.
- Prestagdo de informacé@o sobre os dispositivos médicos - Autoridades Reguladoras da UE / Agentes Econdmicos.
comercializados em Portugal.
- Emiss@o de declaracbes de desalfandegamento de - Produtores/Distribuidores/Importadores/Servigos de

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

Aprovisionamento dos Hospitais.

- Participagdo Internacional de trabalho

especializados.

em grupos

- Uni&o Europeia.
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Tipificagdo dos Servigcos Prestados

Clientes alvo

Seguranca de Medicamentos

- Validagdo de notificagbes sobre reacdes adversas em
Medicamentos.

- Divulgacao urgente de seguranga para os profissionais de
salide e para o publico em geral.

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

- Empresas / Autoridades / Servigos de Saulde / Profissionais
de Sadde / Cidadéo.

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

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

Avaliacdo da seguranca dos medicamentos no ato de
renovacao da AIM.

|

- Industria Farmacéutica / Sistema de Saude / Cidadao.

- AlteracOes de seguranca aos termos da AIM.

- Industria Farmacéutica / Sistema de Saude / Cidadao.

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

- Inddstria Farmacéutica / Sistema de Salde.

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

1

- UE/EMEA.

Licenciamentos e Inspecéao

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

- Farmacéuticos / Autarquias Locais / AdministracGes
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 preparac¢bes 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.

- Farmécias e Hospitais.

- Inspecdes a farmécias, servicos farmacéuticos hospitalares
publicos e privados, locais de venda de MNSRM.

- Farmécias / Hospitais / Locais de Venda de MNSRM.

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

- Farmécias / Grossistas / Industria Farmacéutica

Comprovagao da Qualidade

Medicamentos / Produtos de Saide (DM e PCHC)

- Execucdo de andlises para a comprovacédo da qualidade
dos medicamentos.

- Inddstria Farmacéutica / Farmacias / Grossistas e Hospitais

- Execucéo de analises para a comprovagao da qualidade de
produtos cosméticos e de higiene corporal.

- Industria Farmacéutica / Farmacias / Grossistas e Hospitais

- Execucdo de analises para a comprovacédo da qualidade de
dispositivos médicos

- IndUstria Farmacéutica / Farmacias / Grossistas e Hospitais

- Emissé@o de Certificados de Autorizacdo de Utilizacdo de
Lote e de Certificados Europeus de Libertacdo de Lote de
Medicamentos Hemoderivados.

- Industria Farmacéutica / Farmacias / Grossistas e Hospitais
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Tipificagdo dos Servigcos Prestados

Clientes alvo

Informacéo e Utilizacdo de Medicamentos

- Execucdo da politca de comparticipagdes de
medicamentos, acompanhamento e elaboragdo de
propostas de reavaliacéo do sistema de comparticipacdes.

SNS / Profissionais de Saude / Cidadao.

- Colaboragdo com o Ministério da Economia e outros
departamentos e servicos do Ministério da Saude em
matéria de politica de pregos e outras medidas de caréater
horizontal.

Ministério da Economia / Ministério da Saude / Industria

Farmacéutica / Cidadao.

- Elaboracdo de informagdo estatistica na éarea do
medicamento.

Ministério da Saude / Profissionais de Salde / Cidadéo.

- Colaboragéo na construgdo de bases de dados e sistemas
de informacdo sobre medicamentos e consumos de
medicamentos.

Ministério da Salde / Profissionais de Saude / Cidadéo /

Inddstria Farmacéutica.

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

- Recolha, tratamento, classificacdo e divulgacdo de - Profissionais de Saude / Cidaddo / Industria

documentacéo técnico-cientifica sobre medicamentos.

Farmacéutica / Servicos de Saude.

- Resposta a pedidos de informacé&o dos cidadaos.

Cidadao.

- Publicagéo e distribuicéo de:
eFarmacopeia Portuguesa.
eFormulario Hospitalar Nacional de Medicamentos.
eProntuério terapéutico.
eInformacao Estatistica.
«Boletim de Farmacovigilancia.
+Guia dos Medicamentos Genéricos.

eLegislacdo Farmacéutica Compilada.

Empresas / Autoridades / Servicos de Saude /

Profissionais de Saude.
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5. Siglas e Abreviaturas

AIM Autorizagao de Introdugéo no Mercado

ANVISA Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Brasil)

AUE Autorizagdo de Utilizacédo Especial

BEMA Benchmarking of European Medicines Agencies

BPC Boas Praticas Clinicas

BPFv Boas Praticas de Farmacovigilancia

BPL Boas Praticas Laboratoriais

CCA Centro de Contacto e Atendimento

CD Conselho Diretivo

CE Comunidade Europeia

CIMI Centro de Informacédo do Medicamento e dos Produtos de Saude
CHNM Cadigo Hospitalar Nacional do Medicamento

COELL Certificado Oficial Europeu de Libertacdo de Lote de Medicamentos Hemoderivados
COEN Compliance and Enforcement

CPLP Comunidade dos Paises de Lingua Portuguesa

DAM Direcéo de Avaliacdo de Medicamentos

DC Procedimento Descentralizado

DCQ Direcdo de Comprovacao da Qualidade

DGIC Direc&o de Gestéo de Informacgdo e Comunicagao

DL Decreto-Lei

DM Dispositivos Médicos

DPS Direcéo de Produtos de Saude

DSTI Diregdo de Sistemas e Tecnologias de Informacéo

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

EMA Agéncia Europeia do Medicamento

EMR Estado-Membro de Referéncia

EUDAMED Submisséo eletrénica de processos de produtos de saude
EUDRANET Rede europeia de transmisséo eletronica de dados
EUROPHARM Base de dados europeia de medicamentos

FI Folheto Informativo

GARC Gabinete de Aconselhamento Regulamentar e Cientifico

GJC Gabinete Juridico e de Contencioso

1&D Investigacéo e Desenvolvimento

IEC International Electrotechnical Commission
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ISO
MNSRM
na
oMCL
OoMS
ON
PALOP
PCHC
PT
QUAR
RAM
RAPEX
RCM
RM
SGQ
SGS

s
SIADAP
SNF
SNS
SPR
SVIG
TAIM
Tl

UE

International Organization for Standardization
Medicamentos N&o Sujeitos a Receita Médica

Nao aplicavel

Official Medicines Control Laboratories
Organizac&o Mundial de Saude

Organismo Notificado

Paises Africanos de Lingua Oficial Portuguesa
Produtos Cosmeéticos e de Higiene Corporal
Portugal

Quadro de Avaliagdo e Responsabilizagédo
Reacgdes Adversas Medicamentosas

Rapid Alert System for non-food consumer products
Resumo das Caracteristicas do Medicamento
Reconhecimento Mdtuo

Sistema de Gestéo da Qualidade

Société Générale de Surveillance — Servicos Internacionais de Certificacéo
Sistemas de Informacédo

Sistema Integrado de Gestéo e Avaliagdo do Desempenho da Administragdo Publica
Sistema Nacional de Farmacovigilancia

Servigco Nacional de Saude

Sistema de Precos de Referéncia

Sistema de Informacédo de Farmacovigilancia
Titulares da Autorizagéo de Introdugdo no Mercado
Tecnologias de Informacao

Unido Europeia
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Na resposta indicar sempre a nossa referéncia

Diregdo-Geral da Satide
www.dgs.pt

1899-2012

112a70s

)

Ministério da Sadde

Exm.2 Senhor

Prof. Doutor Jorge Torgal

Presidente do Conselho Diretivo do INFARMED -
Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos
de Salde, I.P.

Parque da Saude — Av2 do Brasil, 53

1749-004 - LISBOA

Sua referéncia Sua comunicagdo de Nossa referéncia Data
DGS/DIR-NPEA

ASSUNTO: Aprovagdo do Plano de Atividade e Quadro de Avaliagdo e Responsabilizagdo de
2012

Relativamente ao assunto supra mencionado, remeto a V. Exa cdpia do oficio do Gabinete do
Secretario de Estado Adjunto do Ministro da Saiide com respetivo anexo da andlise critica, que
homologou o Plano de Atividades (PA) e o Quadro de Avaliacdo e Responsabilizagdo (QUAR) de
2012 referente ao vosso organismo. Remete-se ainda em anexo cépia do QUAR homologado.

Agradecemos a publicagdo do PA e do QUAR de 2012 na pégina eletrénica do vosso organismo.

Melhores cumprimentos  jaan ang

"1‘_':’ !»t»‘bﬂ é-“-”?
Francisco George
Diretor-Geral da Saude

Alameda D. Afonso Henriques, 45 Tel: 21 843 05 00 Fax: 21 843 05 30
1049-005 LISBOA E-mail: geral@dgs.pt
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Exmo. Senhor

Dr. Francisco George
Diretor-Geral da

Direcdo-Gerat da Salde

Alameda D. Afonso Henriques, 45
1049-005 LISBOA

Sua referénela Sua comunleagdo Nossa referéncia
Oficio n.° 6209 04.05.2012 Entrada - 5976/9499
E-Mail de 12.07.20412 Processo - 108/2012

ASSUNTO: Aprovagdo dos Planos de Atividades ¢ dos QUAR 2012 dos Servigos do
Ministério da Salide

Encarrega-me Sua Exceléncla o Secretdrio de Estado Adjunto do Ministro da Sadde de
devolver a V. Exa. os Planocs de Atividades e dos QUAR 2012 dos Servigos do Ministério da
Saude, bem como enviar copia da Informagao de 03.07.2012, elaborada neste Gabinete,
bem come, na gual foi exarade o seguinie despacho:

“Aprave os Planos de Actividades com excepgac do IPST e SICAD.
Aprovo os QUAR com excepgdo do IPST ¢ SICAD.

12/7/204.2
a} Fernando Leal da Costa
Secretario de Estado Adjunto do Ministro da Sadde”

Com os melhores cumprimentos,

O Chefedo Gabinele e

E D nec“qdo - ;:erai da Salde
Cor’ | Serv.. iR
B R
(loao Nabais) é S A .

Ganinete do Secretdrio de Estade Adjunto do Ministro da Saude
Ay, Jodo Crisgsiome, 9 - 37, 1049-062 Lisboa, PORTUGAL
TEL - 350 73 330 50 00 FAX « 351 27 330 81 42 EMAIL gabineie seamsims. gov. pl www.portugal.gov.pt






