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1.Nota Introdutodria

O presente documento apresenta o Plano de Atividades para 2018 do INFARMED —
Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I. P., o qual esta articulado com
Plano Estratégico 2017-2019, bem como todos os referenciais necessario a sua concecao,

designadamente:

Programa do XXI Governo Constitucional, Plano Nacional de Saulde, estratégia europeia
conjunta comum (HMA/EMA), o 3° programa da EU salde (2014-2020), prioridades
estratégicas definidas para o setor d\os dipositivos médicos, estratégia de combate a

Falsificacao 2016-2020 e estratégia nacional do medicamento e produtos de satude 2016-2020.

Assente no modelo de planeamento de gestdo por objetivos em cascata, todas as atividades
descritas neste documento refletem o alinhamento estratégico e operacional do INFARMED,
I.P. orientado para os resultados esperados para o préximo ano. Este alinhamento decorre de
seis Objetivos estratégicos que norteiam toda atividade do Infarmed, descritos no Plano
Estratégico e apresentados no Scorecard, onde se enunciam o0s objetivos, os indicadores e as

metas, bem como a sua ligagdo aos documentos acima referidos.

Enquanto autoridade reguladora nacional que tem por missdo regular e supervisionar 0s
setores dos medicamentos de uso humano e dos produtos de salde e garantir o acesso dos
profissionais da salde e dos cidadaos a medicamentos e produtos de saude de qualidade,
eficazes e seguros, o INFARMED, |.P. assume simultaneamente um papel cada vez mais
preponderante a nivel europeu e internacional no sentido de responder aos desafios
emergentes, como o reforco da competitividade do setor farmacéutico e dos dispositivos
médicos, a rapida evolugdo cientifica no desenvolvimento de novos medicamentos e
dispositivos médicos, a crescente exigéncia ao nivel da transparéncia, o combate eficaz a
falsificacdo, o reforco de medidas para a utilizagdo racional destes produtos, assente na

analise do custo-efetividade, entre outros.

A conjuntura atual, marcada especialmente pela saida do Reino Unido da Unido Europeia
(brexit), levanta igualmente novos desafios e oportunidades para os quais o Infarmed tera de
se preparar. O reforco do seu posicionamento no sistema europeu pés-brexit determina a

necessidade de efetuar ajustamentos tendo em vista o reforco das suas competéncias e
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gualificacBes técnica e cientificas, nos dominios da avaliacdo de medicamentos, gestdo do

risco do medicamento e inspecéo.

Destacam-se em 2018, por grandes areas de atividade, designadamente, os seguintes

aspetos:

Gestao e Avaliacao de Medicamentos e Produtos de Saude

v' Atuagdo do INFARMED, I.P. no procedimento de reconhecimento mutuo e
descentralizado, nomeadamente como Estado-Membro de Referéncia e nos
procedimentos centralizado e de arbitragem comunitaria, com vista a manutencao
dos lugares cimeiros entre as restantes agéncias europeias alcangados nos ultimos

anos;

v' Promocgao do desenvolvimento da investigacao clinica em Portugal, desenvolvendo
atividades de regulagdo de ensaios clinicos no contexto da nova legislagdo nacional
de investigacao clinica e gestao do Registo Nacional de Estudos Clinicos (RNEC).

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

v' Acompanhamento da implementagdo do Regulamento dos Cosméticos e da futura

legislacdo nacional relacionada;

v'  Estabelecimento do road map e adocdo de medidas para uma adequada

implementacédo do Quadro Regulamentar dos dispositivos médicos

v" Prossecucdo da Estratégia para dispositivos médicos 2016-2018: + Seguranca e

Sustentabilidade

Vigilancia de Medicamentos e Produtos de Saude

v" Divulgacdo ativa do Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNF), garantindo a
maior proximidade junto dos profissionais de saldde e utentes e estimulando o

aumento da notificacao de suspeitas de RAM, preferencialmente através do sistema
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de notificacédo online (Portal RAM)

v" Melhoria da eficiéncia da nova base de dados nacional de notificacdes de RAM,
fomentando o aumento da qualidade da notificacao e a robustez na analise de dados,

suportada por uma gestdo mais eficiente da atividade;

v" Reforgo da colaboragcdo com as instituicdes de saude e académicas, com vista a

realizacdo de estudos de farmacovigilancia e farmacoepidemiologia;

v' Reforgo do posicionamento do Infarmed no Sistema Europeu de Farmacovigilancia,
em particular face ao Brexit, mantendo uma posi¢cdo de destaque no ambito do
Comité de Avaliagdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC) como Relator nos
procedimentos de novas Autorizagbes de Introducdo no Mercado (AIMs), de
arbitragem e de Emerging Safety Issues (ESI);

v Implementagdo das recomendagdes resultantes do projeto europeu Strengthening
Collaboration for Operating Pharmacovigilance in Europe (SCOPE) Joint Action com
vista a integracéo de boas praticas nas atividades de farmacovigilancia e respetivo

sistema de gestdo da qualidade para melhorar a eficiéncia dos mesmos.

v' Participacdo nas atividades de vigilancia de produtos de salde promovidas a nivel
europeu (teleconferéncias promovidas pela Comisséo Europeia, e Task forces entre

os Estados Membros);

Licenciamento, Inspecéo e Controlo da Qualidade

v' Reforgo das medidas de combate a falsificagdo de medicamentos e a fraude no SNS,
designadamente através da articulagdo interna focada neste dominio e da

colaboragdo com o Ministério da Saude e outros organismos neste combate.

v' Supervisdo laboratorial de medicamentos, matérias-primas, cosméticos e
dispositivos médicos, integrados no plano anual e todos os suspeitos de defeito de
gualidade e de falsificagao.

v' Prestacao de servicos a entidades externas, no que respeita ao processo de emissao
de Certificado Oficial Europeu de Libertagédo de Lote de Hemoderivados (COELL) e
de emissédo de Boletim de Andlise para Exportacdo de Hemoderivados para paises

Nao europeus.
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v Reforgo da analise de risco na supervisédo das entidades relacionadas com os
medicamentos de uso humano e de produtos de saude, fabricados em territério
nacional ou em paises terceiros e com autorizacdo de introducdo no mercado
nacional e avaliacdo de Sistemas de Inspetorados de outros Paises, a pedido da
EMA e PIC/S.

v Aumento da eficiéncia no Licenciamento inerentes ao Portal Licenciamento+, uma
medida Simplex do Infarmed em que o licenciamento das entidades passou a ser
eletrénico.

v' Reforgo da andlise de risco na verificagdo da conformidade do exercicio da atividade
farmacéutica e da comercializacdo de medicamentos com a legislagdo em vigor
através da verificacdo e fiscalizacdo dos sistemas de Boas Praticas de Fabrico de
Medicamentos e de Substancias Ativas (BPFM), Boas Préaticas de Distribuicdo
(BPD), Boas Praticas de Farmécia (BPF), Boas Praticas de Farmécia Hospitalar
(BPFH) Boas Praticas de Farmacovigilancia (BPFv), Boas Praticas de Laboratério
(BPL), Boas Praticas Clinicas (BPC), bem como de toda a legisla¢do conexa e das
normas aplicaveis a publicidade, rotulagem e folheto informativo de medicamentos e
conformidade da AIM, assegurando ainda a fiscalizagdo dos produtos de saude e
entidades relacionadas.

v' Monitorizagdo do mercado em matéria de atividade publicitaria a medicamentos,
dispositivos médicos e produtos cosméticos e avaliacdo de publicidade a
medicamentos através do Sistema da Publicidade de Medicamentos (GPUB) e
Monitorizacdo da Plataforma de Comunica¢Bes — Transparéncia e Publicidade de

medicamentos e dispositivos médicos.

Acessibilidade, Uso, Racionalizacdo e Informacéo

v Reforgco das medidas para garantia de acesso efetivo ao medicamento para

minimizacao do impacto causado pelas ruturas de medicamentos.

v' Operacionalizacdo do Sistema Nacional de Avaliacdo de Tecnologias de Saude
(SINATS) e gestdo e operacionalidade do seu sistema de informacdo -
implementacdo das alteracdes a legislagdo, no que se refere a novos prazos e a
concessdo de AUEs, o desenvolvimento do Sistema de informacgéo (SIATS) e

desenvolvimento das metodologias aplicadas pela CATS - Comissao de Avaliacdo
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de Tecnologias de Saude.

v' Desenvolvimento e gestédo de uma base integrada de informagédo sobre consumo de
medicamentos e produtos de salide, e disponibilizacdo aos clientes de informacéo
sobre medicamentos em formato dashboard, com analises comparativas numa légica

de benchmarking.

v' Realizagdo de estudos farmacoepidemiolégicos em areas terapéuticas prioritarias,
onde se incluem comparacdes internacionais dos padrdes de prescricdo,

comparacgdes regionais ou por local de prescri¢ao.

Contexto Europeu e Internacional

v' Alinhamento com as prioridades europeias na area dos medicamentos e produtos de
saude tendo em conta o programa das presidéncias do Conselho da Unido Europeia
(EV) até ao final de 2018, bem como das responsabilidades inerentes a participacéo
do Infarmed na rede de agéncias europeias do medicamento.

v'  Participacdo na implementacdo do plano multianual europeu (decorrente da
estratégia conjunta EMA/HMA) nos diferentes dominios das 11 prioridades
estratégicas, procurando contribuir para a melhoria e reforco do sistema europeu,
nomeadamente nas acdes relacionadas com matérias de sadde publica (acesso,
capacidade regulamentar e a transparéncia e apoio a inovagéo), de otimizacéo do
funcionamento da rede europeia e de contributo para um ambiente regulamentar
global.

v Manutengdo dos lugares cimeiros no Sistema Europeu de Avaliacdo de
Medicamentos relativo a atuacdo do INFARMED, |.P. no procedimento de
reconhecimento mutuo e descentralizado, nomeadamente como Estado-Membro de

Referéncia e nos procedimentos centralizado e de arbitragem comunitéria.

v"  Reforgo do posicionamento do Infarmed no Sistema Europeu de Farmacovigilancia
através da participacédo ativa no Comité de Avaliacao do Risco em Farmacovigilancia
(PRAC), mantendo a posicdo de destaque como Relator de Farmacovigilancia nos
procedimentos de novas Autorizacbes de Introducdo no Mercado (AIMs), de

arbitragem e de Emerging Safety Issues (ESI);

v' Continuagdo das atividades inerentes a implementacdo da Diretiva Falsificados,
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nomeadamente a implementacdo do regulamento delegado (UE) 2016/161 de 2 de

outubro

v Reforgo da atividade de fiscalizagdo do mercado combate aos medicamentos
falsificados, através da participacdo na operacéo internacional PANGEA e no reforco
da participacdo no grupo europeu das autoridades competentes em medicamentos
falsificados a que Portugal preside (WGEO- working group of enforcement officers).

v" Na area dos dispositivos médicos, participacdo na discussdo de legislacdo
subsididria (atos de implementagcdo e delegados) e de normas orientadoras no

contexto do futuro quadro regulamentar dos dispositivos médicos;

v Participagdo no novo sistema de designacgéao e avaliacdo dos Organismos Notificados
(Joint assessement), e nas atividades de fiscalizac¢éo e vigilancia promovidas a nivel

europeu.

v Participagdo do INFARMED, |.P. na Rede de Laboratérios Oficiais de Comprovagao
da Qualidade de Medicamentos da Europa e do posicionamento nos lugares cimeiros
na analise laboratorial de medicamentos autorizados, através dos procedimentos de
reconhecimento mutuo/descentralizado e centralizados.

v' Implementagdo das atividades resultantes da assinatura da Declaragdo de La
Valetta, pelo Senhor Ministro da Saude de Portugal e seus congéneres do Chipre,
Espanha, Italia, Grécia, Irlanda, Malta e Roménia, que estabeleceu a cooperacao
entre os paises signatarios no ambito dos atuais desafios dos Sistemas de Saude,
de garantia de acesso aos tratamentos inovadores e de sustentabilidade dos
sistemas de saude.

v" Reforco da participacdo nas atividades da Eunetha, considerando que Portugal é
membro o Executive Board e a necessidade de avancar na implementacdo de

modelos de avalia¢do conjunta.

v' Execucdo da declaracdo conjunta assinada pelos Ministérios da Saude de Portugal
e Espanha que visa a cooperacao na area das compras conjuntas e do financiamento

de medicamentos e dispositivos médicos.

v' Continuagdo da politica de colaboracdo institucional internacional de apoio ao
desenvolvimento das estruturas regulamentares e técnicas, em estreita ligagdo com
os Paises de Lingua Oficial Portuguesa e os paises da América Latina, com destaque
para a organizagdo em 2018 do préximo encontro da EAMI (rede de ibero-americana

de autoridades do medicamento) em Portugal.
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Sistemas e Tecnologias de Informacéo

v' Consolidacdo da infraestrutura tecnolégica e a implementacdo do programa de
projetos do préximo triénio (2017-2019), em consonancia com a estratégia do
governo para as Tecnhologias de Informacdo e Comunicacao (TIC) na Administracao
Pdblica para os préximos 4 anos (2017-2020) e com 0s novos desafios para as
organiza¢cbes no ambito da transformacao digital, ciberseguranca e seguranca da

informacao.

Recursos Humanos e organizacgéo interna

v/ Constituem especial preocupagdo em 2018 quaisquer fatores que afetem a estabilidade
dos recursos humanos da Instituicdo, pois garantir a retencdo dos atuais quadros e o
recrutamento necessario para preenchimento dos postos de trabalho ndo ocupados,
serdo fatores criticos de sucesso face ao nivel de desempenho que a conjuntura e 0
compromisso com a saude publica exige desta Autoridade, e para o atingimento dos
objetivos propostos neste plano de atividades.

v Em matéria de formacéo e desenvolvimento profissional - reforgco do conhecimento
e de competéncias dos colaboradores do Infarmed de modo a assegurar a maxima
qualificacdo dos quadros do Infarmed.

v' Reforcar o estatuto do Infarmed de organismo técnico e cientifico e a capacitacdo
desta Autoridade para internalizar algumas das atividades de avaliacdo (cientifica e
técnica).

Sistema de Gestdo da Qualidade, Gestdo do Risco, Certificacdo e Acreditacéo

v" Melhoria do desempenho Infarmed através da robustez do seu sistema de gestdo da
gualidade conforme aos requisitos da Norma NP EN ISO 9001:2015, da aplicagéo de

metodologias de melhoria continua e de toda a dindmica do sistema, com destague
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para o cumprimento do plano anual de auditorias internas, pela evolugdo das

atividades associadas a Gestdo de Risco no Infarmed, bem como as inerentes a

Certificacdo pela Norma NP EN ISO 9001:2015 e a Acreditacdo dos métodos

laboratoriais de acordo com a Norma NP EN ISO IEC 17025.

Este Plano apresenta nos capitulos dedicados a cada unidade organica as atividades previstas

por cada uma para 2018, bem como o seu respetivo compromisso com o Scorecard do

Infarmed, ai constando os Objetivos, Indicadores e Metas a alcancar.

As paginas que se seguem apresentam assim o planeamento estratégico e operacional para
2018 do INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamentos e Produtos de Saude, I.P., na

concretizagéo da sua Misséo, Visdo, Valores e Politica da Qualidade.
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2 Caracterizacdo Geral

2.1 Missdo, Atribuicdes, Visdo, Valores e Politica da Qualidade

O INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde, I. P., (Infarmed)
€, tal como estabelecido na sua lei organica, um instituto publico de regime especial, integrado
na administracéo indireta do Estado, dotado de autonomia administrativa, financeira e
patrimonio proprio, prosseguindo atribuicdes do Ministério da Salude, sob superintendéncia e

tutela do respetivo ministro.

Sucessor da Dire¢cdo-Geral dos Assuntos Farmacéuticos e, do Centro de Estudos do
Medicamento, o Infarmed foi criado pelo DL n® 10/93, de 15 de janeiro, tendo ao longo da sua
evolucao conhecido sucessivas estruturacdes até a publicacdo da sua atual lei orgénica pelo
Decreto-Lei n°. 46/2012 de 24 de fevereiro e da mais recente revisdo dos seus Estatutos
através da Portaria n.° 306/2015, de 23 de setembro e do seu regulamento interno através da
Deliberagéo n.° 1991/2015, de 03 de novembro.

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

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

da saude publica, e

v/ garantir o acesso dos profissionais de salde e dos cidaddos a medicamentos,

dispositivos médicos e produtos cosméticos de qualidade, eficazes e seguros.

Séo atribuicdes do INFARMED, I.P.:

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

saude, que inclui dispositivos médicos e produtos cosméticos;
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b) Regulamentar, avaliar, autorizar, disciplinar, fiscalizar, verificar analiticamente, como
laboratério de referéncia, e assegurar a vigilancia e controlo da investigacdo, producéo,
distribuicdo, comercializacdo e utilizacdo dos medicamentos de uso humano e dos

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

c) Assegurar a regulacdo e a supervisao das atividades de investigacdo, producéo,
distribuicdo, comercializagdo e utilizagdo de medicamentos de uso humano, e dos

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

d) Assegurar o cumprimento das normas aplicaveis a autorizacéo de ensaios clinicos com
medicamentos, bem como o controlo da observancia das boas praticas clinicas na sua

realizacgéo;

e) Garantir a qualidade, seguranca, eficacia e custo-efetividade dos medicamentos de uso

humanos produtos de saude, que inclui dispositivos médicos e produtos cosméticos.

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

g) Promover o acesso dos profissionais de salude e dos consumidores as informacgdes
necessarias a utilizacao racional de medicamentos de uso humano, e dos produtos de

saulde, que inclui dispositivos médicos e produtos cosméticos;

h) Promover e apoiar, em ligacdo com as universidades e outras instituicdes de
investigacao e desenvolvimento, nacionais ou estrangeiras, o estudo e a investigacdo nos
dominios da ciéncia e tecnologia farmacéuticas, biotecnologia, farmacologia,

farmacoeconomia e farmacoepidemiologia;

i) Assegurar a adequada integracdo e participagdo no &mbito do sistema da Unido
Europeia relativo a avaliagao e supervisdo de medicamentos de uso humano, incluindo a
articulacéo com a Agéncia Europeia de Medicamentos e a Comissdo Europeia e demais

instituicbes europeias;
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j) Assegurar a adequada integracdo e participacdo no ambito da rede de autoridades
de medicamentos, e produtos de saulde, que inclui dispositivos médicos e produtos
cosméticos da Unido Europeia e da rede de laboratérios oficiais de comprovacao da

gualidade de medicamentos da Europa;

) Assegurar as demais obrigacdes internacionais do Estado no ambito das suas
atribuicbes, designadamente no ambito da Unido Europeia, bem como no ambito do
conselho da Europa e em especial da Comissdo da Farmacopeia Europeia e da
Organizacgdo das Nacdes Unidas, na &rea do controlo de estupefacientes e substancias
psicotropicas;

m) Desenvolver atividades de cooperagdo nacional e internacional, de natureza bilateral

ou multilateral, no &mbito das suas atribui¢des.

O INFARMED, I. P. presta e recebe colaboracdo dos servi¢cos e organismos da administragéo

direta e indireta ou autbnoma do Estado.

No ambito das suas atribuicbes, o INFARMED I.P., pode, nos termos previstos na lei,
estabelecer parcerias ou associar-se com outras entidades do setor publico ou privado, com ou
sem fins lucrativos, designadamente associac8es empresariais, universidades ou instituicdes e

servigos integrados no Servigo Nacional de Saude.

A nivel da Unido Europeia integra e participa nos comités, comissfes e grupos de trabalho
do Conselho da Unido Europeia, da Comissdo Europeia e da Agéncia Europeia de
Medicamentos, dos HMA — Heads of Medicines Agencies, promovendo iniciativas no ambito do
Sistema Europeu de Avaliacdo e Supervisdo de Medicamentos e Produtos de Saude, da Rede
Europeia de Autoridades do Medicamento e de Produtos de Salude e da Rede de

Laboratorios Oficiais de Comprovacao da Qualidade de Medicamentos da Europa.

No ambito da colaboracao internacional, desenvolve iniciativas com 0s paises de expressao

portuguesa e paises terceiros.
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Foram assim esquematizadas a Miss&o, Atribuigbes, Viséo, Politica da Qualidade e Valores do
INFARMED, I.P.

L. Regular e supervisionar os sectores dos medicamentos e produtos de saude, segundo
0s mais elevados padrdes de protecéo da salde publica e garantir o acesso dos
profissionais de saude e dos cidaddos a medicamentos e produtos de salde de
qualidade, eficazes e seguros

Ser um modelo de exceléncia na prestagédo de um servigo publico de qualidade e

uma agéncia de referéncia na Unido Europeia, valorizando os seus
colaboradores.

Politica da A Politica da Qualidade do Infarmed traduz-se na realizagéo da sua Misséo através de
uma atuacao dirigida em 4 vertentes:

Qualidade

- Garantir o cumprimento dos requisitos legais e regulamentares aplicaveis ao
sector;

- Satisfazer as necessidades e expectativas dos clientes e parceiros;

- Otimizar e melhorar os seus processos e eficacia do seu Sistema de
Gestdo da Qualidade;

- Qualificar os seus colaboradores.

O comportamento dos colaboradores do INFARMED, |.P. pauta-se por um conjunto de
principios e valores que enquadram e definem o quadro de referéncia para o processo de

tomada de deciséo a nivel ético e técnico:

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
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2.2. Areas de Intervencio e funcdes essenciais

O Infarmed é a entidade que em Portugal prossegue as atribuicdes de regulacéo, supervisao e
fiscalizagdo do setor do medicamento e produtos de salde, as quais visam a protecdo dos

consumidores — cidadaos, profissionais de salde e Estado.

O modelo de regulacao, supervisao e fiscalizacdo do mercado prosseguidos pelo Infarmed esta

representado na figura seguinte:

Monitorizacdo e acompanhamento do mercado

Processos de Suporte:
Planeamento e Qualidade, Recursos Humanos e
Financeiros, Juridico e Sistemas e Tecnologias de

Gestdo de Medicamentos “MUH P8 com -

Seguranga, pm

Gestdo de Produtos de Salde Qualidade e @]

Eficacia [

()]

A 0000
Medicamentos Licenciamento de Entidades 82
"
e Produtos de

Saide (& Q Entidades o

St N — Qualificadas (ol
Avaliacdo Avaliacdo .
P i Comprovacao Q)
Técnico- Tecnologias de )
— . ., de Qualidade

Entidades cientifica Satide (V]

(Farmacias, Equia a g
Fabricantes, entre o g b

: Vigilancia de seguranca EErE
) - . s . _g : S - Sustentabilidade %
Inspecao do SNS

L)
C-
S

O

Q

Informacéo

Modelo de regulagdo, supervisdo e fiscalizacdo do mercado

2.3. Estrutura Organica

A estrutura organizacional do Infarmed esti prevista na sua Lei Organica Decreto-Lei n°.
46/2012 de 24 de fevereiro e da mais recente revisdo dos seus Estatutos através da Portaria
n.° 306/2015, de 23 de setembro:
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S&o Orgéos do INFARMED, I.P.:

- O Conselho Diretivo;

- O Fiscal Unico;

- O Conselho Consultivo;

- As Comissdes Técnicas Especializadas;

- O Conselho Nacional de Publicidade de Medicamentos e Produtos de Saude;

O Conselho Diretivo do INFARMED, I.P, é composto por uma Presidente, um vice-presidente e

uma vogal.

A organizacdo interna do INFARMED, |.P. é constituida, por Unidades Orgénicas, organizando-
se em Funcgdes de Negdcio e Fungdes de Suporte, devidamente representadas no seu

Organograma, que se apresenta:

ORGANOGRAMA - INFARMED, I.P.

CONSELHO DIRETIVO
CcD
Maria do Céu Machado
Presidente

Rui Santos Ivo
Vice-presidente

Maria Sofia Oliveira Martins
Vogal

= Direcéo de = S_— 5 Dirego de Diregdo de Diregdo de
Direg3o de Gests Diregdo de Diregdo de Dirego de E0E ot €0 C
Avaliagio de = tao' jd: Produios de Inspegéo e Comprovag3o LTRSS ST LITEEIE
Medicamentos S:D A Saiide Licenciamentos da Qualidade Tecnologias de Informag 50 e Planeamento
e Medicamentos DIl nca Salide Comunicagdo Estratégico
e DATS e

Direcdo de
Recursos Gabinete de
Humanaos, Planeamento e
Financeiros e Qualidade
Pairimoniais GPQ
DRHFP

Direg3o de
Sistemas e
Tecnologias de
Informagao
DSTI

g', Infarmed

Autvidade Nacional do Medicamente
& Produtos de Salide, [P
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2.3. Enquadramento estratégico e metodologia do Plano de Atividade

2.3.1. Enquadramento com Planos Superiores Institucionais

O quadro de referéncia do Plano de Atividades para 2018 é constituido por:

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

Orientagbes do Plano Nacional de Salude 2012-2016 com revisao e extensao a
2020;

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

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

Prioridades estratégicas Europeias definidas para o setor dos dispositivos

médicos, onde se inclui o futuro quadro regulamentar.

Orientac6es do Ministério da Saude para o ciclo de gestdo de 2018.
Estratégia Nacional do Medicamento e Produtos de Saude 2016-2020.
Plano Estratégico 2017-2019 do INFARMED, I.P.,

Objetivos Estratégicos aprovados pelo Conselho Diretivo para 2018.

O Infarmed possui um modelo de gestéo por Objetivos, em cascata, assegurando o alinhamento
aos Objetivos Estratégicos de todos os objetivos operacionais, indicadores e metas do
INFARMED, I.P.. Este alinhamento esta representado no Scorecard anual do Infarmed, o qual
consubstancia as principais atividades do Instituto para cumprimento da sua missdo e que este

Plano de Atividade apresenta.

Como entidade publica, integrada na administracdo indireta do Estado, o Infarmed pauta o
desenvolvimento da sua atividade, assegurando a defesa dos principios de interesse geral, tais
como a prossecucao do interesse publico, da igualdade, da proporcionalidade, da transparéncia,
da justica, da imparcialidade, da boa fé e da boa administracéo.
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As Orientacdes Estratégicas do MS, estdo identificadas no Scorecard que este plano integra,
sendo evidenciada a sua ligacao a cada capitulo através da codificacdo inserta na coluna lateral

do mesmo.

A articulacdo entre Objetivos Estratégicos e Objetivos Operacionais esta igualmente
representada no quadro anexo ao PA.

2.3.2. Organizacao da Estratégia

A definicdo dos objetivos estratégicos enquadra-se no esfor¢o de alinhamento de estratégias e
taticas operacionais plurianuais. Nesta reflexdo, para além das andlises expostas no Plano
Estratégico, foram reapreciados questfes internas e externas relevantes para a Missao do
Infarmed e a sua orientac¢éo estratégica:

Andlise do contexto organizacional:
Andlise das necessidades e expetativas dos clientes e parceiros do Infarmed,;
Caracterizagéo do setor

Posicionamento estratégico

A N N N NN

Objetivos Estratégicos

Clientes e parceiros do Infarmed

Na prossecucdo da sua missdo de regular e supervisionar os sectores dos medicamentos,
dispositivos médicos e produtos cosméticos, o Infarmed interage com um conjunto de clientes

e parceiros com diferentes necessidades e expectativas.

?
-
w 0 Indlstria
Profissionais de Satde
Sistema Internacional
\ £ REPUBLICA Ministério da Saude
** * PORTUGUESA -
(] ACSS;
P > — SAUDE DGS:
Piblico em Geral Ministério da Saide SPMS
— Policia Judiciaria;
\ Ministério Publico;
IGAS;
ASAE;
Sistema Europeu ERS; .
Farmécias, Distribuidores _ Autoridade Tributaria;
e Outros Locais de Venda Alfandegas

InteragGes entre os principais clientes e parceiros e o Infarmed:
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A atividade do Infarmed e o tipo de servigo prestado desdobra-se na resposta as diferentes
necessidades destes clientes/parceiros, estando apresentada no capitulo 4 deste Plano a

tipificac&o dos principais servigos aos respetivos clientes do Infarmed.

Atenta a multiplicidade de produtos regulados, consideramos ainda que todos os cidadéos

portugueses (publico) sdo consumidores dos setores do medicamento e produtos de salde.

Interessa assim salientar os segmentos que em funcao da sua situagéo de saude, profissao ou
responsabilidade social, ttm um interesse acrescido na defesa das garantias e protecdo de

direitos no acesso a medicamentos e/ou a produtos de saude.
Esses segmentos sao designadamente: os doentes, os profissionais de salde e o Estado.

Os Doentes: ou seja o consumidor que recorre a cuidados de satude numa situagdo de doenga,
necessitam de ver reforgcadas as garantias e protecdo de direitos no acesso aos cuidados de
salude de que necessitam e nos quais se inclui o acesso a medicamentos e/ou a produtos de

salde.

Os Profissionais de saude: pela influéncia e responsabilidades que assumem pela escolha de
um medicamento e/ou produtos de salde para tratamento dos seus doentes, tém um especial
interesse na garantia e protecdo de direitos no acesso a produtos seguros, eficazes e de
gualidade e na informacéo disponivel sobre esses produtos, que permita tomar decisdes
informadas.

O Estado, atenta entre outras, as responsabilidades que assume no dominio das politicas
publicas de saude, tem um especial interesse na garantia e protecdo de direitos no acesso dos
portugueses aos cuidados de saude de que necessitam, incluindo o acesso a medicamentos

e/ou a produtos de salide, sem comprometer a sustentabilidade econdmica e financeira do SNS.

Caracterizagao e regulacao do setor

Em Portugal, o mercado dos medicamentos, dispositivos médicos e cosméticos estima-se em

6,2 mil milhdes de eurosi, representando 3,5 % do PIB nacional?2.

O setor envolve a regulacdo de 213 288 produtos — medicamentos, dispositivos médicos e

cosméticos -notificados ou aprovados.

1 Volume de vendas declarado ao Infarmed (2016) — Taxa de Comercializagdo de Medicamentos e Produtos de Salde
2 Valor do PIB de 2015: 179.369,1M€ (Fonte: Pordata)
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MEDICAMENTOS

17 798 Medicamentos autorizados
98 243 Embalagens autorizadas

981 Titulares de Autorizacéo de Introducéo
no Mercado - 266 com sede em Portugal
3995 Entidades com autorizacdo de
aquisicéo direta de medicamentos (Farmécia
hospitalar, clinicas, consultérios, entre outros)
2805 Farméacias

1190 Locais de Venda de Medicamentos
N&o Sujeitos a Receita Médica (LMNSRM)
476 Distribuidores por grosso

56 Fabricantes Nacionais

51 Promotores de Ensaios clinicos

DISPOSITIVOS MEDICOS

185 335 Dispositivos Médicos registados
1 244 Distribuidores
311 Fabricantes Nacionais

COSMETICOS
10 155 Produtos Cosméticos Notificados

552 Distribuidores que rotulam os produtos para
lingua portuguesa

Nas atividades desenvolvidas ao longo do circuito do medicamento, dispositivos médicos e

cosmeéticos, intervém 11 661 entidades, agrupadas no seguinte quadro:

Tipo

Entidades

Farmacias Comunitarias
Farmécias Hospitalares

Entidades de Venda e distribuicéo

Locais de Venda de MNSRM
Distribuidores de Medicamentos

Distribuidores de Dispositivos Médicos
Distribuidores de Cosméticos

Titulares de Autorizacdo de Introducdo no Mercado
Promotores de Ensaios Clinicos
Fabricantes de Medicamentos

Inddstria

Fabricantes ou Mandatarios de Dispositivos Médicos

Fabricantes ou Importadores de Cosméticos
Libertadores de Lote de medicamentos

Hospitais Publicos
Instituicbes de Saude Hospitais Privados
Clinicas Médicas e Clinicas Médicas Dentarias

As entidades acima referidas bem como outros grupos de interesse, como sejam o0s doentes,

atuam no setor de forma organizada através de associacdes que 0s representam.

No plano internacional s@o diversas as entidades com impacto no setor, designadamente: a

Agéncia Europeia do Medicamento (EMA), as agéncias congéneres dos diferentes estados

membros, a Comissao Europeia (CE), as Nag¢des Unidas, a Organizagdo Mundial de Saude, as
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agéncias responsaveis pelo setor da farmacia e do medicamento do espaco lus6fono e ibero-

americano, entre outros.

Posicionamento Estratégico do INFARMED

No plano internacional, a necessidade de mais e melhor regulacdo, em mercados emergentes,
exige maior cooperacdo entre a Unido Europeia e estes mercados, e nesse contexto Portugal
tem-se posicionado para assumir um papel de relevo.

O combate a falsificacdo e a vigilancia de problemas de seguranca como consequéncia da
globalizacdo dos mercados pressupbe o desenvolvimento de mecanismos de cooperagdo nos
guais € necesséria a existéncia de uma entidade fortemente envolvida na sua implementacéo e

monitorizacao.

No plano europeu, Portugal integra o sistema europeu de regulacdo do medicamento,
dispositivos médicos e cosméticos e, como tal, encontra-se vinculado a aplicacdo direta e/ou

transposicao de diretivas europeias sobre a matéria.

A articulacéo com as instituicdes europeias € fundamental, sendo de destacar a articulagao com
a EMA, a CE, a rede de autoridades europeias e a rede de laboratérios oficiais de comprovagao

da qualidade de medicamentos da Europa.

Tal articulacdo é assegurada através da participagdo ativa em diversos grupos de trabalho e

comités (132 Comités, Comiss@es e Grupos de trabalho, 107 Representantes Nacionais).

Neste contexto Portugal tem prosseguido uma estratégia de especializagdo e de criacédo de valor
através do desenvolvimento de sinergias com o sistema europeu, com vista a obtengdo de uma

posicéo de referéncia em algumas areas inovadoras.

No plano europeu h& ainda a salientar o efeito Brexit, com a saida do Reino Unido da Uniéo

Europeia, particularmente nos seguintes aspetos:

- Maior contributo para o sistema Europeu de Avaliacdo de Medicamentos, por forma a assegurar
o contributo (quota) do UK (cerca de 20% do total dos processos avaliado no @mbito do sistema),
traduzido no aumento dos processos avaliados (AIM) pelo Infarmed, no aumento dos processos
de manutencao dos medicamentos no mercado (alteracfes), no aumento de inspec¢des a realizar

pelo Infarmed e no aumento da atividade de vigilancia de problemas de seguranca;
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- Crescente competitividade entre agéncias (brexit) - Mais pressdo quanto a qualidade da
avaliacdo e cumprimento de prazos, visto a distribuicdo dos processos ocorrer em ambiente

concorrencial, sendo fatores competitivos a qualidade do trabalho e o cumprimento de prazos.

2.3.3. Objetivos Estratégicos

Para o ano 2018 o Infarmed segue as orientacdes estratégicas preconizadas no seu Plano
Estratégico 2017-2019, tendo em particular atencdo os varios fatores de pressédo sobre a sua
atividade e desempenho, inerentes as carateristicas dos setores que regula e da sua evolugéo

temporal.

Sao exemplos destes fatores os respeitantes a crescente complexidade do sistema europeu de
regulacao de medicamentos, dispositivos médicos e cosméticos, as novas responsabilidades no
ambito do sistema europeu de avaliagdo de medicamentos decorrentes da saida do Reino Unido
da UE (brexit), & crescente responsabilidade em matéria de controlo da despesa publica com
medicamentos e dispositivos médicos, a relacionada com a Investigacdo Clinica em Portugal,

entre outras.

Em sintonia com o Plano estratégico em curso 2017-2019, o Conselho Diretivo ratifica para

2018 os seguintes Objetivos Estratégicos:

OE1 - Sustentabilidade do Sistema de Saude

Contribuir para a sustentabilidade do sistema de salde através do uso racional de medicamentos

e produtos de saude e da utilizacao efetiva e eficiente dos recursos.

OE2 - Conformidade do Mercado e Gestao de Risco

Reforcar os instrumentos de fiscalizacdo, comprovacao de qualidade, gestéo proactiva do risco

OE3 - Desenvolvimento dos Setores Farmacéutico e de Produtos de Salde:

Promover a inovagdo e a competitividade da industria nacional dos setores farmacéutico e de

produtos de saude através do apoio técnico-cientifico e da colaboracéo institucional.
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OE4 - Reforgo da Comunicagéo

Reforcar a comunicag¢do com os cidaddos, profissionais e entidades do setor, disponibilizando
mais e melhor informacao sobre medicamentos e produtos de saude e consolidar a imagem do
INFARMED, I.P. como Autoridade Reguladora.

OES5 - Melhoria Continua e Eficiéncia Interna

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

dos recursos.

OESG6 - Reforco do Posicionamento no Contexto Internacional

Reforgar a presenca do INFARMED, I.P. nos contextos europeu e internacional, acompanhando
a inovacgdo cientifica e a evolugdo do mercado e desenvolvendo recursos e competéncias
diferenciados.
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2.3.4. Articulacdo entre Objetivos estratégicos, Objetivos Operacionais e as areas
responsaveis pela sua execugao
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Transv. Transv. Transv.
Objeti ; 2 2
jetivos Objetivos Operacionais paTs | DipE | DPs | DAM |pGrm| it | pca | eare | B | peic | epa | 2% | psm | 1 |ppure| aic
EStrateg'Cos ancora ancora ancora
cD) GPQ) DRHFP)

00 1. Reforgar a componente de
avaliagdo técnico-cientifica de forma a
garantir o valor terapéutico

acr ea

de medicamentos e produtos de satde

00 2. Apoiar a defini¢do da politica do
medicamento e dos produtos de satde
(propostas de medidas, implementag&o
OE1 de medidas e analise de impacto)

00 3. Rever as condigdes de
comparticipagdo dos medicamentos ja
comparticipados

do Sistema de
Saude

00 4. Prestar apoio técnico-
regulamentar as propostas legislativas e
medidas politicas na area dos

di médicos

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

006.A os niveis de
e reforgar a gestdo proativa do risco

00 7. Garantir a fiscalizagdo das

OE2 entidades intervenientes nos circuitos
Conformidade do |40 medicamento e dos produtos de
Mercado e saude, refor¢ando a componente de
Gestzio do Risco |8estdo de risco

00 8. Alargar o ambito da comprovagdo
de qualidade (complexidade e
diversidade) de medicamentos e
produtos de saude

00.20. Reforgar os mecanismos de
apoio disponiveis aos setores nacionais
far &utico e de produtos de saide
00.21. Promover agdes de colaboragdo
institucional com vista a

OE3
Desenvolviment
o dos Setores
Farmacéutico e
de Produtos de
Saude 00.22. Fomentar a I&D nacional pelo
reforgo do respetivo apoio técnico e

r e pela colab 3
institucional

00 9. Promover a divulgagdo de
informagdo e aumentar o grau de
satisfagdo das agdes de comunicagdo
reali; il aos profissionais de
saude e publico em geral
OE 4 Reforgo da 00 10. Assegurar e otimizar as

C icacs ivi de di erespostaa
pedidos de documentagdo e de
informacdo de clientes

internaci i e
da industria de produgdo nacional

00.11 Garantir a monitorizagdo do
mercado (utilizagdo das condigdes de
acesso) impacto e melhorias

00 13. Promover a modernizagdo e a
desmaterializagdo dos processos de
trabalho

00 14. Garantir a qualidade e melhoria
continua dos processos de negdécio e de
suporte do INFARMED, L.P. (Sistema de
Gestédo daQ

00 15. Aumentar a eficacia dos

OE 5 Melhoria  |principais processos de negécio e
Continuae suporte do INFARMED, I.P.
Eficiéncia Interna

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

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

00 16. Aumentar a eficiéncia dos
principais processos de negdcio e
suporte do INFARMED, I.P. (tempos de
OE 6 Reforgodo |Fesposta)

P
no Contexto 00 17. Fomentar a agdo de Portugal nos
Internacional procedimentos comunitarios

00.18 Promover a imagem de rigor e
competéncia da agéncia portuguesa no
contexto internacional
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2.3.5. Mecanismos de Coordenacdo e Monitorizacao do Plano de Atividades

O Plano de Atividades é monitorizado trimestralmente para avaliacdo do seu grau de execucao.

A identificacdo e monitorizagao dos Indicadores é efetuado do seguinte modo:

Todos os Objetivos, Indicadores e Metas considerados no Plano de Atividade estéo inscritos no
Scorecard do Infarmed, sendo a ferramenta de Business Intelligence deste Instituto

parametrizada, anualmente, em consonancia com o mesmo.

Para a construcdo do Scorecard anual do Infarmed, todos os Servi¢os contribuem, identificando
0s Objetivos Operacionais (OO), Indicadores e Metas alinhados com os Objetivos Estratégicos

(OE) aprovados previamente pelo Conselho Diretivo.

Trimestralmente as Unidades Funcionais e/ou responséveis owners de processo, sdo chamadas
a submeter on line os seus resultados, apds o que séo visualizados os Dashboard e produzidos

0S sumarios executivos e avaliagdes com analise critica do desempenho trimestral.

Anualmente é produzido o Relatério de Atividades que compreende toda a avaliagdo anual de
desempenho, complementado com outras informacdes relevantes para o para o ciclo de gestéo

em causa.
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3. Gestao Operacional

3.1. Fungdes de Negdcio

3.1.1. Direcdo de Avaliacdo de Medicamentos

Com a Missédo de avaliar, autorizar e registar medicamentos de uso humano, as atividades a

desenvolver na DAM enquadrar-se-8o na estratégia do INFARMED, I.P. em termos de:

v

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

aumentar os indices de satisfacéo dos clientes e parceiros;

aumentar a eficiéncia interna através da implementacdo e/ou otimizacdo de
ferramentas e procedimentos simplificados e de um sistema de gestdo da

qualidade;

garantir a participacdo de Portugal no Sistema Europeu de Avaliagdo de
Medicamentos, incluindo a articulagdo com a Agéncia Europeia de

Medicamentos (EMA), a Comisséo Europeia e as demais instituices europeias;

gerir o Registo Nacional de Estudos Clinicos (RNEC);

e terdo por base um conjunto de objetivos relacionados com as atividades de avaliagcéo, registo,

autorizacdo de medicamentos e manutencdo no mercado, as atividades necesséarias aos

procedimentos de avaliacéo e autorizacdo dos pedidos de autorizagdo de utilizacdo excecional,

e com a autorizagdo da realizagdo de ensaios clinicos com medicamentos que, por sua vez, sdo

enquadrados em termos das seguintes linhas de a¢éo:

v

atuacdo do INFARMED, I|.P. no procedimento de reconhecimento mutuo e
descentralizado, nomeadamente como Estado-Membro de Referéncia e nos

procedimentos centralizado e de arbitragem comunitaria;

existéncia de recursos dotados de conhecimento e de competéncias para o

desenvolvimento da Missao;

maximizacdo da eficiéncia e da produtividade e da satisfacdo dos clientes e

parceiros,
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v'alargamento e melhoria do sistema de gestdo da qualidade,

v' colaboragédo na reformulacao de sistemas informaticos relativos a informacéo de
medicamentos e gestao de processos.

Na perspetiva dos ensaios clinicos, a DAM devera dar continuidade a atividade que tem vindo a
desenvolver, prosseguindo as linhas estratégicas ja definidas. A Unidade de Ensaios Clinicos
devera continuar para o fortalecimento da capacidade nacional para producdo de Investigacéo
Clinica de qualidade. Para o efeito devera passar a desenvolver as atividades de regulacdo de
ensaios clinicos no contexto da nova legislagéo nacional de investigagéo clinica e gerir o Registo
Nacional de Estudos Clinicos (RNEC).

A contribuicdo da Unidade de Introducdo no Mercado, da Unidade de Manuten¢éo no Mercado
e da Unidade de Avaliacdo Cientifica revela-se estratégica no ambito dos procedimentos de
reconhecimento mutuo e descentralizado em que Portugal funciona como Estado Membro de
Referéncia, bem como nos procedimentos centralizados em que Portugal atua como Relator,
Co-Relator ou Peer Reviewer.

A emissdo célere e rigorosa dos pareceres técnico cientificos constitui uma componente
essencial e indispensavel a conclusao dos processos submetidos. A emissao de pareceres no
prazo, a qualidade da analise cientifica, e a capacidade argumentativa do avaliador sao
elementos diferenciadores, que potenciam a escolha por parte dos requerentes de Portugal como
Estado Membro de Referéncia (EMR) na submissdo de processos europeus de Autorizacdo de

Introducéo no Mercado (AIM).

A saida do Reino Unido da Unido Europeia, em marco de 2019, constitui um desafio e uma
oportunidade para o Infarmed reafirmar a posi¢cdo de Portugal no sistema europeu de avaliagdo

de medicamentos.

7

O reforco do Infarmed com os recursos necessarios € critico para fazer face ao risco de
concorréncia das restantes autoridades congéneres num sistema regulamentar europeu
altamente competitivo. Desta forma, a manutencdo e melhoria das atividades sdo fatores cruciais

para a escolha de Portugal como lider na avaliag&o europeia.
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Objetivo Operacional (00)

IDADE DE INTRODUGAO NO MERCADO

e

00 15. Aumentar a eficacia dos
principais processos de negécio
e suporte do INFARMED

00 16. Aumentar a eficiéncia dos
principais processos de negocio
e suporte do INFARMED (tempos
de resposta)

00.17. Fomentar a actuagéo de
Portugal nos procedimentos
comunitarios

‘SN

SERVIGO NACIONAL
DE SAUDE

ﬂﬂ

30%

Sub-Indicadores

&

@ Produtos de Saode, LR

Método de Calculo

Infarmed 25"

Autordade Nacional do Medicamento

Meta 2017

DIREGAO DE AVALIAGAO DE MEDICAMENTOS

Meta 2018

Nimero de processos de pedidos
de AIM em que Portugal é Estado
Membro Envolvido
(procedimentos de
Reconhecimento Mituo e
Descentralizado) concluidos

Numero de processos de pedidos
de AIM em que Portugal é Estado

- ) 700 700
15.1. Namero de processos de L Membr: de Refedrencla Numc‘er%de procesdsos debiklM S: > 825 S >825
pedidos de AIM concluidos (| ((procedimentos de concluidos (soma dos sul C: 575-825 C: 575-825
Reconhecimento Mituo e indicadores) NC: < 575 NC: < 575
Descentralizado) concluidos
Numero de processos de pedidos
de AIM por procedimento Nacional
concluidos
Numero de processos de pedidos
de AIM por procedimento
Centralizado concluidas
Percentagem de processos de
pedidos de AIM por procedimento
Nacional concluidos no prazo
(*) Considera-se o seguinte prazo-
meta: 190 dias
16.1.P gem de (Nimero de de
de pedidos de AIM por Percentagem de processos de pedidos de AIM concluidos no 70% 70%
nacional e em que pedidos de AIM em que Portugal | [prazo / Numero de processos S:>80% S: > 80%
Portugal é Estado Membro & Estado Membro Envolvido e concluidos) * 100 C: 60% - 80% C: 60% - 80%
Referéncial Envolvido concluidos Estado Membro Referéncia NC: < 60% NC: < 60%
no prazo (procedimentos de
Reconhecimento Mituo e
Descentralizado) concluidos no
prazo
(*) Considera-se 0 seguinte prazo-
meta: 30 dias apos finalizagéo do
procedimento pelo EMR
16.2. Tempo médio de concluséo
da etapa nacional de processos . "
de pedidos de AIM em que '::‘;z:;:ﬁ;"g:zg;::;ﬂ:si‘l”ﬂ 23 dias 23 dias
Portugal é Estado Membro a (ponderada pelo nimero de S:<15 S: <15
Envolvido e Estado Membro orocessos concluidos de cada C15-30 C15-30
Referéncia (procedimentos de ipo) NC: > 30 NC: > 30
Reconhecimento Mutuo e
Descentralizado)
16.3. Tempo médio de conclusdo Média dos tempos de concluséo 180 dias 180 dias
" . S: <170 S: <170
de pedidos de processos de AIM n/a de processos de pedidos de AIM
por procedimento Nacional por procedimento nacional C: 170190 C: 170190
NC: >190 NC: >190
(N° de Autorizagdes de Utilizagao
16.4. Percentagem de pedidos de Excecional (AUE) para doente " "
Autorizagdo de Utilizagao especifico (alinea b)) concedidas 5% 5%
: N S: > 85% S: > 85%
Excecional (AUE) para doente n/a no prazo/ N° de Autorizages de
” " " - . C: 65-85% C: 65 - 85%
especifico (alinea b)) concedidas Utilizagdo Excecional (AUE) para
N y " NC: < 65% NC: < 65%
no prazo de 10 dias. doente especifico (alinea b))
concedidas) *100
17.1. Nimero de processos de
pedidos de AIM em que Portugal Numero de processos de pedidos
é Estado Membro Referéncia de AIM em que Portugal é Estado 100 130
(procedimentos de 100% a Membro Referéncia S:>110 8:> 156
Reconhecimento Mutuo e (procedimentos de C: 90-110 C: 104-156
Descentralizado) iniciados Reconhecimento Mituo e NC: <90 NC: < 104
(QUAR) Descentralizado) iniciados
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MERC)

e |

00.15. Aumentar a eficécia dos
incipai de negdcio

e suporte do INFARMED

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

00 17. Fomentar a atuago de
Portugal nos procedimentos
comunitarios

40%

20%

40%

‘SN

15.2. Nimero de processos de
alteragdo aos termos de AIM
(ALT) concluidos

15.3. Nimero de processos de
renovagéo de AIM (REN)
concluidos

16.5. Percentagem de processos
de alteragdo aos termos de AIM
(ALT) concluidos no prazo

16.6. Namero de Decisdes CE /
Acordos CMDh (emitidas na
sequéncia de procedimentos de
arbitragem comunitaria - Artigos
30°, 31° e 107° da Directiva
2001/83/CE) implementadas

17.2. Nimero de processos de
alteragdo aos termos de AIM
(ALT) em que Portugal é Estado
Membro Referéncia
(procedimentos de
Reconhecimento Mituo e

17.3. Nimero de processos de
renovagdo de AIM (REN) em que
Portugal é Estado Membro
Referéncia (procedimentos de
Reconhecimento Mituo e
Descentralizado) concluidos

17.6. Numero de processos
transferidos para Portugal
decorrentes da saida do Reino
Unido da Unido Europeia (Brexit)

DI-033- Plano de Atividades 2018

SERVIGO NACIONAL
DE SAUDE

30%

70%

30%

&

@ Produtos de Saode, LR

Infarmed 25"

Autordade Nacional do Medicamento

Nimero de processos de
alteragéo aos termos de AIM (ALT)
em que Portugal é Estado
Membro Envolvido
(procedimentos de
Reconhecimento Mituo e
Descentralizado) concluidos

NG . 30000 32000
limero de processos de Nimero de processos de S: > 33000 S: > 35200
alteragéo aos termos de AIM (ALT) | |alteragdo concluidos (soma dos ; .
. " C: 27000 - 33000 C: 28800 - 35200
em que Portugal é Estado sub-indicadores) NC: < 27000 NC: < 28800
Membro Referéncia . :
(procedimentos de
Reconhecimento Mituo e
Descentralizado) concluidos
Nimero de processos de
alteragéo aos termos de AIM (ALT)
por procedimento Nacional
Nimero de processos de
renovacéo de AIM (REN) em que
Portugal é Estado Membro
Envolvido (procedimentos de
Reconhecimento Mtuo e
Descentralizado) concluidos
Namero de processos de Nimero de processos de ,10(1]2 .10(1](;
renovagdo de AIM (REN)em que | |5 aca0 concluidos (soma dos _S' > 1200 _S' > 1200
Portugal ¢ Estado Membro sub-indicadores) C: 800 - 1200 C: 800 - 1200
Referéncia (procedimentos de NC: < 800 NC: < 800
Reconhecimento Mtuo e
Descentralizado) concluidos
Numero de processos de
renovagéo de AIM (REN) por
procedimento Nacional concluidos
Percentagem de pedidos de
Transferéncia de Titular de AIM
no prazo
Percentagem de notificagGes por
procedimento Nacional
concluidos no prazo
Percentage.m de A\terét;ﬁes tipo 1A g;‘;gz;iz:zﬁ:z?:::m ALD 75% 75%
por procedimento Nacional . . S:>70% $:>70%
) concluidos no prazo estabelecido/ L A " L Ao "
concluidos no prazo Nimero de processos concluidos) C: 60% - 90% C: 60% - 90%
. NC: < 65% NC: < 65%
Percentagem de Alteragdes tipo IB 100
por procedimento Nacional
concluidos no prazo
Percentagem de Alteragdes tipo Il
por procedimento Nacional
concluidos no prazo
Nimero de Decisdes CE /
Acordos CMDh (emitidas na 15 15
sequéncia de procedimentos de S:>20 S:>20
arbitragem comunitaria - Artigos C: 10-20 C: 10-20
30°, 31° e 107° da Directiva NC: <10 NC: <10
2001/83/CE) implementadas
Numero de processos de
alteragdo aos termos de AIM (AL
em qﬁe Portugal é Estado e 4200 4200
Membro Referéncia S: > 4400 S: > 4400
(procedimentos de C: 4000 - 4400 C: 4000 - 4400
Reconhecimento Mtuo e NC: < 4000 NC: < 4000
Descentralizado) concluidos
Numero de processos de
renovagéo de AIM (REN) em que 180 180
Portugal é Estado Membro de S:>200 S: > 200
Referéncia (procedimentos de C: 160 - 200 C: 160 - 200
Reconhecimento Mituo e NC: < 160 NC: < 160
Descentralizado) concluidos
17
Numero de processos transferidos S:>20
para o Infarmed ma C: 1520
NC: < 15
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00.15. Aumentar a eficacia dos 15.4. Numero de pareceres de

Numero de pareceres de
avaliagdo da eficcia, seguranga e
qualidade de AIM

Numero de pareceres de
avaliagdo da eficacia, seguranga e
qualidade de Alteragéo de AIM
(ALT)

Numero de pareceres de
avaliagdo da eficcia, seguranca e

X principais processos de negécio
e suporte do INFARMED, I.P.

0 da eficacia,
e qualidade

de Renovagéo de AIM
(REN)

Numero de pareceres de
avaliagéo da eficacia, seguranga e
qualidade (soma dos sub-

Numero de pareceres de
avaliagdo da eficacia, seguranga e
qualidade de ensaios clinicos

Namero de outros pareceres de
avaliagdo da eficcia, seguranca e
qualidade solicitados a UAC

5700
§:> 5900
C: 5500-5900
NC: < 5500

5900
§:> 6100
C: 5700-6100
NC: < 5700

AIM conclusdo do prazo meta de
90 dias

Alteragdo de AIM tipo IB
concluidos prazo meta de 10 dias
Alteragdes tipo Il concluidos
prazo meta de 25 dias

(Numero de p de

00.16. Aumentar a eficiéncia dos
" principais processos de negécio 0%
e suporte do INFARMED, I.P. <

(tempos de resposta)

16.7.F gem de
de avaliagao da eficacia,
seguranca e qualidade
concluidos no prazo

100%

Renovagao de AIM (REN)
no prazo meta de 60

dias

Ensaios clinicos - PAEC
concluidos no prazo meta de 15
dias

Ensaios clinicos - PAS concluidos
no prazo meta de 10 dias

avaliagéo da eficacia, seguranga e
qualidade concluidos no prazo/
Nimero de pareceres emitidos) *
100

70%
8:>75%
C: 65% - 75%
NC: < 65%

70%
8:>75%
C: 65% - 75%
NC: < 65%

UNI E DE ENSAIOS CLINICOS

-

DI-033- Plano de Atividades 2018

o
Percentagem de pedidos de (Namero de pedidos de 0% S'Zoéz)“/
N 9 P . autorizagéo de ensaios clinicos S:>95% o :
X autorizagao de ensaio clinico ) . C: 70% - 90%
espondidos no prazo respondidos no prazo / Nimero C: 85% - 95% NC: < 70%
P P total de pedidos) * 100 NC: < 85% P
. . - 80%
16.8. Percentagem de pedidos de Percentagem de pedidos de (Nimero de pgfildos de aleragao _90%0 S:>90%
" inico respondidos no aeragéo de ensaio cltico de ensaios clinicos respondidos S:>95% C: 70% - 90%
10 prazo no prazo / Nimero total de C: 85% - 95% NC: < 70%
P pedidos) * 100 NC: < 85% < U
(Nimero de pedidos de 80%
. autorizagéo e de alteragdo a 90% . "
Perc.entaggm de pedidos de ensaios clinicos de BD/BE S: > 95% .S, >n 0% o
X ensaio clinico de BD/BE . . oro - 05 C: 70% - 90%
respondidos em 3/4 do prazo respondidos em 3/4 do prazo C: 85% -95% NC: < 70%
P P legall Nimero total de pedidos) * NC: < 85% P
100
30 dias 30 dias
v TEMPO médio de resposta a Média dos tempos de resposta a . .
M R s A ROCTEEENCED bedidos de AUTORIZAGAO de | |pedidos AUTORIZAGAO de ensaio S s
OrEED 60% ensaio clinico clinico (em dias de calendério 2 & L)
e suporte do INFARMED, L.P. 2| [16.9. Tempo de respostaa BEIT fcolen ) NC:> 40 NC:> 40
(tempos de resposta) pedidos de ensaio clini
(QUAR) i ]
[TEMPO médio de resposta a Média dos tempos de resposta a go SI?Z :0 g'?;
X pedidos de ALTERACAO a ensaio | [pedidos de ALTERAGAO a ensaio ¢ '12 28 o '12 %
clinico clinico (em dias de calendario) NC: > 28 NC: > 28
16.10. Percentagem de (Numero de nofificagdes de 75% 75%
notificagées de SUSAR SUSAR (Suspeitas de Reagdes . X
i 5 Ad i S:>90% S:>90%
X de Reagdes Adversas nla Graves) no a0 oo 0 o
& . PN C: 60% - 90% C: 60% - 90%
raves e Inesperadas) prazo/ Nimero de nofificagdes
. NC: < 60% NC: < 60%
processadas no prazo submetidas) *100
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o
Percentagem de Relatorios de N ..de RA de VHP em que PT 70% 70%
Avaliagéo (RA) por procedimento - paricipa como EME com S:>90% S:>90%
L contribuicdo-PT/ N°. Total de e " L eno "
17.4. Percentagem de VHP com contribuigdo-PT como \ezes em que paricia como C: 50% - 90% C: 50% - 90%
articipagéo de Portugal em Estado-membro envolvido (EME; due paric NC: < 50% NC: < 50%
participaga 9 EME x 100
avaliagdo de ensaios clinicos por 50%
~ procedimento comunitirio (piloto Percentagem de processos de Qu:;;gge\/ﬁsae?nnusedio fugal & 7,5% 7.5%
00.17. Fomentar a atuagéo de do Regulamento) avaliacao por procedimento - VHP | |12/ que Portug 50> 12,5%. S0 12,5%.
Portugal nos procedimentos 10% em que Portugal ¢ Estado Estado Membro de Referéncia / C:2,8% - 12.5% C:2,8% - 12.5%
comunitérios M . N°. de vezes em que PT participa y o y o
lembro de Referéncia (EMR) em VHPx 100 NC < 2,5% NC < 2,5%
17.5. .Numero de relatrios Nimero de RELATORIOS de
Anuais de Seguranca de Avaliacio (RA) de S 4 8
Medicamento Experimental 50% valiagéo (RA) de eguranga © Namero de relatérios (RA) na S:>12
: b " '
(OSUR) ava.llados por Porlnfg.al (DSUR) avaliados e partilhados por C 412
em procedimento comunitario T em worksharing-UE NC<4
(piloto do Regulamento) 9
. . Nimero de projectos de suporte &
22.1. Nimero de projectos de N N L .
00.22. Fomentar a I&D nacional suporte & Investigagéo clinica mvesngag_éo clinica n.as vertentes: Nimero de projectos concluidos ‘4 ‘4
pelo reforgo do respectivo apoio o . N o - Informagéo / comunicagéo S:>5 S:>5
técnico e regulamentar e pela 20 nacional implementados ou (L - Sistemas de informagéo C:3-5 C:3-5
reg pel desenvolvidos por iniciativa ou Bmas de inormag . .
colaboragao institucional com a colaboragso da Unidade - Revisdo legislativa NC: <3 NC: <3
- Colaboragéo institucional
Nimero de Relatérios de
Avaliagdo de Seguranca de
Medicamentos Experimentais
00.6 Aumentar os niveis de 6.5. Numero de atividades de selecionados avaliados Nimero de relatorios elaborados + s 1040 8'1040
notificagao e reforar a gestao 10% monitorizagao de seguranca de 100% Alertas processados (Soma dos y )
g C: 2040 C: 2060
proativa do risco medicamento experimental Nimero de Alerias de Risco que sub-indicadores) NC‘ (’20 N‘C‘ <2
desencadearam agéo de
monitorizagdo
avaliados/processados

3.1.2. Direcdo de Produtos de Saude

Esta Direcéo tem por Missdo a regulacao, fiscalizagdo do mercado e vigilancia dos produtos de
salide, englobando os estudos clinicos, segundo os mais elevados padrdes de protecdo da
Saude Publica e garantindo a conformidade do mercado e o acesso dos doentes, profissionais
de saude e dos cidaddos em geral, a produtos de salde conformes com o0s requisitos

regulamentares aplicaveis.

Os objetivos a alcancar respeitam a:

v Fiscalizar mercado através de mecanismos de avaliacdo documental, bem como através

do sistema de vigilancia dos produtos de salde;

v' Contribuir para a melhoria do quadro regulamentar europeu e nacional aplicavel aos
produtos de saude e intervir no sistema regulamentar europeu;

v' Suportar técnica e cientificamente medidas politicas e propostas legislativas
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relacionadas com os setores dos dispositivos médicos e dos cosméticos;

v' Participar nos programas de ag8es conjuntas a nivel europeu, nomeadamente em agdes

desenvolvidas no ambito da fiscalizacdo do mercado, da vigilancia e da avaliacdo clinica;

v" Designar e monitorizar os Organismos Notificados e participar em atividades de Joint

Assessment aos Organismos Notificados que atuam na area dos dispositivos médicos;

v' Contribuir para a literacia em salide na area regulamentar dos produtos de sadude, bem
como para a elaboracdo e a divulgagcéo de atualizada, transparente e acessivel a ser
disponibilizada no site do Infarmed;

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

v" Melhorar continuamente o sistema de gestdo da qualidade implementado, de modo a
otimizar a eficiéncia interna e a promover a satisfagéo dos clientes;

v Participar no desenvolvimento de uma plataforma informatica de gestdo de informagéo
relativa a dispositivos médicos.

Tendo em conta os objetivos definidos pretende-se que no final de 2018 sejam alcangados um
conjunto de resultados, cujas metas inerentes aos indicadores de medida consubstanciam o
Balanced Scorecard. Dos resultados a alcancar, salientam-se:

v Aumento da informacdo validada, relativa aos processos de notificagcdo/registo de
dispositivos médicos, contribuindo para o efetivo conhecimento do mercado e promogao

da transparéncia pela sua publicagdo na pagina do INFARMED, |.P.;

v' Acompanhamento da implementacdo do Regulamento dos Cosméticos e da futura

legislagéo nacional relacionada;

v' Estabelecimento do road map e adocéo de medidas para uma adequada implementacéo

do Quadro Regulamentar dos dispositivos médicos;

v' Participacdo na discussdo e implementacdo de legislacdo acesséria (atos de
implementacdo e delegados) e de normas orientadoras no contexto do atual e futuro

quadro regulamentar dos dispositivos médicos;

v' Participacdo no sistema de designacéo e avaliagdo dos Organismos Notificados (Joint

assessement), e nas atividades de fiscalizacao e vigilancia promovidas a nivel europeu
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(Joint actions, teleconferéncias promovidas pela Comisséo Europeia, e Task forces entre
os Estados Membros);

Suporte técnico e cientifico das medidas politicas relacionadas com o setor de
dispositivos médicos, nomeadamente, contribuindo para o desenvolvimento e
acompanhamento do sistema de codificacéo de dispositivos médicos e apoiando quando
necessario as atividades da DATS e da DIPE;

Realizacdo e participacdo em acbes de formacéo e divulgacdo de informacao na area
dos Produtos de Saude, nomeadamente no que respeita a novos requisitos

regulamentares e normativos;

Reforgo da cooperagdo da DPS com o0s parceiros institucionais nacionais e europeus;

As atividades da Direcdo de Produtos de Saude estéo alinhados com:

v

Programa XXI Governo Constitucional

Il 7. Assegurar a Regulagéo eficaz dos mercados
IV 1. Defender o SNS, promover a satde

VI Prioridade a inovagao

VIII Um Portugal Global

Plano Nacional de Saude 2012 — 2020

3.1. Cidadania em saude

3.3. Qualidade na saulde;

3.4. Politicas saudaveis.

Plano Estratégico do Infarmed 2017-2019
Estratégia para dispositivos médicos 2016-2018: + Seguranca e Sustentabilidade

OrientagOes estratégicas CAMD — Competent Authorities Medical Devices
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Objetivo Operacional (00) H Indicador Sub-Indicadores Método de Calculo Meta 2017 Meta 2018
5.1. Percentagem de registos de
dispositivos médicos - (Numero de registos de
implantaveis ativos, Dispositivos dispositivos médicos- 80% 75%
Médicos classes lla, lIb e Il e implantaveis ativos, Dispositivos S > 85% > 80%
DIV's avaliados face ao total 80% ||n/a Médicos classes lla, b e Ill e ¢ .}5% ~85% c 7"]“/ ~80%
q 5 - 3 : 70%
00 5. Aumentar os niveis da registado / notificado por DIV's avaliados / sobre 0 numero NC: < 75% NC: < 70%
informagao validada, relativa aos 20% distribuidores. (inclui os DM alvo total de registos / notificagdes por
processos de notificagao / registo| de codificagio) (QUAR) distribuidores) * 100
de dispositivos médicos Indicador Anual
5.2. Percentagem de registos de (Numero de registos validados no 92.5% 92.5%
" . . S:>95% S:>95%
entidades validados face ao total n/a prazo / nimero total de registos oo, . "
de registos entrados. lentrados) *100 C: 90% - 95% C: 90% - 95%
NC: < 90% NC: < 90%
4.1. Percentagem de pareceres,
00 4. Prestar apoio técnico- relatdrios, propostas e outros (Numero de pareceres, relatorios, 90% 92,5%
regulamentar as propostas e 10% documentos elaborados no prazo 100% 8 propostas e outros documentos S:>95% S:>95%
medidas politicas na area dos destinados ao suporte das elaborados no prazo/ nimero total C: 85% - 95% C: 90% - 95%
dispositivos médicos medidas legislativas e politicas de pedidos solicitados)*100 NC: < 85% NC: < 90%
na dea dos dispositivos médicos
6.3. Nimero de notificagées de
© Nimero de notificagdes de ‘D @D
médicos ocorridos em Portugal 20% ||wa e 6B dlmEes S:> 500 S:> 700
(QUAR) médicos ocorridos em Portugal. GED=EL G-ty
) NC: < 400 NC: < 500

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

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

Namero de Di Meédicos de - . -
supenvisionados no ambito da egisio (ceridoes, certficados de dlsposmv.o§ médicos d\sposmv.o.s médicos
e N X supervisionados supervisionados
6.4. Namero de Dispositivos emissao de documen@s livre venda e informagdes para 10000 15000
Médicos supervisionados (m"r';;'?va“‘“’s de ’eg'sé" ; desal@"degamegz): 100 als e §:> 11000 S:> 17000
(certidaes, e livre pe ' .
venda e informagdes para fiscalizagéo do mercado (soma C‘:‘)g? 2 9:]:)%00 C.’\:g)(iﬂ 152](7)%00
dos subindicadores) : :
NUmero de Dispositivos Médicos
00.6. Aumentar os niveis de supervisionados no ambito do "
notificagao e reforgar a gestéo 40% processo de codificagéo e em Unidade - ID
proactiva do risco outros atos de supervisdo
Nimero de Cosméticos
supervisionados no ambito de
campanhas (desk review )
Nmero de Cosméticos Nimero de cosméticos
supervisionados no ambito da pervis em P
6.8 Namero de Cosméticos emisso de certiddes no ?mbm) da emisséo de 7000 7500
supervisionados comprovativas de nofificagao e de certiddes, documentos de S:> 8000 S: > 8000
pedidos de Documentos de conformidade e outros actos de C: 6000 - 8000 C: 7000 - 8000
Conformidade supervisdo (Soma dos sub- NC: < 6000 NC: < 7000
indicadores)
Nimero de Cosméticos
supervisionados em outros actos
de supervisdo
6.7. Nimero de registos de 300 250
dispositivos médicos por a NGmero de registos de S:>320 S:>300
fabricantes avaliados dispositivos médicos avaliados C: 280 - 320 C: 200 - 300
NC: < 280 NC: < 200
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Métomo de Calcule

5+

Percentagem de notificagdes de
incidentes e agdes comectivas
avaliadas no prazo, face ao total
de notificacdes avaliadas

Percentagem de avisos de

assessements a ON's, joint
actions, teleconferéncias, outros)

16.16. Percentagem de acgdes de 3 (Nimero de agdes de 82,50% 85%
itorizagdo no ambito da seguranga avaliados o prazo, itorizagéo realizadas no prazo S: > 85% S:>90%
Vigilancia de Dispositivos face a0 total de avisos de | Nimero de agoes de C: 80% - 85% C: 80% - 90%
Médicos realizadas no prazo seguranca avaliados monitorizagao realizadas )* 100 NC: < 80% NC: < 80%
Percentagem de implementagdes
de agdes correctivas pelo
fabricante avaliadas no prazo, face
a0 total de implementagdes de
acgoes avaliadas
Percentagem de certificados
comprovativos de registo de
Dispositivos Médicos emitidos no
16.17. Percentagem de prazo
00.16. Aumentar a eficiéncia [documentos comprovativos de (Numero de registos avaliados e 90% 87,5%
dos principais processos de o registo ( certificados de livre emitidos no prazo / S:>95% S:>92,5%
negdcio e suporte do INFARMED, 15% venda e informagdes para N° total de registos avaliados e C: 85% - 95% C: 82,5% - 92,5%
1.P. (tempos de resposta) desalfandegamento) emitidos no documentos emitidos) *100 NC: < 85% NC: < 82,5%
prazo. Percentagem de informagdes para
fins de desalfandegamento de
Dispositivos Médicos emitidos no
prazo
Percentagem de certidoes
comprovativas de notificagéo de
16.36.Percentagem de certiddes Cosmétcios emitidas no prazo ; " 92,5% 92,5%
" = N (Namero de documentos emitidos
de notificagdo de Cosméticos e o prazo / N° otal de documentos S:>95% S:>95%
documentos de conformidade emiidos) 1100 C: 90% - 95% C: 90% - 95%
lemitidos no prazo. NC: < 90% NC: < 90%
Percentagem de documentos de
conformidade para fins de
desalfandegamento de
Cosmétiicos emitidos no prazo
16.27. Percentagem de Processos N.urnen?.de Es'f"’“ C|InICOS'COITI 80% 80%
3 Dispositivos Médicos concluidos
de Estudos Clinicos com va o prazo /Nimero de Estudos S:>85% S:>85%
Dispositivos Médicos concluidos Ciicos com Dispositivos Médicos C: 75% - 85% C: 75% - 85%
no prazo. . NC: < 75% NC: < 75%
concluidos.
18.1.Percentagem de COEN e Percentagem de COEN emifdos | |\ e, ge COEN e inquérios 925% 925%
Inquéritos relativos a por Portugal no prazo relativos a Dispositivos Médicos S:>95% S:>95%
Dispositivos Médicos emitidos . emitidos no prazo definido por C: 90% - 95% C: 90% - 95%
por Portugal no prazo definido Percentagem de inquéritos Portugal / N° de emitidos) * 100 NC: < 90% NC: < 90%
lemitidos por Portugal no prazo
Percentagem de respostas no
prazo a pedidos COEN de , y
18.2. Percev!lagem de respost? no Dispositivos Médicos, face ao total (dl\;u(r::)eorc;edr:;;: szf:;: zgldos 90% 90%
:"j“;‘;:u'f::’::‘:ir::”e"‘°° |de pedidos concluidos smbito da supervisdo de S:> 95% S:> 9%
supervisdo de Dispositivos Percentagem de respostas no Dispositvos Médicos no C: 85%- 95% C: 85%- 96%
Py R prazo/Nimero de pedidos NC: < 85% NC: < 85%
Médicos prazo a inquéritos europeus face concluidos)*100
a0 total de pedidos concluidos
pRORamerEralmnd 18.4 Percentagem de ) - 92,5% 92,5%
rigor e competéncia da agéncia L (Namero de RAPEX monitorizados
15% monitorizago de alertas RAPEX . S:>95% S:>95%
portuguesa no contexto " . n/a no prazo/Nimero de RAPEX oo, ago oy, om0
internacional relativos a Cosméticos no prazo, monitorizados )*100 C: 90% - 95% C: 90% - 95%
face ao total momitorizados NC: < 90% NC: < 90%
18.5. Percentagem de
participagdo em agdes conjuntas
europeias no ambito da 85% 90%
designagdo e monitorizagéo de Percentagem de atividades (Namero de atividades realizadas / S:>90% S:>95%
ON's, da vigilancia e da realizadas face as atividades N° de atividades propostas C:80% - 90% C:85% - 95%
fiscalizagdo de mercado (Joint propostas acordadas acordaddas) * 100 NC:<80% NC:<85%
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3.1.3. Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

A Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos (DGRM) tem por misséo a protecéo da saude
publica, garantindo a monitorizacdo e avaliacdo da seguranca dos medicamentos de uso
humano, a avaliacdo de medidas de minimizacéo do risco e a coordenac¢édo do Sistema Nacional

de Farmacovigilancia (SNF).

As competéncias da DGRM incluem a responsabilidade de monitorizar a seguranca dos
medicamentos através da recolha e avaliagcdo das notificagcbes de reagbes adversas a
medicamentos (RAM), a identificagcdo e avaliagdo dos riscos associados a utilizacdo de
medicamentos, a implementacdo de medidas de minimizag&o dos riscos e a comunicagao destas
aos profissionais de saude, doentes, consumidores e cidadaos em geral.

Face a crescente exigéncia cientifica e social, é cada vez mais importante o compromisso da
DGRM na producdo de evidéncia robusta, com base na informagdo valida recolhida, na
participacdo ativa no sistema europeu de farmacovigilancia e na articulagdo com os parceiros

relevantes para permitir uma atuacéo célere, harmonizada e transparente.

A atuacdo do Infarmed em matéria de farmacovigilancia e gestéo do risco de medicamentos de
uso humano devera dar resposta as exigéncias a nivel nacional e europeu, assegurando as

atividades de rotina e incindindo em particular nas seguintes atividades:

v" Divulgar ativamente o Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNF), garantindo a maior
proximidade junto dos profissionais de saude e utentes e estimulando o aumento da
notificacdo de suspeitas de RAM, preferencialmente através do novo sistema de

notificacdo online (Novo Portal RAM);

v' Reforcar a competéncia da Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos, como

coordenador do SNF;

v' Assegurar o aumento da eficiéncia da nova base de dados nacional de notificagdes de
RAM, fomentando o aumento da qualidade da notificacdo e a robustez na andlise de

dados, suportada por uma gestdo mais eficiente da atividade;

v' Reforcar a colaboragdo da DGRM junto das instituicdes de salde e académicas, com
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vista & realizacdo de estudos de farmacovigilancia e farmacoepidemiologia;

v/ Otimizar a comunicacdo da informacéo de seguranca, explorando novas metodologias e
consolidando as metodologias para avaliacdo da efetividade da mesma;

v Reforgar o posicionamento do Infarmed no Sistema Europeu de Farmacovigilancia, em
particular face ao Brexit, mantendo uma posi¢do de destaque no &mbito do Comité de
Avaliac@o do Risco em Farmacovigilancia (PRAC) como Relator nos procedimentos de
novas Autorizacdes de Introducdo no Mercado (AIMs), de Arbitragens e de Emerging
Safety Issues (ESI);

v/ Participar ativamente nos restantes grupos de trabalho europeus, contribuindo para a
implementacdo, interna e externamente, das altera¢des relevantes nos sistemas de
informacao relacionados nomeadamente com notificacdes de RAM (Eudravigilance) e
RPS (PSUR Repository);

v Implementar as recomendacdes resultantes do projeto europeu Strengthening
Collaboration for Operating Pharmacovigilance in Europe (SCOPE) Joint Action com
vista a integracdo de boas préaticas nas atividades de farmacovigilancia e respetivo

sistema de gestao da qualidade para melhorar a eficiéncia dos mesmos.

Diregdo de Gestéo do Risco de Medicamentos

m - H H - - -

DI-033- Plano de Atividades 2018

NUmero de notificagdes

5-1-"_'1'“"" de notificades de submetidas diretamente pelos

reagdes adversas a profissionais de salde e utentes | INumero de notificagdes graves e

medicamentos* (QUAR) (Graves e Nao Graves) ndo graves submetidas 5500 6700

b gt " " i pelos. ionais de S: > 5750 S: > 7000

x e:‘:l‘: inchidas "::a:“’"rgﬁf % saide e uentes e rececioradas C: 52505750 C: 6400.7000
00.6. Aumentar os niveis de sdvorsas mas cuja informagdo de N ‘ \éia Indusia Famacéuca (Soma NC: < 5250 NC: < 6400
notificagdo e reforgar a gestao seguranga notificada é relevante pelos TAIM (Graves e Nao Grawes) | |0
proativa do risco e necessita monitorizagao.
., . Nimero de relatérios de 30 30
N 6.6, Nimero de fividades de monitorizagéo elaborados Nimero de relatérios elaborados 8:>40 $:>40
monitorizagio de seguranga de - — — (Soma dos sub-indicadores) C:20-40 C:20-40
medicamentos Nimero de relatorios de andlise NC: < 20 NC: < 20
de dados elaborados.

16.11. Percentagem de relatorios

de notificagdes de reagdes

adversas a medicamentos®,

submetidas pelos profissionais
00.16. Aumentar a eficiéncia dos de salide e utentes, enviados a (Numero de relatorios enviados & 99% 98%
principais processos de negécio 50% EMA com sucesso e no prazo 10% va EMA com sucesso e no prazo | S:>99% S:>9%
e suporte do INFARMED, I.P. INumero de relatorios enviados & C: 98% -99% C: 97% - 99%
(tempos de resposta) * Incluem-se os relatorios em que’ EMA) * 100 NC: < 98% NC: < 97%

ndo ocorreram reagoes adversas

mas cuja informagao de

seguranga notificada é relevante

e necessita monitorizagdo.
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m Objectivo Operacional (00) H H Sub-Indicadores Método de Calculo Meta 2017 Meta 2018

(NUmero de respostas a NU/RA 99% 98%
16.12. Percentagem de respostas enviadas no prazo / Nimero.de S:>99% S:>99%
u a NUI/RA enviadas no prazo respostas a NUIRA enviadas) * C: 98% - 99% C: 97% - 99%
100 NC: < 98% NC: < 97%
(NUmero de materiais 99% 90%
" 16.38. Percentagem de materiais leducacionais aprovados no prazo S:>99% S:>95%
educacionais aprovados no prazo / N° de materiais educacionais C: 98% - 99% C: 85% - 95%
aprovados)* 100 NC: < 98% NC: < 85%
16.39 Percentagem de relatorios
00.16. Aumentar a efit;iéncia dos finais de avaliagio de
principais processos de negocio e procedimentos de ) »
:‘;‘:’:“;“ INFARMED, |.P. (tempos de farmacovigilancia no ambito da (N° rela'bngs finais de avaliagdo
atividade do PRAC circulados de pmceglwenps de{ ;
pelos estados membros no farmacovigilancia no ambito da
prazo. atividade do PRAC circulados 99% 90%
x |x pelos estados membros no prazo/ 8:>99% S:>95%
S50 contabiizados neske indicador 0s N° total de relatorios finais de C: 98% - 99% C: 85% -95%
relatorios decorrentes da avaliagdo nica de. avaliagdo de procedimentos de NC: < 98% NC: < 85%
relatbrios periédicos de seguranga (PSUSA) farmacovigilancia no &mbito da
z"iﬂz:f:’m:: (":‘;“d:l"fmm on atividade do PRAC circulados
[AIM nacional, de reconhecimento mituo ou pelos estados membros) *100
descentalizada) e da avaliagio de planos
de gestio de risco (PGR), estudos de
sequranga pés-autbrizagao (PASS) e sinais

3.1.4 Direcdo de Avaliacdo de Tecnologias da Saude

A Direcdo de Avaliacdo de Tecnologias de Saude tem como misséo a avaliagdo do valor
terapéutico e a relacdo custo-efetividade das tecnologias de salde para efeitos de financiamento
pelo SNS.

No cumprimento da misséo, a DATS:

v' Assegura a gestdo do Sistema Nacional de Avaliagdo de Tecnologias de Saude
(SINATS);

v' Assegura a gestdo e operacionalidade do Sistema de Informacgédo para Avaliacdo das
Tecnologias de Saude;

v' Assegura as atribuicbes do INFARMED, |. P.,, em matéria de avaliacdo prévia e
comparticipacdo de tecnologias de saude pelo Servico Nacional de Salde,
designadamente através da analise e promocao de estudos de avaliacdo econémica
para apoio a decisdo de comparticipacgao;

v' Assegura as atribuicbes do INFARMED, I. P., em matéria de preco de venda ao publico

de tecnologias de saude;

v' Proceder a identificagdo prospetiva das inovagGes em matéria de tecnologia de saude e

avalia o seu possivel impacto na saude publica e no Servico Nacional de Saude;
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v" Colaborar com entidades nacionais e internacionais na realizagdo de estudos na area
das tecnologias de salde, nomeadamente as que decorram da execucao de estratégias
de desenvolvimento do setor;

v' Assegura a execucao de politicas de controlo e avaliacdo do mercado das tecnologias

de salde, com particular incidéncia nas comparticipadas.

O grande desafio para 2018 sera a implementacéo das alteracdes a legislacdo, no que se refere
a novos prazos e a concessao de AUESs, o desenvolvimento do Sistema de informacgéo (SIATS),
o desenvolvimento das metodologias aplicadas pela CATS - Comissédo de Avaliacdo de
Tecnologias de Saude e a sua integra¢do nos procedimentos operacionais da dire¢do; assim
como a adequacgdo dos recursos aos novos desafios decorrentes da operacionalizacdo do
SIiNATS.

No ambito da cooperacéo europeia, a DATS pretende reforgar a participacéo de Portugal na rede
europeia EUnetHTA, nomeadamente nas avaliagfes conjuntas de projetos piloto e acompanhar
os trabalhos no PPRI, EURIPID, NCAPR e MEDEV. Pretende igualmente reforcar a participagéo

nos projetos de colaboragdo com a EMA.

A DATS tem ainda como objetivo, a melhoria continua do sistema de gestdo da qualidade e a
satisfacéo dos stakeholders do INFARMED, I.P.
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DIRECGAO DE AVALIAGA
Objetivo Operacional (00) H Indicador Sub-Indicadores Método de Calculo Meta 2017 Meta 2018
16.24. Percentagem de pedidos (N° de Autorizagbes de Utilizagao " "
- s . . 65% 65%
de Autorizagdo de Utilizagao Excecional (AUE) concedidas no
) o . o ; S:> 70% S:> 70%
Excecional (AUE) (n. 10 do artigo n/a prazo/ N° de Autorizagdes de o
N y s N C: 60% - 70% C: 60% - 70%
25° do DL 97/2015) concedidas no Utilizagdo Excecional (AUE)
: o NC: < 65% NC: < 65%
prazo de 10 dias. concedidas) *100
Média dos tempos de conclus&o
16.23. Tempo médio de de processos de avaliagdo de 30 dias
conclusao de processos de va medicamentos genéricos a S:<25
iagdo de i i Séo C: 25-35
genéricos e biossimilares outliers processos submetidos ha NC: > 35
mais de 3 anos, inclusive.
ST 005 Empos U6
de processos de avaliagdo de
16.19. Tempo médio de novas apresentagées de y
5 " 75 dias
conclusdo de processos de medicamentos ndo genéricos S:<70
00 16. Aumentar a eficiéncia dos avaliagéo de novas n/a (novas formas farmacéuticas, nla C'.70-80
principais processos de negdcio s apresentagdes de medicamentos novas dosagens, efc). S&o Né' >80
e suporte do INFARMED, I.P. o ndo genéricos considerados outliers processos :
(tempos de resposta) submetidos ha mais de 3 anos,
—
Média dos tempos de conclus&o
16.25. Tempo médio de de processos de avaliagao de 180 dias
conclusdo de processos de a novas substéncias ativas ou novas a S: < 160
avaliagdo de novas substancias indicagdes. Sao considerados C: 160-200
ativas ou novas indicagdes outiers processos submetidos ha NC: >200
mais de 3 anos, inclusive.
Percentagem de processos de (Namero de processos de
16.26. Percentagem de processos avallaga_u a pefildos de avaliagao _de comPammpa;ap em
g h em e avaliagéo prévia & o
de avaliago de pedidos de B P L B 85% 85%
o concluidos no prazo utilizagéo nos hospitais concluidos . . 9
em 35% no prazo / Nimero de processos. S >L LT
e avaliagdo prévia a utilizagdo concluidos)*100 C: 80% - 90% C: 80% - 90%
nos hospitais concluidos no [P G ot |l ‘derados oufi NC: < 80% NC: < 80%
prazo (QUAR) avaliagdo prévia a utilizagdo nos 40 considef b osﬁzu Ieh: is d
hospitais concluidos no prazo | [P106550S stbmefidos hia mais de
3 anos, inclusive.
NUMeTo e pareceres a6
decisdes de comparticipagéo e de:
lavaliagdo prévia de novas
1.1. Percentagem de pareceres de substancias ativas publicados na
decisdes de comparticipagéo e pagina de Internet do INFARMED,
de avaliagdo prévia de novas I.P. 90% 90%
substancias ativas, publicados na| 0% a / Numero de processos com S:>95% S:>95%
pagina de Internet do INFARMED, decisoes de comparticipagéo e de C: 85% - 95% C: 85% - 95%
I.P. (QUAR) lavaliagdo prévia de novas NC: < 85% NC: < 85%
substancias ativas concluidos) *
00.1. Reforgar a componente de 100
avaliagdo técnico-cientifica de Séo considerados outliers
forma a garantir o valor processos submetidos ha mais de
i ea 35% 2 anas inclisive
de Percentagem de processos de
e T O Fea s avaliagao de comparticipagao em "
P . . 50%
satde 1.2. Percentagem de processos ambulatério concluidos versus o S > 54%
de avaliagdo de comparticipagéo 30% na nimero de processos em nla N
. . : . C: 45% - 54%
lem ambulatério concluidos avaliagdo. Sao considerados
. . . NC: < 45%
outiers processos submetidos ha
mais de 3 anos, inclusive.
Percentagem de processos de
T, s o
1.3. Percentagem de de ava!lacaa prévia concluidos versus 50% !
rocessos de avaliagdo prévia 30% na o nimero de processos em na 8:> 54%
Zonclui dos avaliagdo. Sao considerados C: 45% - 45%
outiers processos submetidos ha NC: < 45%
mais de 3 anos, inclusive.
3.1. Niimero de reavaliagdes de
N . . 3 2
tecnologias de saude concluidas . i N
o dmbito da comparticipacio e Nimero de &reas reavaliadas com S:>3 S$:>2
avaliagdo prévia P Paga relatorio de reavaliagao C:2-3 C1-2
Indicador Anual NC:<2 NC: <t
(Nimero de pregos revistos no
Z‘is::;ﬁ::::z‘oder::ws prazo no conjunto de 90% 90%
ido anés :s " " medicamentos pré identificado / 8:>95% S:>95%
00.3 Rever as condigdes de . P N(mero total de pregos para rever C: 85% -95% C: 85% -95%
rtici| d da revisdo anual de pregos no conjunto de medicamentos pré NC: < 85% NC: < 85%
TG "‘"”9‘]‘; & S0 | [indicador Anual o conuo de p < 8% i< 8%
o o
3.3. Percentagem de pregos (Nimero de pregos aprovados no s: 309/"50/ s 209/"50/
maximos aprovados dentro do prazo / Nimero total de pregos . aro ’ " . o "
razo estabelecido aprovados)* 100 C: 8% - 95% C: 8% - 95%
P NC: < 85% NC: < 85%
3.4. Tempo médio de conclusao Média dos tempos de concluséo WSO'dJaBs glriu;s
d(:eprooessos de aprovagéo de dereep(r)ocessos de aprovagéo de ) )
preso Pred NC:> 12 NC:> 12
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3.1.5. Direcdo de Informacdo e Planeamento Estratégico

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

uso racional de medicamentos.

E também da competéncia da Direcéo de Informacéo e Planeamento Estratégico o acompanhamento das
medidas de politica de saude no contexto internacional, a avaliagdo da sua aplicabilidade assim como
estudar e propor a adogdo de medidas que assegurem a sustentabilidade do setor.

Neste ambito constitui um desafio da DIPE o desenvolvimento e gestdo de uma base integrada de
informacdo sobre consumo de medicamentos e produtos de saude, que constitui 0 suporte para a
monitorizagdo de dados relativos ao mercado de medicamentos e produtos de saude. Em 2018 pretende-
se a disponibilizacdo aos clientes do Infarmed (profissionais de saude, utentes, gestores e administradores
hospitalares, académicos, etc.) de informacgao sobre medicamentos em formato dashboard, com analises
comparativas numa légica de benchmarking.

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

sustentabilidade do setor do medicamento.

De acordo com o plano estratégico plurianual a DIPE contribuird para o cumprimento e missdo do
INFARMED essencialmente nas seguintes areas:

OE 1 “Sustentabilidade do Sistema de Saude”

v" Promogéo do mercado de medicamentos genéricos;
v Promogdo do consumo racional de medicamentos, com um aumento dos processos de
monitorizagdo de consumo de medicamentos, aumentando o grau de detalhe das suas andlises e

cruzando novas fontes de informagéo para as suas analises (nacionais e internacionais).
OE 4 “Reforgo da comunicagao”
v' Divulgagdo ativa dos resultados do seu trabalho e relatérios a nivel interno (INFARMED e

Ministério da Saude).
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v' Divulgacgéo ativa dos resultados dos seus relatérios e estudos a nivel externo (promover o reforgo
do INFARMED enquanto entidade que estuda e monitoriza 0 mercado do medicamento em
Portugal).

OE 5 “Melhoria continua e eficiéncia interna”

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

de Informagao e Planeamento Estraf

m 0 Operacional (00) E H Sub-Indicadores Método de Calculo Meta 2017 Meta 2018
5 5

2.1. Nimero de medidas
prop dep ¢ao do Namero de medidas propostas de S 56 S >6
X crescimento sustentével do 40% | [n/a promogéo do crescimento C'. 4.6 C'l 4-6
mercado (QUAR) sustentavel do mercado . .
NC: <4 NC: <4
00.2. Apoiar a definigdo da _
politica do medicamento e dos Numer(? de 9§Wd°5 [Ea
produtos de saiide (propostas de determinar o impacto de medidas
medidas, implementagio de 2.2. Numero de estudos para a implementar concluidos (inclui 2 2
medidas e analise de impacto) 0 impacto de medidas SPR). (Observagao estudos de §525 S5
X a implementar concluidos 60% n/a impacto em que se alteram - -
C:15-25 C: 15-25
(QUAR) apenas os valores dos NC: <15 NC: < 15
pressupostos metodologicos s&o : :
considerados apenas um estudo
de impacto).
M Numero de estudos
111, Percentagem de estudos farmacoepidemiologicos e de 12 85%
fér.nlaco-e idemgiolé icos e em medidas de poliica em areas de S:>13 S:>90
ireas terap suticas cgoncluidos interesse concluidos / total de C:11-13 C: 80%-90%
P ) estudos propostos no plano 2018 NC: < 11 NC: < 80%
DIPE
* 12 Percentagem de Numero de instrumentos de
instrumentos de monitorizagao monitorizacdo do mercado
00.11 Garantir a monitorizagao do do mercado concluidos no prazo concluw’doscno raz0 previsto / total 15 85%
mercado (utilizagéo das 50% previsto Relat Dashboards de (Instrumentos d’:a mon’?toriza o S:>15 S:>90
Oes de acesso) impacto e informagao aos hospitais, ACEs, incluem relatbrios de ¢ C:12-15 C: 80%-90%
melhorias ARS e outras entidades do %0 6 D de NC: <12 NC: < 80%
x Ministério da Saude ) N
informagao)
Nimero de estudos de avaliagao 4 80%
X ;li;:e.r:::t:?:;? d:: ;setu(:;zg: de medidas de politica concluido / S:>5 S:>85%
cD"Ch‘l}:.iOs P total de estudos propostos no C:3-5 C: 75%-85%
. plano 2018 DIPE NC: <3 NC: < 75%

3.1.6 Direcdo de Inspecdo e Licenciamento

A Direcéo de Inspecéo e Licenciamentos tem por missdo assegurar o licenciamento e a supervisdo das

entidades relacionadas com os medicamentos de uso humano e de produtos de saude.

A sua misséo de supervisdo nao se restringe apenas aos medicamentos fabricados em territério nacional
mas também, a todos os medicamentos fabricados em paises terceiros e com autorizagéo de introdugao

no mercado nacional.

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

v' Assegura o licenciamento das entidades distribuidoras por grosso de medicamentos de uso
humano de fabricantes de medicamentos de uso humano, bem como a distribuicao
domiciliaria de medicamentos, farmacias, aquisicdo direta de medicamentos servigcos
farmacéuticos publicos e privados, locais de venda de MNSRM, bem como de outros

agentes intervenientes no circuito de medicamentos e produtos de saulde.
v Assegura o registo dos fabricantes, distribuidores e importadores de substancias ativas.
v Licenciamento de brokers no &mbito da publicacédo da diretiva dos falsificados.
v' Assegura o licenciamento dos distribuidores e fabricantes de dispositivos médicos.

v Assegura o registo dos profissionais, nomeadamente os diretores técnicos e outras
pessoas qualificadas que exercem func¢des nas entidades tuteladas pelo INFARMED, I.P..

v' Assegura o licenciamento dos agentes que intervém nas atividades de cultivo, producéo,
fabrico, emprego, comércio por grosso, distribuicdo, importacdo, exportacdo, transito,
aquisicao, venda, entrega e detencdo de plantas substancias e preparac¢fes de utilizacdo
restrita.

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

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

v' Assegura o registo das entidades fabricantes e distribuidores por grosso de dispositivos

médicos no territério nacional.

v Assegura as atividades necessarias a autorizacdo de utilizacao especial de medicamentos
contendo substancias controladas para colmatar ruturas de stocks.

Enquadrada numas das medidas Simplex do Infarmed, o licenciamento das entidades passou a
ser eletrénico sendo feito através do Portal de Licenciamento +, possibilitando a submissao
eletrénica, acompanhamento e decisdo sobre pedidos de licenciamento referentes a farmécias,

distribuidores por grosso de medicamentos, dispositivos médicos e substancias ativas e
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substancias controladas, atividade de intermediacdo e a aquisicdo direta de medicamentos, e
respetivo tratamento e decisdo, com vista a desmaterializacdo de processos e agilizacéo e

simplificacdo de procedimentos.

No més de outubro de 2017, entrou em producdo a 2.2 fase do Portal Licenciamento+, que
consistira na consolidacdo da informacéao e registos das referidas entidades, que se encontram
dispersas por varias bases de dados e em diversos formatos, naquele Portal, garantindo a

continuidade e intercomunicabilidade direta entre pedidos e entidades numa plataforma comum.

O licenciamento enquadrar-se-a na estratégia do INFARMED, I.P. através do aumento dos

indices de satisfagd@o dos utilizadores e dos parceiros e da melhoria da eficiéncia interna.

Inspecéo

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

medicamentos e conformidade da AIM (OE 2 — Conformidade do Mercado e Gestédo do Risco).

Esta Unidade assegura ainda a fiscalizacao dos produtos de salde e entidades relacionadas.

v No ambito do controlo de estupefacientes e substancias psicotropicas séo inspecionadas,

as atividades de cultivo, fabrico e distribuicdo destas substancias.

v Assegura as atividades inerentes ao sistema de alerta rapido de medicamentos,
medicamentos experimentais e substancias ativas, bem como o tratamento de reclamacdes
e denlncias provenientes de suspeitas de defeito de qualidade de medicamentos ou
relacionadas com o incumprimento do exercicio farmacéutico pelas farmacias, locais de
venda de MNSRM, distribuidores de medicamentos, titulares de AIM e fabricantes (OE 2 —

Conformidade do Mercado e Gestdo do Risco).
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v Assegura as atividades necessarias a emissdo de autorizacdes de fabrico/importacédo de
medicamentos e de certides de Boas Praticas de Fabrico (BPF) e Boas Praticas de
Distribuicdo (BPD) de medicamentos e substancias ativas (OE 2 — Conformidade do

Mercado e Gestéo do Risco).

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

v' Participa como auditora JAP (Joint Assessment Programme EMA) a outros Estados

Memobros.

v' Assegura todas as atividades internacionais relacionadas com a EMA, PIC/S e WGEO
relativamente as obrigacdes do sistema de inspetorado portugués (OE 6 — Reforco do

Posicionamento no Contexto Internacional).

v' Esta unidade encontra-se em colaboragcdo com outras Dire¢cbes do Infarmed, com a
Autoridade Tributaria (Colaboragdo diaria no ambito do Protocolo estabelecido com a
Autoridade Tributaria e Aduaneira - AT) e intervém nas atividades de combate a falsificacéo
e contrafacdo de medicamentos no circuito nacional (OE 2 — Conformidade do Mercado e

Gestdo do Risco).

v A Unidade de Inspecdo do Infarmed colabora com o Ministério da Saude e outros
organismos no combate a fraude no SNS (Despacho n°. 898/2016 de 13 de janeiro do

Ministro da Saude).

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

dos cidadaos.

v Com a entrada em vigor do DL n.° 128/2013, de 5 de setembro, e entrada em vigor da
Plataforma SIEXP (plataforma eletrénica na qual sdo registadas todas as notificacfes
prévias de exportagdo/ distribuicdo para paises da EU dos medicamentos constantes de
uma lista de medicamentos aprovada pelo INFARMED, |. P., bem com o registo dos
consumos de todas as entidades intervenientes no circuito do medicamento) a Unidade de

Inspecado passou a assumir a gestdo da referida plataforma eletrénica.
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v Assegura as ac¢6es inspetivas a entidades intermediadores de medicamentos (Broker’s).

v Com a deliberacdo n.° 81/CD/2014, de 10 de julho, passou a competir a Direcdo de
Inspecdo e Licenciamentos (DIL), Unidade de Inspecdo (Ul), propor a instauracdo e
assegurar a instrucdo dos processos relativos a aplicacao do direito de mera ordenacao
social decorrentes das acfes de fiscalizacdo por si realizadas e das demais atividades

desenvolvidas pela Dire¢éo de Inspecéo e Licenciamentos (DIL).

Equipa da Publicidade

Considerando a forte regulamentagcdo da atividade publicitaria a medicamentos, dispositivos
meédicos e produtos cosméticos e a especial necessidade de protecdo de salde publica e do uso
racional destes produtos, o INFARMED, I.P., monitoriza o mercado através da consulta a
diferentes suportes publicitarios, nomeadamente, televisdo, radio, imprensa, internet, e ainda
através de queixas e/ou denlncias, procedendo a uma avaliagdo das pecas publicitarias,
dirigidas quer ao publico em geral, quer aos profissionais de salde, tendo em aten¢éo os seus
efeitos e beneficios, com vista & promogdo do uso racional dos medicamentos, dispositivos
médicos e produtos cosméticos (OE 2 — Conformidade do Mercado e Gestédo do Risco).

Assegura de igual modo a avaliacdo de publicidade a medicamentos, tendo em linha de conta a
ponderacdo das notificacbes efetuadas pelos titulares de Autorizacao de Introducdo no Mercado,
através do Sistema da Publicidade de Medicamentos (GPUB).

Assegura a gestdo e monitorizagdo da Plataforma de Comunicacbes — Transparéncia e
Publicidade de medicamentos e dispositivos médicos promovendo o cumprimento das
obrigacdes legais previstas neste ambito.

Assegura a apreciacao dos pedidos de beneficio/apoio/patrocinio que tém por objeto a realizagéo
de ag0es cientificas ou outras a realizar em estabelecimentos, servigos e organismos do Servigo
Nacional de Saude (SNS), previstas no artigo 9° do Decreto-Lei n°® 5/2017, de 6 de janeiro, de

modo célere e transparente.

Colabora com o Ministério da Saude nas atividades de monitorizacdo da Plataforma de

Comunicagdes — Transparéncia e Publicidade de medicamentos e dispositivos médicos.
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DIREGAO DE INSPEGAO E LICENCIAMENTO

Eﬂ

Objectivo Operacional (O0)

UNIDADE DE INSPEGAO

7.1. Numero de inspegdes

x concluidas
00.7. Garantir a fiscalizagdo das
entidades intervenientes nos
circuitos do medicamento e dos 50%
produtos de satide, reforgando a
componente de gestdo de risco
7.2. Percentagem de entidades
M inspecionadas face ao total de
entidades licenciadas
" 16.21. Tempo médio de emissdo
de relatérios de inspegao
00.16. Aumentar a eficiéncia dos
principais processos de negdcio 0
e suporte do INFARMED (tempos 50% 16.22. Percentagem de relatorios
o) de inspegao emitidos no prazo
& (QuAR)
X

(*) Considera-se o seguinte prazo-
meta: 40 dias

80%

20%

Sub-Indicadores

Método de Calculo

Meta 2017

Meta 20178

NUimero de inspegdes concluidas
de:

Farmécias; Servigos farmacéuticos
hospitalares publicos e privados;

Locais de venda de MNSRM; 900 1050
Fabricantes de medicamentos de S:>950 S:> 1150
uso humano/ substancias activas; C: 850 - 950 C: 950 - 1150
Grossistas; BPF; BPC; BPL; NC: <850 NC: <950
rotulagem; folheto informativo e
titulares de AIM; dendncias e de
suspeitas de defeitos de Nimero de inspegdes concluidas
qualidade. (Soma dos sub-indicadores)
NUmero de inspegdes de S'ZOBO s 2090
Dispositivos Médicos G 60-80 G 70-90
e Entidades do Sector NC' <60 NC‘ <70
70 80
Numero de inspecdes de S:>80 S:>90
Cosméticos e Entidades do Sector| C: 60-80 C: 70-90
NC: < 60 NC: <70
o o
(Nimero de entidades s 151/;% s 2>02/"50/
N . . : : b
B entidades Iicenciadas)*f(;) C: 15%-17% C: 15% - 25%
NC: < 13% NC: < 15%
30 dias 15 dias
a Media dos tempos de emisséo de S: <30 S: <10
relatorios de inspecao C: 25-35 C: 10-20
NC: > 35 NC: >20
(N° de relatorios de inspegdo
emitidos no prazo de 40 dias/N° .83% A83%
n/a L S: > 85% S: > 85%
de relatdrios e inspegéo C: 80% - 85% C: 80% - 85%
emitidos)*100 lNC' <80% lNC' <80%

UNIDADE DE LICENCIAMENTO(*)

00.15. Aumentar a eficacia dos
x principais processos de negécio
e suporte do INFARMED, I.P.

15.5. Namero de
Licenciamentos/autorizagoes
concluidos (*)

100%

Numero de averbamentos para
licenciamento de fabricantes
concluidos

Numero de licenciamentos em
farméacias (incluindo as
I a farmacia e

instalagdo de novas farmécias)

Numero de licenciamentos de
farmécias e locais de venda de
MNSRM ao domicilio e por Intemet|
concluidos

Numero de autorizagdes de
aquisicao direta de medicamentos

Numero de

a servigos publicos
e privados concluidas

concluidos (soma dos sub-

Numero de pré registos de
lentidades que comercializam
MNSRM concluidos

Numero de autorizagdes
referentes a entidades
distribuidoras de medicamentos e
dispositivos médicos concluidas

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

1600
S:> 1700
C: 1500 - 1700
NC: < 1500

Metas 2018

1600
S:> 1700
C: 1500 - 1700
NC: < 1500
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UNIDADE DE LICENCIAMENTO(*)

Objectivo Operacional (00) Metas 2018

E ﬂ Sub-Indicadores Método de Calculo Meta 2017

Percentagem de averbamentos
para licenciamento de fabricantes
idos no prazo

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

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

Percentagem de autorizagdes de
aquisicdo directa de
medicamentos a servigos

ficos pblicos e privados
no prazo

(Namero de

licenciamentos/autorizagdes

concluidos no prazo/Numero de

Percentagem de pré registos de licenciamentos/autorizagbes
que jali idos)*100

MNSRM concluidos no prazo

80%
S:>85%
C: 75% - 85%
NC: < 75%

80%
S:>85%
C: 75% - 85%
NC: < 75%

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

75%

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

50%

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

Percentagem de licenciamentos
de entidades que intervém no
cultivo, circuito das plantas,
substéancias e preparagdes de
utilizagdo restrita de substancias
controladas concluidos no prazo

300 dias
$: <290
C: 290-310
NC: > 290

150 dias
S: <120
C: 120- 150
NC: > 150

16.20. Tempo médio de
autorizagoes a entidades
N de medi

e dispositivos médicos

Média dos tempos de concluséo

259
> va dos licenciamentos/autorizagdes

INOTA: (*) O processo de para licenci de
indicador pertencera & Unidade de inspegéo.

foi colocado na area de licenciamento pelo facto de se enquadrar no mesmo objetivo de outros i

No entanto, a ili do

EQUIPA DA PUBLICI!

Objetivo Operacional (00) Meta 2018

E ﬂ Sub-Indicadores Método de Célculo Meta 2017

DI-033- Plano de Atividades 2018

(Numero de pegas publicitarias a
medicamentos dirigidas a
00.7. Garantir a fiscalizagao das profissionais de saude e pUblico
entidades intervenientes nos 73 l_’eroe_magem d_e Pegas lem geral avaliadas / N°. de pecas ‘35% o _35% o
x circuitos do medicamento e dos publicitérias a medicamentos n/a publicitarias recebidas através do ‘S' > 40% o ‘S' 240& o
T S DS, RO crigidas a profissionais de Sistema de Gesto de Publicidade C: 30% - 40% C: 30% - 40%
~ . satide e ao publico avaliadas . NC: < 30% NC: < 30%
[componente de gestao de risco de Medicamentos, considerando o
maximo de 4.000 notificages/ano)
* 100
Percentagem de pegas
publicitarias a dispositivos (Numero de pecas publicitarias a
7.4. Percentagem de pegas médicos dirigidas a profissionais dispositivos médicos e produtos
publicitarias a dispositivos de saude e ao publico em geral cosméticos dirigidas a 35% 35%
X médicos e produtos cosméticos 20% avaliadas ionais de salde e publico S:>40% S:>40%
dirigidas a profissionais de Percentagem de pegas lem geral avaliadas / N°. Total de C: 30% - 40% C: 30% - 40%
satide e ao puiblico em geral publicitarias a produtos pegas publicitarias recebidas NC: < 30% NC: < 30%
00.7. Garantir a fiscalizagdo das avaliadas cosméticos dirigidas a através de dentncias e
entidades intervenientes nos profissionais de saude e ao monitorizagao) * 100
circuitos do medicamento e dos publico em geral avaliadas
produtos de saude, reforgando a
[componente de gestao de risco (N.° de respostas dadas a
7.5. Percentagem de respostas z:dl;?at::f::n:f::q'z::p:é:gzl':o 45% 65%
x dadas no ambito da Plataforma 20% na prazo de 10 dias teis / N.2 total S:>50% S:>70%
de Comu?ic?qﬁas s de pedidos de informagéo C: 40% - 50% C: 60% - 70%
 Transparéncia e Publicidade recebidos no ambito da Plataforma NC: < 40% NC: < 60%
da Transparéncia) * 100
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3.1.7. Direcdo de Comprovacdo da Qualidade

A Direcdo da Comprovacao da Qualidade (DCQ), enquanto laboratério oficial de comprovacgéo
da qualidade de medicamentos e produtos de saude, prosseguira em 2018 a sua atividade de

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

Neste ambito, os medicamentos, cosméticos e dispositivos médicos selecionados para andlise
laboratorial, séo definidas num plano anual, o qual é elaborado de acordo com uma abordagem
baseada no risco. Além das amostras incluidas no plano anual é efetuado o controlo laboratorial
em medicamentos e produtos de salde suspeitos de defeito de qualidade e de falsificacao.

Em 2018, serd dada continuidade a andlise laboratorial de medicamentos suspeitos de

falsificag&o no &mbito do protocolo estabelecido com a Autoridade Tributéria e Aduaneira (AT).

No contexto dos medicamentos biolégicos e enquanto laboratério oficial europeu de controlo de
medicamentos, a DCQ realiza a emissao de certificados oficiais europeus de libertagéo de lote
de hemoderivados (COELL) e de certificados para exportacdo para paises ndo europeus. No que
respeita a este processo é expectavel que face ao BREXIT, se verifigue uma altera¢éo no volume
de trabalho de prestacdo de servicos a entidades externas, sendo necessario acompanhar o
progresso deste processo no ambito das atividades da rede europeia de laboratérios oficiais
(OMCL network).

No ambito da colaboracao europeia, a DCQ continuara a sua participagdo no programa CAP
Testing, coordenado pela EMA/EDQM, que envolve a andlise de medicamentos sujeitos a
processo de autorizagdo centralizado, através da vasta experiéncia desenvolvida na analise de
anticorpos monoclonais, interferes e Filgrastim (G-CSF). Sera ainda dada continuidade a
participagdo no programa Post-Marketing Surveillance of Mutual Recognition and Decentralized
Procedure (MRP/DCP) Products, também coordenado pela EDQM. Este programa, no qual a
DCQ tem participado desde 2002, permite a partilha de medicamentos para analise laboratorial
entre os paises pertencentes a rede Official Medicines Control Laboratories (OMCL) de modo a

otimizar recursos e evitar duplicacéo de trabalho.

Ainda no ambito da colaboracéo Europeia, o INFARMED, I.P. colaborara na elaboracao e revisédo
de monografias para a Farmacopeia Europeia e participara em estudos colaborativos de
estabelecimento de padrdes de referéncia internacionais.

No seguimento da sele¢do da DCQ, em 2014, por parte das Nac¢des Unidas (UNDP), para analise
de medicamentos anti-retrovirais, antimalaricos e anti-tuberculosos, sera dada continuidade a
este projeto que inclui medicamentos oriundos de varios paises de Africa, nomeadamente os
PALOP.
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A DCQ esta igualmente empenhada na manutencao da acreditacdo (81 ensaios acreditados) de
acordo com a Norma NP EN ISO IEC 17025, bem como no reconhecimento Europeu interpares
pela Rede OMCL, através do programa Mutual Joint Audit — MJA, coordenado pela EDQM. A
nivel internacional o Laboratério do Infarmed, prosseguira as atividades para manutencdo do
estatuto de Laboratério Pré-Qualificado da OMS.

No ambito da divulgacdo das atividades técnicas e cientificas do Infarmed aos profissionais de
salide e publico em geral, o Laboratério do Infarmed continuara a receber visitas as suas
instalacgoes,

nomeadamente estudantes de Ciéncias Farmacéuticas, provenientes de

universidades nacionais.

DIREGAO DE COMPROVAGAO DA QUALIDADE

m Objetivo Operacional (00) E Indicador E Sub-Indicadores Método de Calculo Meta 2018

Nimero de amostras de
5.1, Nimero de amostras de e 550 550
matérias-primas e medicamentos 65% omcL Numero de amostras analisadas S: > 605 S: > 605
analisadas* (QUAR) (Soma dos sub-indi C: 495 - 605 C: 495 - 605
Numero de amostras de matérias- NC: <495 NC: <405
primas
100 100
Nimero de amostras de §:>110 S:>110
8.2. Niimero de amostras de cosméticos C: 90-110 C: 90-110
Cosméticos e Dispositivos . NC: < 90 NC: < 90
Médicos analisadas* (QUAR) L TR S 50 50
Nimero de amostras de S:>55 S:>55
00.8. Alargar o &mbito da dispositivos médicos C:45-55 C:45-55
provagio de i NC: < 45 NC: < 45
(oon!plendade Eersidee) 2 E0 8.3. Percentagem de amostras de (Numero de amostras de
medicamentos e produtos de N . L 5,5% 5,5%
saide medlca[ne:ntos de uso humano medicamentos cf:merclallzgdos s> 7% s> 7%
comercializadas em Portugal 10% na em Portugal analisadas / Nimero C 4%-7% C 4% -7%
analisadas face ao total de AIM de AIM com embalagens NC: < 4% NC: < 4%
com embalagens comercializadas comercializadas)*100
8.5. Numero de amostras de N° de amostras de produtos s: 14268 s: 1:?65
produtos analisados suspeitos de| n/a analisados suspeitos de c 1 12168 c 1 12-168
falsificagao*(QUAR) falsificagao NC: < 112 NC: < 112
Nimero de relatérios de
8.6. Nimero de relatorios de s!Jperv!s.ao IabQ;alonaI de Nimero de relatorios de '2
supervisdo laboratorial de 5% Nl]r:\ero 4o n::m::: 4 pervisa ial soma dos na g :g
produtos de salide . N sub-indicadores .
supervisao laboratorial de NC: <1
cosméticos
(Numero de estudos inter
14.6. Percentagem de estudos laboratoriais e de aptiddo 90% 90%
inter laboratoriais e de aptidao na laboratorial considerados S: > 95% S:>95%
laboratorial considerados safisfatorios / Numero de estudos C: 85% - 95% C: 85% - 95%
satisfatorios inter laboratoriais e de aptiddo NC: < 85% NC: < 85%
laboratorial)*100
00.14. Garantir a qualidade e (Namero de ndo conformidades
melhoria continua dos processos 14.7. Percentagem de ndo detetadas em auditoria no ambito 20% 20%
de negécio e de suporte do CU| (conformidades detetadas em da Norma EN ISO/IEC 17025 / S: < 16% S: < 16%
INFARMED, L P. (Sistema de auditoria no ambito da Norma EN wa Nimero total de néo C: 16% - 24% C: 16% - 24%
Gestdo da Qualidade) ISO/IEC 17025 detetadas ao longo NC: > 24% NC: > 24%
do ano)* 100
14.10. Nimero de ensaios s T% s: 51%
acreditados no ambito da Norma 80% n/a Nimero de ensaios acreditados C 76-86 C 76-86
EN ISO/IEC 17025 (QUAR) NC: <76 NC: <76
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3 dias 2,5 dias
16.13. Tempo médio de emissdo Tempo médio de emisséo de Si<2 S:<15
de Certificados CAUL Certificados CAUL C:2-4 C: 1,535
NC: >4 NC:>35
00.16. Aumentar a eficiéncia dos 16 dias 14 dias
principals processos de negbclo 16.14. Tempo Médio de emissao Tempo médio de emisséo de Si<1 S:<9
e SN ED LY de Certficados COELL Normal Cerificados COELL Nomal Ci11-21 :9-19
(Ennesielsspo=i) NC: > 21 NC: > 19
5 dias 5 dias
16.33. Tempo médio de emissdo Tempo médio de emisséo de S:<4 S:<4
de Certificados COELL Urgente Certificados COELL Urgente C 4-6 C. 4-6
NC:>6 NC:>6
=3 P EEEgEmeD . (Numero de medicamentos
00.18 Promover a imagem de mad.lumemos centralizados centralizados analisados por 8% 8%
. vy P analisados por Portugal, face ao "
rigor e competéncia da agéncia o ) Portugal/ Nimero de S:>10% S: > 10%
no contexto 5% mallde medicamentos 100% na " . C: 6%-10% C 6%-10%
H N analisados por todos os Estados N
internacional Membros (QUAR) analisados (todos os Estados NC: < 6% NC: < 6%
Membros)*100
Avaliagdo de cada inquerito:
Média = Somatério das
pontuagdes por inquérito/5
Avaliaggo do cumprimento do
00 9. Promover a divulgagao de indicador:
informagdo e aumentar o grau de Média =Somatorio das pontuagdes 90%
isfagdo das ages de 5% 9.2. Grau de satisfagao das 100% nia de todos dos inquéritos/N° total de a S: > 95%
comunicagao realizadas visitas ao laboratorio inquéritos C: 85% - 95%
destinada aos profissionais de NC: < 95%
salide e pablico em geral Considera-se a seguinte escala de
pontuagdo de cada inquerito:
Insatisfatorio (20%), Pouco
Satisfatorio (40%), Satisfatorio
(60%), Bom (80%) e Muito Bom
(100%)

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

3.1.8. Direcdo de Gestdo de Informacdo e Comunicacao

A Direcdo de Gestdo de Informacdo e Comunicacéo cabe assegurar que a informacéo e as
mensagens relevantes para os diferentes publicos com os quais o INFARMED, I.P. se relaciona
séo disponibilizadas e comunicadas do modo eficaz. Esta missdo desdobra-se na perspetiva
reativa, procurando responder da melhor forma aos publicos que contactam o INFARMED, I.P.
em busca de informacao ou servicos, e na perspetiva proactiva, identificando e implementando
as iniciativas de comunicacdo mais adequadas para ajudar na prossecucdo dos objetivos
estratégicos do INFARMED, I.P..

Para identificar as atividades prioritarias para 2018 foi considerado o enquadramento estratégico
fornecido por elementos como o Plano Estratégico 2017-2019 do INFARMED, I.P., as
OrientagOes Estratégicas do Ministério da Saude, nomeadamente, o Plano Nacional de Saude e
o Programa do Governo, bem como a estratégia europeia conjunta (Heads of Medicines
Agencies/European Medicines Agency), o 3° programa da EU Saude (2014-2020) e a estratégia
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nacional do medicamento e produtos de salde 2016-2020, entre outros.

As atividades planeadas serdo orientadas genericamente para a promoc¢do da uma utilizagdo
racional, eficaz e segura dos medicamentos e produtos de saude, procurando gerar beneficios
para o cidadao e para o Sistema Nacional de Saude e, simultaneamente, para o refor¢o do papel
do INFARMED, I.P. enquanto parceiro de confianga dos varios intervenientes do setor da Saude

no ambito nacional e internacional.

As atividades do Centro de Informacéo e Conhecimento (CIC) estardo focadas, prioritariamente,
na implementagdo da Estratégia de Comunicac¢édo 2017-2019, com atencao prioritaria a gestdo
e otimizac@o do website, ao desenvolvimento de a¢des e conteldos de comunicacado dirigidas
ao cidaddo, com enfoque na criacdo de conteldos em formatos atrativos e adaptados as
necessidades da comunicagdo em suportes digitais. Continuara o esfor¢co de melhoria da
divulgacédo de publicagbes e de gestdo dos canais de comunicagéo interna. Continuard também
0 empenho na disponibilizacéo de acesso facilitado a documentacéo técnica e cientifica que
integra o fundo documental do INFARMED, |.P. e na gestéo eficiente do Arquivo e do acesso ao
mesmo, através do desenvolvimento de tecnologias que promovam a desmaterializacdo e a

simplificac&o dos processos.

As atividades do Centro de Comunicacdo e Atendimento (CCA) terdo o seu enfoque na
otimizagdo das atividades de atendimento, levando ao encontro de solu¢cdes no ambito dos
processos e do seu suporte tecnoldgico tendo em vista satisfazer da melhor forma as
necessidades de informagdo dos clientes externos, priorizando a qualidade e desempenho do
canal de atendimento telefénico a melhoria dos tempos de resposta e informacdo prestada no
canal escrito. Continuaremos a envidar esforcos para uma melhoria continua na gestdo dos
pontos de relacionamento com entidades, permitindo facilitar a interacdo com os agentes do
setor que procuram o INFARMED, I.P., e para gerir eficazmente o processo de circulagédo

documental.

Numa perspetiva transversal, a atualizagdo/implementacdo de plataformas tecnoldgicas e o
aperfeicoamento permanente de processos, em linha com as melhores préticas, continuardo a
ser os fatores chave para o sucesso da implementacéo das atividades previstas e a melhoria

constante do servico prestado aos publicos do Infarmed.
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DIREGAO DE GESTAO DE INFORMAGAO E COMUNICAGAO

m Objetivo Operacional (00) H E Sub-Indicadores Método de Calculo Meta 2017 Meta 2018

CENTRO DE COMUNICAGAO E ATENDIMENTO

10.1. Percentagem de respostas a (Namero de respostas escritas 75% 75%
pedidos externos de informagdo dentro do prazo/ Numero de S: > 80% S: > 80%
X (canal escrito) dadas no prazo 50% n/a pedidos escritos) *100. Considera- - -
(QUAR) se 0 seguinte prazo meta: 10 dias & M=l & M=
3 . NC: < 70% NC: < 70%
corridos
00.10. Assegurar e optimizar as
de i e
resposta a pedidos de 50%
documentagao e de informagao R S "
de clientes Média aritmética da satisfagao
10.2. Grau de satisfagdo manifestada pelos 70% 70%
M manifestado pelos clientes clientes/Resultado maximo S:>80% S:>80%
(pedidos externos de informagao -| possivel * 100. Escala utilizada: C: 60% a 80% C: 60% a 80%
canal escrito) Nao satisfeito (1); Satisfeito (3); NC: < 60% NC: < 60%
Muito satisfeito (5).
CENTRO DE INFORMAGAO E CONHECIMENTO
" 10.3. Taxa de pedidos de
documentagao dirigidos a . " . 96% 96%
biblioteca respondidos no ::':f;g;e d':;’ ﬁz;:;‘ﬁ;“’f:s S:>98,5% S:>98,5%
proprio dia (dias uteis das h as bedidos respondidos * 100 C: 93,5% -98,5% C: 93,5% -98,5%
17h) NC: < 93,5% NC: < 93,5%
00. 10. Assegurar e optimizar as.
de e
resposta a pedidos de 10.4. Tempo médio de resposta 1 dia 08
documentago e de informagao final a todos os pedidos de Ten)po de rgsposta ot no. S:<1dia $:<07
x de clientes documentagéo dirigidos a0 penod? I Nimero de requisigbes C: 1-2dias C: 0710
arquivo o periodo NC: > 2 dias NC:>1,0
(Numero de documentos 1,0% 0,7%
M 10.5. Percentagem de erros de inventariados com erro / Numero $:<0,7% S:<0,5%
inventariagdo da documentagdo de documentos inventariados ) * C: 0,7% -1,3% C: 0,5% -1,0%
100 NC: > 1,3% NC: > 1,0%

3.1.9. Gabinete de Aconselhamento Regulamentar e Cientifico

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

portugueses.

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

O INFARMED, I.P. recorre a peritos com o méximo nivel de conhecimento e experiéncia nos
ambitos regulamentar e cientifico que, recrutados dos quadros do INFARMED, I|.P. ou das suas

Comiss@es Especializadas, tém dado resposta a todas as questdes submetidas ao GARC.
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A cooperacéo 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 prestacdo de
esclarecimentos essenciais para a qualidade das submissées e incremento de competéncias nas

diferentes areas de atividade especificas dos medicamentos e produtos de saulde.

Na prossecucdo desta atividade de aconselhamento, o GARC prossegue com a atividade
decorrente da intensa investigagdo em Portugal em areas emergentes: a dos Medicamentos de
Terapia Avancada. Esta area de autorizacdo de ambito exclusivamente nacional, surge a partir
do novo contexto legislativo desenvolvido, com coordenacéo no GARC, para capacitar o fabrico
e utilizacdo de terapias celulares, génicas e/ou de produtos de engenharia de tecidos em

contexto hospitalar portugués.

GABINETE DE ACONSELHAMENTO REGULAMENTAR E CIENTIFICO

m Objetivo Operacional (O0) E Indicador H Sub-Indicadores Método de Célculo Meta 2017 Meta 2018

Percentagem de analises /
respostas dadas a pedidos de
acon's elhamento rggulamentar € (Numero de analises/respostas
16.15 Percentagem de anlises / cwennﬁ?o para medicamentos dadas a pedidos de
00.16. Aumentar a eficiéncia dos respostas dadas a pedidos de coneluidos no prazo aconselhamento regulamentar e 80% 90%

M principais processos de negécio e cientifico para I e S:>90% S:>95%
e suporte do INFARMED, I.P. cientifico para medicamentos e produtos de saude concluidos no C: 70% - 90% C: 85% - 95%
(tempos de resposta) [d de saide idas no P de andlises / prazo / Nimero de agdes de NC: < 70% NC: < 85%

prazo respostas dadas a pedidos de aconselhamento regulamentar e
50% aconselhamento regulamentar e cientifico realizadas) * 100
cientifico de produtos de salde
concluidos no prazo
Percentagem de agdes de
e
cientifico realizadas de
€l medicamentos, face ao total de
pedidos de aconselhamento de
00.20. Reforgar os mecanismos et taaitelaccesie . medicamentos (Nomero de agdes de 70% 80%
de apoio disponiveis aos P n e S:>80% S:>90%
W sectores nacionais farmacéutico i aenhﬁf;o palizmiasiecsototd cientifico realizadas / Numero de C: 60% - 80% C: 70% - 90%
e de produtos de satide celpedides{(QUARY Percentagem de agdes de pedidos de aconselhamento) * 100) NC: < 60% NC: < 70%
aconselhamento regulamentar e
cientifico realizadas de produtos
€l de salde, face ao total de
pedidos de aconselhamento de
produtos de saide
Numero de projetos de suporte &
00.22. Fomentar 18D nacional 22.2 Nimero de projetos de investigagéo clinica incluindo: | . . 8 3
" " L T . o - Nimero de projetos avaliados ou S$:>3 S:>3
b3 pelo reforgo do respetivo apoio 20% suporte 4 investigagao clinica (LIPAR |- divulgagéo/formagéo ) g g
técnico regulamentar nacional - sistema de gestao/avaliagdo concluidos C2-3 G:2-3
s e NC: <2 NC: <2
- avaliagdo de submissdes iniciais

3.2.

Funcdes de Suporte

3.2.1. Direcdo de Sistemas e Tecnologias de Informacao

O investimento nesta area tem-se constituido como uma prioridade estratégica para suportar
tecnologicamente um modelo de funcionamento do INFARMED, I.P. mais racional e eficaz.
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Neste contexto e tendo em conta a estratégia do governo para as Tecnologias de Informacao e
Comunicacao (TIC) na Administracdo Publica para os préximos 4 anos (2017-2020) bem como
0s novos desafios para as organiza¢des no ambito da transformacéo digital, ciberseguranca e
seguranca da informacéo, a Direcéo de Sistemas e Tecnologias de Informacao ir4 durante o ano
de 2018, prosseguir na implementacdo de melhorias, que permitirdo a consolidacdo da sua
infraestrutura tecnolodgica e a implementacao do programa de projetos do préximo triénio (2017-
2019).

v' Executar o programa de projetos para o triénio 2017/2019 alinhado com o contexto
econdémico/financeiro, com as prioridades estratégicas do Conselho Diretivo e com a
estratégia TIC 2020;

v' Consolidar a utilizagdo e os beneficios de um sistema de informagao integrado por forma
a assegurar a acessibilidade, a consisténcia e a seguranga do sistema e dos dados com
os niveis de servi¢co adequados aos objetivos das Dire¢des de Negdcio;

v' Reforgar os processos e atividades relacionadas com a seguranca da informagdo e
cibersegurancga;

v' Suportar as Direcdes de Negoécio, disponibilizando recursos, competéncias e

conhecimento, de forma a garantir um papel ativo e pioneiro nos grupos de trabalho do

Sistema Europeu de Avaliacao e Supervisdo do Medicamento e Produtos de Salde.

DIREGAO DE SISTEMAS E TECNOLOGIAS DE INFORMAGCAO

m Objetivo Operacional (00) E E Sub-Indicadores Método de Calculo Meta 2017 Meta 2018

00.13. Promover a modernizagao

13.1. Desempenho obtido nos

(Soma de todas as avaliagdes /

79%

80%

principais processos de negécio
e suporte do INFARMED, I.P.

20%

15.7. Percentagem de
disponibilidade dos servigos de
SUTI

100%

n/a

paragem ndo programadol /Tempo
total (til) * 100

S: > Nao se aplica
C: 99% - 100%

- > 819 - > 829
X e a desmaterializagéo dos 30% inquéritos de avaliagao de 100% n/a Numero de projetos _S' : 81 /"ﬂ _S' : 82&0
rocessos de trabalho projetos de SIITI avaliados)*100 C: 76% - 81% C: 78% - 82%
F NC: < 76% NC: < 78%
L_____|
00.14. Garantir a qualidade e 14.8. Percentagem de N N
i incidéncias de SI/TI . . " . 0,75% 0,75%
melhoria continua dos (Numero de reincidéncia / Nimero . )
- A e 8:<0,5% 8:<0,5%
x| | |de negécio e de suporte do 20% . o 100% WL de incidéncias) * 100 C 05% - 1.0% C 05% - 1.0%
INFARMED, 1.P. (Sistema Gestdo (*) Considera-se reincidéncia a partir : 0.5% - 1,0% : 0.5% - 1,0%
L do segundo pedido de intervengéo NC: > 1,0% NC: > 1,0%
da Qualidade) para o mesmo ticket.
00.15. Aumentar a eficicia dos (Tempo total it - Tempo de 99,5% 99,5%

S: > Nao se aplica
C: 99% - 100%

prioridades definidas para cada
pedido de intervengao.

NC: < 99% NC: < 99%
16.29. Percentagem de pedidos
de servigo e incidentes de SI/TI
00.16. Aumentar a eficiéncia dos resolvidas no prazo . - 92,5% 92,5%
i N (Namero de pedidos e incidentes ) )
x denegéclo | [RERM 100% WO vidos n / Nimero total S: > 95% S: > 95%
e suporte do INFARMED, L.P. 2| [(*) Os prazos correspondem a g @ ;e:"e dig:s : i’::z‘;m: _91’80 C: 90% - 95% C: 90% - 95%
(tempos de resposta) 'SLA acordados em fungéo das P ) NC: < 90% NC: < 90%
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3.2.2. Direcdo de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais

Identificam-se na conjuntura atual diversos fatores de pressao sobre a atividade e desempenho

do Infarmed para os quais esta Autoridade tera de se preparar, de entre os quais se destaca:

v

A crescente complexidade, dimensao e diversidade de produtos do setor regulado - 213
288 produtos (Medicamentos e Produtos de Saude) | 11 661 entidades | 137 483
profissionais de saude;

O elevado valor econémico do mercado, a multiplicidade de agentes econémicos
representados por associacbes bem organizadas e com capacidade de influéncia -
Europa: 333 mil milhées de € | Portugal: 6,2 mil milhées de € (3,5 % do PIB nacional);
O crescente impacto no cidadao - Do medicamento mais inovador ao simples termémetro
ou a pasta dos dentes todos os cidaddos portugueses sao consumidores de produtos
regulados e supervisionados pelo Infarmed;

A crescente globaliza¢do do mercado (internet) - Aumento das atividades de combate a
falsificacdo e mais atividades de vigilancia de problemas de seguranca;

As crescentes responsabilidades no Sistema Europeu de Avaliacdo de Medicamentos
(brexit) - Maior contributo para o sistema por forma a assegurar o contributo (quota) do
UK (cerca de 20% do total dos processos avaliado no ambito do sistema), traduzido no
aumento dos processos avaliados (AIM) pelo Infarmed, no aumento dos processos de
manutencdo dos medicamentos no mercado (alteragcfes), no aumento de inspecdes a
realizar pelo Infarmed e no aumento da atividade de vigilancia de problemas de
segurancga;

A crescente competitividade entre agéncias (brexit) - Mais pressdo quanto a qualidade
da avaliacdo e cumprimento de prazos, visto a distribuicdo dos processos ocorrer em
ambiente concorrencial, sendo fatores competitivos a qualidade do trabalho e o
cumprimento de prazos;

As crescentes exigéncias em matéria de Dispositivos Médicos introduzidos pelos novos
Regulamentos - Aumento das atividades regulamentares e de vigilancia;

A crescente complexidade do sistema europeu de regulacdo de medicamentos,
dispositivos médicos e cosméticos - Aumento das atividades de representacdo nos
grupos de decisdo europeus onde sao definidas as politicas e estratégias que vinculam
os diversos estados membros;

A crescente responsabilidade em matéria de controlo da despesa publica com
medicamentos e dispositivos médicos - Refor¢o das atividades de codificacdo de
dispositivos médicos essencial a otimizacdo das compras publicas e a avaliagdo de

dispositivos médicos no quadro do Sistema Nacional de Avaliagdo de Tecnologias da
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Saude (SINATS) | reforco das atividades de avaliagcdo de dispositivos médicos e de
medicamentos no ambito do SINATS;

v A crescente preocupacdo com a Investigacdo Clinica em Portugal - Reforco das
atribuicbes em matéria de apoio a Investigacdo clinica, tendo em vista a protecao,
promocao e melhoria da salde, que permitam contrariar a falta de competitividade do

pais.

Neste quadro constituem especial preocupacdo em 2018 quaisquer fatores que afetem a
estabilidade dos recursos humanos da Instituicdo, pois garantir a retencéo dos atuais quadros e
0 recrutamento necessario para preenchimento dos postos de trabalho ndo ocupados, serdo
fatores criticos de sucesso face ao nivel de desempenho que a conjuntura e 0 compromisso com
a saude publica exige desta Autoridade, e para o atingimento dos objetivos propostos neste plano
de atividades.

No dominio do recrutamento e da aquisicdo de competéncias técnicas qualificadas o Infarmed
terd de ultrapassar importantes constrangimentos resultantes da dificuldade de acesso ao
mercado de trabalho privado e da insuficiéncia de oferta do mercado de trabalho publico nas

areas de competéncias necessérias.

Efetivamente e apesar dos esfor¢os para adquirir e manter as competéncias necessarias a
prossecucdo das suas atribuicbes, o Infarmed ndo tem conseguido preencher as suas
necessidades de recursos humanos. Desde 2009 que a taxa média de ocupacao dos postos de

trabalho previstos no seu mapa de pessoal situa-se nos 83%.

Manter os seus quadros qualificados sera igualmente uma prioridade e um desafio. Neste
dominio importa sublinhar que a reposicao de quadros técnicos com as competéncias e
experiéncia necessérias enfrenta especiais dificuldades. Por um lado, conforme ja referido, o
mercado de trabalho publico ndo tem oferta suficiente, e por outro lado no mercado privado,
eventualmente com uma maior oferta de profissionais com um perfil de competéncias e
experiéncia proximo do necessario, o Infarmed, atento o seu estatuto remuneratério, tem uma

enorme dificuldade de atragéo.

A retencdo de recursos humanos que sempre tem sido um fator de preocupacdo desta
Autoridade, que se tem vindo a agravar. De facto, considerando o quadro das pressdes sobre o
desempenho acima apresentado, as dificuldades de recrutamento, e o tempo de formacgéo
necessario (em média de 3 anos), para que um trabalhador do Infarmed atinja um grau de
autonomia e seguranca técnica necessario ao exercicio das suas funcdes, a perda de

trabalhadores p6e em causa o desempenho da institui¢&o.
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Em matéria de formagédo e desenvolvimento profissional afigura-se essencial proporcionar o
desenvolvimento de competéncias e conhecimentos cientificos e técnicos, e criar oportunidades
para a sua aplicacdo. Tal iniciativa esta em linha com a estratégia de reforcar a capacidade
técnica e cientifica do Infarmed, e internalizar algumas das atividades de avaliacao (cientifica e
técnica), atualmente asseguradas por peritos e avaliadores externos.

Neste quadro os objetivos operacionais tracados no dominio da gestdo de recursos humanos,
enquadram-se no Objetivo Estratégico 5 — Melhoria continua e eficiéncia interna, e visam medir
o desempenho desta Autoridade nos seguintes dominios da gestéo de recursos humanos:

v' Taxa de reposicdo — Indicador que traduz a capacidade do Infarmed para atrair
(recrutar/admitir) profissionais com os conhecimentos necessarios e competéncias
adequadas face aos perfis e requisitos tragados, para preencher os postos de trabalho

vagos;

v' Capacidade de retencdo — Indicador que mede a capacidade da Instituicio em

fixar/manter os seus trabalhadores;

v' Desenvolvimento — Indicador que reflete a capacidade da Instituicdo em dar execugéo
as necessidades de desenvolvimento dos seus trabalhadores, traduzidas no plano anual

de formacéo da Instituico.

No dominio da gestéo financeira e orcamental, em 2018 os objetivos operacionais tragados visam
medir o desempenho desta Autoridade em dois eixos de atuacdo relacionados entre si,
designadamente: (a) rigor e disciplina orcamental, e (b) nivel de controlo interno.

Quanto a disciplina orgamental e, em concreto no que respeita a aspetos relacionados com a
consolidagdo orcamental, que em 2018 assenta essencialmente no aumento da receita,

identificam-se fatores de risco que importar4 acompanhar.

Com efeito o aumento da receita previsto para 2018 assenta na capacidade desta Autoridade
aumentar a avaliacdo de processos europeus, em resultado da redistribuicdo da quota de
processos até aqui avaliados pelo Reino Unido, a qual depende da manutencao e reforco dos
seus recursos humanos. Se essa capacidade de avaliacdo ndo se verificar e consolidar tal
constitui um fator de risco que se podera traduzir num importante desvio face a previsédo de

cobranca desta receita.

O desenvolvimento do sistema de controlo interno, no ambito do qual se identificam duas

componentes fundamentais (1) elaboragédo e implementacdo de procedimentos e (2) melhoria
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dos sistemas de informacéao de suporte a atividade financeira, continuara a merecer a necessaria

O /SN

atencao.

A melhoria das condi¢cdes de seguranca das pessoas e instalacdes, da otimizacéo dos espacos
e conforto dos trabalhadores e da melhoria dos equipamentos que integram o posto de trabalho

continuara a ser outra das prioridades desta diregcdo.

A Direcao de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais procurard reforcar o seu contributo
como parceiro e elemento de apoio transversal a toda a organizagdo, assumindo-se como
elemento dinamizador do desenvolvimento da mudanca tendo em vista a melhoria da
produtividade.

DIREGAO DE RECURSOS HUMANOS, FINANCEIROS E PATRIMONIAIS

m Objetivo Operacional (00) E E Sub-Indicadores Método de Calculo Meta 2017 Meta 2018

15.8. Percentagem de receita 90% 90%
X cobrada face a receita liquidada va (Montante da receita cobrada / S:>95% S:>95%
anual Montante da receita liquidada)*100 C: 85% -95 C: 85% -95
Indicador Transversal NC: < 85% NC: < 85%
15.11. Percentagem de despesa
paga face a despesa 90% 90%
M
comprometida Sﬂ orlante da despesa paga / S > 95% > 95%
X na lontante de despesa C: 85% 95 . 85% 95
ida)1 3 3
Indicador anual comprometida)*100 NC: < 85% NC: < 85%
Indicador Transversal
15.12. Percentagem de receita 90% 80%

x L cobrada bruta face & receita da receita cobrada / $:>95% S:>85%
[k LA QR | [orcamentada. 33% (W Montante das previsdes C: 85% - 95% C: 70% - 85%
principais processos de negécio EO |indicador anual iniciais)*100 NC: < 85% NC: < 70%
e suporte do INFARMED, I.P.

15.13. Grau de cumprimento do 15% 25%
M Plano Operacional de Controlo 339 a (Valor controlado / Valor total a S:>20% S:>35%
Interno : controlar)*100 C:10% - 20% C: 15% - 35%
Indicador semestral NC: < 10% NC: < 15%
15.14. Grau de cumprimento do 90% 50%
Plano de Agdes de Controlo as o " . o S:>95% $:>60%
M entidades sujeitas a0 pagamento | [\ DA | [w/a ;NB‘:: e:z:ies;r:;:l;;das . de C: 85% - 95% C: 40% - 60%
de taxas 2o Infarmed Goesp NC: < 85% NC: < 40%
Indicador anual
16.28. Percentagem de faturas 85% 85%
pagas no prazo (Namero L?e faturas pagas no S: > 90% S > 90%
X Indicador anual 50% na prazo / Namero de facturas C: 75% -90% C: 75% -90%
%) Considera- i - recebidas) * 100 . .
00.16. Aumentar a eficiéncia dos f,:et:';'d:;: 560 sequinteprezo ) NC: < 75% NC: < 75%
de negdcio 33%
e suporte do INFARMED, I.P. “
(tempos de resposta) 16.34. Grau de desmaterializagdo 90% 90%
M do processo de liquidigao e 50% Va (N°. de transagGes automaticas / S:>95% S:>95%
cobranga da Receita : N°. total de transagdes)*100 C: 85% - 95% C: 85% - 95%
Indicador semestral NC: < 85% NC: < 85%
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DIREGAO DE RECURSOS HUMANOS, FINANCEIROS E PATRIMONIAIS

m Objetivo Operacional (00) H H Sub-Indicadores Método de Calculo Meta 2017 Meta 2018

UNIDADE DE RECURSOS HUMANOS

(Colaboradores no inicio do
periodo + colaboradores 90% 90%
19.1. Taxa de retengao " contratados - saidas / S:>95% S:>95%

* Indicador anual a (Colaboradores no inicio do C: 80% - 95% C: 80% - 95%
periodo + colaboradores NC: < 80% NC: < 80%
contratados)*100
(N°. de colaboradores do Infarmed

19.2 Percentagem de que participaram em acdes de
colaboradores do Infarmed que formagao profissional realizadas
00.19.Promover o participaram em agdes de no ano (a) / N°. Total de '80% .80%
| | |desenvolvimento e a retengao de | [SEEA \tormagao profissional na colaboradores do Infamed)(a)*100 S SDLwD
recursos e competéncias Indicador Transversal (a) Trabalhadores que C: 70% - 90% C: 70% - 90%
NC: < 70% NC: < 70%
Indicador anual permanecem em fungdes no
(QUAR) Infarmed durante os 12 meses do
ano.
75% 75%
M 19.3 Taxa de reposicéo 50% a (N°. trabalhadores admitidos e S:>80% S:>80%
Indicador anual regressados / N°. saidas)*100 C: 70% - 80% C: 70% - 80%
NC: < 70% NC: < 70%

3.2.3. Gabinete Juridico e de Contencioso

Ao longo do ano de 2017, o trabalho desenvolvido pelo Gabinete Juridico e de Contencioso manteve-se,
no essencial, na linha de orientacdo que ja vinha sendo seguida e espelhada no Plano de Atividades

anterior.

Contudo, deve ser assinalado o facto de, no segundo e terceiro trimestres se ter verificado uma redugéo
dos seus recursos humanos (2) que, embora de caracter temporario, gerou a necessidade de reorganizar
os restantes recursos do gabinete, de modo a continuar a corresponder as solicitacdes do Conselho Diretivo
e dos demais servigos do INFARMED.

Relativamente aos objetivos para 2018, ndo se vislumbram razfes para a sua alteragcdo, pelo que o
Gabinete Juridico e de Contencioso esta em condi¢es de orientar a sua atividade para o cumprimento
desses mesmos objetivos numa perspetiva ndo s6 de superagdo dos resultados anteriores, como também

de melhoria e eficiéncia continua
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GABINETE JURIDICO E DE CONTENCIOSO

m Objetivo Operacional (00) H H Sub-Indicadores Método de Calculo Meta 2017 Meta 2018

15.9. Percentagem de
esclarecimentos prestados de

. . , .
00.15. Aumentar a eficécia dos modo efectivo (sem necessidade (Nimero dz:f:g :2’;33’:/ s 24 gA;; y N ‘-3)4 9/06 y
X principais processos de negocio 40% de esclarecimentos adicionais, 100% na . " . ’ g y
e suporte do INFARMED, I.P. ou caso nio seja solicitada a Nimero de esclarecimentos C: 90% - 96% C: 90% - 96%
’ o reformulagéo djo parecer prestados) * 100 NC: < 90% NC: < 90%
elaborado)
94% 94%

(Namero de pareceres elaborados

M 16.30. Percentagem de pareceres 50% a 0 prazo / Namero de pareceres S:>96% S:>96%
juridicos elaborados no prazo soh‘;'a os) 100 P C: 90% - 96% C: 90% - 96%
NC: < 90% NC: < 90%
00.16. Aumentar a eficiéncia dos
de negécio 60%
e suporte do INFARMED, I.P.
(tempos de resposta)
(Numero de processos de contra- 94% 94%
x ‘1’:'il'n:_::er::g:n.‘::o:r;z?::zs 50% va ordenag&o concluidos no prazo / S:>9%6% S:>96%
10 prazo Ga ° Nimero de processos de contra- C: 90% - 96% C: 90% - 96%
P 0) * 100 NC: < 90% NC: < 90%

3.2.4. Gabinete de Planeamento e Qualidade

O Gabinete de Planeamento e Qualidade tem por missdo coordenar as atividades inerentes ao
Planeamento e controlo de gestdo do INFARMED, I.P., & implementacdo e evolugdo do seu
Sistema de Gestao da Qualidade segundo a norma NP EN ISO 9001:2015 e a participagao do
Infarmed no exercicio europeu de Benchmarking entre as Agéncias europeias congéneres,
orientando a sua atividade para o cumprimento dos Objetivos estratégicos: OE5 - Melhoria

Continua e Eficiéncia Interna e OE 6 — Refor¢o do Posicionamento no Contexto Europeu,

Em sede de Planeamento, constitui uma das principais preocupacdes na atividade do GPQ a
promocéao do alinhamento dos Objetivos, Indicadores e Metas em toda a Organiza¢do com vista
a uma gestao eficiente e eficaz, orientada para Resultados e para a Satisfagéo dos Clientes e
Parceiros.

Neste dominio, 0 GPQ continuard em 2018 a assegurar o cumprimento das atividades inerentes
ao SIADAP 1, diligenciando as atividades inerentes a constru¢do dos documentos institucionais
e instrumentos de gestéo relacionados, tendo em conta as orientagées do Ministério da Saude

para o presente ciclo de gestéo.
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Neste sentido, continuara a procurar assegurar a consisténcia conceptual e tecnologica dos
Instrumentos de Gestdo do INFARMED, I.P., com destaque para o ScoreCard anual (incidéncia
nas atividades de maior valor acrescentado para a Missdo do INFARMED, I|.P.), e sua
monitorizacdo trimestral, com destaque para a elaboracao dos sumarios executivos trimestrais e
BSC por area de atividade, bem como o incentivo a maximizagdo da utilizacéo da ferramenta de
Business Intelligence no Instituto, para apoio a decisao.

Na area da Qualidade e considerando as exigéncias da nova versdo da norma de referéncia do
Sistema da Qualidade do Infarmed — NP EN I1SO 9001:2015, o GPQ prestara o apoio necessario
aos Servicos para a consolidacdo das acdes relativas a transicéo, ja efetuada, do sistema da
qualidade do Instituto para este nova norma, para a extensdo a novosS Processos e sua
certificacdo, continuando a formar e apoiar os gestores e auditores da qualidade para a dinédmica
do sistema e da melhoria continua.

O GPQ prosseguira ainda as atividades inerentes ao IV ciclo do exercicio europeu de
Benchmarking (BEMA) entre agéncias europeias reguladoras do medicamento, contribuindo
ativamente para a dindmica na harmonizacao e publicitacdo das melhores préaticas entre estas
Autoridades, em alinhamento com o OE 6 — Refor¢co do Posicionamento no Contexto Europeu,

No ambito do Benchmarking of European Medicines Agencies -BEMA, exercera atividades quer
enquanto membro efetivo do BEMA-Steering Group, quer enquanto parte do corpo de
assessores europeus, competindo-lhe colaborar na deciséo relativa ao projeto BEMA europeu,
ministrar formacao aos assessores europeus, colaborar na redacdo dos relatérios do ciclo a

apresentar aos HMA e participar nas equipas avaliadoras a outras agéncias europeias.
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GABINETE DE PLANEAMENTO E QUALIDADE

Objetivo Operacional (00) Indicador Sub-Indicadores Método de Calculo Meta 2017 Meta 2018
14.1. Percentagem de ndo (Nimero de ndo conformidades
conformidades detetadas em detetadas em auditoria nos 20% 18%
auditoria nos processos a processos certificados / Nimero S:<18% NC S: <15% NC
certificados segundo a Norma NP total de ndo conformidades C: 18% - 22% NC C: 15% - 21% NC
EN SO 9001 no trimestre em analise NC:>22% N NC: > 21% NC
Indicador Transversal nos processos certificados)*100.
142 Pe‘rcenlagemAde agdes de (Nimero de agdes de melhoria
melhoria (correctivas / . o o
preventivasimelhoria) eficazes consldgmdas e'ﬁcazss no timestre 85% 85%
nos processos certificados a lem andlise / Nimero total de S:>90% S: > 90%
segundo a Norma NP EN 1SO agGes de melhoria cuja eficacia C: 80% - 90% C: 80% - 90%
9001 foi'a.vali?da no timestre em NC: < 80% NC: < 80%
Indicador Transversal andiise)'100
00.14. Garantir a qualidade e (Nimero de formagdes com indice
melhoria continua dos processos 14.4. Percentagem de formagdes de satisfagéo positiva / Nimero de % 90%
de negécio e de suporte do S no ambito da qualidade formagGes)*100 S: > 80% S: > 95%
INFARMED, I.P. (Sistema de realizadas com um indice de wa Satisfagéo global da acgao for C: 75% -80% C: 85% -95%
Gestdo da Qualidade) isfagdo positivo \positiva para pelo menos 70% dos NC: < 75% NC: < 85%
formandos
14.5 Percentagem de
reclamagdes tratadas no prazo (Numero de reclamagbes tratadas 97% 97%
nos processos certificados a no trimestre em andlise/ Nimero S:>99% S:>99%
segundo a Norma NP EN ISO total de reclamagdes registadas no C: 95% - 99% C: 95% - 99%
9001 timestre em andlise) * 100 NC: < 95% NC: < 95%
Indicador Transversal
14.9. Nimero de processos na 20 2
certificados (norma NP EN ISO Nimero processos certificados . .
S:>21 S:>24
EULCESY) ° C:19-21 C:22-24
Indicador Anual NC: <19 NC: <22
Indicador Transversal
16.32. Percentagem de
entregaveis inerentes a atividade
00.16. Aumentar a eficiéncia dos ::aianeamemo concluidos no (Numero de entregéveis inerentes 95% 95%
principais processos de negécio 60% 100% 4 atividade de planeamento S:>97% S:>97%
e suporte do INFARMED, I.P. () Consideramse os seguintes concluidos no prazo / Nimero de C: 93% -97% C: 9% -97%
(tempos de resposta) aveis: Plano vi nla entregaveis)*100 NC: < 93% NC: < 93%
Sumério Executivo; Relatorios de BSC,
Relatorio de Actividades; QUAR e Auto-
avaliagéo do QUAR.
00.18 Promover a imagem de 18.7. Percentagem de . . 85% 85%
5 q 4 W P (Nimero de atividades . .
rigor e competéncia da agéncia 10% participagdo em iniciativas no 100% a realizadas/N® de afividades S:>90 S:>90
portuguesa no contexto ambito do exercicio BEMA e " C: 80-90% C: 80-90%
internacional outras atividades internacionais. propostas)*100 NC: < 80% NC: < 80%

3.2.5. Objetivos Transversais

Além dos referidos objetivos prosseguidos por cada Direcdo/ Equipa/ Coordenador deste
Instituto, 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 monitorizagéo.

DI-033- Plano de Atividades 2018 Péagina 65 de 123



REPI:IBLICA SERVIGO NACIONAL
PORTUGUESA O SNSH! U Infarmed 25
sRUDE @ Produtos de Sadde, L

TRANSVERSAIS

m 0 Operacional (00) ﬁ _ ﬁ Sub-Indicadores Meta 2017 Meta 2018

ETIVOS E INDICADORES TRANSVERSAIS (RESPONSABILI

00.21. Promover acgoes de

21.1. Nimero de agdes de
colaboragao institucional para
desenvolvimento dos setores

saude e publico em geral

Satisfatorio, Bom e Muito Bom

colaboragao institucional com far[naoéuﬁct.) Eiccepadituelc . " ) 5
X vista a internacionalizagao e f;aude e'apou:lr & . 100% | |n/a S >l S >l
competitividade da indstria de |ntematf|?r.|allza§ao.e o C:12-16 C:14-16
produgdo nacional competm{ldade d.a industria NC: <12 NC: < 14
farmacéutica nacional (QUAR)
9.1. Grau de satisfagao dos
00 9. Promover a divulgagao de eventos realizados (QUAR)
informagao e aumentar o grau de 93% 93%
X satisfag.io t!as aQt'?es de 15% ) ) 100% | wva S:>98% S:>98%
comunicagao realizadas Considera-se a seguinte escala: C: 88% - 98% C: 88% - 98%
destinada aos profissionais de Insatisfatorio, Pouco Satisfatorio, NC: < 88% NC: < 88%

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

L

14.1. Percentagem de nao o o
conformidades detetadas em s jgé’ NG s: <1120//° NC
" . . o . 0
X 2::':’;;::5 o Norma NP C: 18% - 22% NC C: 15% - 21% NC
o |Iso 9001“9“ NC: > 22% NC NC: > 21% NC
14.2 Percentagem de agdes de
lhori 85% 85%
M (corretivas/pi ivas/melhoria) S:>90% S:>90%
. . eficazes nos processos C: 80% - 90% C: 80% - 90%
:l‘:ll:l:.ri(a;acr:::il:l:aq:::(:)argieessos certificados segundo a Norma NP NC: < 80% NC: < 80%
de negdcio e de suporte do 30% EN1S0 9001
INFARMED, L.P. (Sistema de
Gestdo da Qualidade) 14.5 Percentagem de o .
reclamagdes analisadas e 7% 7%
X no prazo nos S:>99% S:>99%
P - 95% - 99Y - 95% - 99Y
certificados segundo a Norma NP C.N(Q:leg;sA C'Ng§f9$A
EN 1SO 9001 R R
14.9. Numero de processos 20 23
X certificados (norma NP EN ISO 25% | |va S:>21 S:>24
9001) (QUAR) " C:19-21 C:22-24
Indicador anual NC: <19 NC: <22
Area Ancora
90% 90%
. cotrags ten s oocstateainds | [ |y $:> 95% 5> 95%
Indicador anual * N C: 85% -95% C: 85% -95%
00 15 Aumentar aeficacia dos - NC: < 85% NC: < 85%
de negéci 20%
e suporte d° INFARMED, I.P. 15.11. Percentagem de despesa 90% 90%
paga face a despesa o S:>95% S:>95%
x comprometida 0 (e C: 85% -95% C: 85% -95%
Indicador anual NC: < 85% NC: < 85%
19.2. Percentagem de
00.19 Promover o colaboradores do Infarmed que 80% 80%
. )0/ . )0,
X desenvolvimento e a retengéo de 20% [EUEPEEM M ERER e 100% | |n/a SEDLL SEDLD
recursos e competéncias formagéo profissional (QUAR) - C: 70% - 90% C: 70% - 90%
P Indicador anual NC: < 70% NC: < 70%
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3.3. Sistema Europeu do Medicamento e Cooperacado

As prioridades europeias na area dos medicamentos e produtos de salde tém em conta o
programa das presidéncias do Conselho da Unido Europeia (EU) até ao final de 2018 — Bulgaria
e Austria o Grupo dos Chefes das Agéncias de Medicamentos mantém o desenvolvimento da
sua atividade de forma agregada e alinhada com as prioridades e, simultaneamente, desenrola
a sua atividade para a continua adaptacéo e otimizagdo do Sistema Europeu do Medicamento e
Produtos de Saude, que se traduzira durante o ano de 2018 com particular relevancia em:
projetos da area telematica (bases de dados europeias, Portal UGnico), criagdo e revisdo dos
mandatos de grupos de trabalho existentes sob o Grupo dos Chefes das Agéncias,
implementacdo faseada do plano de ac&do multianual 2016-2020, refor¢co da integracdo de
recursos europeus em projetos comuns nas areas, entre outras, da avaliacdo de tecnologias de
saude e da inspecdo. Em 2018 Portugal assumira responsabilidades acrescidas com a

organizacdo de uma reunido em Lisboa.

No &mbito do IV ciclo do Benchmarking of European Medicines Agencies (BEMA), que se iniciou
em 2016, o Infarmed mantera um papel ativo quer no ambito dos trabalhos do Steering—Group,
designadamente na evoluc¢éo do modelo BEMA e no desenvolvimento e implementagéo da base
de dados de modo a facilitar a partilha de boas praticas e a melhoria global do sistema do
medicamento, quer na participacdo nas equipas auditoras as agéncias europeias para efeito

desta avaliacéo.

Resultante da aprovacdo em 2016 da primeira estratégia conjunta EMA/HMA até 2020, bem
como do plano de acdo multianual, o Infarmed participara na implementacdo deste plano
multianual nos diferentes dominios das 11 prioridades estratégicas, procurando contribuir para a
melhoria e refor¢o do sistema europeu, nomeadamente nas acdes relacionadas com matérias
de salde publica (acesso, capacidade regulamentar e a transparéncia e apoio a inovagéo), de
otimizacdo do funcionamento da rede europeia e de contributo para um ambiente regulamentar

global.

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

arbitragem comunitaria € um objetivo de continuidade procurando-se a manutencao dos lugares
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cimeiros entre as restantes agéncias europeias alcancados nos ultimos anos.

O mesmo objetivo sera prosseguido na area da farmacovigilancia através do reforcar do
posicionamento do Infarmed no Sistema Europeu de Farmacovigilancia através da participagao
ativa no Comité de Avaliacdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC), mantendo a posi¢ao de
destaque como Relator de Farmacovigilancia nos procedimentos de novas Autorizacfes de
Introducdo no Mercado (AIMs), de arbitragem e de Emerging Safety Issues (ESI); e da
participacdo ativamente nos restantes grupos de trabalho europeus, contribuindo para a
implementacéo, interna e externamente, das alteracfes relevantes nos sistemas de informacgéo
relacionados nhomeadamente com RAM (Eudravigilance) e RPS (PSUR Repository);

Em 2018 prosseguiréo as atividades de implementacédo da Diretiva Falsificados, nomeadamente
a implementacdo do regulamento delegado (UE) 2016/161 de 2 de outubro que estabelece
regras pormenorizadas para os dipositivos de seguranca que figuram nas embalagens dos
medicamentos de uso humano em estreita articulagdo com os parceiros, com vista a transicao
coordenada para este requisito e com particular enfoque no capitulo VII relativo & criacdo, gestéo
e acessibilidade do sistema de repositorios.

Ainda na area dos medicamentos falsificados o Infarmed procurara reforcar a sua atividade de
fiscalizagdo do mercado, quer através da participacdo na operacao PANGEA, quer no reforco da
colaboragdo com outras agencias a nivel europeu, em particular através do reforco da
participacdo no grupo europeu das autoridades competentes em medicamentos falsificados a
que Portugal preside ( WGEO- working group of enforcement officers).

Na &rea dos dispositivos médicos, 2018 sera dedicado a participagcdo na discusséo de legislacao
subsidiaria (atos de implementacao e delegados) e de normas orientadoras no contexto do futuro
quadro regulamentar dos dispositivos médicos;

Adicionalmente serd dada uma importante contribuicdo para a implementacdo das medidas
imediatas propostas pela Comissdo no ambito da atual legislacédo, aplicavel aos dispositivos
médicos, designadamente através da participagdo no novo sistema de designacao e avaliagdo
dos Organismos Notificados (Joint assessement), e nas atividades de fiscalizacdo e vigilancia
promovidas a nivel europeu (Joint actions, e teleconferéncias promovidas pela Comisséo

Europeia, e Task forces entre os Estados Membros);
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A participagdo do INFARMED, |.P. na Rede de Laboratérios Oficiais de Comprovacdo da
Qualidade de Medicamentos da Europa e a manutencéo e consolidacao do posicionamento nos
lugares cimeiros na andlise laboratorial de medicamentos autorizados, através dos
procedimentos de reconhecimento mutuo/descentralizado e centralizados permanece um
objetivo estratégico nesta area. Pretende-se garantir a qualidade e seguranca dos medicamentos
tornado esta atividade mais visivel e transparente para os parceiros do setor e para o publico em
geral, enquanto garante da qualidade dos medicamentos disponiveis no mercado portugués e

europeu.

Em 2018 serdo implementadas as atividades resultantes da assinatura da Declaracdo de La
Valetta, pelo Senhor Ministro da Saulde de Portugal/INFARMED tem a seu cargo a vice-
presidéncia com a missdo de explorar formas de cooperacdo e partilha de informacéo

relativamente a precos comparticipacdes/financiamento compras e horizon scaning.

De igual modo serd reforcada a participacdo e envolvimento nas atividades da Eunetha
considerando que Portugal € membro da do Executive Board e a necessidade de avangar na

implementac&o de modelos de avaliacdo conjunta.

Em 2018 sera igualmente prioritdria a execucdo da declaracdo conjunta assinada pelos
Ministérios da Saude de Portugal e Espanha que vise a cooperacdo na area das compras
conjuntas e do financiamento de medicamentos e dispositivos médicos identificando uma
resposta coordenada entre os dois Estados que dé cumprimento as ac¢des operacionais
constantes da declaragdo conjunta.

Como atividades permanentes real¢a-se a, politica de colaborac¢éo institucional internacional de
apoio ao desenvolvimento das estruturas regulamentares e técnicas, em estreita ligacdo com os

Paises de Lingua Oficial Portuguesa e os paises da América Latina.

Serdo mantidas, e tanto quanto possivel reforcadas, as atividades protocoladas com Angola,
Brasil, Cabo Verde e Mocambique, que incidem na formacdo de recursos humanos, na
transferéncia de conhecimento e no desenvolvimento de politicas ao nivel do medicamento e
dos produtos de saude, a par do apoio ao desenvolvimento de infraestruturas regulamentares,
no &mbito da avaliacdo, aprovacgéo, inspecéo, fabrico, comprovacdo da qualidade, distribuicdo e

dispensa.
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Em 2018 prevé-se a continuidade da colaboracdo com paises terceiros nomeadamente com os
PALOP, no ambito da andlise laboratorial de medicamentos comercializados nos respetivos
paises. De igual modo, sera continuado o apoio técnico-cientifico, através de estagios

especializados na area laboratorial.

De igual modo, a colaboracdo com os paises da América Latina, através da rede EAMI (rede de
ibero-americana de autoridades do medicamento) permanece como uma atividade regular e
permanente, com particular dinAmica em 2018, tendo em conta que Portugal sera o pais anfitrido
do proximo encontro em 2018, exigindo um esfor¢o adicional para a sua organizagdo. O
Infarmed mantém uma politica de abertura e correspondéncia aos pedidos de coopera¢éo que

possam surgir por parte de paises terceiros, nas areas da sua competéncia.

3.4. Desenvolvimento da Industria Farmacéutica

A promocéo da inovacao e a competitividade da inddstria nacional do setor farmacéutico e de
produtos de saude através do apoio técnico-cientifico e da colaboracao institucional, mantém-se

como objetivos estratégicos para o ano de 2018.

O INFARMED, I.P. continuarg, assim, a atuar no sentido da consolidag&o e aprofundamento do
trabalho iniciado em matéria de promoc¢éo da internacionalizacdo da indUstria farmacéutica

nacional, assim como da competitividade e efetividade do setor.

Mantém-se o refor¢co e aprofundamento da comunicacdo e articulagdo com os parceiros da
indUstria através das reunifes regulares que tém conduzido a uma mais-valia na promocé&o de
novas formas de didlogo e de procura de solugcbes para agilizar e flexibilizar os processos
associados a exportacdo de medicamentos, cumprindo com o compromisso assumido pelo
Infarmed de agir como facilitador e dinamizador desta atividade, no &mbito das suas

competéncias especificas.

Em 2018, mantem-se o objetivo de identificar e abordar novos mercados sem descurar a atuagao
em mercados de continuidade (Angola, Brasil, Mogambique); definir objetivos alinhados com as
necessidades do setor e com o apoio das entidades parceiras (i.e Ministério da Saude (MS) e

Infarmed); implementar uma metodologia de trabalho com planos de atuacdo concretos para
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desenvolvimento dos mercados prioritarios e apoiar a divulgacéo e reconhecimento do sistema
nacional do medicamento e produtos de salde, bem como assegurar a participacao nas acdes
que visem a internacionalizacdo do setor farmacéutico portugués e o aumento da visibilidade do

sistema nacional de autorizacdo dos medicamentos.

O Infarmed continuara a divulgar uma imagem externa do setor farmacéutico de base nacional
incluindo nos eventos internacionais qua acolhera em 2018, em territério nacional que facilite a
respetiva internacionalizacéo, potenciando as a¢des das empresas e valorizando a respetiva
oferta e a diferenciacdo de produtos e servigos, assente na qualidade dos medicamentos
portugueses.
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3.5. Recursos
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Os recursos abaixo identificados foram estimados em funcéo das necessidades identificadas no
processo de planeamento das atividades e projetos a desenvolver em 2018.

Por conseguinte, importa sublinhar que os objetivos e indicadores
atividades assentam no pressuposto de que o Infarmed tera aos seu d
e financeiros que estimou necessarios a realizagdo das diversas ativid

propostos neste plano de
ispor os recursos humanos
ades e projetos planeados.

A verificarem-se significativos desvios face aos recursos identificados, quer no dominio dos
recursos humanos, quer no dominio dos recursos financeiros e orgamentais, poderdo ocorrer

importantes impactos no desempenho desta Autoridade.

Neste dominio identificam-se riscos que deverdo ser cuidadosamente monitorizados,

designadamente:

v" Perda de recursos humanos;

v"Incapacidade preenchimento dos postos de trabalho desocupados;

v/ Constrangimentos orgamentais;

v' Dificuldade na obtencdo de autorizagBes prévias necessarias aos processos de

recrutamento e a celebracdo de contratos de aquisicdo d

desenvolvimento de atividades e/ou projetos.

3.5.1. Recursos Humanos

e servicos de suporte ao

Para o desenvolvimento das atividades previstas no presente Plano, 0 mapa de pessoal do

Infarmed para 2018 prevé os postos de trabalho abaixo identificados.

Atividades Postos de
Trabalho 2018

Dire¢do Superior 3
Diregdo Intermédia 27
Gestdo e Avaliacdo de Medicamentos e Produtos de Saude 113
Vigilancia de Medicamentos e Produtos de Saude 22
Licenciamento, Inspec¢do e Controlo da Qualidade 72
Acessibilidade, Uso, Racionalizagdo e Informacdo 82
Apoio de Gestdo e Sistema Integrado de Gestdao da Qualidade 65
Sistema Europeu do Medicamento e Cooperagao 1
Total 385
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Atenta a natureza e complexidade das atividades desenvolvidas pelo Infarmed, o preenchimento
dos postos de trabalho acima identificados requer elevada capacidade técnica, muito qualificada,

com o seguinte perfil habilitacional:

&

T
o
R

2%

66%

= Area de tecnologias Area de Direito

Ciéncias Sociais/Servigos/Economia/Gestdo Area de Saude/Area de Ciéncias

Distribuicéo do perfil habilitacional dos trabalhadores das carreiras técnicas

3.5.2. Recursos Financeiros

Os meios necessarios ao financiamento das atividades do Infarmed séo totalmente

assegurados por receitas proprias resultantes da cobranca de diversas taxas atribuidas por lei.

A autonomia face ao Orcamento do Estado € total, sendo as necessidades de financiamento
completamente cobertas por taxas pagas pelas entidades que atuam nos setores regulados e

supervisionados.

As taxas cobradas assumem duas formas, nomeadamente

v/ Taxas sobre a comercializacdo de medicamentos e produtos de salide, as quais incidem

sobre o0 volume mensal de vendas das entidades que comercializam este tipo de

produtos;
v' Taxas de servigcos pagos como contrapartida direta de um servico requerido ao Infarmed,

cujo pagamento é efetuado no momento em que o requerente submete o pedido.

No ambito das taxas de servico sdo de destacar as taxas cobradas pela avaliacdo de
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medicamentos por procedimentos europeus (centralizado, descentralizado e de
reconhecimento mutuo), obtidas em ambiente concorrencial entre agéncias europeias do

medicamento.

Encontrando-se a esta data aprovado o orgcamento 2018, o Mapa de origem e aplicacdo de

fundos em 2018 abaixo reflete o orcamento proposto pelo Infarmed e o orcamento aprovado.

Proposto Aprovado Proposto Aprovado
Fundos Proprios Fundos Préprios
Despesas com
Taxas 62.375.000,00 62.375.000,00 14.149.254,00 14.149.254,00
Pessoal
. Aquisicdo de Bens e
Outras receitas 1.625.000,00 1.625.000,00 . 8.978.418,00 7.678.418,00
Servicos
Sub-total Fundos Outros Encargos
L. 64.000.000,00 64.000.000,00 1.782.574,00 1.674.882,00
Préprios Correntes
Aquisicdo de Bens
Fundos Europeus 212.075,00 212.075,00 . 8.860.523,00 5.960.523,00
de Capital
Transferéncias
30.229.231,00 30.229.231,00
correntes
Subtotal de Fundos
L 64.000.000,00 59.692.308,00
Préprios
Fundos Europeus 212.075,00 212.075,00
TOTAL 64.212.075,00 64.212.075,00 TOTAL 64.212.075,00 59.904.383,00
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3.5.3 Recursos Tecnoldgicos

do Medicamento

LR

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

eficaz.

Neste sentido a Direcao de Sistemas e Tecnologias de Informacao ir4 durante o ano de 2018,
prosseguir na implementacéo de melhorias, que permitirdo a consolidacéo da sua infraestrutura
tecnoldgica e a implementacédo do programa de projetos do proximo triénio (2018-2020).

Em 2018, serd realizado um importante investimento na area da seguranca informética e da

protecéo de dados.

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

No ambito das atribuicdes e competéncias conferidas pela lei organica as Direcdes, a tipificacéo
dos servicos prestados e respetivos clientes séo os seguintes:

Tipificacdo dos Servi¢os Prestados

Clientes alvo

Avaliacdo de Medicamentos

Concessao de autorizagdes de introdu¢cdo no mercado a novos
medicamentos de uso humano.

Industria Farmacéutica / Sistema de Saude / Cidadao

Aprovacdo de alteragcdes a medicamentos de uso humano com
autorizacao de introdugdo no mercado.

Industria Farmacéutica / Sistema de Saude

Renovagdo das autorizagbes de introducdo no mercado de
medicamentos de uso humano.

Industria Farmacéutica / Sistema de Saude

Autorizacdo de utilizagdo especial e excecional de medicamentos
de uso humano e importacdes 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

Avaliacao da eficicia, seguranca e qualidade de medicamentos de

uso humano e sua manutengéo no mercado.

IndUstria Farmacéutica / Sistema de Saude / Cidadao

Autorizag8o e condugéo de ensaios clinicos, bem como o controlo

da observancia das boas praticas clinicas na sua realizagdo.

IndUstria Farmacéutica / Sistema de Saude

Participacao internacional em grupos de trabalho especializados.

Unido Europeia (UE). / Agéncia Europeia do
Medicamento (EMA
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Tipificacdo dos Servigos Prestados

Clientes alvo

Dispositivos Médicos e Cosmeéticos

Concessdo de autorizagdo e gestdo de notificagdo relativa a
realizagcdo de estudos clinicos com dispositivos médicos e
cosmeéticos.

Fabricantes / Mandatario s/ Promotores / Hospitais

Prestacdo de informagdo sobre os dispositivos médicos e
cosméticos comercializados em Portugal.

Autoridades  Reguladoras da UE
Econémicos/Profissionais de salde e
utilizadores/consumidores.

/Agentes
outros

Avaliacdo de requerimento para inclusdo de DM/DIV em regimes
de comparticipacao pelo Estado.

Fabricantes/Distribuidores.

Dispositivos Médicos e Cosmeéticos

Atividades de fiscalizagdo sobre o mercado dos dispositivos
médicos e cosmeéticos (verificagdo da conformidade, inspecéo e
comprovacgdo da qualidade).

Cidadéo, Agentes econémicos

Disponibilizacdo de informacdo sobre registos e codificacdo de
dispositivos médicos.

Agentes econdmicos / SPMS / ACSS / ADSE e outros
Subsistemas publicos / Hospitais e outras entidades do
SNS.

Emisséo de certid6es comprovativas de notificacéo de dispositivos
médicos e cosméticos/ Emissdo de Certificados de Livre Venda de
DM.

Agentes econémicos

Participacédo Internacional em grupos de trabalho especializados
na area dos dispositivos médicos e cosméticos.

Autoridades Reguladoras da UE / Comisséo Europeia /
Conselho Europeu

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

Produtores/Distribuidores/Importadores/Servigos ~ de
Aprovisionamento dos Hospitais/Servigos Aduaneiros

Cooperagdo a nivel europeu no contexto da garantia da
conformidade regulamentar do mercado (RAPEX, COENSs,
Inquéritos, market surveillance joint actions, joint assessment a
Organismos Notificados).

Autoridades Reguladoras da UE / Comisséo Europeia /
Agentes economicos / Consumidores

Validagdo de notificagbes de incidentes e acgdes corretivas de
seguranga com dispositivos médicos.

Agentes  econdmicos/Autoridades  reguladoras  /
Profissionais de Salde e outros utilizadores.
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Tipificag@o dos Servigos Prestados

Clientes alvo

Seguranc¢a de Medicamentos

e participagdo no programa de monitorizagdo de medicamentos na
OMS.

Validagdo de notificagbes sobre reagBes adversas em | Empresas / Autoridades / Servicos de Saude /
Medicamentos. Profissionais de Saude / Cidadao
Divulgagao urgente de seguranga para os profissionais de salde e | Empresas / Autoridades / Servicos de Saude /
para o publico em geral. Profissionais de Saude / Cidadédo
Gestéo do Sistema de Alertas Rapidos de Farmacovigilanciada UE | Empresas / Autoridades / Servigos de Saude /

Profissionais de Salde / Cidadao

IndUstria Farmacéutica / Sistema de Saude / Cidadao

Alteracdes de seguranga aos termos da AIM.

IndUstria Farmacéutica / Sistema de Saude / Cidadao

Vigilancia dos ensaios clinicos dos medicamentos que
manifestaram acontecimentos adversos.

IndUstria Farmacéutica / Sistema de Saude

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

medicamentos.

UE / EMA

Licenciamentos e Inspec¢éo

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

Farmacéuticos / Autarquias Locais / Administragcbes
Regionais de Saude

Licenciamento de aquisicdo direta de medicamentos e servigcos
farmacéuticos publicos e privados.

Hospitais

Licenciamento de entidades que intervém no circuito de plantas,
substancias e preparagfes de utilizacdo restrita para proceder a
aquisicao direta de substancias controladas.

Industria Farmacéutica

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

Farmacias / Hospitais / Locais de Venda de MNSRM

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

Indistria Farmacéutica / Farmacias / Grossistas e
Hospitais
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Tipificacdo dos Servicos Prestados

Clientes alvo

Comprovagédo da Qualidade

Medicamentos / Cosméticos / Dispositivos Médicos

dispositivos médicos.

Controlo laboratorial para a comprovacdo da qualidade de | Cidadaos
medicamentos.

Controlo laboratorial para a comprovagéo da qualidade de produtos | Cidadaos
cosméticos.

Controlo laboratorial para a comprovacdo da qualidade de | Cidadaos

Emissao de Certificados de Autorizagéo de Utilizagdo de Lote e de
Certificados Europeus de Libertagdo de Lote de Medicamentos
Hemoderivados..(CAUL).

IndUstria Farmacéutica

Emissao de Certificados Oficial Europeu de Libertagdo de Lote de
Hemoderivados.

IndUstria Farmacéutica

Controlo laboratorial de anti-retrovirais, antimalaricos e anti-
tuberculosos.

Programa para o desenvolvimento das Nagoes Unidas
(UNDP)

Informacéo e Utilizagcéo de Medicamentos

Execucdo da politica de comparticipagbes de medicamentos,
acompanhamento e elaboracdo de propostas de reavaliagdo do

sistema de compatrticipages.

SNS / Profissionais de Saude / Cidadao

Colaboragdo com o Ministério da Economia e outros
departamentos e servigos do Ministério da Saide em matérias de

politicas e outras medidas de carater horizontal.

Ministério da Economia / Ministério da Saude / Inddstria

Farmacéutica / Cidadao

Elaboragéo de informag&o estatistica na area do medicamento.

Ministério da Saude / Profissionais de Salde / Cidadéo

Colaboragdo na construcdo de bases de dados e sistemas de

informag&o sobre medicamentos e consumos de medicamentos.

Ministério da Saude / Profissionais de Salde / Cidadao

/ Industria Farmacéutica

Divulgagdo de informacdo geral e técnico-cientifica sobre o

medicamento aos prescritores, aos consumidores, a industria

farmacéutica e outros intervenientes no sistema de saude.

Cidaddo /

Farmacéutica / Servigos de Saude

Profissionais de Saude / Inddstria
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Informacéo e Utilizagdo de Medicamentos

Recolha, tratamento, classificagdo e divulgacdo de documentagdo

técnico-cientifica sobre medicamentos.

Profissionais de Saude / Cidaddo / Industria

Farmacéutica / Servigos de Saude

Resposta a pedidos de informagéo dos cidadaos

Cidadao

Edicdo de publicagdes

Famacopeia Portuguesa

Formulario Hospitalar Nacional de Medicamentos
Prontuario Terapéutico

Informacédo Estatistica

Boletim de Farmacovigilancia

Guia dos Genéricos e Pregos de Referéncia

Empresas / Autoridades / Servicos de Saude /

Profissionais de Salde / Cidadao
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AIM Autorizagdo de Introdug@o no Mercado

ANVISA Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Brasil)

AUE Autorizagdo de Utiliza¢8o Especial

BEMA Benchmarking of European Medicines Agencies

BPC Boas Préticas Clinicas

BPFv Boas Praticas de Farmacovigilancia

BPL Boas Préticas Laboratoriais

CATS Comisséo de Avaliacdo de Tecnologias da Saude

CCA Centro de Contacto e Atendimento

CD Conselho Diretivo

CE Comunidade Europeia

CimI Centro de Informacédo do Medicamento e dos Produtos de Saude

CHNM Cdédigo Hospitalar Nacional do Medicamento

COELL Certificado Oficial Europeu de Libertacdo de Lote de Medicamentos
Hemoderivados

COEN Compliance and Enforcement

CPLP Comunidade dos Paises de Lingua Portuguesa

DATS Dire¢éo de Avaliagcdo das Tecnologias da Saude

DC Procedimento Descentralizado

DCQ Direcdo de Comprovacao da Qualidade

DGIC Direcéo de Gestéo de Informag&o e Comunicacao

DL Decreto-Lei

DM Dispositivos Médicos

DPS Direcéo de Produtos de Saude
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DSTI Direcéo de Sistemas e Tecnologias de Informag&o

EAMI Encontro de Autoridades Competentes em Medicamentos dos Paises Ibero
Americanos

EDQM European Directorate for the Quality of Medicines and Health Care

EME Estado-Membro-Envolvido

EMA Agéncia Europeia do Medicamento

EMR Estado-Membro de Referéncia

EUDAMED Submisséo eletrénica de processos de produtos de saude

EUDRANET European Database on Medical Devices

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

ISO International Organization for Standardization

MNSRM Medicamentos N&o sujeitos a Receita Médica

na N&o aplicavel

OMCL Official Medicines Control Laboratories

OMS Organizacdo Mundial de Saude

PALOP Paises Africanos de Lingua Oficial Portuguesa

PT Portugal

QUAR Quadro de Avaliagdo e Responsabilizacédo

RAM Reac¢fes Adversas de Medicamentos

RAPEX Rapid Alert System for dangerous non-food products

RCM Resumo das Caracteristicas do Medicamento
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RM Reconhecimento Matuo

SGQ Sistema de Gestédo da Qualidade

SGS Société Générale de Surveillance — Servigos Internacionais de Certifica¢éo

Sl Sistemas de Informacéo

SIADAP Sistema Integrado de Gestdo e Avaliagdo do Desempenho da Administra¢éo
Publica

SNF Sistema Nacional de Farmacovigilancia

SINATS Sistema Nacional de Avaliac@o de Tecnologias da Saude

SNS Servigo Nacional de Saude

SPR Sistema de Pregos de Referéncia

SVIG Sistema de Informacao de Farmacovigilancia

TAIM Titulares da Autorizagdo de Introducéo no Mercado

TI Tecnologias de Informagéo

UE Unid@o Europeia
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Objetivos — ScoreCard do INFARMED

Mapa de Pessoal

Quadro de Avaliagdo e Responsabilizagéo (QUAR)
Quadro de Objetivos Estratégicos/Operacionais

Quadro Objetivos Estratégicos/Operacionais/Atribuicdes do Organismo/Planos
Superiores Institucionais/Indicadores

Quadro dos Objetivos Interinstitucionais
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Balanced ScoreCard do INFARMED
Objetivos Estratégicos - Objetivos Operacionais - Indicadores (visdo por objetivos)

OF 1. Sustentabilidade do Sisterma de Saide 2%

0 2 Conformidade do Mercado « Gestia o Risco 0%

o€ 3 15%

0 4 Reforgoda Comunicagao 154

0% 5. Molhoria Continua e Ef clincia nfoma

0€ 5. Reforcodo Posicionamento o Contexts termacionst 15%
15%

OBJETIVOS OPERACIONAIS PESO INDICADORES RESPONSAVEL VALORES PREVIOS META 2018 VALOR CRITICO ORCAMENTO ORIENTAGOES

[5 Objetivos - 12 Indi |
OE 1. Sustentabilidade do Sistema de Salde

2013: nd Programa do XXI Governo
1.0.F dep de decisdes de comparticipagio e de 2014: 86% 0% Consfitucional (3.8)- Promover a
¢do prévia de novas substancias ativas, publicados na pagina da Realizagéo DATS 2015: 97,22% . s : 9% " 97,22% ASPFP Transparen.ma do setor’.
Internet do INFARMED (QUAR Eficécia) 2016: 90,32% € 85% - 95% Plano Nacional de Saide 20122020
2017- 87' 59 NC: < 85% (1.3; 1.8) - Divulgar, com efetividade,
Y e para diferentes publicos-alvo,
00 1. Reforgar a de avaliagao técnico-cientifica de forma a informagéo na érea da salide
garantir o valor éuti ea omica de 40,0% 50% 'T’rograma do XXI Governo
medicamentos e produtos de satide 1.2. F de de avaliagdo de participagdo em - S: > 54% Constitucional (3.8) - Promogao de
ambulatério cancluid;s Realizacao < DATS nd C: 45% - 54% 62.50% ASPFP politica sustentavel na rea do
NC: < 45% medicamento de modo a conciliar o
rigor orgamental com o acesso a
50% inovagéo;
o . Dl S:>54% Plano Nacional de Saude 2012-2020
13.P de de p de prévia ) 30,0% DATS nd C: 45% - 45% 62,50% ASPFP (1.2: 1.6)- Estatégia para intodugdo
NC: < 45% atempada da inovagéo no sistema de
[saude
2013: 23 s [Programa do XXI Governo |
. Constitucional
2.1. Namero de medidas prop dep Géo do Resultado DIPE 22001?51: S:>6 2 ASPEP Politica do Medicamento e Produtos
sustentavel do mercado (QUAR Eficacia) 201 6: 5 C:4-6 de Saiide (3.2; 3.4; 3.8)- Promogzo de
2017; 5 NC: <4 uma politica sustentavel na area do
i de modo a conciliar o
00 2. Apoiar a definigao da politica do medicamento e dos produtos de .ngor or_gamental cgm 0acessoa
saude (prop de medidas, impl 30 de medidas e analise de 20,0% . |nov.a(;ao terapéutica, que passe
impacto) 2013: 41 20 deslgname.nle por (...)’
2.2. Numero de estudos para determinar o impacto de medidas a 2014:80 S:>25 Plano Nacional de Sadde 2012-2020 -
. . ‘o Realizagao 60,0% DIPE 2015:26 ' 80 ASPFP Qualidade em Satde - (1.3; 1.6; 1.10)
implementar concluidos (QUAR Eficacia) C:15-25 N I
2016: 21 NC: < 15 O reforgo das medidas de utilizagéo
2017:20 racional dos medicamentos suportada
nas NOC, que por sua vez se
baseiem em andlises de custo-
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[5 Objetivos - 12

OE 1. Sustentabilidade do Sistema de Saude

2013: nd 2
. - \ . i 2014: nd .
5.1 Nimero de reavaliagdes de tecnologias de saiide ne Realizago DATS 2015: nd 5:>2 3 ASPFP
ambito da comparticipagao e avaliagdo prévia 2016: 2 C1-2
2017: 1 NG: <t
2013: 97,12% 90%
3.2. Percentagem de pregos revistos dentro do prazo estabelecido 2014:100% S:> 923% Programa do XXI Governo
e s Resultado DATS 2015: 100% . 100% ASPFP o
apos as notificagdes da revisdo anual de pregos 2016 100% C: 85% - 95% Constitucional (3.8)
L " s § ’ NC: < 85% Promogéo de politica sustentavel na
00 3. Rever as de comp pagdo dos ja 2017: 100% A I
- 20,0% area do de modo a
comparticipados 2013: nd - .
i 90% conciliar o rigor orgamental com o
3.3. F de pregos maxi dentro do prazo 2t4:nd S:>95% acesso a inovagdo; Repor o equilibrio
" 3 " Resultado 10,0% DATS 2015: nd ok o 100% ASPFP N P
estabelecido 2016: 100% C: 85% - 95% familias-Estado no financiamento da
: 100% ¥ L
2017 100% NC: < 85% Salde;
2281143 :g 10 dias
3.4. Tempo médio de a0 de p! de aprovagao de prego Realizagéo 10,0% DATS 2015: nd (? : ; 182 1 ASPFP
§$$1 NC: > 12
Programa XXI Governo
Constitucional (3.1; 3.8; 3.9; 3.10):
Il 7. Assegurar a Regulagdo eficaz
dos mercados -Reorganizar as
fungdes de regulagdo e supervisao;
IV 1. Defender o SNS, promover a
2013: nd salde
. 92,5% . .
o R 4.1. F de e outros 2014: 100% ! VI 3. Reforcar o investimento em
o | p prop - > 059
Y 4 Prestar .apolo " 0 an s o ¢ 10,0% no prazo ao suporte das medidas Resultado 100,0% HbiES 2015: 100% S:> 95% 100% ASPFP ciéncia e tecnologia, democratizando
medidas politicas na area dos dispositivos médicos S i < . L L o C: 90% - 95% . .
legislativas e politicas na drea dos dispositivos médicos. 2016: 100% NC: < 90°% a inovagao;
2017: 98,82% . ’ V1. 4. Prioridade a inovagéo e
internacionalizagéo das empresas
Orientagdes estratégicas CAMD
Estratégia do Infarmed - Eixos de
agéo para a politica do medicamento
e produtos de satde
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Programa XXI Governo
Constitucional :

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

2013: 81,61% salde - Melhorar a qualidade dos

5.1. Percentagem de registos de dispositivos médicos - il i 2014, 81% 75% cuidados de saude

ativos, Dispositivos Médicos classes lla, lib e Il e DIV's avaliados face 0 oo Ao, S:>80% o Orientagoes estratégicas CAMD -

ao total registado / notificado por distribuidores. (inclui os DM alvo de Resultado s R gglg :égg;’ C: 70% - 80% 82% ASPFP ficalizagao - Joint actions

codificagdo) (QUAR Eficacia) iy o" NC: < 70% Plano Nacional de Satide 2012 -
2017: 76,80% 2020:

3.3 Qualidade na satde.

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

Racionalidade e seguranga na

utlizagao

00 5. Aumentar os niveis da informagao validada, relativa aos 10,0% .

processos de notificagdo / registo de dispositivos médicos e Progr.ama. XXI loverlno
Constitucional (inclui 3.1;3.8; 3.9;

3.10):
Il 7. Assegurar a Regulagéo eficaz
dos mercados -Reorganizar as
fungdes de regulagéo e supervisdo;
IV 1. Defender o SNS, promover a

2013: 95,33% salde - Melhorar a qualidade dos

2014: 97% 92,5% cuidados de salde
. " . 2 97% oo, N ~ . B
5.2.. Percentagem de registos de entidades validados face ao total de Realizago 30,0% oPs 2015: 99,52% ,S' : 95/e0 99,52% ASPFP Oner,tagtzes estrateglf:as CAMD
registos entrados. 2016: 97.08% C: 90% - 95% fiscalizagdo - Joint actions
g ’ NC: < 90% Plano Nacional de Sadide 2012 - 2020
2017: 98,75% 215

3.3 Qualidade na salde;

3.4. Politicas saudaveis

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

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

OE 2. Conformidade do Mercado e Gestéo do Risco

Plano Nacional de Saude 2012 - 2020
(1.3;1.4)

2013: 3461 6700 Qualidade na satde
6.1.Numero de notificagdes de reagdes adversas a medicamentos*. 2014: 4618 S > 7000 Poliicas saudaveis

(QUAR) Impacto 20,0% Wexvl 2015: 5690 . 8375 ASPFP
(QUAR Eficécia) 2016: 5698 C: 6400-7000 Programa XXI Governo

' NC: < 6400 Constitucional (3.1; 3.4; 3.8):
2017: 6067 IV 1. Defender o SNS, promover a
salde

Programa XXI Governo
Constitucional (inclui 3.1;3.4;3.9;3.10):
Il 7. Assegurar a Regulagéo eficaz
dos mercados -Reorganizar as
fungdes de regulagéo e superviséo;
IV 1. Defender o SNS, promover a
salde - Melhorar a qualidade dos
2013: 393 600 cuidados de salde

2014: 460 S > 700 Orientagoes estratégicas CAMD -
Impacto 20,0% DPS 2015: 479 c 5'00 ~700 736 ASPFP ficalizagao - Joint actions
2016: 726 NC' <500 Plano Nacional de Saude 2012 - 2020
2017: 736 : (1.3; 1.4):

-Qualidade na saide;

-Politicas saudéveis

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

Racionalidade e seguranga na
utilizagdo

6.3. Nimero de notificagdes de incidentes de dispositivos médicos
ocorridos em Portugal (QUAR Eficécia)

00 6. Aumentar os niveis de notificagao e reforcar a gestéo proativa do

q 40,0%
risco

Programa XXI Governo
Constitucional (inclui 3.1;3.4;3.9;3.10):
Il 7. Assegurar a Regulagéo eficaz
dos mercados -Reorganizar as
fungdes de regulagéo e superviséo;
IV 1. Defender o SNS, promover a
saulde - Melhorar a qualidade dos
2013: 21483 15000 cuidados de satde

2014: 226% S:> 17000 Orientagdes estratégicas CAMD -
DPS 2015: 16831 c 13;000 17000 22696 ASPFP ficalizago - Joint actions

2016: 16141 'NC: < 13000 Plano Nacional de Satide 2012 - 2020
2017: 18457 (1.3):

-Qualidade na saide.

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

Racionalidade e seguranga na
utilizagdo

6.4. Nimero de dispositivos médicos supervisi Realizagéo
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|3 Objetivos - 17 Indicadores

OE 2. Conformidade do Mercado e Gestao do Risco

OBJETIVOS OPERACIONAIS PESO INDICADORES INL'E&E)R m RESPONSAVEL [l VALORES PREVIOS META 2018 VALOR CRITICO ORGAMENTO ORIENTAGOES

00 6. Aumentar os niveis de notificacéo e reforcar a gestéo proativa do
risco

40,0%

2013: nd n Programa XXI Governo
. I 2014: nd 5 Constitucional (3.8;3.10):
6'5'. Namero de X de de seguranga de Resultado DAM 2015: 37 §:240 61 ASPFP Il 7. Assegurar a Regulagao eficaz
medicamento experimental ' C: 20-60 .
2016: 32 NC: < 20 dos mercados -Reorganizar as
2017: 49 ) fungdes de regulagéo e superviséo;
Plano Nacional de Satde 2012 - 2020
) (1.3;1.4)
) » i igli ;g 30 -Ouayllidade na saL’lfJe:
6.6. .Numero de de de de Resultado 10,0% DGRM 2015: 30 S > 40 # ASPFP -Politicas saudaveis
2016: 35 C:20-40 Progr-ama. XXI G‘nverl:m
2017: 29 NC: <20 Constitucional (inclui 3.1; 3.9):
IV 1. Defender o SNS, promover a
salde
Programa XXI Governo
Constitucional (inclui 3.1;3.8;3.9;
3.10):
Il 7. Assegurar a Regulagéo eficaz
dos mercados -Reorganizar as
fungdes de regulagéo e supervisao;
IV 1. Defender o SNS, promover a
2013: 159 saude - Melhorar a qualidade dos
6.7. N d istos de di it édi fabricante: 2014: 348 S‘2>5200 cuidados de salde
-+ Nimero de registos de dispositivos mecicos por fbricantes Resultado 100% WS 2015 439 > 439 ASPFP Orientagbes estratégicas CAMD -
avaliados C: 200 - 300 A . "
2016: 318 NC: < 200 ficalizag@o - Joint actions
2017: 334 Plano Nacional de Satde 2012 - 2020
(1.3)
-Qualidade na saide.
Estratégia do Infarmed - Eixos de
agéo para a politica do medicamento
e produtos de salde
Racionalidade e seguranga na
utilizagéo
W
Constitucional (3. :
Il 7. Assegurar a Regulagéo eficaz
dos mercados -Reorganizar as
2013: 8329 7500 fungdes de regulagéo e supervisdo;
2014: 7707 S: > 8500 Plano Nacional de Saude 2012 - 2020
6.8 Nimero de cosméticos supervisionados Resultado 10,0% DPS 2015: 7036 - 9375 ASPFP (1.3)
C: 6500 - 8500 ) .
2016: 7768 NC: < 6500 -Qualidade na salde.
2017: 8276 : Estratégia do Infarmed - Eixos de
agéo para a politica do medicamento
e produtos de salde
Racionalidade e seguranga na
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OE 2. Conformidade do Mercado e Gestio do Risco

Fos remcos =n o N e ) I e e

2013: 85 Progr.amal do XXI Governo
2014: 152 140 Constitucional (3.10)
8.5. Numero de de prod lisad peitos de o ) S:> 168 Dotar as entidades reguladoras de
falsificagdo (QUAR Eficacia) Impacto 00%  PLes 3812 128 C: 112-168 175 ASPFP uma maior capacidade de fiscalizagéo
2017: 140 NC: < 112 e de intervengéo, nomeadamente
00 8. Alargar o dmbito da comprovagéo de qualidade (complexidade e 0.0% ' preventiva.
iversidade) de med & produtos de saiide Y Programa do XXI Governo
2013: nd o
201 nd 2 Constitucional (3.10)
8.6: Numero de relatorios de supervisdo laboratorial de produtos de Impacto 100% e 2015 nd S >3 4 ASPFP Dotar as. enndadgs reguladoras F!e )
salide C:1-3 uma maior capacidade de fiscalizagéo
2016: nd ) N
NC: <1 e de intervengéo, nomeadamente
2017: nd )
preventiva.

|3 Objetivos 4 Indicadores

OE 3. Desenvolvimento dos Setores Farmacéutico e de Produtos de Satide

s oo = T N e ) I e e

Programa do XXI Governo
Constitucional
2013:79,73% 80% (3.9;3.10)
0 . P b ~ " | 2014: 80% X . o VI.4-Prioridade a inovagéo e
[ R A e D D D e BB e XL |20 Percentagem de agdes de " entar Resutado | [REILUUAN |GARC 2015: 77,63% S %0 100% ASPFP intemacionalizagio das empresas
e de p! de satude cientifico realizadas face ao total de pedidos (QUAR Eficacia) C: 70% - 90% . .
2016: 82,19% NC: < 70% /EU Medicines Agencies Network
2017:90,91% ' : Strategy to 2020 " Reinforce the
scientific and regulatory capacity and
capability of the network "
Programa do XXI Governo
Constitucional
2013: 19 (8310
00.21. Promover agdes de colaboragao institucional com vista a 211.1.Nun:|e‘ro de agdes de cotlabora?ao. insfitucional .para . 2014: 25 . 15 .\/I.4-Pr|o‘nda§e a~|novacao N
internacionalizagio e competitividade da industria de produgio 40,0% dos setor edosp de saide e Reizagio | EICTGN |Transversal 2015: 19 5:>16 30 ASPFP intemacionalizagao das empresas
el . apoio a internacionalizagdo e competitividade da industria ' (owner:CD) 2016: 16 C:14-16 Plano Nacional de Satide 2016-2020
farmacéutica nacional (QUAR Eficécia) § NC: < 14 (1.10,1.11)
2017: 30 - .
alizar a Salde e Ap
a Cooperagéo no Dominio da Satde
com a CPLP e a UE.
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0E 3. Deservolvimento dos Setores Farmaci rodutos de Saiide

Ceor oo =n o N e I e e

Programa do XXI Governo
Constitucional
(3.8,3.9¢3.10)
V1.4- Prioridade & inovagéo e
internacionalizagéo das empresas /
Promogéo de uma maior articulagéo
2013 4 com as enﬁdaldes nacionais e apoio
22.1. Numero de projectos de suporte a investigacao clinica nacional 2014: 4 S:4> 5 :;i::‘?:z'z;:::ﬁa(re:zmpsv
impl los ou idos por iniciativa ou com a colak 4 Resultado 50,0% DAM 2015:3 X 6 ASPFP o .
da Unidade 2016 4 C: 3-5 regulamen?are C|ent|ﬁc’o, OE3e6;
2017 4 NC: <3 Plano Nacional de Saude 2016-2020
: (1.3;1.10)
Apostar em modelos de govemagéao
00.22. Fomentar a 1&D nacional pelo reforgo do respetivo apoio técnico 30.0% da salde baseados na melhoria
e e pela 40 instituci ' continua da qualidade ....., de
valorizagéo e disseminacao das boas
praticas e de garantia da seguranca
do doente. OE 4 /OE 24,5
Programa do XXI Governo
Constitucional
2013 nd 3 (3.10)
2014: 2 S>3 V1.4 Prioridade a inovagéo e
22.2. Numero de projetos de suporte a investigagéo clinica nacional Resultado 50,0% GARC 2015:3 C2-3 5 ASPFP internacionalizag&o das empresas
2016: 3 NC: <2 /EU Medicines Agencies Network
2017:5 Strategy to 2020 " Reinforce the
scientific and regulatory capacity and
capability of the network "
2013: 92,25% 9%
N . 2014: 99,25% X o Programa do XXI Governo
0.1, Grau de dos eventos (QUAR @ mpacto (T:'E‘:)"s"e's" ownerl | 2615 o4 50% N Sé;,:%;% 99,25% ASPFP Constitucional (3.3; 3.8 Promover a
00 9. Promover a divulgagao de inf 30 e o grau de 2%617959’72;% NC: < 88% Transparéncia o sefor;
satisfagao das agoes de comunicagao realizadas destinada aos 30,0% 201 3 o
A 2 o : "
profissionais de satide e publico em geral 201 nd . ‘.10;5% Programa do XX Governo
9.2. Grau de satisfagao das visitas ao lak Ori Impacto 25,0% DCQ 2015: nd s . 100% ASPFP Constitucional (3.3; 3.8)- Promover a
2016: nd ¢ 8?/0 N 95/0 Transparéncia do setor;
2017 nd NC: < 95%
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2013: 60,08% 75% Plano Nacional de Saude
10.1 de a pedidos externos de informacio 2014: 81,35% S > 8:)"/ (1.1;1.3;1.6;1.8;1.10). Cidadania em
e e e P S o < Resultado 35,0% [[slelld] 2015: 76,70% = y 86,45% ASPFP Saude - Promogéo da literacia e da
(canal escrito) dadas no prazo (QUAR Eficiéncia) C: 70% - 80%
P 2016: 86,45% 'NC' :70‘,/ ° capacitagéo dos cidadaos: Divulgar,
2017: 82,65% ) ° com efetividade, e para diferentes
2013: nd publicos-alvo, informagéo na rea da
70% . )
. = . . . 2014: nd saude, em linguagem clara e
10.2. fi | | 1> 809 . . .
d: i"ffr:: iisa::nf:f:‘s’c':f;' estado pelos clientes (pedidos extsnos Impacto 350% MBed 2015: 66,50% c Seoo/ 8: s/soov 81,15% ASPFP acessivel, aravés dos websites e
< 2016: 81,15% -NC- :600/ ° outros meios do Ministério da Saude;
2017: 78,15% i ° Informar os cidad&os, a nivel geral e
2013: nd 96% individual, dos custos reais com
10.3. Taxa de pedidos de documentagao dirigidos a biblioteca 2014: nd s: >9805°/ cuidados de salde, como base para
respondidos no préprio dia (dias uteis das 9h as 17h) Resultado 10,0% DGIC 2015: nd c 9‘3 5% :9805“/ 100% ASPFP a promogao da responsabilidade no
2016: nd ‘NC' '< ;3 5;/ ° uso adequado de recursos e uma
2017: 96,70% | o consciéncia da solidariedade em
2013: 0,98 saude. Programa do XXI Governo
50,0% ! 0,8 I . .
- " 2014: 1,62 ’ Constitucional (inclui 3.1, 3.3, 3.8,
104. T final ’ 1 <07
0-4. Tempo médio de resposta final a todos os pedidos de Resultado 10,0% Qe 2015: 1,06 S:<0. 0,66 ASPFP 3.9)
documentagao dirigidos ao arquivo C: 0,7-1,0 R , L
2016: 0,66 NC: > 1.0 Simplex da saltde. Transparéncia do
2017: 0,70 7 sector da salde. Cidaddo: Criagdo de
Programa Nacional de Educagéo para
a Saude, Literacia e Autocuidados +
Apostar em modelos de govemagéo
2013: 1,36% . da s’aude baseafios na melhoria
2014: 1.10% 0,7% continua da qualidade e na
o - 0 . = ia .
10.5. Percentagem de erros de inventariagdo da documentagéo Resultado 10,0% Qe 2015: 1,41% Si<05% 0.48% ASPFP valorizaggo da experiéncia e
2016: 1% C: 0,5% -1,0% participagdo do utente bem como na
2017 648"/ NC: > 1,0% implementagdo de medidas de
It redugdo do desperdicio, de
valorizagéo e disseminagdo das boas
praticas e de garantia da seguranca
do doente.
2013: nd
85%
. . . 2014: nd X
11.1. Fen:centagem t?e estudos farmaco-epidemiolégicos e em areas Realizagdo DIPE 2015: nd .S. >90 100% ASPEP
terapéuticas concluidos. 2016: nd C: 80%-90%
017, :d NC: < 80%
2013: nd .
11.2. Percentagem de instrumentos de monitorizagdo do mercado 2014:nd S?i/go Z;zgsrﬁat':;:::g : 03vg)r no
20,0% concluidos no prazo previsto Relat Dashboards de informagio aos Realizagao 30,0% DIPE 2015:nd Mo/ oo, 100% ASPFP NP
o . L . C: 80%-90% Promover a transparéncia no setor da
hospitais, ACEs, ARS e outras entidades do Ministério da Saude 2016: nd X o L
2017: nd NC: < 80% salde.
2013: nd 80%
o ) " 2014: nd R
11.3. P'ercentagem de estudos de avaliagao de medidas de politica Realizagso DIPE 2015: nd S > 85% 100% ASPEP
concluidos. 2016: nd C: 75%-85%
2017 :d NC: < 75%
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rograma do XXI Governo
80%
— o e | . . . . . 2015: 80,67% Constitucional (3.3)
D .5 89
[T AREa ea doslp s0% [N obtido nos de de projetos de Impacto 100,0% B 2016: 80,83% Si>82% 100% ASPFP SIMPLEX da saide
de trabalho SITI C: 78% - 82% . " o
2017: 82,4% X Orientagoes Interinstitucionais (4.1)-
NC: < 78% SIMPLEX
2013: 21,66% 0
14.1.F de ndo i em audi nos Transversal (area 2014: 21,90% S: <185°//: NC r:;gsrtiat':;::a)lm Goveme
; d . o - o
p certificados seg a Norma NP EN ISO 9001 Impacto ancora: GPQ) gg}g 1:,2;; C: 15% - 21% NC 11,29% ASPFP (3.9¢ 3.40)
2> 21% -Melhorar a qualidade dos cuidados
2017: 14'560; NC: >21% NC Melh lidade d idad
: b
. de salde;
- o ;
- . 2013:87.74% 85% -Dotar as entidades reguladoras de
142.F de agdes de eficazes Transversal (area 2014: 88,62% S:>90% uma maior capacidade de fiscalizagéo
N ivasip i ia) nos p certificados segund mpacto ancora: GPQ) 2015: 94,62% (o 50°/ - 900"/ 94.62% ASPFP e de intervenpao nomeadamente i
a Norma NP EN ISO 9001 : 2016: 93,04% ki ervencao,
2017 92.13% NC: < 80% preventiva.
2013: 100% Programa do XXI Governo
: o o
14.4. P de f no ambito da qualidade realizad: 2014: 100% S'ZOQ/ZW go;)s:u:;ginzlara estédo dos
S o Impacto GPQ 2015: 100% ey 100% ASPFP ) ADErIelGodr @ gesido os
com um indice de satisfagao positivo 2016: 100% C: 85% -95% Recursos humanos e a motivagéo dos
2017: 1000/: NC: < 85% profissionais dos profissionais de
) saude.
2013: 98,67% . Progréma. do XXI Governo
00 14. Garantir a e melhoria continua dos p de o 2014: 92,94% 97% § Constitucional
negécio e de suporte do INFARMED, .. (Sistema de Gestio da o 14.5.P J de e tratadas no prazo nos Resultado 10,0% Transversal (érea 2015: 96,08% S:>99% 100% ASPFP (3.10) Dotar. as enndgdes reguladoras
Qualidade) ol processos certificados segundo a Norma NP EN ISO 9001 ancora: GPQ) 2016: 95,54% C: 95% - 99% de uma maior capacidade de
2017 97’650; NC: < 95% fiscalizagao e de intervengao,
1 97,65% i
p
- o
|
. .y Y . g o . 0/
14.6. Percentagem de estudos inter laboratoriais e de aptiddo Impacto 150% [bee 2015: 90,91% Si> %% 98,55% ASPFP Programa do XXI Governo
C: 85% - 95% o
2016: 89,83% NC: < 85% Constitucional
2017: 98,55% | ° (3.10) Dotar as entidades reguladoras
) 0, i i
04 12994 % feazacio ds vergi,
14.7.P de néo em auditoria no o Sreds S: < 16% o . L
ambito da Norma EN ISO/IEC 17025 Impacto a0 Nl gglg ggf;’ C: 16% - 24% 12:95% ASPFP .
2017 18.02% NC: > 24%
: 18,02%
Programa do XXI Governo
2013: 1,04% Constitucional
- 0,75% ;
X 2014: 0,58% S:<05% (3.3, 3.10) o »
14.8. Percentagem de reincidéncias de SI/TI Impacto 10,0% DSTI 2015: 0,70% C: 0.5% -1.0% 0,4% ASPFP 1Il.6. Fortalecer, simplificar e digitalizar
2016: 0,88% NG . 1 0% ’ a administragdo
2017: 0,64% TR Orientagdes Interinstitucionais (4.1)-
SIMPLEX
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OE 5. Melhoria Continua e Eficiéncia Interna

s remcom: =1 T P N T ) T e e

. Programa do XXI Governo
ggﬁ 13 23 Constitucional (3.10)
14.9. Nimero de processos certificados (norma NP EN ISO 9001) (QUAR Transversal (area ) S:>24 Dotar as entidades reguladoras de
. Impacto 2015: 19 29 ASPFP . . A
Qualidade) ancora: GPQ) 2016: 19 C:22-24 uma maior capacidade de fiscalizagdo
00 14. Garantir a e melhoria continua dos pi de 2017: 2 NC: <22 e de intervengéo, nomeadamente
negécio e de suporte do INFARMED, I.P. (Sistema de Gestdo da 30,0% i preventiva.
Qualidade) o Programa do XXI Governo
81 Constitucional (3.10)
14.10. Nimero de ensaios acreditados no ambito da Norma EN ISO/IEC o . S:>86 Dotar as entidades reguladoras de
17025 (QUAR Qualidade) Impacto 100% N 2017:83 C: 76-86 100 ASPFP uma maior capacidade de fiscalizagio
NC: < 76 e de intervengdo, nomeadamente
preventiva.
2013: 565
2014: 608 5_10225
15.1.Numero de processos de pedidos de AIM concluidos Realizagéo 10,0% DAM 2015: 792 s 875 ASPFP
C: 575-825
2016: 644 NC: < 575 Programa do XIX Governo
2017: 824 ) Constitucional (3.1;3.8;3.9;3.10)
2013: 33835 IV.1 - Defender o SNS, promover a
2014: 34030 52000 salde
15.2. Ntxmero de processos de alteragao aos termos de AIM (ALT) Realizagso DAM 2015: 33489 . S: > 35200 36320 ASPFP
concluidos C: 28800 - 35200
2016: 33852 NC: < 28800
2017: 36320 )
2013: 784
2014: 930 S-Loggoo
15.3. Niimero de processos de renovagéo de AIM (REN) concluidos Realizagdo DAM 2015: 1301 c éOO 1200 1892 ASPFP
00 15. A a eficicia dos is p de negécio e 2016: 1892 NC: < 800 Progr'ama' do ?(IX Governo
suporte do INFARMED, I.P. 2017: 1458 C (3.1;3.8;3.9,3.10)
P T 25.0% 2013: 5200 5900 IV.1 -Defender o SNS, promover a
- 15.4. Niimero de pareceres de avaliagdo da eficcia, seguranca e 2014: 5464 S: > 6100 saude
e ¢ » sequranga Realizagéo DAM 2015: 5969 C: 57006100 6595 ASPFP
i 2016: 5507 NC: < 5700
2017: 5511
2013: 546 Progr.ama. do XXI Governo
K 1600 Constitucional (3.10)
2014: 15% S:> 1700 Dotar as entidades reguladoras de
15.5. Numero de licenci Jautorizagd Realizagao 10,0% [QpIVN 2015: 3409 y 3409 ASPFP . S 189 -
2016: 1775 C: 1500 - 1700 uma maior capacidade de fiscalizagéo
2017 650 NC: < 1500 ede lntgrvengao, nomeadamente
preventiva.
2013: 99,94% ) Progr.ama. do XXI Governo
2014: 98.48% 99,5% ) Constitucional (3..10). o
15.7. Percentagem de disponibilidade dos servigos de SIITI Impacto 100% Wb 2015: 99,91% §: > Nao se aplica na ASPFP M. Fortalecer, simplificar e digftlizar
' C: 99% - 100% a administragéo
2016: 100% . oao X N S
2017 100% NC: < 99% Orientagdes Interinstitucionais (4.1)-
) SIMPLEX
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2013: 97,18%
2014: 96,30% 90% :::Igs’:t':‘;::a:(g ﬁ)‘;"em
. 5 Lo Transversal (drea 2015: 97,85% $:>95% o . - -
15.8. Percentagem da receita cobrada face a receita liquidada Resultado ancora: DRHFP) 2016: 99.47% C: 85% -95% 99,47% ASPFP eR:srga:}lszg; as fungdes de regulagdo
2017: 96,76% NC: < 85% P
2013: 99,29% o
159, F de i p de modo efetivo (sem 2014: 99,06% s 9)“;"60/ Zﬁ’s';':;:::g ﬁ)‘)"’”“
idade de esclarecil dicionais, ou caso nao seja solicitada Resultado GJC 2015: 99,16% - ; 99,29% ASPFP . - "
" N C: 90% - 96% -Reorganizar as fungdes de regulagéo
a do parecer ) 2016: 98,55% NC: < 90% e subervisio
2017: 98,98% R P
2013: 94,92% "
Transversal (drea 2014: 96,36% 5'20;05"/
15.11. Percentagem da despesa paga face a despesa comprometida Resultado A | 2015: 88,83% L aro 00 96,79% ASPFP
ancora: DRHFP) C: 85% -95%
2016: 95,79% Programa do XXI Governo
o NC: < 85% o
00 15. aeficacia dos principais p de negécio e 2509 2017: 96,79% C '
suporte do INFARMED, 1.P. 0% 2013: nd 80% (3.10|) Reorganizar as fungdes de
2014: nd S: > 85% regulagéo e superviséo
15.12. Percentagem de receita cobrada bruta face a receita orgamentada. Resultado DRHFP 2015: nd C: 70% - 85% 87,62% ASPFP
2016: 87,62% NC: < 70%
2017: 86,28%
25% Programa do XXI Governo
. o . - > 359
15.13. Grau de do Plano de ControloInterno | | o jago DRHFP 2017: 37,29% S:> 3% 36% ASPFP Constitucional (3.8)
Indicador semestral C: 15% - 35% Melh %0 do SNS
NC: < 15% elhorar a governagéo do
50%
15.14. Grau de cumprimento do Plano de Agées de Controlo as S: > 60% Programa do XXI Governo
sujeitas ao de taxas ao Inf: Resultado DRHFP 2017: 65% C: 40% - 60% 65% ASPFP Constitucional (3.8)
Indicador anual NC: < 40% Melhorar a governacdo do SNS
2013:45,41% /
25,86%
2014: 66,67% /
) ) DAM 3,84% 70% Progr?ma. do XXI Governo
16.1. F de p de AIM por p nacional e Contribui 2015: 89,30% / S: > 80% Constitucional (3.1;3.8;3.9;3.10)
lem que Portugal é Estado Membro Referéncia/ Envolvido concluidos Impacto 2,5% ) ul - ©%, 5870 . ° 89,30% ASPFP -Reforgar o investimento em ciéncia e
para o 53,69% C: 60% - 80% . X
00 16. a eficiéncia dos principas pl de negécio e no prazo 0E6 2016: 68,61% NC: < 60% ecnologia, democrazando a
suporte do INFARMED, I.P. (tempos de resposta) 25,0% /58,04% inovagao o
- VI.3 - Reforgar a participagéo de
2017: 67,21% /
Portugal em programas europeus e
56,30% outras redes e parceiros
16.2. Tempo médio de concluséo da etapa nacional de processos de DAM 220(:1“3 18377 23 dias interncaionais, sobretudo de ambito
AlM e{n c:|ue Parluqal é Estado Membro anolwdu'e Estado Membro Resultado 25% ‘Confnbul 2015: 142 S: <15 1 ASPFP transatiantico.
(p de Matuo e igualmente para o 2016 125 C15-30
Descentralizado) OE6 20 1_}( % NC: > 30

DI-033- Plano de Atividades 2018 Pagina 94 de 123



x REPL’IBLICA SERVICO NACIONAL
7 PORTUGUESA ' SNS e 1p Infarmed 25

Autoridade Nacional do Medicamento
@ Produtos de Sadde, L

SAUDE

|5 Objetivos 61 Indicadores |

OE 5. Melhoria Continua e Eficiéncia Interna
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Programa do XXI Governo

gglj f;g 180 dias Constitucional (3.10)
16.3. Tgmpo medu? de concluséo de processos de AIM por Resultado 2,5% 2015: 129 S: <170 129 dias ASPFP - Dotar a§ enhdaqes reguladora§ de~
procedimento Nacional 2016: 178 C: 170-190 uma maior capacidade de fiscalizagéo
2017: 162 NC: >190 e de intervengéo, nomeadamente

Programa do XXI Governo

2013: 64,81% Constitucional (3.10)

75%
. o R )
16.4. Percentagem de pedidos de Autorizagéo de Utilizagio 2014: 67.33% S: > 85% Dotar as enidades reguladoras de
» N . . Resultado 2015: 85,61% ¥ o 86,71% ASPFP uma maior capacidade de fiscalizagdo
(AUE) para doente especifico (alinea b)) concedidas no prazo de 10 dias. C: 65-85% . -
2016: 86,71% NC: < 65% e de intervencao, nomeadamente
2017: 84,12% S b ]
S - Prograns do G Govera
16.5. de de 40 aos termos de AIM (ALT) 2014: 53,91% S:> 7:)‘7 Dznt:r al;c;z::aéés r)e uladoras de
- ’ Resultado 2015: 75,03% S 93,75% ASPFP ’ 65 159 .
concluidos no prazo 2016: 79,04% C: 60% - 90% uma maior capacidade de fiscalizagéo
2017; 83:67“/: NC: < 65% e de intgrvengéo, nomeadamente
Programa do XXI Governo
Constitucional (3.1;3.9;3.10)
n o oyt 2 2013: nd -Reforgar o investimento em ciéncia e
00 16. a dos principais de negécio e
PUIEEEBE 6goct 25% 16.6. Numero de Decisoes CE / Acordos CMDh (emitidas na sequéncia 2014: nd _15 tecnologia, democratizando a
suporte do INFARMED, I.P. (tempos de resposta) . " PN . — S:>20 X B
de p dear - Artigos 30°, 31° e 107° da Realizagéo 2015:12 c 1020 21 ASPFP inovagéo

Directiva 2001/83/CE) implementadas 2016: 12 N'C <0 - Reforgar a participagao de Portugal
2017: 15 ) em programas europeus e oufras
redes e parceiros intemcaionais,

sobretudo de dmbito transatiéntico.

Programa do XIX Governo

2013: 71,58% Constitucional (3.1;3.9;3.10)

2014: 63,20% 70% Dotar as entidades reguladoras de
16.7.F de p: de avaliagéo da eficicia, e Resultado 2015: 76.73% S:>75% 81.66% AsPFP uma maior capacidade de fiscalizagdo
qualidade concluidos no prazo 2016: 81'66“/0 C: 65% - 75% o e de intervengéo, nomeadamente
2017:53,16% NC: < 85% preventiva.
e V1.4 - Prioridade & inovagéo e
intemacionalizago das empresas
2013: 99,19% / nd
. o
201%9535;31 "l 80% Programa do XIX Governo
2015.'98 (;40/ S:>90% Constitucional (3.1;3.9;3.10)
16.8. Percentagem de pedidos de ensaio clinico respondidos no prazo. Impacto 201 6'.77 550/" | C: 70% - 90% 100% ASPFP Reforgar o o investimento em ciéncia
73 4§a/ / 70:/ NC: < 70% e tecnologia, democratizando a
,49% 1 70% . -
2017: 76,56% / novagso
83,57% / 86,36%
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9 REPUBLICA SERVICO NACIONAL |
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SAUDE

5 Objetivos 61 Indicadores |

0E 5. Malhoria Gontinua e Eficiéncia Interna

G remcous = oo I e e

30 dias
S:<20
2013:38/ 23 G 20-40
) N 2014:33/ 21 NC: > 40
16.9:ATe!11po de resposta a pedidos de ensaio clinico (QUAR Impacto DAM 2015: 271 16 20 dias 19711 ASPFP
Eficiéncia) 2016: 36 /25 S:<12 Programa do XIX Governo
2017: 371 21 C: 12-28 Constitucional (3.1;3.9;3.10)
' NC: > 28 Reforgar o o investimento em ciéncia
e tecnologia, democratizando a
inovagéo
- 9
. o e o0t e
16.10. Percentagem. de notificagdes de SUSAR (Suspeitas de Reacgoes Resultado DAM 2015: 93.06% . S:>90% 95,83% ASPFP
Graves e p ) pl no prazo C: 60% - 90%
2016: 61,51% NC: < 60%
2017: 52% )
. W - 2013: 98,82% o
16.11. Percentagem de 'ﬂa‘é::; :e nofificagdes ::s'::f;;e: :;:e'ssas 2 2014: 98,90% s 289/"9% Plano Nacional de Satde (1.3;
p— - o . s o g ' Resultado DGRM 2015: 99,46% 99,46% ASPFP -Qualidade na saude
00 16. a dos pi de negécio e enviados a EMA com sucesso e no prazo C: 97% - 9%
suporte do INFARMED, 1.P. (tempos de resposta) 250% 2016: 92,99% NC: < 97% Programa do XXI Governo
T ’ 2017: 99% ) Constituci (3.1;3.3,3.8;3.9;3.10)
2013: nd 98% lil6. F.or.talecer, simplificar e digitalizar
2014: 95,74% S: > 99% a administragdo
16.12. F de resp a NUI/RA envi no prazo Resultado DGRM 2015: 100% c é7“/o - 99% 100% ASPFP IV 1. Defender o SNS, promover a
2016: 100% .NC' <o7% salde
2017: 100% )
2013:1,93 I
2014: 2,23 é’id'fz
16.13. Tempo médio de emissao de certificados CAUL Realizagéo DCQ 2015: 1,85 c ) 4 53 5 1,4 dias ASPFP Programa do XXI Governo
2016: 2,5 N'C_ ’> 3’5 Constitucional (3.10)
2017: 2,25 T Dotar as entidades reguladoras de
2013: 13,13 14 dias uma maior capacidade de fiscalizagéo
2014: 12,65 S <9 e de intervengao, nomeadamente
16.14. Tempo médio de emissao de Certificados COELL Normal Realizagdo DCQ 2015: 13,68 C9-19 8 dias ASPFP p i
2016: 13,33 Né: >19
2017: 13,93
2013: 91,53% o
16.15. F de analises / respostas dadas a pedidos de 2014: 100% s 209/;% Z’o‘:‘gs'ﬁat'::i::afg 1(';;‘,92“100)
aconselhamento regulamentar e cientifico para medicamentos e Resultado GARC 2015: 98,31% c 85% - 95% 100% ASPFP 116 Prioridade & i.n:)v.a(';é.o e
produtos de satide concluidas no prazo 2016: 93,75% NC: < 85% intemacionalizaco das em
2017: 9857% SR ¢ presas
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5 Objetivos 61 indicadores |

OE 5. Melhoria Gontinua e Eficiéncia Intema

G remcous = oo I e e

Programa XXI Governo

Constitucional :

(3.1,3.9;3.10)

Il 7. Assegurar a Regulagéo eficaz

dos mercados -Reorganizar as

fungdes de regulagéo e supervisdo;

IV 1. Defender o SNS, promover a

salde - Eixo 8 - Melhorar a

Govemagao do SNS e Eixo 9-

85% Melhorar a qualidade dos cuidad

S:>90% o de salde

C: 80% - 90% %A% ASPFP Orientagdes estratégicas CAMD -
NC: < 80% ficalizagéo - Joint actions

Plano Nacional de Satide 2012 - 2020

(1.3;1.4):

-Qualidade na saude;

-Politicas saudaveis.

Estratégia do Infarmed - Eixos de

agdo para a politica do medicamento

e produtos de salde

Racionalidade e seguranga na

utilizagdo

2013: 90,45%
2014: 95,47%
2015: 94,24%
2016: 88,46%
2017: 93,17%

16.16. F de agdes de itorizagdo no dmbito da Vigilancia
de Dispositivos Médicos realizadas no prazo

Resultado

00 16. A a eficiéncia dos principai de negécio e

p Programa XXI Governo
suporte do INFARMED, 1.P. (tempos de resposta)

Constitucional : (3.10 e inclui 3.9)
Il 7. Assegurar a Regulagao eficaz
dos mercados -Reorganizar as
fungdes de regulagdo e superviséo;
IV 1. Defender o SNS, promover a
salde - Melhorar a qualidade dos
87,5% cuidados de salde

S:>92,5% Orientagdes estratégicas CAMD -
C: 82,5% - 92,5% 100% ASPFP ficalizagéo - Joint actions

NC: < 82,5% Plano Nacional de Saude 2012 - 2020
(1.3):
-Qualidade na saide
Estratégia do Infarmed - Eixos de
agdo para a politica do medicamento
e produtos de salde
Racionalidade e seguranga na
utilizagdo

25,0%

2013: nd
2014: nd
2015: nd
2016: nd
2017: 87,05%

16.17. F ded pi ivos de registo (
certificados de livre venda e i oes para Resultado
emitidos no prazo.

2013: 87,36% § Progr.amal do XXI Governo
2014 90.91% 80% Constitucional (3.10)

1 90, - aro _
2015: 97.21% S: >085/o . 97.21% ASPFP Dotar as enndade‘s reguladoras .de i
2016: 92.90% C: 75% - 85% uma maior capacidade de fiscalizagédo
2017: 92’77% NC: < 75% e de intervengdo, nomeadamente

preventiva.

16.18. F de li i izagd idas no
prazo

Resultado
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5 Objstivos 61 Indicadores |

OE 5. Melhoria Gontinua e Eficiéncia intema

o emcoms = oo I e e T

75 dias Programa do XXI Governo
16.49. Tempo médio de de processos de denovas | | pealizagao PET |pats nd §:<70 60 dias ASPFP Constitucional (3.8)
v coes de nao g C: 7060 Melhorar a govemagao do SNS
NC: > 80 govemac
Programa do XXI Governo
Constitucional (3.10)
2013: 214 . Dotar as entidades reguladoras de
2014: 212 150 dias uma maior capacidade de fiscalizagéo
20, - M- o dice : <
16.20. Tempo médio de autorizagdes a de Realizagao DIL/UL 2015: 230 S <120 119 dias ASPFP e de intervengao, nomeadamente
medicamentos e dispositivos médicos C: 120-170 X
2016: 268 NC: > 170 preventiva.
2017: 181 ’ Plano Nacional de Saiide 2012-2020
(1.3)
-Qualidade em Satde
2013: 12,40 )
2014: 11,81 ;?iﬁ;
IX O (16.21. Tempo médio de emisséo de relatorios de inspegdo Realizagéo DIL/UI 2015: 8,98 c '10 20 8,60 dias ASPFP Programa do XXI Governo
2016: 8,60 NC’ >0 Constitucional (3.10)
2017: 11,66 ) Dotar as entidades reguladoras de
2013: 93,36% 83% uma maior capacidade de fiscalizagdo
o ) -
00 16. a eficiéncia dos principais p de negécio e - . 5 . 2014: 86,47% X 5 e de intervencao, nomeadamente
suporte do INFARMED, L.P. (tempos de resposta) 16.22 Percentagem de relatérios de inspecgo emitidos no prazo Resultado DILUI 2015: 92,44% S8 94,23% ASPFP preventva,
(QUAR Eficiéncia) 2016: 94.23° C: 80% - 85%
: 94,23% ey
2017: 91,45% NG: < 80%
30 dias
16.21?. Tempo medlo'd.e uséo dfa p de ¢do de Realizagio DATS nd S:<25 % ASPFP
medicamentos genéricos e biossimilares C: 25-35
Programa do XXI Governo
NC: > 35 Constitucional (3.9)
> .
16.24. Percentagem de pedidos de Autorizagdo de Utilizagéo Excecional 2016: 64.06% s 35780/ Melhorar a govemagéo do SNS
o . . . 64,U07% : o o
gi\:lsE) (n.° 10 do artigo 25° do DL 97/2015) concedidas no prazo de 10 Resultado DATS 2017 7281% C: 60% - 70% 72,81% ASPFP
i NC: < 65%
180 dias
" " - ) Programa do XXI Governo
16.25. Tempo médio de conclusdo de p de denovas| | o izagio DATS nd §:< 160 144 ASPFP Constitucional (3.8)
substéncias ativas ou novas indicagdes C: 160-200 -
Melhorar a govermnagéo do SNS
NC: >200
2013: 87,68% 85%
16.26. F gem de p de avaliagéo de pedidos de 2014: 86,10% S > g:)q/ Programa do XXI Governo
icipagao em io e avaliagdo prévia a utilizagao nos Resultado 3,0% DATS 2015: 80,07% c 600/ _ 9‘60/ 100% ASPFP Constitucional (3.8)
hospitais concluidos no prazo (QUAR Eficiéncia) 2016: 80,34% o > o ’ Melhorar a govemagao do SNS
2017:79,73% NC: < 80%
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SAUDE

5 Objstivos 61 Indicadores |

OE 5. Melhoria Gontinua e Eficiéncia intema

o emcoms = oo I e e T

FTOgranma AAT GOVETTIO
Constitucional : (3.1;3.9;3.10)
VI 3. Reforgar o investimento em
ciéncia e tecnologia, democratizando
ainovagdo;
V1. 4. Prioridade a inovagéo e
internacionalizagéo das empresas
80% Orientagdes estratégicas CAMD -
16.27. Percentagem de Processos de Estudos Clinicos com 2016: 100% S: > 85% . Joint actions
Dispositivos Médicos concluidos no prazo. Impacto OPS 2017: 80% C: 75% - 85% 100% ASPFP Estratégia do Infarmed - Eixos de
NC: < 75% ag&0 para a politica do medicamento
e produtos de salde - Estimulo a
investigagéo, Desenvolvimento e
Competiividade
Plano Nacional de Satide 2012 - 2020
(1.3)
Qualidade na salde.
3 0/
2013 75,25% 85% Programa do XXI Governo
2014: 79,54% X .
S:>90% Constitucional (3.10)
16.28. Percentagem de faturas pagas no prazo Resultado DRHFP 2015: 79,15% . 100% ASPFP ) - "
2016: 89.36% C: 75% -90% Reorganizar as fungées de regulagéo
. 69,0070 . x
00 16. A aeficiéncia dos principais p denegicioe | NN 2017: 79,58% NG: <75% ° supervisso
suporte do INFARMED, L.P. (tempos de resposta) U Programa do XXI Governo
2013: 96,29% 92.5% Constitucional (3.10
16.29. Percentagem de pedidos de servigo e incidentes de SI/TI 2014 96,38% S: >v 9;“/ Illznio:aclf:; <5|m )Iiﬁcar e digitalizar
2. ] gem de p ¢ Resultado DsTI 2015: 95,32% > Wh 96,38% ASPFP 0. Forialecer, Simp 9
resolvidas no prazo ' C: 90% - 95% a administragéo
2016: 95,15% oo N e
2017: 92.67% NC: < 90% Orientagdes Interinstitucionais (4.1) -
- SIMPLEX
2013: 97,47% %9, Programa do XXI Governo
2014: 99,02% 5> 9;50/ Constitucional
16.30. P dep juridicos elaborados no prazo Resultado GJC 2015: 99,12% c §0°/ X 9:3"/ 99,48% ASPFP (3.10)
2016: 99,48% VNC' : 90% . Reorganizar as fungdes de regulagéo
2017: 98,05% e e supenviséo
) o
;g}i ggg;f 94% Programa do XXI Governo
D, . N 5 i AL . 0 .
16.31 Percentagem de p de ¢ ne Resultado Glc 2015: 46,56% Si> 9% 100% ASPFP Constitucional (3.10) ]
prazo 2016: 51.67% C: 90% - 96% Reorganizar as fundes de regulagdo
2017; 76172"/: NC: < 90% e supervisdo
1s 100% . oo (0
16.32. de entregaveis i a ativi de 2014:100% S:> 9;‘7 Dotar as enﬁdade.s reguladoras de
o N b Resultado GPQ 2015: 100% : g 100% ASPFP ’ S regu -
planeamento concluidos no prazo 2016: 97 40% C: 93% -97% uma maior capacidade de fiscalizagdo
2017: 97'37‘,/: NC: < 93% e de intervengéo, nomeadamente
v preventiva.
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OE 5. Melhoria Gontinua e Eficiéncia intema

o emcoms = oo I e e T

p=
2013: 3.43 ) Progr'ama. do XXI Governo
2014: 388 5 dias Constitucional (3.10)
16.33. Tempo médio de emissio de Certificados COELL Urgente Realizagéo bca 2015: 3,80 Si<d 343 dias ASPFP Dotar as enidades reguiadoras de
2016: 4 C 4-6 uma maior capacidade de fiscalizagéo
2 S NC: > 6 e de intervencéo, nomeadamente
017: 4,2 X
preventiva.
Programa do XXI Governo
o o
16.34. Grau de ializagdo do p de liquidigao e s-g>09f5°/ I‘;"an:t:;o"al (3‘.10)I‘ﬁ digitali
da Receita Resultado DRHFP 2017: 73,50% W 100% ASPFP 0. Forialecer, simplicar e digiializar
\ndicador semestral C: 85% - 95% a administragéo
NC: < 85% Orientagées Interinstitucionais (4.1) -
SIMPLEX
Programa XXI Governo
Constitucional (3.10):
1Il 7. Assegurar a Regulagéo eficaz
dos mercados
2013: 100% 250 R e as fungdes de
16.36.P ita de certiddes de notificagdo de Cosméti 2014: 96,15% S >v 950“/ ?-‘IsupeN s'ao | de Satde 2012 - 2020
16.36. ercentagem de certiddes .e‘lnlo ificagdo de Cosméticos e Resultado OPS 2015: 98.09% > 95% 100% ASPFP ano Nacional de Saiide -
de no prazo. 2016: 97.49% C: 90% - 95% (1.3)
2017: 96’86“/ NC: < 90% -Qualidade na satde
e Estratégia do Infarmed - Eixos de
agédo para a politica do medicamento
00 16. A a eficiéncia dos principais p de negdcio e e produtos de satde
suporte do INFARMED, I.P. (tempos de resposta) Racionalidade e seguranga na
utilizagéo
Plano Nacional de Saiide:
3.3-Qualidade na satde;
Programa do XXI Governo
' o
2013: 95,38% 90% Constitucional (3.1;3.3;3.10):
2014: 98,57% S:>95% 1ll 6. Fortalecer, simplificar e digitalizar
16.38. P de materiais ionais ap! no prazo Resultado DGRM 2015: 100% s ’ o 100% ASPFP o P 9
2016: 100% C: 85% - 95% a administragdo
2017: V9B 70% NC: < 85% IV 1. Defender o SNS, promover a
o salde
Orientagdes Interinstitucionais (4.1) -
SIMPLEX
Plano Nacional de Saude (1.3):
-Qualidade na saude;
- . - . 90% Programa do XXI Governo
16.39. F de finais de de procedi -

L [ . o : 2016: 100% S:>95% " Constitucional: (3.1;3.8;3.10)
:;:jr;a:::\:lg:::(a)r;c'l‘: nt:aa;:blto da atividade do PRAC circulados pelos Resultado DGRM 2017: 100% C: 85% - 95% 100% ASPFP 116, Fortalecer, simplificar e digitalizar
prazo. NC: < 85% a administragdo
IV 1. Defender o SNS, promover a

salde
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OE 5. Melhoria Gontinua e Eficiéncia intema

o emcoms = oo I e e T

90%
5 - 5 059
191, Taxa de retengio Estutura DRHFP 2017: 95,68% 52 9% 100% ASPFP Programa do XXI Governo
Indicador anual C: 80% ‘9"5/° Constitucional (3.3;3.10) Fortalecer,
NC: < 80% simplificar e digitalizar a administragéo
) o iblica -
" 2013: 90,08% 80% pupllca ~Novu Ppg@mg SIMPLEX
19.2. F de do que par em 2014: 84,78% Orientagdes Interinstitucionais (4.1) -
b . N . pertieip Transversal (area o S:>90%
00.19. Promover o desenvolvimento e a retengéo de recursos e agbes de 6do p (QUAR Qu Estrutura 34,0%  [Pu-. 2015: 77,59% 0 oo 92,22% ASPFP SIMPLEX
rron 15,0% ancora: DRHFP) . o C: 70% - 90% .
competéncias ¢ 2016: 75,30% NC: < 70% Estratégia HMA/EMA
2017: 92,22% R
gglj :g 75% Programa do XXI Governo
. : L ano I
19.3. Taxa de reposigdo Estutura 3,0% DRHFP 2015: 75% .S. >0 80% ; 100% ASPFP Constllulclonal (3.19)
2016: 100% C: 70% - 800A, Reogamlzair as fungdes de regulagdo
2017: 100% NC: < 70% e suoervisao

3 Objetivos 15 Indicadores
OE 6. Reforgo do Posicionamento no Contexto Internacional

G emcoms = oo I e e T

2013: 45,41% /
25,86%
2014: 66,67% /
o o
16.1P de pi de AIM por procedi nacional e DAM i 36.84% 0% Programa do XXI Governo
. - . . Contribui 2015: 89,30% / S: > 80% o Constitucional (3.1: 3.9:3.10)
em que Portugal é Estado Membro Referéncia/ Envolvido concluidos Impacto iqualmente 53.60% C: 60% - 80% 89,30% ASPFP onstitucional (3.1; 3.9;3.10)
no prazo Iguaimente para o ,99% - 00% - 0% Reforgar o investimento em ciéncia e
OE5 2016: 68,61% NC: < 60% tecnologia, democratizando a
/58,04%0 inovagdo
2017: 67'021 %l - Reforgar a participagéo de Portugal
56.30% em p europeus e outras
. - . 2013: 87 . redes e parceiros interncaionais,
00 16. a eficiéncia dos principais f de negécio e 20,0% l?lvzl .e':':m:: :L é::f;?g:;:’::;:;?gc:ﬁ" ;:altg:::::‘sb: '():/:r’\llltribui 2014: 137 233 i'f; sobretudo de &mbito transatiantico.
suporte do INFARMED, I.P. (tempos de resposta) - A q B g . . Resultado . 2015: 142 . 14 ASPFP
(P de Mutuo e parao 2016: 125 C15-30
Descentralizado) OE 5 2017- 95 NC: > 30
Plano Nacional de Saude (1.3):
-Qualidade na saude;
16.39 F de érios finais de avaliagdo de p i DGRM 90% Programa do XXI Governo
de farmacovigilancia no ambito da atividade do PRAC circulados pelos 7 Contribui 2016: 100% S:>95% o Constitucional: (3.1;3.8;3.10)
estados membros no prazo. Resultado <o igualmente para o 2017: 100% C: 85% - 95% 100% ASPFP Il 6. Fortalecer, simplificar e digitalizar
OE5 NC: < 85% a administragdo
IV 1. Defender o SNS, promover a
salde
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REPUBLICA
PORTUGUESA
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SERVIGO NACIONAL

@ Produtos de Sadde, LP

DE SAUDE ' ) Infarmed 25

Husoridade Nacional do Medicamento

3 Objetivos 15 Indicadores
OE 6. Reforco do Posicionamento no Contexto Intemacional

oo remcoms I N I T e e T s e T

00 17. Fomentar a agdo de Portugal nos procedimentos comunitarios

40,0%

17.1. Nimero de processos de AIM em que Portugal é Estado Membro

(P de i Matuo e Impacto
Descentralizado) iniciados (QUAR Eficécia)
17.2. Numero de processos de alteragéo aos termos de AIM (ALT) em
que Portugal é Estado Membro Referéncia (procedimentos de Impacto
Reconh Mutuo e D i luid,
17.3. Numero de processos de renovagao de AIM (REN) em que
Portugal é Estado Membro Referéncia (procedimentos de Impacto
i Mutuo e D i i
17.4. Percentagem de participagao de Portugal em avaliagao de ensaios
. " N o, Impacto
clinicos por p (piloto do
17.5. Numero de Anuais de Seg cade
Experimental (DSUR) avaliados por Portugal em procedimento Impacto
itario (piloto do
17.6. Namero de processos transferidos para Portugal decorrentes da
Impacto

saida do Reino Unido da Unido Europeia (Brexit)

DI-033- Plano de Atividades 2018

15,0%

15,0%

2013: 110
2014: 153 3_1?256
DAM 2015: 186 > 186 ASPFP
C: 104-156
2016: 155 NG: < 104
2017: 145 i
2013: 2007
2014: 2931 s,f?ggoo
DAM 2015: 3938 . 5250 ASPFP
C: 4000 - 4400
2016: 4310 NC: < 4000
2017: 3832 i
2013 55
2014: 70 8‘1?200
DAM 2015: 62 > 225 ASPFP
C: 160 - 200
2016: 137 NC: < 160
2017: 177 :
0%
S:>90%
2013: nd C: 50% - 90%
2014: nd NC: < 50% ot
DAM 2015: nd 7,5% 130/" ASPFP
2016: nd S: > 12,5%. :
2017: nd C: 2,5% - 12,5%
NC < 2,5%
2013: nd 8
2014: nd S5 12
DAM 2015: nd y 13 ASPFP
C: 412
2016: nd NC<4
2017: nd
2013: nd
2014: nd s: 1>720
DAM 2015: nd : 21 ASPFP
. C: 1520
2016: nd NG: <15
2017: nd :

Programa do XXI Governo
Constitucional

(3.8) Melhorar a govemagéo do
SNS/Politica do Medicamento e
Produtos de Satde

Orientagdo do Plano Nacional de
Saude 20122016
(1.1,1.2,1.3;1.6;1.10;1.11;1.16)
-Reforgar a participagdo de Portugal
na satde Global

-Intemacionalizar o setor da saide
confribuindo para o desenvolvimento
da economia nacional

-Politica do medicamento promotora
de acesso, equidade e qualidade
-Intemacionalizar a Saude e
Aprofundar a Cooperagao no Dominio
da Saide com a CPLP e aEU
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3 Objetivos 15 Indicadores
OE 6. Reforco do Posicionamento no Contexto Intemacional
i OBJETVOS OPERA CIONAIS INDICADORES | |beadss VALORCRTICO | | ORENTACOES

2013: 100% 02.5% IProgrlama. XXI Governo
18.1.F de COEN e éritos relativos a Dispositivos 2014: 100% S: > 95% Consfitucional (3.9 ¢ 3'10):
Médicos emitidos por Portugal no prazo definido Resultado il bPs 215 93,10% C: 90% - 95% 100% ASPFP II7. Assegurara Regulaf;ao eficaz
2016: 100% .NC' <o0% dos mercados -Reorganizar as
2017: 100% ) fungbes de regulagéo e supervisédo;
IV 1. Defender o SNS, promover a
2013 91,.26% o sa%de(j- Mglhora'rda qualidade dos
18.2. Percentagem de resposta no prazo a pedidos de cooperagao 2014: 95,55% S:> 905% gjrlieit::&e: :::'a:égicas CAMD
europeus no ambito da supervisao de Dispositivos Médicos Resultado pPS ;glg gg;;:f C: 85% - 95% 9,55% ASPFP ficalizagéo - Joint actions
o0 NC: < 85% Plano Nacional de Saude 2012 - 2020
2017: 93,26% "3y
-Qualidade na satde
2018 652% % Comons (1)
183F de medi : : por 2014: 7,8% S:>10% Dotar as emidade.s reguladoras de
Portugal face ao total de medicamentos analisados por todos os Impacto 17,0% DCQ 2015: 8,51% c é‘y - 10% 13,89% ASPFP uma maior capacidade de fiscalizaca
Estados Membros (QUAR Eficicia) 2016: 8,33% - 0% - 10% malor capacidade de lscalizagdo
X NC: < 6% e de intervengdo, nomeadamente
2017: 13,89% .
preventiva.
Programa XXI Governo
Constitucional : (3.10)
00.18 Promover a imagem de rigor e competéncia da agéncia 40,0% Il 7. Assegurar a Regulag@o eficaz
portuguesa no contexto internacional ’ dos mercados -Reorganizar as
X o fungGes de regulagéo e supervisdo;
;g}i g;gg;: 92,5% Plano Nacional de Saude 2012 - 2020
18.4 Percentagem de monitorizagdo de alertas RAPEX relativos a Resultado oPS 2015: 94’44% S:>95% 100% ASPFP (1.3;1.4):
Cosmeéticos no prazo, face ao total monitorizados 20 16: 1 60% C: 90% - 95% - Qualidade na salde
2017: 94.74% NC: < 90% - Poliicas saudaveis
’ Estratégia do Infarmed - Eixos de
acao para a politica do medicamento
e produtos de saude
Racionalidade e seguranga na
utilizagéo
185 F de participagéo em ages conj pelas no 90%n Progr.ama. XXI Governo
ambito da designagéo e monitorizagéo de ON's, da vigiléncia e da Realizaca 9 Ao .S': 95% , o Consfitucional : (3.10) =
izacio de do (Joint 2 ON's, joint actions, ealizagdo 16,0% DPS 2017: 100% C:85% - 95% 100% ASPFP Il 7. Assegurar a Regulagao eficaz
teleconferéncias, outros) . NC:<85% dos mercados -Reorganizar as
fungbes de regulagéo e supervisdo;
85% Programa XXI Governo
18.7. P de participagdo em iniciativas no ambito do S:>90 Constitucional : (3.8;3.10)
io BEMA e outras atividades inter i Resultado 0% MR nd C: 80%-90% 98% ASPFP Plano Nacional de Satide 2012 - 2020
NC: < 80% (1.3,1.10; 1.11)
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Mapa de Pessoal do INFARMED, 1P, 2018

aprovado pelo Senhor Secretario de Estado da Salde

em 14082017 (Despacho n® 117/2017)

Mapa de Pessoal do INFARMED, LP. 2018

. Numero de
Alividades Cargo/carreira Avea f{:mﬂm“ postosde | OBS (a)
trabaiho
- Pressicentes de Consed Dirstive = - 1 -
- iee-Presidente do Consaslbo Direthn ' - 1 -
- ool do Consstho Dirsthe ! - 1 -
- Diirestoor ol e ' - 12 -
- Diiristoor cles Uinichicte ' - 15 .
Témicn Superion 7 -
Témkn Superior de Saide @ hrea de Saide; Area de Ciéndas 3 -
CestBo e AvaliagBo de Medicamentos & Leveestigachs - — — 1 .
Produtos de Saide - £ — - - -
Informistics = - - -
Augishente TéEmicn 12,9 amo du equivalents 23 3
Augishente Operaconsl - -
Tcnion Sipéricr _ s e Saicie: res de Cincias E -
Témien Superior de Saode & 1 =
et e Irvestigecia = - - -
;‘;;::ir\-u:l e Mesfcamnentos & Produbas da Temicn de Diandatics & Teaphiie il - - -
Informitics ™ - - .
Augishente TéEmicn 12,9 o du equivalents 2 -
Augishente Operaconsl - - -
Tésriien Superior hrea de Saide; Area de Ciéndas; [0} -
frea de Termalogiss; Area de
Témien Superior de Saide & Diredtn, Cifncas Sodais & Servicns i -
Licenciamnents, IripecSa & Contrala de Irvesstigacin &1 _ - - -
Chaal e Tésriicn de Dlagndstion & Teraplatica B! E z#:t:b:: de CiEndas; 5 -
Informitica ™ - - -
Augishente TéEmicn 12,9 amo du equivalents 11 -
Augishente Operacons Esrolaridade minima obrigabdna - -
fires e Sauce; Area de Cenaas;
Téorkn Superke et Areo e Econcri, GesB0 = :
& Contabilidade
Aceaibildade, Usa, ReconalizacSa & Témnin Superior de Saide @ 1 -
Informacha Irvestigachio & T - -
- hers & T Zicg ™ B B N
Informistics = - - -
hssighente Témicn 12.9 ano ou equivaients 23 =
s ishente AC0na Escolaridade minima obrigatdiia = =
Area de Saide; Area de Dirsko,
Cifndas Sociss & Serdoos; Ares de
Tirico Superics Eceamia, Getlo e D.Nﬁulll.'d.‘t. 4 )
Area de Tecmakogle
Apoio de GestBo & Skbema Inbegrado de Térikcn Superior de Sade [F] - - N
CesitBo da Quakidade [r— - - -
- o e T L B B 5
Triformdsics = Area de Tecmakogles F] -
Augishente TéEmicn 12,9 amo du equivalents 17 -
s ishente AC0na Escolaridade minima obrigatdiia 5 =
Tk Superios g:)w Ciéndes Sooas e 1 j
Térmiien Superior de Sade & - - -
Cistema Europen do MeSicamentn & Irvestiacss @ - - -
Cooperacio Tésmicn de Diagndation & Terapdtica Ll - - -
Informitica = - - -
hssighente Témicn = = =
Augishente Operaconsl - - -
Total 385 3
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Mapa Resumo dos postos de trabalho por cargo/carmsira
LCargo carreira n’ poetos de trabalho observaches ()

Presiene da Consetha Dirsthva & 1 -
Wice-Pressicante: do Consedho Dirdivg ™ L -
wogal do Corselho Dirstivo ™ 1 =
Céretor e Direglo 12 .
Diretor de Linidade 15 -
Térnin Superion 254 -
Técnicn Superon de Saie™ g -
e 1 -
Informitica” 2 -
Térnicos de Dlagndstico & Teraputica™ 2 -
Adsistente Témico a2 3
Asistente Operacional g

Total 3m5 3
Legenda:
(&) - Mamers de postas de trabalfo & presncher oom relacBo juridica por tempo determinada

3
}

(1

(2} - Carnsdras Especial (revistas & nbo revistas)

DI-033- Plano de Atividades 2018
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QUAR 2018
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P123 GESTAQ INTEGRADA DA AVAUACKO DE Autoridade Nacional do Medicamento
DESEMPENND DA AGHINISTRACAD PUBLICA e Produtos de Sadde, LP

ANO: 2018

Ministério da Saude

NOME DO

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P.
ORGANISMO

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

OBJECTIVOS ESTRATEGICOS

DESIGNAGAO

OE1 Sustentabilidade do Sistema de Saude: Contribuir para a sustentabilidade do sistema de satde através do uso racional de medicamentos e produtos de satde e da utilizagdo efetiva e eficiente dos recursos.

OE2 Conformidade do Mercado e Gestdo do Risco: Reforgar os instrumentos de fiscalizagdo, comprovagdo de qualidade, gestdo proativa do risco.

OE3 Desenvolvimento do Setores Farmacéuticos e de Produtos de Saude: Promover a inovagdo e a competitividade da industria nacional dos setores farmacéutico e de produtos de satde através do apoio técnico-cientifico e da colaboragdo institucional.

OE4 Reforgo da Comunicagdo: Reforgar a comunicagdo com os cidaddos, profissionais e entidades do setor, disponibilizando mais e melhor informagdo sobre medicamentos e produtos de saide e consolidar aimagem do INFARMED, I.P. como Autoridade

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

OE6 Reforgo do Posicionamento no Contexto Internacional: Reforgar a presenga do INFARMED, I.P. nos contextos europeu e internacional, acompanhando a inovagdo cientifica e a evolugdo do mercado e desenvolvendo recursos e competéncias diferenciados.

OBJECTIVOS OPERACIONAIS

EFICACIA 40,0%

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

Taxade
INDICADORES 2013 2014 2015 2016 2017 Meta 2018 Tolerancia Valor critico Peso Més Andlise Resultado Classificacdo

Realizagdo

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

nd 85,71% 97,22% 90,32% 87,50% 90% 5% 97,22% 100%

00p2: Apoiar a defini¢do da politica do medicamento e dos produtos de satide (propostas de medidas, implementagdo de medidas e analise de impacto)

Taxade
INDICADORES 2013 2014 2015 2016 2017 Meta 2018 Tolerancia Valor critico Peso Més Andlise Resultado Realizagio Classificagdo
Numero de medidas propostas de
2.1 promogdo do crescimento sustentavel do 23 15 6 5 5 5 1 23 50%
mercado.

Numero de estudos para determinar
2.2 o impacto de medidas a 41 80 26 21 20 20 5 80 50%
implementar concluidos.
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00p3: Aumentar os niveis da informag&o validada, relativa aos processos de notificagdo / registo de dispositivos médicos (OE 1) (

Taxade
INDICADORES 2013 2014 2015 2016 2017 Meta 2018 Tolerancia Valor critico Peso Més Andlise Resultado Realizagio Classificagdo

Percentagem de registos de

di itivos médicos - i a

ativos, Dispositivos Médicos classes
3.1 I1a, Ilb e 11l e DIV's avaliados face ao 80,61% 81,04% 82,00% 80,41% 76,80% 75% 5% 82% 100%

total registado / notificado por

distribuidores. (inclui os DM alvo de

codificagdo).

00p4: Aumentar os niveis de notifi e reforgar a gestdo proativa do risco (OE2) 10,0%

Taxade
INDICADORES 2013 2014 2015 2016 2017 Meta 2018 Tolerancia Valor critico Peso Més Analise Resultado Classificacdo

Numero de notificages de reagdes
4.1 . 3461 4618 5690 5698 6067 6700 300 8375 50%
adversas a medicamentos.

Numero de notificagdes de
4.2 incid de di iti édi 393 460 479 726 736 600 100 736 50%

ocorridos em Portugal.

ambito da comprovagdo de qualidade (complexidade e i edicamentos e produtos de saude. (OE 3)
Taxade
INDICADORES 2013 2014 2015 2016 2017 Meta 2018 Tolerancia Valor critico Peso Més Analise Resultado Realizagdo Classificagdo

Namero de amostras de matérias-

primas, medicamentos, produtos de
5.1 . . 790 842 844 849 840 840 98 1050 100%

satde e produtos suspeitos de

falsificacdo analisadas.

eforgar os mecal io di i aos sectores nacionais farmac e de produtos de s

INDICADORES 2013 2014 2015 2016 2017 Meta 2018 Tolerancia Valor critico Peso Més Analise Resultado Taxa de Classificagdo

Percentagem de agdes de
6.1 IF | e 79,73% 80% 77,63% 82,19% 90,91% 80% 10% 100% 100%

cientifico realizadas.

0O0p7: Promover agdes de colaboragdo institucional com vista a intern: lizagdo e competitividade da i tria de produgcdo nacional ( OE 3)
Taxade
INDICADORES 2013 2014 2015 2016 2017 Meta 2018 Tolerancia Valor critico Peso Més Andlise Resultado Realizacio Classificagdo
Numero de agdes de colaboragdo
insti | parad lvi
dos setor farmacéutico e dos
71 produtos de satide e apoio a 19 25 19 16 30 15 1 30 100%

internacionalizagdo e
competitividade da industria
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00p8: Fomentar a agdo de Portugal nos procedimentos comunitarios (OE 6)

Taxa d
INDICADORES 2013 2014 2015 2016 2017 Meta 2018 Tolerancia Valor critico Peso Més Analise Resultado Re::(i:aqeéo Classificagdo

Numero de processos de AIM em
que Portugal é Estado Membro
8.1 Referéncia (procedimentos de 110 153 186 155 145 130 26 186 100%
Reconhecimento Mituo e
Descentralizado) iniciados.

00p9: Promover aimagem de rigor e competéncia da agéncia portuguesa no contexto internacional (OE 6)

Taxade

INDICADORES 2013 2014 2015 2016 2017 Meta 2018 Tolerancia Valor critico Peso Més Andlise Resultado Realizacio Classificagdo
Perc de medic
centralizados analisados por
9.1 Portugal face ao total de 6,52% 7,89% 8,51% 8,33% 13,89% 8% 2% 13,89% 100%
medicamentos analisados por todos
os Estados Membros.
EFICIENCIA 30%
00p10: Assegurar e otimizar as atividades de atendimento e resposta a pedidos de documentagdo e de informaggo de clientes ( OE 4) (
INDICADORES 2013 2014 2015 2016 2017 Meta 2018 Tolerancia Valor critico Peso Més Anilise Resultado Taxa de Classificagio
Realizagdo
Perc de resp a pedid
10.1 externos de informacéo (canal 60,08% 81,35% 76,70% 86,45% 82,65% 75% 5% 86,45% 100%

escrito) dadas no prazo

00p11: Aumentar a eficiéncia dos principais processos de negécio e suporte do INFARMED, I.P. (tempos de resposta) (OE 5) ( R)

Taxad
INDICADORES 2013 2014 2015 2016 2017 Meta 2018 Tolerancia Valor critico Peso Més Analise Resultado ax'a l,e_ Classificagdo
Realizacdo

Tempo de resposta a pedidos de
111 L R . 37,53 33 27,25 36,25 37 30 10 19 40%
autorizagdo de ensaio clinico.

Percentagem de relatérios de
11.2 N . . 93,36% 86,47% 92,44% 94,23% 91,45% 83% 3% 94,23% 30%
inspegdo emitidos no prazo.

Percentagem de processos de
avaliagdo de pedidos de

11.3 comparticipagdo em ambulatério e 87,68% 86,10% 80,07% 80,34% 79,73% 85% 5% 100% 30%
avaliagdo prévia a utilizagdo nos
hospitais concluidos no prazo.
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QUALIDADE 30%

00p12: Promover a divulgagdo de informagdo e aumentar o grau de satisfagdo das agdes de comunicagdo realizadas destinadas aos profissionais de satide e publico em geral (OE 4) (R)

Taxad
INDICADORES 2013 2014 2015 2016 2017 Meta 2018 Tolerancia Valor critico Peso Més Andlise Resultado Re::(ijag::‘o Classificagdo

Grau de satisfacdo dos eventos
121 lizad 92,25% 99,25% 94,50% 95,25% 97% 93% 5% 99,25% 100%
realizados.

00p13: Garantir a qualidade e melhoria continua dos processos de negécio e de suporte do INFARMED, I.P. (Sistema de Gesto da Qualidade) (OE5) (R)

Taxa de
INDICADORES 2013 2014 2015 2016 2017 Meta 2018 Tolerancia Valor critico Peso Més Andlise Resultado Realizacio Classificacdo
131 Numero de processos certificados 19 19 19 19 2 23 . 29 so%
(norma NP EN ISO 9001).
132 Numero de ensaios acreditados no " " " " a3 o S 100 0%
B n n n n o
ambito da Norma EN ISO/IEC 17025
00p14: Promover o desenvolvimento e a retengdo de recursos e compet: 20%
Taxade
INDICADORES 2013 2014 2015 2016 2017 Meta 2018 Tolerancia Valor critico Peso Més Andlise Resultado Realizagio Classificagdo

Percentagem de colaboradores do
14.1 Infarmed que participaram em agdes 90,08% 84,78% 77,59% 75,30% 92,22% 80% 10% 92,22% 100%
de formag@o profissional.

NOTA EXPLICATIVA

OE = Objetivo Estratégico; OOp = Objetivo Operacional; R = Relevante; E = Estimativa; NA = Ndo Aplicavel; ND = N3o Disponivel; F = Apuramento Final.

4.1. Estdo incluidas as notificagdes em que ndo ocorreram reagdes adversas mas cuja informagdo de seguranca notificada é relevante e necessita monitorizagao.
11.1 Tempo contado em dias consecutivos.

11.2 Prazo meta 40 dias.

14.1 0 grau de satisfagdo é calculado percentualmente.

JUSTIFICACAO DE DESVIOS

A preencher nas fases de monitorizagdo e avaliagdo anual final.
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TAXA DE REALIZACAO DOS OBJECTIVOS

PLANEADO % EXECUTADO %

EFICACIA 40%
00p1: Reforgar a componente de avaliagdo técnico-cientifica de forma a garantir o valor terapéutico acr doea 6mica de i e produtos de satde (OE1) (R) 15%
0O0p2: Apoiar a definigido da politica do medicamento e dos produtos de satde (propostas de medidas, implementagido de medidas e analise de impacto) (OE 1) ( R) 15%
0O0p3: Aumentar os niveis da informac&o validada, relativa aos processos de notificagdo / registo de dispositivos médicos (OE 1) (R ) 15%
0Op4: Aumentar os niveis de notificagdo e reforcar a gestdo proativa do risco (OE2) 10%
0O0p5: Alargar o ambito da comprovagao de i ( lexidade e diversidade) de medicamentos e produtos de satde. (OE 3) 10%
0O0p6: Reforgar os i de apoio di is aos sectores nacionais farmacéutico e de produtos de satde ( OE 3) 10%
0O0p7: Promover agdes de colaborag&o institucional com vista a internacionalizacdo e competitividade da indUstria de produgdo nacional ( OE 3) 5%
0O0p8: Fomentar a acdo de Portugal nos procedimentos comunitarios (OE 6) 10%
0O0p9: Promover a imagem de rigor e competéncia da agéncia portuguesa no contexto internacional (OE 6) 10%
EFICIENCIA 30%
0Op10: Assegurar e otimizar as atividades de atendimento e resposta a pedidos de documentacéo e de informacéo de clientes ( OE 4) (R) 25%
0O0p11: Aumentar a eficiéncia dos principais processos de negécio e suporte do INFARMED, I.P. (tempos de resposta) (OE 5) ( R) 75%
QUALIDADE oo
00p12: Promover a divulgacdo de informacdo e aumentar o grau de satisfacdo das acdes de cominucacdo realizadas destinadas aos profissionais de saude e ptblico em geral (OE 4) (R) 20%
00p13: Garantir a qualidade e melhoria continua dos processos de negocio e de suporte do INFARMED, I.P. (Sistema de Gestdo da Qualidade) (OE 5) (R) 60%
0O0p14: Promover o desenvolvimento e a retengdo de recursos e competéncias (OE 6) (R) 20%

RECURSOS HUMANOS - 2018

EFETIVOS EFETIVOS RH RH
DESIGNAGCAO (Planeados) (Realizados) PONTUAGCAO  PLANEADOS REALIZADOS DESVIO DESVIO EM %
1-1-2018 31-12-2018 PONTUACAO PONTUACAO
Dirigentes - Diregdo Superior 3 20 60 o] -60,00
Dirigentes - Direcdo Intermédia (12 e 22) e Chefes de Equipa 27 16 432 [o] -432,00
Técnicos Superiores (inclui Especialistas de Informatica) 254 12 3048 o] -3048,00
Coordenadores Técnicos (inclui Chefes de Secgado) 9 o o] 0,00
Técnicos de Informética 2 8 16 o -16,00
Assistentes Técnicos 82 8 656 o -656,00
Assistentes Operacionais 5 5 25 o] -25,00
Outros (exemplos) -
Médicos o) 12 o o) 0,00
Enfermeiros 0 12 o o] 0,00
Administradores Hospitalares o] 12 o o] 0,00
Tecnicos Superiores de Saude 9 12 108 [o] -108,00
Inspectores o] 12 o o] 0,00
Investigadores 1 12 12 o] -12,00
Tecnicos de Diagnostico e Terapéutica 2 12 24 [o] -24,00

Ne de efetivos a exercer fungdes 354
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RECURSOS FINANCEIROS - 2016 (Euros)

2013 2014 2015 2016 2017
EXECUTADO EXECUTADO EXECUTADO EXECUTADO EXECUTADO

ORCAMENTO ORCAMENTO ORCAMENTO
INICIAL 2018 CORRIGIDO 2018 EXECUTADO 2017

DESIGNAGAO

DESVIO DESVIO EM %

Orgamento de Funcionamento 14067579,00 0 #DIV/0!
Despesas com Pessoal 7678418,00 0 " #DIV/0!
Aquisi¢des de Bens e Servigos Correntes 36243828,00 0 " #DIV/0!
Outras Despesas Correntes e de Capital 0 " #DIV/0!

Outros Valores 1914558,00 0 " #DIV/0!

" oy

INDICADORES

Percentagem de pareceres de decisdes de comparticipagdo e de avaliagdo prévia de novas substancias ativas, publicados na pagina da Internet do INFARMED.
Numero de medidas propostas de promog&o do crescimento sustentavel do mercado.

Ndmero de estudos para determinar o impacto de medidas aimplementar concluidos.

Percentagem de registos de dispositivos médicos - implantaveis ativos, Dispositivos Médicos classes Ila, Ilb e Il e DIV's avaliados face ao total registado / notificado por
distribuidores

Numero de notificagdes de reagdes adversas a medicamentos.

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

NuUmero de amostras de matérias-primas a medicamentos, produtos de salde e produtos suspeitos de falsificagdo analisadas.

Percentagem de agdes de aconselhamento regulamentar e cientifico realizadas.

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

Numero de processos de AIM em que Portugal é Estado Membro Referéncia (procedimentos de Reconhecimento Mutuo e Descentralizado) iniciados.
Percentagem de medicamentos centralizados analisados por Portugal face ao total de medicamentos analisados por todos os Estados Membros.
Percentagem de respostas a pedidos externos de informagdo (canal escrito) dadas no prazo.

Tempo de resposta a pedidos de autorizagdo de ensaio clinico.

Percentagem de relatdrios de inspegdo emitidos no prazo.

Percentagem de processos de avaliagdo de pedidos de comparticipagdo em ambulatério e avaliagdo prévia a utilizagéo nos hospitais concluidos no prazo.
Grau de satisfacdo dos eventos realizados.

Numero de processos certificados (norma NP EN 1SO 9001).

Ndmero de ensaios acreditados no &mbito da Norma EN ISO/IEC 17025.

Percentagem de colaboradores do Infarmed que participaram em agdes de formagdo profissional.

DI-033- Plano de Atividades 2018

FONTES DE VERIFICACAO

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

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

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

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

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

Site INFARMED I.P., moni. BD Produg&o (Acess)

Site INFARMED I.P., moni.semestral; Oracle SECL

Site INFARMED I.P., moni. semestral Gest&o Inspegdo (Acess)
Site INFARMED I.P., moni.semestral; DATS (excel)

Site INFARMED I.P., moni.semestral; BD Eventos (Excel)

Site INFARMED I.P., moni.semestral; Certificado SGS

Site INFARMED I.P., moni.semestral; Anexo Técnico do IPAC
Site INFARMED I.P., BD Formagdo (Excel)
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SAUDE

Quadro Objetivos Estratégicos e Operacionais — QUAR 2018

Objetivos 0z | OB | OB | OES | OEG

= Reforgar a componenfe de avaliagio Bmico-dertifica de forma a garmniro vaor empéufoo aoescentado & a ventagen econdmica de medcamenios e produfos de sai
Agaiara definicio da polifca domedicamenio e dos produtos de sadde (poposias de medidas, implem enaciode medidas e amlise de impacio)

Aumentar as nieis dainformagio validada, relais 205 pooessos denoificago (regis o dedisposifves médicos.

Aumentar as nieis denoificacss e reforcara gestio pmata donsoo.

Alargar o Ambito da comprosacio de qualidade (oompl exidade edisersidade}de medicamenos e poduios desadde.

Reforgar os mecanismos de apoio disponiveis aos seciores nadonais Brmaciuion e de pmduios de sadde.

Promower agies de colaboracho inswdonal com dsta 3 inemaconalimcio e competiiddade da inddistia de produgio nadonal.

Fomentar a acio de Portugal nos procedim enios comunitinios.

S

Promower aimagem de rigor & competénda da agénda poruguesa no conedo inerrmaconal.

ODOp AR Assegurar e ofimizr as afvidades de aendimenioe resposia a pedidos de documentacio e de infrmacio de dientes.

O0p11: Aumentara efidénciados prindpais pmoessos denegddo e suporedo INFARMED, LP. fempos de resposial

OOp12: Promower a divulgagdo de infirmacios aumantr o gmu de safsihcio das agies decomunicacio rmalimdae desinadas ame profzsiomiz de sadde & piblics am geral

O0p 1Y Garanira qualidade e melhoda contiua dos processos de negdcioe de suporte do N FARMED, LP. (S=ema de Gestio da Cualidade)

OOp.14: Promower o dessnwohimenio e a miencio derecusos o oom peincas.
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Quadro Objetivos Estratégicos/Operacionais/Atribuicdes do Organismo/Planos

Superiores/Indicadores

Alinhamento dos Objetivos da Instituicdo com os Planos Superiores Institucionais

OE 1. SUSTENTABILIDADE DO SISTEMA DE SAUDE

ARTICULAGAO

OBJETIVOS ATRIE(L)J:\Q;GES ENQUADRAMENTO COM PLANOS SUPERIORES INSTRUMENTO DESCRI(;/SO DO META
OPERACIONAIS DO INSTITUCIONAIS ESTRATEGICO QUAR INDICADOR 2018
ORGANISMO
(Numero de pareceres de
Programa do XXI Governo Constitucional (3.8)- decisées.deﬂcom{)a}ﬂicipa@éo
Promover a Transparéncia do setor: 1.1..P~ercentagem de‘p.arecfres de e de avaliag&o prévia de novas
Plano Nacional de Satide 2012_20'20 (13:18)- decisdes de comparticipacéo e de substancias ativas publicados
a)c)e) n o ) N avaliag&o prévia de novas substancias |na pagina de Internet do 90%
OOp1. Reforgar a Dlvulgar, com ~efet|vu;lade, € para diferentes publicos- ativas, publicados na pagina da Internet |INFARMED, I.P.
componente de alvo, informagéo na area da salide do INFARMED. (Eficacia) / Nimero de processos com
avaliagéo técnico- decises de comparticipagdo
cientifica de formaa e de avaliac&o prévia de novas |
garantir o valor 1.2. Percentagem de
terapéutico processos de avaliagéo de
acrescentado e a ae) Programa do XXI Governo Constitucional (3.8) - comparticipagdo em 50%
vantagem econémica Promogao de politica sustentével na area do ambulatério concluidos versus
de medicamentos e medicamento de modo a conciliar o rigor orgamental 0 nimero de processos em
produtos de saide. com 0 acesso a inovagéo; avaliacéo.
Plano Nacional de Satde 2012-2020 (1.2; 1.6)-
- . = . ~ 1.3. Percentagem de
Estratégia para introdugdo atempada da inovacéo no - -
a)e) sistema de saude proce5§ os de avalla@af) previa 50%
concluidos versus o nimero
de processos em avaliacéo.
Programa do XXI Governo Constitucional 2.1. Ndmero de medidas propostas de Nimero de medidas .
OOp 2. Apoiar a f) Politica do Medlcamewnto e Produt<?§ de Saud&? promogao do crescimento sustentavel propo.stas de promo({ao do 5
definicdo da politica do (3.2, 34; 3.8)- Promogdo de uma polftica sustentavel |, mercado. QUAR (Eficacia) crescimento sustentavel do
medicamento e dos na area do medicamento de modo a conciliar o rigor mercado
produtos de sadde g;iitilﬁ;:;gﬁgiﬁ? a ;novagao terapéutica, que
i‘{‘:}m‘;s&::fa‘;;m::'das' Plano Nacional de Satide 2012-2020 - Qualidade ~ [2:2- Nimero de estudos para Namero de estudos para
modidas e analise de o em Satde - (1.3; 1.6; 1.10) - O reforgo das medidas Qete]rmlnatr o |mpa|ct% de rnclaJdAlias a detzf&mnar_o |n:pactotde 20
impacto) de utilizagzo racional dos medicamentos suportada ~ [ImPlementar concluidos (Q medidas a implementar
P : nas NOC, que por sua vez se baseiem em andlises | Eficacia) concluidos (inclui SPR).
de custo-efetividade.
3.1. Ndmero de areas
e) reavaliadas com relatério de 2
reavaliagdo.
3.2. (Nimero de pregos
revistos no prazo no conjunto
de medicamentos pré
OOp 3. Rever as ae) Programa do XXI Governo Constitucional (3.8) identificado / Ntmero total de 90%
condicées de Promogao de politica sustentavel na area do precos para rever no conjunto
comparticipacéo dos medicamento de modo a conciliar o rigor orcamental de medicamentos pré
medicamentos j& com 0 acesso a inovagéo; Repor o equilibrio familias- identificado)* 100
comparticipados. Estado no financiamento da Saude. 3.3, (NUmero de pregos
o aprovados no prazo / Nimero 0%
total de precos aprovados)*
100
3.4. Média dos tempos de
e) conclusé&o de processos de 10 dias
aprovacdo de preco.
Programa XXI Governo Constitucional (3.1; 3.8;
3.9; 3.10):
I 7. Assegurar a Regulagéo eficaz dos mercados -
0Op 4. Prestar apoio Reorganizar as fungdes de regulagéo e superviséo;
técnico-regulamentar IV 1. Defender o.SNS,bpromover a §aﬂ(je ) 4.1. (NL’Jmero de pareceres,
as propostas VI 3. Reforgar o investimento em ciéncia e tecnologia, relatérios, propostas e outros
a) b) ¢) j) ) m) |democratizando a inovacé&o; documentos elaborados no 92,5

legislativas e medidas
politicas na area dos
dispositivos médicos.

VI. 4. Prioridade a inovacg&o e internacionalizagéo das
empresas

Orientagdes estratégicas CAMD

Estratégia do Infarmed - Eixos de ag&o para a politica
do medicamento e produtos de salde

prazo/ nimero total de
pedidos solicitados)*100
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Programa XXI Governo Constitucional

11 7. Assegurar a Regulagéo eficaz dos mercados -
Reorganizar as fungdes de regulagéo e superviséo;
IV 1. Defender o SNS, promover a salde - Melhorar a
qualidade dos cuidados de satde

Orientacdes estratégicas CAMD - ficalizagéo -

5.1. Percentagem de registos de
dispositivos médicos - implantaveis
ativos, Dispositivos Médicos classes lla,

(NUmero de registos de
dispositivos médicos-
implantéaveis ativos,
Dispositivos Médicos classes

. ; N
b)e)j ) Joint actions b e lle DIV's _a_vallados fat_:e ao _total la, b e lll e DV's avaliados / 75%
Pl Nacional de Sadde 2012 - 2020 registado / notificado por distribuidores. sobre 0 numero total de
ano §0|0na e 'au e ° (inclui os DM alvo de codificagéo) . o
3.3 Qualidade na saude. - 2 registos / notificagdes por
o . N " (QUAR Eficacia) P -
Estratégia do Infarmed - Eixos de aco para a politica distribuidores) * 100
O,OPV 5. Au.mental 0s do medicamento e produtos de satde
niveis da informagao Racionalidade e seguranga na utilizagao
validada, relativa aos
processos de Programa XXI Governo Constitucional (inclui
notificacéo / registo de 3.1;3.8; 3.9; 3.10):
dispositivos médicos. II'7. Assegurar a Regulagéo eficaz dos mercados -
Reorganizar as fungdes de regulagéo e supervisdo;
IV 1. Defender o SNS, promover a satde - Melhorar a
qualidade dos cuidados de satde 5.2. (NGmero de registos
Orientac6es estratégicas CAMD - fiscalizag&o - i (
b ¢l i q. g (o} validados np prazo / nimero 92.50%
Joint actions total de registos entrados)
Plano Nacional de Satde 2012 - 2020 (2.15): *100
3.3 Qualidade na satde
3.4 Politicas saudaveis
Estratégia do Infarmed - Eixos de a¢&o para a politica
do medicamento e produtos de saude
Racionalidade e sequranca na utilizac&o
OE 2. CONFORMIDADE DO MERCADO E GESTAO DO RISCO
. . . Numero de notificagdes
Planq Nacional qe Salde 2012 - 2020 (1.3; 1.4) graves e ndo graves
-Qualidade na sade 6.1.Numero de notificacdes de reagdes |submetidas diretamente pelos
b) e) g) -Politicas saudaveis adversas a medicamentos . (QUAR profissionais de satde e 6700
Programa XXI Governo Constitucional (3.1; 3.4; Eficacia) utentes e rececionadas via
3.8): Industria Farmacéutica
IV 1. Defender o SNS, promover a satde (Soma dos sub-indicadores)
Programa XXI Governo Constitucional (inclui
3.1;3.4;3.9;3.10)
Il 7. Assegurar a Regulagéo eficaz dos mercados -
Reorganizar as fungdes de regulagéo e superviséo;
IV 1. Defender o SNS, promover a satide - Melhorar a , e Numero de notificagdes de
" N . 6.3. Numero de notificagdes de L N -
. qualidade dos cuidados de salde S s - - incidentes de dispositivos
b)e)g)j)) m) - ~ - o incidentes de dispositivos médicos . . 600
Orientacdes estratégicas CAMD - ficalizagéo - X - ..\ |médicos ocorridos em
. . ocorridos em Portugal (QUAR Eficacia)
Joint actions Portugal.
Plano Nacional de Satde 2012 - 2020 (1.3; 1.4):
-Qualidade na saude;
-Politicas saudaveis
Estratégia do Infarmed - Eixos de acéo paraa
Programa XXI Governo Constitucional (inclui ; : »
3.1;3.4;3.9:3.10): G.Af.d[\lumero de Fi|§pos(,;t|vos
1l 7. Assegurar a Regulag&o eficaz dos mercados - me |coshsuperV|§|oEg ZS em
Reorganizar as fungdes de regulagdo e supervisdo; cam_pa~n Zs,dno ambito da
IV 1. Defender o SNS, promover a satide - Melhorar a emissao t'e ozumen_tots
OOp 6. Aumentar os qualidade dos cuidados de salde Cor:{f:;?va |vosn.f.e rzglsg i
niveis de notificacéo e b) e) g) j) Orientacdes estratégicas CAMD - ficalizagéo - (certi ogs, certi |c~a 0s de livre 15000
= . . venda e informacdes para
reforgar a gestao Joint actions desalfandegamento) e
proativa do risco. Plano Nacional de Satde 2012 - 2020 (1.3) nceg
oualidade na satids supervisonados em outros
EQltja tégia do Inf y d-Ei d « atos de fiscalizagéo do
s ra €gia do Infarmed - Eixos de agdo par'aa mercado (soma dos
pO|IFICa r_io medicamento e proq.utos de satde subindicadores)
Racionalidade e seguranca na utilizacéo
Programa XXI Governo Constitucional (3.8;3.10): 6.5. Nimero de relatdrios
P elaborados + Alertas
b) c) d) Il 7. Assegurar a Regulagéo eficaz dos mercados - 40
¥ 2 ~ O processados (Soma dos sub-
Reorganizar as fungdes de regulagéo e superviséo; B
indicadores)
Plano Nacional de Satde 2012 - 2020 (1.3; 1.4) 6.6. NUmero de relatérios
b) e) 9) -Qualidade na saude; elaborados (Soma dos sub- 30
-Politicas saudaveis indicadores)
Programa XXI Governo Constitucional (inclui
3.1,3.8;3.9; 3.10)
Il 7. Assegurar a Regulagdo eficaz dos mercados -
Reorganizar as fungdes de regulagéo e supervis&o;
IV 1. Defender o SNS, promover a satde - Melhorar a
qualidade dos cuidados de satde 6.7. NUmero de registos de
b)e)g)j) Orientacdes estratégicas CAMD - ficalizagéo - dispositivos médicos por 250

Joint actions

Plano Nacional de Satde 2012 - 2020 (1.3)
-Qualidade na saude.

Estratégia do Infarmed - Eixos de agdo paraa
politica do medicamento e produtos de salide
Racionalidade e seguranca na utilizacéo

fabricantes avaliados
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OE 2. CONFORMIDADE DO MERCADO E GESTAO DO RISCO

OOp 6. Aumentar os
niveis de notificagéo e

Programa XXI Governo Constitucional (3.8;3.10) :
Il 7. Assegurar a Regulagéo eficaz dos mercados -
Reorganizar as fungdes de regulagéo e superviséo;
Plano Nacional de Salde 2012 - 2020 (1.3)

6.8. NUmero de cosméticos
supervisionados em
campanhas, no ambito da

reforcar a gestdo D e 9 -Qualidade na saudde. zg]:lzsmasn‘tj:s [;ngz‘;?osr'midade 7500
proativa do risco. Estratégia do Infarmed - Eixos de agéo paraa e outros actos de supervisdo
politica do medicamento e produtos de salde (Soma dos sub-indicadores)
Racionalidade e seguranca na utilizag&o
7.1. Nimero de inspegdes
b)) Programa do XXI Governo Constitucional (3.10) ??CI[SdaS (Soma dos sub- 1210
Reorganizar as fungdes de regulagdo e superviséo. ;‘ zlc(e;\‘;r:]e:r)o Jo entidades
Eixos Infarmed - Acesso; Utilizagcdo A -
b) c) inspecionadas/Numero de 20%
entidades licenciadas)*100
7.3. (NUmero de pecas
publicitarias a medicamentos
dirigidas a profissionais de
salde e publico em geral
b) c) avaliagg; IN°. de peqas ) 3506
publicitérias recebidas através
0Op 7. Garantir a do Sistema de Gestéo de
fiscalizacéo das Publicidade de Medicamentos,
entidades considerando o maximo de
intervenientes nos 4.000 notificag6es/ano) * 100
circuitos do Programa do XXI Governo Constitucional (3.3; 3.8) 7.4. (NGmero de pegas
medicamento e dos Transparéncia no setor da satide publicitarias a dispositivos
produtos de saude, Foco no cidadéo médicos e produtos
reforgando a Plano Nacional de Satde 2012-2020 (1.1;1.3) cosméticos dirigidas a
componente de gestdo b) C) -Cidadania em Sadde pr’ofi.ssionais de saudg e 35%
de risco. -Qualidade em Sadde plblico em geral avaliadas /
Ne. Total de pegas publicitarias
recebidas através de
dendncias e monitorizagéo) *
100
7.5. (N.° de respostas dadas a
pedidos de informagé&o no
ambito da Plataforma da
Transparéncia no prazo de 10
b)) dias Uteis / N.° total de pedidos 65%
de informacéo recebidos no
ambito da Plataforma da
Transparéncia) * 100
8.1. Nimero de amostras de matérias- [Nimero de amostras
b) c)i)j) primas e medicamentos analisadas analisadas (Soma dos sub- 550
Programado XXI Governo Constitucional (3.10) [(QUAR Eficacia) * indicadores)
Dotar as entidades reguladoras de uma maior 8.2. Numero de amostras de .
b)c)j) |capacidade de fiscalizagao e de intervenco, Cosméticos e Dispositivos Médicos | NUmero de amostras 150
OOp 8. Alargar o nomeadamente preventiva. analisadas (QUAR Eficacia)* analisadas
ambito da Plano Nacional de Saide 2016-2020 (1.1; 8.3 (NUmero de amostras de
comprovacéo de 1.3;1.6;1.10) medicamentos
qualidade o Implementag&o e divulgaggo da certificagéo da comercializados em Portugal .
(complexidade e )i qualidade da prestacéo de cuidados de salde, de analisadas / Nimero de AIM 55%
diversidade) de forma a aumentar a confianga dos cidad&os no com embalagens
medicamentos e Sistema de saude. comercializadas)*100
produtos de satde 8.5. Nliimero de amostras de produtos
o ?Sﬁi;dlgfsi C;i?;iltos de falsificagao N° de amostras de produtos
b) c)i)j) Programa do XXI Governo Constitucional (3.10) |, Os indicadores 8.1, 8.2 ¢ 8.5 s30 analisados suspeitos de 140
Dotar as entldaQes r.egul:i\doras Qe uma m~a|or apresentados como um Gnico indicador falsificagdo
capacidade de flscallzagao e de intervenc&o, no QUAR
nomeadamente preventiva. 8.6. Numero de relatérios de
b)c)j) supervis&o laboratorial soma 2
dos sub-indicadores
OE 3. DESENVOLVIMENTO DOS SETORES FARMACEUTICO E DE PRODUTOS DE SAUDE
OOp.20. Reforgar os Programa do XXI Governo Constitucional . <
mecanismos de apoio (3.9;3.10) 20.1. Percentagem de ages de (Nimero de agdes de
disponiveis aos . V1.4-Prioridade & inovagao e internacionalizagdo das  |aconselhamento regulamentar e aco.nsgl.hamenFo regulamentar
L 0)i) . N o " e cientifico realizadas / 80%
setores nacionais empresas /EU Medicines Agencies Network Strategy |cientifico realizadas face ao total de Nimero de pedidos de
farmacéutico e de to 2020 " Reinforce the scientific and regulatory pedidos (QUAR Eficacia)
) N - N aconselhamento) * 100
produtos de saude. capacity and capability of the network
OCEp.Zl. Promover - Programa do XXI Governo Constitucional 21.1.Namero de agdes de colaboragio
agdes de colaboragédo N eIV -
institucional com vista (3-9,3}0)_ N o o institucional para desenvolvimento dos Niimero de acses de
.. . . o . V1.4-Prioridade a inovacdo e internacionalizacdo das  |setor farmacéutico e dos produtos de = 9 > EE
ainternacionalizagdo e i) j) m) colaboragéo institucional 15

competitividade da
industria de producéo
nacional.

empresas
Plano Nacional de Satde 2016-2020 (1.10;1.11)
Internacionalizar a Sadde e Aprofundar a Cooperagédo
no Dominio da Satde com a CPLP e a UE.

salde e apoio a internacionalizagéo e
competitividade da industria
farmacéutica nacional (QUAR Eficacia)

realizadas
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OE 3. DESENVOLVIMENTO DOS SETORES FARMACEUTICO E DE PRODUTOS DE SAUDE

Programa do XXI Governo Constitucional
(3.8,3.9e3.10)

V1.4- Prioridade a inovagdo e internacionalizagdo das
empresas / Promog&o de uma maior articulagdo com
as entidades nacionais e apoio ao desenvolvimento de
startups, através de aconselhamento regulamentar e

22.1. Nimero de projectos de
suporte a investigacéo clinica
nas vertentes:

00p.22. Fomentar a h) j) m) cientifico. OF 36 6 - In_format;éo / gomunicagéo 4
1&D " | pel ' - - Sistemas de informagédo
nacional pelo Plano Nacional de Saude 2016-2020 (1.3;1.10) x -
: - " - Revisdo legislativa
reforgo do respetivo Apostar em modelos de governagéo da sautde P,
T 5 . ) - Colaborag&o institucional
apoio técnico e baseados na melhoria continua da qualidade ...... ,de
regulamentar e pela valorizacéo e disseminacéo das boas praticas e de
colaboragéo garantia da seguranca do doente. OE 4 /OE 2,4,5
institucional. o 22.2. Nimero de projetos de
Programa do XXI Governo Constitucional suporte & investigag&o clinica
(3.10) incluindo:
h) j) m) V1.4 Prioridade a inovacéo e internacionalizagéo das - divulgag&o/formagéo 3
empresas /EU Medicines Agencies Network Strategy - sistema de gestao/avaliagio
to 2020 " Reinforce the scientific and regulatory - avaliagéo de submissdes
capacity and capability of the network " iniciais
OE 4. REFORGO DA COMUNICAGAO
9.1. Grau de satisfagéo dos eventos . . )
realizados (QUAR Qualidade) Numero de eventos / 5 *100 93%
9.2. Avaliagdo de cada
inquerito: Média = Somatério
QOP- 9. Promover a das pontuagdes por inquérito/s
divulgacédo de
informacéo e aumentar Avaliag&o do cumprimento do
o grau de satisfacéo indicador:
das agOes de ) Programa do XXI Governo Constitucional (3.3; 3.8) Média =Somatério das
comunicagéo g Promover a Transparéncia do setor; pontuagGes de todos dos
R . . - R - 90%
realizadas destinada inquéritos/N° total de inquéritos
aos profissionais de
sadde e publico em Considera-se a seguinte
geral escala de pontuagéo de cada
inquerito: Insatisfatério (20%),
Pouco Satisfatério (40%),
Satisfatério (60%), Bom (80%)
e Muito Bom (100%)
Plano Nacional de Satde (1.1;1.3;1.6;1.8;1.10). 10.1. Percentagem de respostas a (N“’T‘em de respostas
. X . = . y N . x escritas dentro do prazo/
Cidadania em Saude - Promogao da literacia e da pedidos externos de informagé&o (canal . N N
9) o . S . Nuimero de pedidos escritos) 75%
capacitacéo dos cidadéos: Divulgar, com efetividade, |escrito) dadas no prazo (QUAR R N
. - - = . L *100. Considera-se o seguinte
e para diferentes publicos-alvo, informacé&o na ‘rea da |Eficiéncia) | y ;
. ¥ . A prazo meta: 10 dias corridos
saude, em linguagem clara e acessivel, através dos
websites e outros meios do Ministério da Satde; 10.2.Média aritmética da
Informar os cidad&os, a nivel geral e individual, dos satisfag&o manifestada pelos
custos reais com cuidados de salde, como base para clientes/Resultado maximo
00p. 10. Assegurar e g) a promogé&o da responiabi!idzde ntl?dus_o l.;\dsqualdo de pc??sivell* 1_00. Egca{a . 70%
otimizar as atividades rec,ursos e uma consciéncia da solidariedade em ut|||;adg. Nao sat_lsfelto_(l)I
R salde. Satisfeito (3); Muito satisfeito
de atendimento e L . .
resposta a pedidos de Programa do XXI Governo Constitucional (inclui (5).
P pe 3.1,3.3,383.9) 10.3. Ntmero de pedidos
documentagéo e de X i P . . PRI
inf %0 de client ) Simplex da saude Transparéncia do setor da saude. respondidos no proprio dia / 96%
{nformagao de clientes 9 Cidadao: Criacdo de Programa Nacional de Educag&o Namero total de pedidos ’
para a Saude, Literacia e Autocuidados + Apostar em respondidos * 100
modelos de governagédo da salde baseados na 10.4. Tempo de resposta total
g) melhoria continua da qualidade e na valorizagéo da no periodo / Nimero de 0,8 dia
experiéncia e participacéo do utente bem como na requisicdes no periodo
implementac&o de medidas de reducéo do 10.5. (NG de d "
desperdicio, de valorizagéo e disseminagéo das boas o At( yrgero e ocur}wen 0s
g) préticas e de garantia da seguranca do doente. ;\nlyen a”z Oj com erro 0,7%
Orientagdes Interinstitucionais (4.1)- SIMPLEX Namero de ocumentos
inventariados ) * 100
11.1. Ndmero de estudos
farmacoepidemiolégicos e de
medidas de politica em areas N
3 de interesse concluidos / total 85%
de estudos propostos no plano
2018 DIPE
00p.11 Garantir a 11.2. Ntmero de instrumentos
monitorizagéo do de monitorizag&o do mercado
mercado (utilizagéo Programa do XXI Governo Constitucional (3.3; 3.8) concluidos no prazo previsto /
das condi¢des de a) Promover a transparéncia no setor da satde. total (Instrumentos de 85%
acesso) impacto e monitorizag&o incluem
melhorias relatérios de monitorizagéo e
Dashboards de informagéo)
11.3. Ndmero de estudos de
avaliagao de medidas de
a) politica concluido / total de 80%

estudos propostos no plano
2018 DIPE
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OOp 13. Promover a

Programa do XXI Governo Constitucional (3.3)

13.1. (Soma de todas as

modernizacéo e a SIMPLEX da salde avaliagdes / Nimero de 80%
desmaterializagéo dos Orientagdes Interinstitucionais (4.1)- SIMPLEX projetos avaliados)*100
processos de trabalho
14.1. (Nimero de néo
conformidades detetadas em
0Op. 14. Garantir a auditoria nos processos
qualidade e melhoria certificados / Nimero total de 18%
continua dos Programa do XXI Governo Constitucional nao conformidades detetadas
processos de negécio (3.9 e 3.10) no trimestre em_ _anélise nos
e de suporte do -Melhorar a q_ualidade dos cuidados de sal]d_e; processos cemflcadczs)*loo.
INFARMED, |.P. -Dotar_ as emlda_des (eguladoras _de uma maior 14.2. (Numero' de agdes de
(Sistema de Gestdo da capacidade de flscallzagéo e de intervencéo, m_elhorla cons_lderadas
) nomeadamente preventiva. eficazes no trimestre em
Qualidade) analise / Namero total de 85%
acOes de melhoria cuja
eficécia foi avaliada no
trimestre em analise)*100
14.4. (Nimero de formacdes
Programa do XXI Governo Constitucional °°"? ‘|nd|ce,de safisfagdo
(3.7) Aperfeicoar a gestéo dos Recursos humanos e a posmva~/ Nimero de
L . N formagdes)*100 90%
mqtlvagao dos profissionais dos profissionais de Satisfagao global da acgao for
salde. positiva para pelo menos 70%
dos formandos
T4.5. (NGmero de
Programa do XXI Governo Constitucional reclamagdes tratadas no
(3.10) Dotar as entidades reguladoras de uma maior trimestre em analise/ Nimero 97%
capacidade de fiscalizagdo e de intervencéo, total de reclamacdes
nomeadamente preventiva. registadas no trimestre em
Alica) * 100
14.6. (Nimero de estudos
inter laboratoriais e de aptiddo
OOp. 14. Garantir a : laboratorial considerados o
qualidade e melhoria bye)i) satisfatérios / Nimero de 0%
continua dos . Programa do XXI Governo Constitucional est_ud~os inter Iabgratonals ede
processos de negé6cio N . aptidéo laboratorial)*100
e de suporte do (3.10) .Dotar as gntldgdes regulaqoras de uma maior
INFARMED, |.P. capacidade de flscallza(:;éo e de intervencéo, 14.7. (Namero de n&o
(Sistema de Gestdo da nomeadamente preventiva. conformidades detetadas em
Qualidade) auditoria no ambito da Norma
b) c) j) EN ISO/IEC 17025 / Nimero 20%
total de ndo conformidades
detetadas ao longo do ano)*
100
Programa do XXI Governo Constitucional
(3.3; 3.10) 14.8. (NGmero de reincidéncia
11.6. Fortalecer, simplificar e digitalizar a / Nimero de incidéncias) * 100| 0,75%
administragéo
Orientacdes Interinstitucionais (4.1)- SIMPLEX
14.9. Nimero de processos certificados Niimero processos
Programa do XXI Governo Constitucional (norma NP ENISO 9001) (QUAR certificados 23
(3.10) Dotar as entidades reguladoras de uma maior Qualidade)
capacidade de flscallzagéo e de intervencéo, 14.10. Nimero de ensaios acreditados | Ngmero de ensaios
b) nomeadamente preventiva. no ambito da Norma EN ISO/IEC 17025 |acreditados 81
(QUAR Qualidade)
15.1 Nimero de processos de
b) AIM concluidos (soma dos sub: 700
indicadores).
15.2. Nimero de processos
b) de alterag&o concluidos (soma| 32000
Programa do XIX Governo Constitucional dos sub-indicadores).
(3.1;3.8;3.9;3.10) 15.3. Nimero de processos
b) IV.1 - Defender o SNS, promover a satde de renovag&o concluidos 1000
(soma dos sub-indicadores).
15.4. Nimero de pareceres de
b) avaliagdo da eficécia, 5900
seguranca e qualidade (soma
0OOp. 15. Aumentar a dos sub-indicadores).
eficacia dos principais Programa do XXI Governo Constitucional (3.10) 15.5. Nimero de
processos de negécio b Dotar as entidades reguladoras de uma maior licenciamentos/autorizagées 1600
e suporte do capacidade de fiscalizago e de intervencéo, concluidos (soma dos sub-
INFARMED, |.P. nomeadamente preventiva. Indicadores).
15.7. (Tempo total Gtil -
Programa do XXI Governo Constitucional (3.10) Tempo de paragem néo 99.50%
1I.6. Fortalecer, simplificar e digitalizar a administragéo programadol /Tempo total ttil) et
Orientagdes Interinstitucionais (4.1)- SIMPLEX * 100
15.8. (Montante da receita
cobrada / Montante da receita 90%
Programa do XXI Governo Constitucional liquidada)*100
(3.10) Dotar as entidades reguladoras de uma maior 15.9. (Nimero de
capacidade de fiscalizag&o e de intervencéo, esclarecimentos prestados de
nomeadamente preventiva. modo efectivo / Nimero de 94%

esclarecimentos prestados) *
100
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15.11. (Montante da despesa

paga / Montante de despesa 90%
Programa do XXI Governo Constitucional comprometida)*100
OOp. 15. Aumentar a (3.10) Dotar as entidades reguladoras de uma maior
eficacia dos principais capacidade de fiscalizag&o e de intervencao, 15.12. (Montante da receita
processos de negdcio nomeadamente preventiva. cobrada / Montante das 80%
e suporte do previsdes iniciais)*100
INFARMED, I.P.
15.13. (Valor controlado / Valor
. 25%
Programa do XXI Governo Constitucional (3.8) total a controlar)*100
Melhorar a governagéo do SNS 15'1.4' (N°. de agbes
realizadas / N°. de acdes 50%
previstas)*100
16.1. (Nimero de processos
b) Programa do XXI Governo Constitucional de pedidos de AIM concluidos 70%
(3.1;3.8;3.9;3.10) no prazo / Nimero de
-Reforcar o investimento em ciéncia e tecnologia, processos concluidos) * 100
democratizando a inovacéo 16.2. Média dos tempos de
- V1.3 - Reforcar a participagéo de Portugal em conclusé&o de processos de
b) programas europeus e outras redes e parceiros pedidos de AIM (ponderada 23 dias
interncaionais, sobretudo de &mbito transatlantico. pelo nimero de processos
concluidos de cada tipo).
16.3. Média dos tempos de
conclusé&o de processos de -
o) pedidos de AIM por 180 dias
procedimento nacional
16.4. (N° de Autorizacdes de
Utilizac&o Excecional (AUE)
para doente especifico (alinea
b) Programa do XXI Governo Constitucional (3.10) b)) concedidas no prazo/ N° 75%
- Dotar as entidades reguladoras de uma maior de Autorizacdes de Utilizagéo
capacidade de fiscalizag&o e de intervencéo, Excecional (AUE) para doente
nomeadamente preventiva. especffico (alinea b))
concedidas) *100
16.5. (NUmero de processos
de alterag&o aos termos de
b) /AIM (ALT) concluidos no prazo 75%
estabelecido/ Nimero de
processos concluidos) * 100
Programa do XXI Governo Constitucional 16.6. Ntiimero de Decisdes CE
(3.1;3.9;3.10) / Acordos CMDh (emitidas na
-Reforcar o investimento em ciéncia e tecnologia, sequéncia de procedimentos
b) i) j) democratizando a inovag&o de arbitragem comunitaria - 15
- Reforgar a participacéo de Portugal em programas Artigos 30°, 31° e 107° da
europeus e outras redes e parceiros interncaionais, Directiva 2001/83/CE)
0Op. 16. Aumentar a sobretudo de ambito transatléntlco.» i implementadas
AP Programa do XIX Governo Constitucional
eficiéncia dos
ST (3.1,3.9;3.10) 16.7. (NGmero de pareceres
principais processos : ) i P
de negécio e suporte Dotar as enlldades r(_egula}doras c.le uma maior de avaliagdo da eflcaua,
do INFARMED. LP b) capacidade de fiscalizag&o e de intervengéo, seguranca e qualidade 70%
° L nomeadamente preventiva. concluidos no prazo/ NGimero
(tempos de resposta) V1.4 - Prioridade & inovacéo e internacionalizacéo das de pareceres emitidos) * 100
empresas
16.8.1. (Nimero de pedidos de
autorizagdo de ensaios
b) d) clinicos respondidos no prazo 80%
/ NUmero total de pedidos) *
100
16.8.2. (Nimero de pedidos de
alteracédo de ensaios clinicos
b) d) respondidos no prazo / 80%
Numero total de pedidos) *
100
16.8.3. (Nimero de pedidos de
autorizacao e de alteracéo a
ensaios clinicos de BD/BE
b) d) respondidos em 3/4 do prazo 80%
Programa do XIX Governo Constitucional legal/ Nimero total de
(3.1;3.9;3.10) pedidos) * 100
Reforgar o o investimento em ciéncia e tecnologia, 16.9.1. Média dos tempos de
democratizando a inovag&o resposta a pedidos
b) d) AUTORIZAGAO de ensaio 30 dias
16.9. Tempo de resposta a pedidos de clinico ge.m dias de
ensaio clinico (QUAR Eficiéncia) calendarl?)..
16.9.2. Média dos tempos de
resposta a pedidos de "
b) d) ALTERACAO a ensaio clinico | 20 4188
(em dias de calendario).
16.10. (NUmero de
notificages de SUSAR
(Suspeitas de Reagdes
b) d) Adversas Graves) 75%

processadas no prazo/
Numero de notificacdes
submetidas) *100
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OOp. 16. Aumentar a
eficiéncia dos
principais processos
de negdcio e suporte
do INFARMED, I.P.
(tempos de resposta)

b) c)j)

b) c)j)

b)e) g)j) ) m)

b)c)e)j) ) m)

b) e)

b) c)

Plano Nacional de Saude (1.3):

16.11. (Nimero de relatérios
enviados a EMA com sucesso

. . e no prazo / Nimero de 98%
-Qualidade na saude L . N
T . relatérios enviados & EMA) *
Programa do XXI Governo Constitucional: 100
(3‘1'3‘3'3‘8'3’9'3'.10) - - - « 16.12. (Nimero de respostas
Il 6. Fortalecer, simplificar e digitalizar a administrag&o a NUURA enviadas no prazo /
IV 1. Defender o SNS, promover a salde NGmero.de respostas a 98%
NUI/RA enviadas) * 100
16.13. Tempo médio de
Programa do XXI Governo Constitucional (3.10) emisséo de Certificados 2,5 dias
Dotar as entidades reguladoras de uma maior CAUL.
capacidade de fiscalizag&o e de intervengao, 16.14. Tempo médio de
nomeadamente preventiva. emisséo de Certificados 14 dias
COELL Normal
16.15. (NUmero de
andlises/respostas dadas a
Programa do XXI Governo Constitucional pedidos de acons_elh_a_mento
(3.1:3.9,3.10) regu!amentar e cientifico para
- 5 U L medicamentos e produtos de 90%
.6 Prioridade a inovagéo e internacionalizag&o das A N
empresas sa}ude concluwios no prazo/
Namero de acdes de
aconselhamento regulamentar
e cientifico realizadas) * 100
Programa XXI Governo Constitucional :
(3.1;3.9;3.10)
Il 7. Assegurar a Regulacéo eficaz dos mercados -
Reorganizar as funcGes de regulacéo e superviséo;
IV 1. Defender o SNS, promover a salde - Eixo 8 -
Melhorar a Governag&o do SNS e Eixo 9 - Melhorar a 16.16. (NGmero de agdes de
qualidade dos cuidados de satde monitorizag&o realizadas no
Orientagdes estratégicas CAMD - ficalizagdo - Joint prazo / N total agdes de 85%
actions monitorizag&o realizadas)
Plano Nacional de Salde 2012 - 2020 (1.3;1.4): *100
-Qualidade na saude;
-Politicas saudaveis.
Estratégia do Infarmed - Eixos de agé&o para a
politica do medicamento e produtos de satde
Racionalidade e seguranca na utilizagéo
Programa XXI Governo Constitucional : (3.10 e
inclui 3.9)
Il 7. Assegurar a Regulacéo eficaz dos mercados -
Reorganizar as funcGes de regulagéo e superviséo;
IV 1. Defender o SNS, promover a satde - Melhorar a 16.17. (NGmero de registos
qualidade dos cuidados de saude avaliados e documentos
Orientagdes estratégicas CAMD - ficalizag&o - Joint emitidos no prazo / N° total de 87,5%
actions registos avaliados e
Plano Nacional de Satde 2012 - 2020 (1.3): documentos emitidos) *100
-Qualidade na salide
Estratégia do Infarmed - Eixos de agé&o para a
politica do medicamento e produtos de salde
Racionalidade e seguranga na utilizagéo
16.18. (Nimero de
Programa do XXI| Governo Constitucional (3.10) licenciamentos/autorizacdes
Dotar as entidades reguladoras de uma maior concluidos no prazo/Nimero 80%
capacidade de fiscalizag&o e de intervencao, de
nomeadamente preventiva. licenciamentos/autorizagGes
concluidos)*100
16.19. Média dos tempos de
concluséo de processos de
Programa do XXI Governo Constitucional (3.8) avaliagdo d(~e novas "
= apresentacdes de 75 dias
Melhorar a governagao do SNS N ~ -
medicamentos ndo genericos
(novas formas farmacéuticas,
novas dosagens, etc).
Programa do XXI Governo Constitucional (3.10)
Dotar as entidades reguladoras de uma maior -
capacidade de fiscalizag&o e de intervencao, 16.20. M~ed|a dos tempos de )
nomeadamente preventiva. conclus&o dos o 150 dias
Plano Nacional de Satde 2012-2020 (1.3) licenciamentos/autorizagdes
-Qualidade em Salde
16.21. Média dos tempos de
emissao de relatorios de 15 dias
— inspecéo
Programa do XXI Governo Constitucional (3.10)
CD:;’ZL;Saszzd::gs;"ezg:;g‘;o;aje‘?st:::n?;;m Percentagem de relatérios de inspegao 16.22. (N° de relatérios de
; ' emitidos no prazo (QUAR Eficiéncia)  |inspeg&o emitidos no prazo de
nomeadamente preventiva. 83%

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

40 dias/N° de relatdrios e
inspecéao emitidos)*100

DI-033- Plano de Atividades 2018

Pagina 119 de 123



REPUBLICA
PORTUGUESA

SN

SAUDE

OE5.MELHORIACONTINUAE EFICIENCIAINTERNA

SERVICO NACIONAL
DE SAUDE

 Infarmed 25

OOp. 16. Aumentar a
eficiéncia dos
principais processos
de negdcio e suporte
do INFARMED, L.P.
(tempos de resposta)

16.23. Média dos tempos de
conclusé&o de processos de

e avaliagdo de medicamentos 30 dias
genéricos e biossimilares.
16.24. (N° de Autorizacdes de
Utilizag&o Excecional (AUE)
concedidas no prazo/ N° de .
e Autorizag6es de Utilizac&o 65%
Excecional (AUE) concedidas)
*100
16.25. Média dos tempos de
Programa do XXI Governo Constitucional (3.8) conclusé&o de processos de
e) Melhorar a governagéo do SNS avaliagdo de novas 180 dias
substancias ativas ou novas
indicacdes.
Pen-:enlagem de.processos de 16.26. (NUmero de processos
avaliacéo de pedidos de o
s L de avaliagédo de
comparticipacdo em ambulatério e RO
. comparticipacao em
avaliagéo prévia a utilizacao nos L AP
e) hospitais concluidos no prazo (QUAR éml?glato_rlo © avallag‘aov previa 85%
Eficiencia) a utlllze}cao nos hosplta|§
x . " concluidos no prazo / Nimero
S&o considerados outliers processos o
N PR de processos concluidos)*100
submetidos h&a mais de 3 anos,
inclusive.
Programa XXI Governo Constitucional :
(3.1;3.9;3.10)
VI 3. Reforcar o investimento em ciéncia e tecnologia,
democratizando a inovacéo;
VI. 4. Prioridade & inovag&o e internacionalizag&o das 16.27. Namero de Estudos
empresas Clinicos com Dispositivos
byc)h) ) ) Orient:au;ﬁes estratégicas F)AMD - J?int actions Médicos concluidos no prazo 50%
Estratégia do Infarmed - Eixos de acéo para a /NUmero de Estudos Clinicos
politica do medicamento e produtos de satde — com Dispositivos Médicos
Estimulo a investigag&o, Desenvolvimento e concluidos.
Competitividade
Plano Nacional de Satde 2012 - 2020 (1.3)
Qualidade na saude.
Programa do XX| Governo Constitucional (3.10) .
Dotar as entidades reguladoras de uma maior 16.28. (Nimero de faturas
capacidade de fiscalizag&o e de intervencéo, pagas no prazg / Numero de 85%
nomeadamente preventiva. facturas recebidas) * 100
Programa do XXI Governo Constitucional (3.10) ;6'?9‘ (Nmero c_ie pedidos e
- S s « incidentes resolvidos no prazo
lll.6. Fortalecer, simplificar e digitalizar a administrag&o! . . 92,50%
Orientagdes Interinstitucionais (4.1) -SIMPLEX / Namero total de pedidos &
) incidentes) * 100
16.30. (Numero de pareceres
eléborados no prazo / 94%
Numero de pareceres
solicitados) * 100
16.31. (Numero de processos
de contra-ordenagéo
Programa do XXI| Governo Constitucional (3.10) concluidos no prazo / Nimero 94%
N X de processos de contra-
Dotar as entidades reguladoras de uma maior -
. R X = ordenag&o) * 100
capacidade de fiscalizago e de intervencéo,
nomeadamente preventiva. 16.32. (NUmero de entregaveis
inerentes a atividade de
planeamento concluidos no 95%
prazo / Nimero de
entregaveis)*100
16.33. Tempo médio de
b) emisséo de Certificados 5 dias
COELL Urgente
Programa do XXI Governo Constitucional (3.10) 16.34. (Na de tri\nsagoes
1I.6. Fortalecer, simplificar e digitalizar a administragéo automatlcas*/ N° total de 90%
Orientagdes Interinstitucionais (4.1) -SIMPLEX ransagdes)*100
Programa XXI Governo Constitucional (3.10):
1 7. Assegurar a Regulagéo eficaz dos mercados
Reorganizar as fungdes de regulagdo e superviséo 16.36. (NUimero de
Byc) )i m) Plano Nacional de Satde 2012 - 2020 (1.3) documentos emitidos no 02,50%

-Qualidade na satde

Estratégia do Infarmed - Eixos de agé&o para a
politica do medicamento e produtos de salde
Racionalidade e seguranga na utilizagéo

prazo / N° total de documentos
emitidos) *100
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Plano Nacional de Salde:
3.3-Qualidade na satde;
Programa do XXI Governo Constitucional

16.38. (NUmero de materiais
educacionais aprovados no

990 |31333.10) prazo / N° de materiais 0%
1l 6. Fortalecer, simplificar e digitalizar a administrag&o! educacionais aprovados)* 100
IV 1. Defender o SNS, promover a satde
OOp. 16. Aumentar a Orientacdes Interinstitucionais (4.1) -SIMPLEX
eficiéncia dos 16.39. (N° relatérios finais de
principais processos avaliagao de procedimentos
de negdcio e suporte de farmacovigilancia no
do INFARMED, I.P. Plano Nacional de Saude (1.3): ambito da atividade do PRAC
(tempos de resposta) -Qualidade na satide; circulados pelos estados
b)e) ) Programa do XXI Governo Constitucional: membros no prazo/ N° total de 0%
(3.1;3.8;3.10) relatrios finais de avaliagdo
1l 6. Fortalecer, simplificar e digitalizar a administrac&o! de procedimentos de
IV 1. Defender o SNS, promover a salide farmacovigilancia no ambito
da atividade do PRAC
circulados pelos estados
membros) *100
19.1. (Colaboradores no inicio
do periodo + colaboradores
contratados - salda;{ ) 90%
(Colaboradores no inicio do
periodo + colaboradores
contratados)*100
Programa do XXI Governo Constitucional
(3.3;3.10) Fortalecer, simplificar e digitalizar a 19.2. (N°. de colal?qradores do
administrag&o publica - Novo Programa SIMPLEX Inffi\rmed que pan:mparam em
geos’;:\?;):::/riornn;:tls:eoa Orientacdes Interinstitucionais (4.1) -SIMPLEX ;f;fiesss;:;;?g;iqzi\%as 1o ano
retencéo de recursos e Estratégia HMAEMA Percentagem de colaboradores do (a) / N°. Total de
competéncias Infarmed que participaram em acdes de |colaboradores do 80%
formacé&o profissional (QUAR ) Infarmed)(a)*100
(a) Trabalhadores que
permanecem em fungdes no
Infarmed durante os 12 meses
do ano.
Programa do XXI Governo Constitucional (3.10)
) . 19.3. (N°. trabalhadores
Dotar as entidades reguladoras de uma maior L
N A . - admitidos e regressados / N°. 75%
capacidade de fiscalizac&o e de intervengao, .
. saidas)*100
nomeadamente preventiva.
OE 6.REFORCO DO POSICIONAMENTO NO CONTEXTO INTERNACIONAL
16.1. (Nimero de processos
de pedidos de AIM concluidos
b) o no prazo / Nimero de 70%
Programa do XXI Governo Constitucional processos concluidos) * 100
(3.1;3.8;3.9;3.10) Contribui igualmente para o
-Reforgar o investimento em ciéncia e tecnologia, OES5
democratizando a inovacéo 16.2. Média dos tempos de
- VI.3 - Reforcar a participacéo de Portugal em concluséo de processos de
programas europeus e outras redes e parceiros pedidos de AIM (ponderada
b) interncaionais, sobretudo de ambito transatlantico. pelo nimero de processos 23 dias
Oop.16. Aumentar a conclgidgfs de cada tipo).
eficiéncia dos gtémsnbw igualmente para o
pnnmpeius. processos 16.39. (N° relatdrios finais de
de negécio e suporte avaliagéo de procedimentos
do INFARMED, 1.P. de farmacovigilancia no
(tempos de resposta) ambito da atividade do PRAC
Plano Nacional de Saude (1.3): circulados pelos estados
-Qualidade na satde; membros no prazo/ N° total de
b) Programa do XXI Governo Constitucional: relatérios finais de avaliagdo 90%

(3.1;3.8;3.10)
Il 6. Fortalecer, simplificar e digitalizar a administragéo
IV 1. Defender o SNS, promover a salde

de procedimentos de
farmacovigilancia no ambito
da atividade do PRAC
circulados pelos estados
membros) *100

Contribui igualmente para o
OES5
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OE 6.REFORCO DO POSICIONAMENTO NO CONTEXTO INTERNACIONAL

Numero de processos de pedidos de
AIM em que Portugal é Estado Membro
Referéncia (procedimentos de

17.1. Nimero de processos
de pedidos de AIMem que
Portugal é Estado Membro

b) i) j) Reconhecimento Mdtuo e P . 130
" - Referéncia (procedimentos de
Descentralizado) iniciados (QUAR . .
Eficécia). Reconhem_memo _M_ut_uo e
Descentralizado) iniciados
17.2. Nimero de processos
de alterac&o aos termos de
AIM (ALT) em que Portugal é
b) i) j) Estado Membro Referéncia 4200
(procedimentos de
Programa do XXI Governo Constitucional Reconhecimento Mtuo e
(3.8) Melhorar a governagao do SNS/Politica do Descentralizado) concluidos
Medicamento e Produtos de Satde 17.3. Numero de processos
de renovagéo de AIM (REN)
Plano Nacional de Saude 2012-2016 em que Portugal é Estado
0Op. 17. Fomentar a b) i) j) (1.1;1.2:1.3;1.6;1.10;1.11;1.16) Membro de Referéncia 180
agéo de Portugal nos -Reforgar a participag&o de Portugal na satide Global (procedimentos de
procedimentos -Internacionalizar o setor da salde contribuindo para o Reconheumento Mdtuo e
comunitarios desenvolvimento da economia nacional Descentralizado) concluidos
-Politica do medicamento promotora de acesso, 17.4.1 N° de RAde VHP em
. equidade e qualidade que PT pa'mc'lp~a como EME
QDY) -Internacionalizar a Satide e Aprofundar a Cooperag&o com contribuigao-PT/ N°. 70%
no Dominio da Satde com a CPLP e a EU Tote_ll _de vezes em que
participa como EME x 100
17.4.2. Nimero de Relatérios
de Avaliag&o VHP em que
o Portugal é Estado Membro de
DDd Referéncia / N°. de vezes em 7.50%
que PT participa em VHPx
100
o 17.5. Nimero de relatérios
Rl (RA) partihados 8
e 17.6. Nimero de processos
A transferidos para o Infarmed v
Programa XXI Governo E:on§titucional (3.9e 3.10): 18.1. (NGmero de COEN e
7. mSggurar a Regulacédo eficaz dos mercac!os - inquéritos relativos a
b)e)j) ) Reorganizar as fungdes de regula@éo/e superviséo; Dispositivos Médicos emitidos | 92,50%
\V2 1.. Defender o $NS, pmmov,er a saude - Melhorar a no prazo definido por Portugal
quglldade dos culdados. de saude o ) / N° de emitidos) * 100
Orientacdes estratégicas CAMD - ficalizag&o - Joint
actions
Plano Nacional de Satde 2012 - 2020 (1.3): 18.2. (Nimero de respostas a
-Qualidade na saude pedidos de cooperagéo
b)e)j) ) Estratégia do Infarmed - Eixos de agéo para a Europe.ug no ém.bito da 90%
politica do medicamento e produtos de sadde supervisgo de Dispositivos
Racionalidade e seguranca na utilizagao Médicos no prazo/Numero de
pedidos concluidos)*100
18.3. (Nimero de
Programa do XXI Governo Constitucional (3.10) Percemagem de medicamentos med_icamentos centralizados
OOp.18. Promover a Dotar as entidades reguladoras de uma maior centralizados analisados por Portugal, |analisados por Portugal/
imagem de rigor e b) c) i) capacidade de fiscalizagdo e de intervengao face ao total de medicamentos Numero de medicamentos 8%
competéncia da nomeadamente preventiva ' analisados por todos os Estados centralizados analisados
agéncia portuguesa no . Membros (QUAR Eficacia) (todos os Estados
contexto internacional Membros)*100
Programa XXI Governo Constitucional : (3.10)
Il 7. Assegurar a Regulag&o eficaz dos mercados -
Reorganizar as funcdes de regulagdo e supervisdo; .
Plano Nacional de Satde 2012 - 2020 (1.3;1.4): 13-4-_1('\!“de’° de RAPEX
i - Qualidade na satide monitorizados no 9
e - Solﬁicas saudaveis prazo/Nimero de RAPEX 92:50%
Estratégia do Infarmed - Eixos de ag&o para a monitorizados )*100
politica do medicamento e produtos de salde
Racionalidade e seguranca na utilizagéo
Programa XXI Governo Constitucional : (3.10) 18.5. (Numero de atividades
b)j) Iy m) Il 7. Assegurar a Regulagéo eficaz dos mercados - realizadas / N° de atividades 90%
Reorganizar as fungdes de regulagéo e superviséo; propostas acordadas) * 100
Programa XXI Governo Constitucional : (3.8;3.10) 18'7_' (Ntmero de ?“Y'dades
m) realizadas/N° de atividades 85%

Plano Nacional de Saude 2012 - 2020 (1.3;1.10;
1.11)

propostas)*100
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Quadro dos Objetivos Interinstitucionais

) Infarmed 25

Objetivos Operacionais

Indicadores

Descrigéo dos Indicadores

Metas

Entidades Envolvidas

2.10. % de doentes com hepatite C

Numerador: N° de doentes com hepatite C que iniciaram
tratamento de acordo com as NOC.

DGS +INFARMED +

que iniciaram tratamento de acordo Denominador: N° de doentes com hepatite C que iniciaram 80% SICAD + ARS + RAA +
comas NOC tratamento.Fonte: INFARMED (Continente); RAA + RAM RAM
Numerador: N.° de DDD (dose diaria definida) / 1.000
2. Melhorar o acesso aos cuidados de  |2.11. Consumo DDD hospitalar de E::g;;::rs / dia de carbapenemos consumidas em meio 10% DGS +INFARMED +
ad b 4 b
sadde e promoveras boas praicas carbapenemos Denominador: N.° total de habitantes x 365 diasFonte: ARS +RAA + RAM
INFARMED (Continente); RAA + RAM
Numerador: N.° de DDD (dose diéria definida) / 1.000
2.12. Consumo DDD de quinolonas na habitantes / dia de quinolonas consumidas na comunidade 10% DGS +INFARMED +
comunidade Denominador: N.° total de habitantes x 365 diasFonte: ° ARS + RAA + RAM
INFARMED (Continente); RAA + RAM
18. Promover a desmaterializago dos 18.1. Diminuir o consumo de papel [(Resmas consumidas em 2018 - Resmas consumidas em 10%

processos

2017)/Resmas consumidas em 2017]x100%
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